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CEMEX" GENTA

SURGEON INFORMATION

OVERVIEW

Cemex® Genta bone cements are all two-part (powder and liquid) radiopaque polymethylmethacrylate
(PMMA) bone cements which include and release a medicinal substance: gentamicin sulphate. The PMMA
bone cement includes also barium sulphate as radiopaque agent and, in some variants, colouring pigments
which provide a green colour to the cement.

The green coloring increases the visibility of bone cement and to help the surgeon discriminate between
bone tissue and bone cement (E102 Tartrazine Lake or FD&C Yellow N°5 and E133 Brilliant Blue or FD&C
Blue N°1).

The cements are all supplied sterile, for single use, available in different viscosity variants.

Cemex® Genta High Viscosity are the high viscosity variant and they are ideal for manual application.
Cemex® Genta Low Viscosity are the low viscosity variant and they are ideal for application with injection
device, but they can be used also for manual application.

Cemex® Genta Fast is a high viscosity variant that is suitable for manual application in cases where
reduced application times are required.

Cemex® Genta ID green is the medium viscosity variant and it is ideal both for manual and syringe
application.

For Cemex® Genta Low Viscosity and Cemex® Genta High Viscosity, the package contains a 40 g sachet of
powder sterilized by Ethylene Oxide or Gamma Ray irradiation (according to the variant) and a 14,7 g vial of
sterile liquid; the liquid is sterilized by filtration;

For Cemex® Genta Fast, the package contains two 20 g sachets of powder sterilized by Gamma Ray
irradiation and a 8,35 g vial of sterile liquid; the liquid is sterilized by filtration;

For Cemex® Genta ID Green, the package contains a 40 g sachet of powder sterilized by Gamma Ray
irradiation and a 16,7 g vial of sterile liquid; the liquid is sterilized by filtration;

Composition
Cemex® Genta Low Cemex® Genta High
Pl syt Gemer® Sent Pest e
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA . REF: 1242420
REF: 1400/AG INT REF: 1400/1G INT
Liquid component: 14.7 g vial 14.7 g vial 8.35g (x2) vial 16.7 g vial
Methylmethacrylate 98.20% w/w 98.20% w/w 98.20% w/w 98,20 % w/w
N-N Dimethyl-p-Toluidine 1.80% w/w 1.80% w/w 1.80% w/w 1,80 % w/w
Hydroguinone 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Powder component: 40 g sachet 40 g sachet 20 g sachet (x2) 40 g sachet
Polymethylmethacrylate 82.78 % wiw 82.78 % wiw 82.78 % wiw 82,68 % w/w
Barium Sulphate 10.00 % w/w 10.00 % w/w 10.00 % w/w 10,00 % w/w
Benzoyl Peroxide 300 % w/w 300 % w/w 300 % w/w 3.00 % wiw
Gentamicin sulphate 4.22 % wiw* 4.22 % wiw* 4.22 % wiw* 4,22 % w/w*
Colouring pigments na na na 010 % w/w

*Equivalent to 1.0 g (1.0 M.LU.), 2.5% Gentamicin base in 40 g unit and 0.5 g (0.5 M..U.) Gentamicin base in 20g unit

Fully formed polymethylmethacrylate (PMMA) bone cement loaded with gentamicin sulphate will have the
following final chemistry formulation:

Cemex® Genta Low
Viscosity
REF: 1400/AG
Cemex® Genta LV GAMMA
REF: 1400/AG INT

Cemex® Genta High
Viscosity
REF: 1400/1G
Cemex® Genta HV GAMMA
REF: 1400/1G INT

Cemex® Genta Fast
REF: 12A3100

Cemex® Genta ID Green
REF: 1242420

Polymethylmethacrylate

(% wiw)

(o whv) 88,85 88,85 89,17 8917
Barium Sulphate (% w/w) 731 731 705 7,05
Gentamicin sulphate

% wiw) 309 309 298 298
Methylmethacrylate

(% wiw) 027 027 027 027
N-N Dimethyl-p-Toluidine 048 048 053 053

* No other components above 0.1% w/w are present in the final product

INTENDED PURPOSE
CEMEX® GENTA bone cements are intended for the fixation of joint prosthesis (hip, knee) implants to the
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host bone

INDICATIONS FOR USE
In particular, CEMEX® GENTA bone cements are indicated where there is the risk or presence of infections
caused by organisms sensitive to Gentamicin.

CONTRAINDICATIONS

Cemex® Genta are contraindicated:

- where the loss of musculature or neuromuscular compromise in the affected limb would render the
surgical procedure unjustifiable.

- in patients who are allergic or sensitive to any of its components including the coloring pigments (E102
Tartrazine Lake or FD&C Yellow N°5 and E133 Brilliant Blue or FD&C Blue N°1) for Cemex® Genta 1D
Green

- Severe renal impairment

- Pre-existing calcium metabolism disorder

Cemex® Genta must be considered carefully in the presence of myasthenia gravis.

INTENDED USERS
Cemex® Genta are intended for use by suitably qualified orthopaedic surgeons, experienced in arthroplasty
procedures, in an operating theatre environment.

PATIENT TARGET GROUP(S)
Skeletally mature patients undergoing a joint arthroplasty.

CLINICAL BENEFITS & PERFORMANCES
Main:

long-term fixation of joint replacement prostheses to living bone tissue
Ancillary:

local antibiotic release

bacterial anti-adhesivity of susceptible species

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCES

The Summary of Safety and Clinical Performances (SSCP) is available on the European Database on
medical devices (EUDAMED) at the link https://ec.europa.eu/tools/eudamed, within six months after the
date of publication of the notice of its full functionality.

ADVERSE EFFECTS

The following adverse effects may be associated with use of bone cement. Although some effects are not
directly attributable to the device itself, the surgeon should be aware of these potential complications and
be ready to treat the patient accordingly.

Serious: More frequent
Anaphylaxis Haematoma-haemorrhage

Cardiac arrest
Cerebrovascular incidents
Myocardial infarct
Pulmonary embalism
Sudden death

Other referred reactions:
Adverse soft tissue reaction
Allergic pyrexia
BCIS, bone cement implantation syndrome
(hypoxia, hypotension, cardiac arrhythmias,
increased pulmonary vascular resistance, and
cardiac arrest)
Bladder fistula
Breakage of the bone cement
Delayed sciatic nerve entrapment from
extrusion of bone cement beyond the region of
its intended application
Dysuria
Elevated serum gamma-glutamyl-
transpeptidase (GGTP) up to 10 days post-

Infection of surface/deep surgical wound
Short-term cardiac irregularities
Thrombophlebitis

Transitory fall in blood pressure
Trochanteric bursitis

operation

Haematuria

Heterotopic new bone formation

Intestinal obstruction because of adhesion and
stricture of the ileum from heat released during
polymerization.

Local neurapathy

Local vascular erosion and occlusion

Loosening or detachment of prosthesis

Pain and/or loss of function

Trochanteric separation
Gentamicin-associated toxicity (nephrotoxicity,
otatoxicity)

Other adverse reactions associated with systemic use of Gentamicin therapy include hypersensitivity,
anaphylactic reactions, nausea, vomiting, urticaria, reversible granulocytopenia, anemia, blood dyscrasia,
convulsions, central nervous toxicity, abnormal hepatic function, hypomagnesaemia, stomatitis, purpura,
allergic contact sensitization and neuromuscular blockade.

The postoperative follow-up should be closely monitored by the surgeon for patients reporting a previous
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experience of sensitivity or allergic reaction to antibiotics, in particular of the aminoglycosides’ family.

WARNINGS- PRECAUTIONS FOR USE

The present instructions for use leaflet must be read carefully.

The use of Cemex® Genta should be carefully considered in patients with coagulation disorders and in
patients with severe cardio-pulmonary insufficiency.Do not use after the expiration date since the
effectiveness of the device may be compromised.

Using the device under conditions other than the indicated use is unlikely to provide benefit to the patient
and increases the risk of the development of drug-resistant bacteria

For the use of bone cement, it is required a high level of coordination between the anaesthetist and the
surgeon. The surgeon must communicate to the anesthetist when the cement is about to be introduced
during the procedure.

In some cases, events defined as “bone cement implantation syndrome” (BCIS) may occur which are
characterized by a number of clinical features that include hypoxia, hypotension, cardiac arrhythmias,
increased pulmonary vascular resistance (PVR), and cardiac arrest, which must be controlled with the
methods in use in modern anaesthesiology. These phenomena are commonly associated with, but are
not restricted to, cemented hip arthroplasty which usually occur at one of the five stages in the surgical
procedure: femoral reaming, acetabular or femoral cement implantation, insertion of the prosthesis or joint
reduction (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

Patient blood pressure should be monitored during and immediately after application of bone cement.
While inserting the prostheses over-pressurization of the bone cement should be avoided to minimize the
possibility of pulmonary embolism.

Do not re-sterilize and/or re-use the device as it is designed for single-use on a single patient.

Avoid re-sterilization as it may cause infection risks for the patient. Re-sterilization may change and
affect negatively the product and its performances, including the effectiveness of the antibiotic, causing a
malfunction of the same with serious risks for the patient's well-being.

Never divide the product into two or more portions, in order to use it for other clinical applications or at
different times. This re-use may lead to an error in the correct proportion of powder-to-liquid mix. It could
also cause a sterility loss.

For Cemex® Genta Fast: if only one dose (20 g powder sachet and one 8,35 g liquid vial) of the device has
been used during the surgical operation, discard the remaining dose as described in the section Disposal.
This would be considered a re-use of the product. It could cause a sterility loss and difficulties in the device
use due to the missing of the instructions for correct use.

Cemex® Genta should be used with caution:
in conjunction with other nephrotoxic or ototoxic drugs (e.g. other aminoglycosides, amphotericin
B, cephalosparins, ciclosparins, cisplatin, clindamycin, colistin, polymyxin B, foscarnet, vancomycin,
viomycin,) since they can increase gentamicin toxicity (the low serum level of gentamicin makes this
interaction very unlikely to occur);
in patients who are predisposed to or who have pre-existing clinical conditions that would put them
at risk for gentamicin toxicity (e.g. renal dysfunction, hearing difficulties, dehydration, advanced age,
taking drugs which may affects kidneys, undergoing general anaesthesia, etc).
In such cases, patients should be monitored for toxic blood levels of gentamicin (mainly in the first days
following implantation), as well as for kidney function.
Simultaneous use of gentamicin and strong diuretics such as ethacrynic acid or furosemide may intensify
the ototoxic effect of gentamicin by altering the antibiotic concentrations in serum and tissue.
The use of Cemex® Genta may result in overgrowth of non-susceptible organisms. If overgrowth of non-
susceptible organism occurs, appropriate therapy should be initiated.
In cases of significant obesity gentamicin serum concentrations should be closely monitored and a
reduction in dose should be considered.
Co-administration with the following agents should be avoided:
neuromuscular blocking agents such as succinylcholine, botulinum toxin risk of toxicity due to
enhanced neuromuscular block
anticoagulants such as warfarin and phenindione.as Gentamicin has been known to potentiate them
Cholinergics: antagonism of effect of neostigmine and pyridostigmine.
Bisphosphonates: increased risk of hypocalcaemia.
Sulfites in susceptible people, especially those with a history of asthma or allergy: risk of allergic-type
reactions including anaphylactic symptoms and bronchospasm.

In vitro elution studies (microbiological method) have shown that the daily release of gentamicin never
exceeds the recommended systemic adult dose for gentamicin (5-7 mg/kg/day, adult with normal renal
function) according to Goodman and Gilman's recommendations™.

It is therefore unlikely that the amount of gentamicin absorbed locally from Cemex® Genta will result in
serum levels in the toxic range.

Owing to the presence of gentamicin adverse events typical of these substances may occur, even if
occurrence is unlikely because of the very low serum levels reached.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York.
Chapter 58: Aminoglycosides (McDougall C)



Gentamicin is potentially nephratoxic and/or ototoxic.

Despite the risk of accumulation is low, care should be taken, and the levels of gentamicin should be
monitored in patients with impaired renal function, and in patients with previous neuromuscular disorders
(e. g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease), in particular if they also have a history of renal insufficiency.
In case of administration of muscle relaxants and ether, the neuromuscular blocking properties of
gentamicin may be intensified (using calcium salts it may be reversed). However, this is quite unlikely
in patients with healthy kidneys, whereas in patients with impaired renal function, the probability of
interaction increases in proportion to serum levels.

Plasma trough concentrations of gentamicin higher than 2ug/ml for periods longer than 10 days have
been associated to toxicity.

USE DURING PREGNANCY, BREAST-FEEDING AND IN CHILDREN

There are no available tests which demonstrate the safe use of bone cement during pregnancy or breast-
feeding, and in children.

During pregnancy and breast-feeding the surgeon should weight the benefit for the mother against the
potential risk to the child before using the cement.

It is advisable not to implant bone cement during pregnancy and breast-feeding. In these patients, bone
cement should only be used in critical, life endangering situations.

In the event that the bone cement is used during pregnancy or if the patient becomes pregnant while the
bone cement is in use, she should be notified of the possible dangers to the fetus. Women of childbearing
potential should consider the benefits and dangers associated with the use of the product.

The bone cement is indicated for use in children (skeletally young patients) only when the surgeon deems
that saving the joint through other forms of intervention is not possible.

STERILE PACKAGING INFORMATION
For ref codes 1400/AG and 1400/IG: the package consists of an aluminium wrapping containing a
hermetically sealed blister pack whose contents (40 g sachet of powder and 14.7 g vial of liquid) are
sterilized by ethylene oxide. The liquid is sterilized by filtration and the powder by ethylene oxide.
For codes 1400/AG INT and 1400/IG INT: the package contains a 40g sachet of powder sterilized by
gamma ray and a blister pack sterilized by ethylene oxide containing a 14.7g vial of sterile liquid. The
liquid is sterilized by filtration.
For code 12A3100: the package has 2 sachets (each containing 20g of sterile powder) and 2 phials
(each containing 8.35¢g of sterile liquid). The liquid is sterilized by filtration and the powder by Gamma-
ray sterilization.
For code 12A2420: the package contains a 40g sachet of powder sterilized by gamma ray and a blister
pack sterilized by ethylene oxide containing a 16.7g vial of sterile liquid. The liquid is sterilized by
filtration.
Please discard Cemex® Genta if the external powder sachet and/or the vial blister are damaged or
unintentionally opened before use because the sterility of the device may be compromised.
Do not re-sterilize.

STORAGE & TRANSPORT CONDITIONS
Store and transport at a temperature below 25°C and in a cool and dry environment. However, if the
temperature during the transport cannot be maintained under 25 °C with a relative humidity < 90%,
the medical device can tolerate a temperature between 0 °C and 40 °C with a relative humidity less
than 90% for maximum 5 days.
The device must be shipped and transported in a double wall corrugated box with ECT = 44 Ibf/in (or
ECT = 7.71 kN/m)
Prior to using Cemex® Genta it is advised to store the product at a temperature of 23°C + 1°C for 24
hours before surgery.
Bone cements are temperature-sensitive. Temperatures of more than 23°C for the product, the
preparation accessories and the environment accelerate the various stages in the preparation
procedure. Lower temperatures retard the preparation stages. Please see the graphs reporting the
different preparation phases timings located at the end of this leaflet.

UTILIZATION and IMPLANTATION
Familiarity with proper use of bone cement, and in particular with Cemex® Genta, is essential for
successful use of the device.

It is important to maintain strictly aseptic surgical procedures. Any deep infection of a surgical wound is
a serious risk and will affect the successful outcome of the technique. Some infections may appear later,
even years after surgery, without clinical signs.

The prosthesis that the surgeon chooses for the implantation must be compatible with the use of bone
cement.

It is recommended that the following equipment and accessories be available for the procedure:
Mixing and delivery accessories suitable for bone cements, ensure that they are compatible with PMMA
bone cement (e.g. rubber and elastomer materials should be avoided).
Equipment for joint arthroplasty surgery



Cement Restrictor (if needed according to patient anatomical condition)

TEMPERATURE EFFECTS ON PREPARATION AND APPLICATION TIMING

Bone cements are sensitive to temperature. The temperature of the storage and of the operative room
affects the preparation and application of the cement.

Temperature's effect on cement setting time was evaluated with a laboratory test according to ISO 5833
- Implants for surgery — Acrylic resin cements.

The mixing times, waiting times, working times and setting times of Cemex® Genta are shown on the
diagrams at the end of these instructions. Please note that they are stated for guidance only, because
different factors can affect them. These include the temperature, humidity, ventilation, mixing technique
(speed, use of mixer), the thoroughness of mixing, the inadvertent inclusion of external substances inside
the cement (such as saline solution, blood etc.), and the pre-heating of the prosthesis component itself.
Any increase in temperature of the working environment / cement components / mixing instrumentation /
prosthesis reduces the preparation times. Equally, lower temperatures increase such times.

PREPARATION

Make sure that the inner packages and components are undamaged. Powder should be smooth (no
agglomerations) and not yellow or brown in color. The content in the vial should appear as a low
viscosity liquid. If the powder has a yellowish or brownish color or if the liquid is syrupy do not use
product. This indicates the product has not been stored properly.

The preparation of Cemex® Genta (single dose) is done by mixing the entire contents of one sachet
of powder with one vial of liquid as per the instructions below. If required, more doses may be mixed.
Different lot numbers of Cemex® Genta may be used together when properly mixed.

The surgeon will determine the amount of cement needed based on the clinical application and needs.

Warnmgs
The liquid component of bone cement is a powerful lipid solvent. Contact with monomer to skin
and mucous membranes should be avoided since cases of contact dermatitis have been noted in
susceptible subjects.
In order to reduce the possibility of negative reactions it is recommended to wear gloves to ensure
adequate protection against the penetration of the monomer (methyl methacrylate) into the skin.
PVP (three-layer polyethylene, ethylene-vinyl alcohol-copolymer, polyethylene) and Viton/Butyl gloves
have proved to provide good protection over an extended period. Putting on two pairs of gloves — one
pair of polyethylene surgical gloves over a pair of standard latex surgical gloves — has also proved to
offer adequate protection.
The use of latex or polystyrene-butadiene (rubber) gloves, however, must be avoided. Please request
the confirmation of your glove supplier whether the respective gloves are suitable for the use of this
cement.
The operative area must be correctly ventilated as the liquid component is both flammable and volatile.
The liquid monomer and vapors must never directly be exposed to flames or heated items. It has been
reported that monomer vapors have ignited by use of electrocautery devices in surgical sites near
newly implanted bone cement.
Use caution while mixing the liquid and powder components of the bone cement to prevent prolonged
exposure to the concentrated vapors of liquid monomer. This exposure may cause irritation of the
respiratory tract, eyes, and in some cases the liver, sleepiness and drowsiness.
Personnel with contact lenses should not prepare bone cement or be near the mixing process.

Step 1 - Opening
Open the unit container and place, onto a sterile working surface, the powder sachet and the liquid vial.

Step 2 - Mixing
Break open the vial and pour all the liquid into a proper mixing container.
Open the powder sachet and pour all the powder over liquid.
Mix the cement with a spatula from the outside of the container towards the center to minimize the
presence of air bubbles.
Use the spatula delicately to remave any lumps of unmoistened powder into the overall cement dough.
Mixing time is between 1-1.5 minutes, but the actual time depends on the temperature, the humidity
and the mixing technique, and it is determined by the surgeon's experience.

Warnmgs
Do not open the liquid vial over the mixing container in order to avoid the risk of glass fragments

entering the dough.

The cement should not come into contact with the gloved hand until the consistency of dough has
been reached.

Do not change the ratio between liquid and powder components.

Do not add foreign bodies or other substances (including other antibiotics) to Cemex® Genta.

Step 3 - Handling
For manual application: after mixing, continue moving the dough until it no longer sticks to the gloves
(see the diagrams). At this paint, the mass is ready to be applied._
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For syringe application: immediately after mixing, introduce the cement in an appropriate sterile
delivery device.
The temperature and humidity of the storage and operating room, of the mixing/delivery accessories
used and of the surgeon's hands may determine differences in the timing for cement preparation and
application. These are determined by the surgeon's experience.

Step 4 - Application

-+ The bone cavity must be properly irrigated with Ringer or saline solutions and dried prior to the
application of bone cement. This reduces the risk of inclusion of medullary fat, bone fragments or other
foreign bodies in the vascular system.
During this phase, apply the cement.
For syringe application: extrusion of the cement must begin in the distal area of the bone cavity and
then flow into the proximal area. In order to avoid the inclusion of possible air bubbles, the cement flow
must be kept as uniform as possible.

Warnings:

- It is important to avoid the presence of liquid between the bone tissue and the cement. The bone
surface must be dried with gauze and/or suction catheters before and during the cementation
process.

Avoid over-pressurization of the bone cement because this may lead to extrusion of the bone cement
beyond the site of its intended application and damage to the surrounding tissues. Moreover, the over-
pressurization of the bone cement should be avoided to minimize the possibility of pulmonary embolism
during the prosthesis insertion.

The surface of the implant that it is intended to be cemented should be covered by a uniform coating
of bone cement. It is important to apply an optimal thickness of bone cement.

Bone cement reaches temperatures higher than physiological ones during the polymerization reaction.
Polymerization of the bone cement is an exothermic reaction that occurs while the bone cement is
setting (hardening) in situ. The released heat may damage bone or tissue adjacent to the implant.

Step 5 - Prosthesis insertion
Once the cement has been applied, the prosthesis can be positioned.
Hold the prosthesis firmly in place until the cement has hardened. This is essential to ensure optimal
implantation results.
Excess cement should be removed prior to setting.
Setting time of the cement depends on the temperature and humidity of the storage and operating
room, type of cement, and the manipulation.
The increase of the temperature of the cement indicates the proceeding of the polymerization reaction.
The cement cools spontaneously after few minutes, which is the end of the reaction and time when the
surgeon can release the prosthesis.

Warnings:
Application of the prosthesis should be completed as quickly as possible as the temperature
of the host bone cavity accelerates cement polymerization.
Inadequate fixation or unanticipated postoperative events may affect the cement-bone interface and
lead to micromotion of cement against bone surface. A fibrous tissue layer may develop between the
cement and bone, and loosening of the prosthesis may occur.

POST-OPERATIVE FOLLOW-UP

The cement or the prosthesis (or bath) may loosen or fracture due to incorrect cement insertion technique,
trauma, or latent infection. It is therefore advisable to follow-up all patients regularly and in the long-term
following surgery.

The follow up may include drug monitoring tests, renal function monitoring tests, serum electrolytes,
urinalysis, and audiograms (in the elderly and/or dehydrated patient in whom there is a higher risk of
adverse events associated with Gentamicin use). Elderly patients may have reduced renal function that
may not be evident in the results of routine screening tests, such as BUN or serum creatinine. A creatinine
clearance determination may be more useful.

BONE CEMENT REMOVAL DUE TO PROSTHESIS REVISION

In case of aseptic/septic prosthesis revision a radical debridement shall be performed to remove all cement
and potentially infected and devitalized tissues using common instruments for this type of procedure (e.g.
osteotomes, drills, hooks, curettes, forceps, endoscopic instruments, high-energy ultrasounds, lithotripsy,
laser, bone cement segmental remover). The procedure to remove the implant is a case by case decision
by the responsible surgeon depending on the condition of the implant and the patient.

MRI SAFETY INFORMATION
Cemex® Genta are considered as “MR Safe” in accordance with the definition of the standard ASTM F2503,
therefore it does not pose any risk in the Magnetic Resonance Environment.

IMPLANT CARD
The implanted device Cemex® Genta is provided with an implant card to be filled by the Healthcare
Institution/provider with patient data, and to be supplied to the patient. This implant card reports the
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information allowing the identification of the implanted device. The information to be supplied to the
patient about warnings, precautions and measures to be taken is reported on the patient leaflet and on
the following website: https://ifu.tecres.com.

The patient leaflet included in the device package must be supplied to the patient.

Instruction for Implant Card completion

The following data shall be filled by the HealthCare Institution/provider on the implant card front side:
1. Name of the patient or patient ID.

2. Date of implantation (day/month/year).

3. Name and address of the Healthcare Institution/provider.

@ TECRES" IMPLANT CARD
i ®

https://ifu.tecres.com

Once filled the Implant Card shall be detached from its support and provided to the patient.
Explanation of overall symbols present on the implant card (front and back sides) are reported under
section "SYMBOLS on Implant Card" of the present leaflet.

DISPOSAL

The surplus bone cement should be allowed to set prior to disposal, which should be performed according
to local waste regulations for unused or expired drugs since the device contain antibiotic.

In case of expired shelf-life, left-over unused dose of Cemex® Genta Fast (in case of use of only one
single dose of the twa provided), damaged or unintentionally opened packaging, please dispose the powder
component of Cemex® Genta according to local waste regulations for unused or expired drugs since the
device contain antibiotic. Instead the liquid component, due to its volatility and flammability, should be
evaporated in a properly ventilated hood or absorbed by an inert material and transferred into a suitable
container for disposal in a landfill.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
Any serious incident potentially attributable to Cemex® Genta shall be reported to the manufacturer,
TECRES S.p.A., and to the competent authority in which the user and/or the patient is established.

The manufacturer can be reached at the following contacts:

- email: info@tecres.it
- tel:+39 045 9217311

The contact information of the competent authority located in the European Member State in which the
patient is established is reported on European Commission website, under section "medical devices" at
the following link: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en



CEMEX" GENTA

SEBESZNEK SZOLO INFORMACIO

ATTEKINTES

A Cemex® Genta csontcementek kétrészes (por és folyadék), sugéarfogd polimetil-metakrilat (PMMA)
csontcement, amely a gentamicin-szulfat nevli gyogyhatasi anyagot tartalmazza és szabaditja fel. A
PMMA csontcement barium-szulfatot is tartalmaz sugérfogd anyagként, és bizonyos véltozatok esetén
szinezd pigmenteket, amelyek z6ld szint adnak a cementnek.

A zdld szinezés noveli a csontcement lathatdsagat, és segit a sebésznek killonbséget tenni a csontszdvet
és a csontcement kozott (E102 tartrazin vagy FD&C Yellow N°5 és E133 brillantkék vagy FD&C Blue N°1).
A cementek mindegyike steril, egyszer hasznalatos, kiiloinbdz6 viszkozitasa véltozatban kaphato.

A Cemex® Genta High Viscosity magas viszkozitas( valtozat, amely idedlis manuélis alkalmazashoz.

A Cemex® Genta Low Viscosity alacsony viszkozitasu valtozat, amely idedlis az injektélo eszkizzel torténd
alkalmazashoz, de manuélis alkalmazashoz is hasznélhato.

A Cemex® Genta Fast egy magas viszkozitasu valtozat, amely manualis alkalmazashoz alkalmas olyan
esetekben, amikor rovidebb alkalmazasi iddre van sziikség.

A Cemex® Genta ID green a kozepes viszkozitasu valtozat, és idealis mind a manuélis, mind a fecskendével
valo alkalmazashoz.

A Cemex® Genta Low Viscosity és a Cemex® Genta High Viscosity esetén a csomagolasban egy 40 g-os,
etilén-oxiddal vagy gammasugérral (a véltozattol fiigg6en) sterilizalt port tartalmazo tasak, és egy 14,7
g-0s, steril folyadékot tartalmazo injekcios iveg talalhato; a folyadék sziiréssel van sterilizalva;

A Cemex® Genta Fast esetén a csomagolasban két 20 g-os, gammasugarral sterilizalt port tartalmazo
tasak, és egy 8,35 g-os, steril folyadékot tartalmazé injekcios Uveg talalhato; a folyadék szliréssel van
sterilizalva;

A Cemex® Genta ID Green esetén a csomagolasban egy 40 g-os, gammasugarral sterilizalt port tartalmazo
tasak, és egy 16,7 g-os, steril folyadékot tartalmazé injekcids Uveg talalhatd; a folyadék szliréssel van
sterilizalva;

Osszetétel
Cemex® Genta Low Cemex® Genta High
i 1100k vCtioofs | ComeGemafist | Comac Garts D Gre
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA - :
HIV.: 1400/AG INT HIV.: 1400/1G INT
Folyadék komponens: | 14,7 g-os injekcids iiveg | 14,7 g-os injekcios iiveg 835 Ev‘;: i(';i;;(':iés 16,7 g-os injekcios iiveg
Metil-metakrilat 98,20% m/m 98,20% m/m 98,20% m/m 98,20% m/m
N-N-dimetil-p-toluidin 1,80% m/m 1,80% m/m 1,80% m/m 1,80% m/m
Hidrokinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Por komponens: 40 g-os tasak 40 g-os tasak 20 g-os tasak (x2) 40 g-os tasak
Polimetil-metakrilat 82,78% m/m 82,78% m/m 82,78% m/m 82,68% m/m
Barium-szulfat 10,00% m/m 10,00% m/m 10,00% m/m 10,00% m/m
Benzoil-peroxid 3,00% m/m 3,00% m/m 3,00% m/m 3,00% m/m
Gentamicin-szulfat 4,22% m/m* 4,22% m/m* 4,22% m/m* 4,22% m/m
Szinezd pigmentek N/A N/A N/A 0,10% m/m

*Egyenértékd 1,0 g (1,0 millio NE), 2,5%-0s gentamicin bazissal 40 g-os egységben, és 0,5 g (0,5 millié NE) gentamicin

bazissal 20 g-os egységben

A gentamicin-szulfattal feltoltdtt, teliesen formazott polimetil-metakrilat (PMMA) csontcement kémiai
dsszetétele a kovetkezt:

Cemex® Genta Low Cemex® Genta High
Viscosity Viscosity . °
HIV.: 1400/AG HIV. 1400/16 CE:RXV 12?:?160':088{ EemEHXIV Gf;/t\glgéireen
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA

HIV.: 1400/AG INT HIV.: 1400/1G INT
Pnuhmem'me(akmla'l 8885 8885 8917 8917
(% m/m)
Barium-szulfat (% m/m) 731 731 7,06 705
Gentamicin-szulfat
(% m/m) 309 309 298 298
Metil-metakrilat (% m/m) 027 027 027 0,27
N-N-dimetil-p-toluidin
(% m/m) 048 048 053 053

* A végtermékben nincs jelen 0,1% m/m feletti egyéb komponens
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RENDELTETES
A CEMEX® GENTA csontcementek az izileti protézis implantatumoknak (csipd, térd) a gazdacsonthoz
torténd rogzitésére javalltak.

ALKALMAZAS| JAVALLATOK
A CEMEX® GENTA csontcementek kiilndsen akkor javalltak, ha a gentamicinre érzékeny organizmusok
4ltal okozott fertdzés vagy annak kockazata 4ll fenn.

ELLENJAVALLATOK

A Cemex® Genta ellenjavallt:
ha az érintett végtagon az izomvesztés vagy a neuromuszkularis karosodas indokolatlanna teszi a
sebészeti eljarast.
olyan betegeknél, akik allergiasak vagy érzékenyek annak barmely dsszetevdjére, beleértve a Cemex®
Genta ID Green szinez6 pigmenteket (E102 tartrazin vagy FD&C Yellow N°5 és E133 brillantkék vagy
FD&C Blue N°1)
Sllyos vesekarosodas
Elgzetesen fennallo kalciumanyagcsere-rendellenesség

A Cemex“ Genta hasznalatat alaposan meg kell fontolni myasthenia gravis jelenléte esetén.

CELFELHASZNALOK
A Cemex® Genta termékek megfelelGen képzett, az artroplasztikai eljarasokban tapasztalattal rendelkezd
ortopéd sebészek éltali, miitdben torténd hasznalatra szolgalnak.

pELZOTT BETEGCSOPORT(0K)
Iziileti artroplasztikara varo, érett csontozatl betegek.

KLINIKAI ELGNYOK ES TELJESITMENYEK
Fé oldal:

iziiletpotlé protézisek tartds rogzitése él6 csontszdvethez
Kiegészitd:

he\y‘\ antib\’ot\'kum kibocsétés

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY SSZEFOGLALASA

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény gsszefoglaléasa (SSCP) az orvostechnikai eszkgzok
eurépai adatbazisaban (EUDAMED), a https://ec.europa.eu/tools/eudamed linken érhetd el, a teljes
alkalmazhatdsagrol szol6 értesités kozzétételétdl szamitott hat hénapon beliil.

NEMKIVANATOS HATASOK
A kovetkez6 nemkivanatos hatasok hozhatok Gsszefiiggésbe a csontcement hasznalatéval. Bar bizonyos
hatésok nem tulajdonithatok kdzvetlenil maganak az eszkdznek, a sebésznek tisztaban kell lennie ezekkel

alehetséges szovddményekkel, és készen kell dlinia a beteg megfeleld kezelésére.

Sulyos:
Anafilaxia
Szivmegallas
Cerebrovaszkularis események
Miokardialis infarktus
Tiidgembolia
Hirtelen halal

Egyéb emlitett reakciok:
Lagyszdvetet érintd nemkivanatos reakcio
Allergias laz
BCIS, csontcement-implantacié szindréma
(hypoxia, hypotensio, szivritmuszavarok,
fokozott pulmonélis vaszkularis ellenallas és
szivmegallas)
Hugyholyagsipoly
Csontcement torése
Késleltetett iildideg-becsipddés a
csontcementnek a tervezett alkalmazasi
terlileten kivilre torténd extrazioja miatt
Dysuria
Emelkedett szérum gamma-glutamil-
transzpeptidaz (GGTP) a mitétet kivetd 10

Gyakoribb

Haematoma-haemorrhagia

Mitéti seb felszini/mély fertézése
Révid tava szivrendellenességek
Thrombophlebitis

Atmeneti vérnyomasesés
Trochanter bursitis

napig

Haematuria

Uj heterotop csontképzodés

Bélelzarddas a polimerizacit soran felszabaduld
hé hatasara az ileum adhéziéja és sz(ikilete
miatt.

Helyi neuropatia

Helyi vaszkularis er6zi és elzarodas
Protézis kilazulasa vagy levélasa

Fajdalom és/vagy funkciévesztés
Trochanter szeparécio

Gentamicinnel dsszefiiggd toxicitas
(nefrotoxicitas, ototoxicitas)

A gentamicin szisztémas alkalmazasaval sszefiiggd egyéb mellékhatasok kdzé tartoznak a kdvetkezdk:
tllérzékenység, anafilaxias reakciok, hanyinger hanyas, urticaria, reverzibilis granulocytopénia, anémia,
a vérdsszetétel kéros megvaltozasa, gorcsrohamok, kdzponti idegrendszeri toxicitas, kéros majfunkcio,
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hipomagnezémia, sztomatitisz, purpura, allergias kontakt szenzitizacio és neuromuszkularis blokad.

A miitét utani utankdvetést a sebésznek szorosan figyelemmel kell kisérnie azoknal a betegeknél, akik
korabban antibiotikum &ltal kivéltott érzékenységet vagy allergias reakciot tapasztaltak, kiildndsen ami az
aminoglikozidok csaladjat illeti.

FIGYELMEZTETESEK - HASZNALATRA VONATKOZ0 OVINTEZKEDESEK

Ajelen betegtéjékoztato hasznalati utasitast figyelmesen el kell olvasni.

A Cemex® Genta alkalmazasét gondosan mérlegelni kell véralvadasi zavarokban szenvedd betegeknél és
stlyos kardiopulmonélis elégtelenségben szenvedd betegeknél. Ne hasznélja a lejérati id6 utén, mert az
eszkoz hatékonysaga csokkent lehet.

Nem valdszind, hogy az eszkdznek a javallottol eltérd korlilmények kozotti hasznélata elényds lenne a
beteg sz&méra, és noveli a gyogyszerrezisztens baktériumok kialakuldsanak kockézatét.

A csontcement alkalmazésahoz az altatdorvos és a sebész kdzotti magas szint( koordinacié sziikséges.
A sebésznek kommunikalnia kell az anesztezioldgusnak, hogy mikor tervezik a cement bevezetését az
eljaras sorén.

Egyes esetekben ,csontcement-implantacio szindromaként” (BCIS) meghatarozott események
fordulhatnak el6, amelyeket szédmos klinikai jelenség jellemez, beleértve a hypoxidt, a hypotoniat, a
szivritmuszavart, a fokozott pulmonalis vaszkularis ellenallast (PVR) és a szivmegallast, amelyeket a
modern aneszteziologiaban alkalmazott médszerekkel kell szabalyozni. Ezek a jelenségek altaldban, de nem
kizérélagosan, a cementalt csipdiziileti artroplasztikahoz kapcsolodnak, és altalaban a sebészeti eljaras ot
szakaszanak egyikében fordulnak el6: femorélis felfiras, acetabularis vagy femorélis cementimplantécic,
protézis behelyezése vagy iziileti redukcio (Donaldson et al., 2009, Br J. Anaesth).

A beteg vérnyomasat a csontcement alkalmazésa alatt és kozvetlenil azt kdvetden ellendrizni kell.
A protézisek behelyezésekor keriilni kell a csontcementre kifejtett tdl nagy nyoméast a tidéembélia
lehetségének minimalizalasa érdekében.

Ne sterilizalja Gjra és/vagy ne hasznélja fel Ujra az eszkizt, mivel az egyetlen betegen torténd egyszeri
hasznélatra tervezett.

Kerilie az Gjrasterilizaldst, mert az fert6zésveszélyt jelenthet a beteg széméra. Az Ujrasterilizélas
megvaltoztathatja és negativan befolydsolhatja a terméket és annak teljesitményét, beleértve az
antibiotikum hatdsossagéat is, ami mlikddési zavart okozhat, és sllyos kockézatot jelenthet a beteg
jolliétére nézve.

Soha ne ossza fel a terméket két vagy tobb adagra egyéb klinikai alkalmazasban vagy kiilonbdz6
iddpontokban torténd felhasznalas céljabol. Ez az Gjrafelhasznélas a por-folyadék keverék nem megfelel§
aranyahoz vezethet. Emellett a sterilitas elvesztését is okozhatja.

A Cemex® Genta Fast esetében: ha a m(itét soran csak egy adagot (20 g portasakot és egy 8,35 g-os,
folyadékot tartalmazo injekcios Gveget) hasznaltak fel az eszkdzbdl, a fennmaradd adagot dobja ki az
Artalmatlanitas cimi pontban leirtak szerint. Ez a termék Gjboli felhasznalasanak mindsiiine. A sterilitas
elvesztését és az eszkoz hasznélatanak nehézségét eredményezheti a helyes hasznélatra vonatkozo
utasitasok hidnya miatt.

A Cemex® Genta terméket kdriiltekintéen kell alkalmazni:
egyéb nefrotoxikus vagy ototoxikus gyogyszerekkel (példaul egyéb aminoglikozidok, amfotericin B,
cefalosporinok, ciklosporinok, ciszplatin, klindamicin, kolisztin, polimixin B, foszkarnet, vankomicin,
viomicin) egyiitt, mivel ezek fokozhatjak a gentamicin-toxicitast (a gentamicin alacsony szérumszintje
miatt ez a kdlcsdnhatas nagyon valgszindtlen);
olyan betegek esetében, akik hajlamosak a gentamicin-toxicitas kockazatéra, vagy akiknél olyan klinikai
allapot 4ll fenn, ami a gentamicin-toxicitas kockazataval jar (pl. vesemikadési zavar, hallaszavarok,
kisz&radas, el6rehaladott életkor, a vesét esetleg befolydsold gyogyszerek szedése, éltalanos
érzéstelenités stb.).
llyen esetekben a betegeknél maonitorozni kell a gentamicin toxikus vérszintjét (féként az implantéciot
kdvetd els6 napokban), valamint a vesefunkciot.
A gentamicin és az erds diuretikumok, példaul az etakrinsav vagy a furoszemid egyidejd alkalmazésa
felergsitheti a gentamicin ototoxikus hatésat azéltal, hogy megvaltoztatja az antibiotikum koncentréacigjat
a szérumban és a szovetekben.
A Cemex® Genta hasznélata a nem érzékeny organizmusok elszaporodasat eredményezheti. Ha nem
érzékeny organizmus elszaporodasa fordul el6, megfelel§ kezelést kell inditani.
Jelentds elhizas esetén a gentamicin szérumkoncentraciojat gondosan monitorozni kell, és fontoléra kell
venni az adag csokkentését.
Kerilni kell az alabbi szerekkel valt egyiittes alkalmazast:
neuromuszkuléris blokkold szerek, példaul szukcinilkolin, a fokozott neuromuszkularis blokk
kovetkeztében fellép6 toxicitasi kockazat miatt
antikoagulansok, mint warfarin és fenindion. mivel a gentamicin ismerten felergsitheti hatasukat
kolinergikumok: a neosztigmin és a piridosztigmin antagonizmusa.
biszfoszfonatok: a hipokalcémia fokozott kockézata.
Szulfitok az azokra érzékeny személyeknél, kiiléngsen azokndl, akiknek az anamnézisében asztma
vagy allergia szerepel: az allergias tipust reakcitk kockéazata, beleértve az anafilaxias tiineteket és a
horgdgoresot.

In vitro elticios vizsgalatok (mikrobiologiai madszer) kimutattak, hogy a gentamicin napi felszabadulésa
soha nem haladja meg a gentamicin Goodman és a Gilman ajanlasai szerinti szisztémas felndtt adagot
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(5-7 mg/kg/nap, normal vesefunkcioju felndttek)™.

Ezért nem valdszinG, hogy a Cemex® Genta termékbdl helyileg felszivodd gentamicin mennyisége toxikus
tartoméanyd szérumszintet eredményezne.

Agentamicin jelenléte miatt az ezen anyagokra jellemz8 nemkivanatos események akkor is el6fordulhatnak,
ha az el6fordulds a nagyon alacsony szérumszintek miatt nem valgszind.

A gentamicin potencidlisan nefrotoxikus és/vagy ototoxikus.

Annak ellenére, hogy az akkumulécio kockézata alacsony, koriltekintden kell eljarni, és a gentamicin
szintjét monitorozni kell kdrosodott vesefunkcioju betegeknél, valamint olyan betegeknél, akik korabban
neuromuszkularis betegségben (példaul myasthenia gravis, Parkinson-kor) szenvedtek, kiilangsen akkor,
ha kértdrténetiikben veseelégtelenség is szerepel.

Izomrelaxansok és éter alkalmazésa esetén a gentamicin neuromuszkuléris blokkold tulajdonségai
feler6sodhetnek (kalciumsakkal visszafordithato). Ez azonban nem igazan valoszinl az egészséges
vesem(kodésl betegeknél, mig a kérosodott vesefunkcitju betegeknél az interakcié valészinlsége a
szérumszintek aranyaban ndvekszik.

A 10 napnal hosszabb id6szakokban a gentamicin 2 pg/ml-nél magasabb minimalis plazmakoncentracioja
toxicitast okozott.

ALKALMAZAS VARANDOSSAG VAGY SZOPTATAS SORAN, ILLETVE GYERMEKEKNEL

Nem 4linak rendelkezésre olyan vizsgélatok, amelyek bizonyitandk a csontcement varanddssag vagy
szoptatds soran, illetve gyermekeknél torténd alkalmazésanak biztonsagossagat.

A cement varandossag és szoptatas alatt torténd alkalmazasa eldtt a sebésznek mérlegelnie kell az anya
szamara nyUjtott eldnytket a gyermeket érintd potencialis kockazattal szemben.

Vérandéssag és szoptatés alatt nem ajanlott a csontcement beiiltetése. llyen betegeknél a csontcement
csak kritikus, életveszélyes helyzetekben alkalmazhaté.

Abban az esetben, ha a csontcementet varanddsséag soran alkalmazzék, vagy ha a beteg a csontcement
hasznélata kizben teherbe esik, a beteget értesiteni kell a magzatot érintd lehetséges veszélyekrdl. A
fogamzoképes ndknek figyelembe kell venniiik a termék alkalmazaséval jaro elénydket és veszélyeket.

A csontcement csak abban az esetben javallott gyermekek (fiatal csontozatl betegek) szamara, ha a
sebész ugy itéli meg, hogy az iziilet mas beavatkozassal torténé megmentése nem lehetséges.

STERIL CSOMAGOLASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Az 1400/AG és 1400/IG referenciakodok esetében: a csomagolds egy légmentesen lezart
buborékcsomagolast tartalmazé aluminium csomagolasbal all, amelynek tartalmat (40 g port
tartalmazo tasak és 14,7 g folyadékot tartalmazo injekcios Uveg) etilén-oxiddal sterilizaltak. A
folyadékot sziiréssel, a port etilén-oxiddal sterilizaltak.

Az 1400/AG INT és 1400/IG INT kodok esetében: a csomagolasban egy 40 g-0s, gammasugarral
sterilizalt port tartalmazo tasak, és egy etilén-oxiddal sterilizalt, 14,7 g-os, steril folyadékot tartalmazé
injekcios Uveget magaban foglalé buborékcsomagolés talalhato. A folyadék sziréssel sterilizalt.

A 12A3100 kdd esetében: a csomagban 2 tasak (mindegyik 20 g steril port tartalmaz) és 2 injekcios
{iveget (mindegyik 8,35 g steril folyadékot tartalmaz) talalhato. A folyadékot sziréssel, a port pedig
gammasugarral sterilizaltak.

A 12A2420 kéd esetében: a csomagoldsban egy 40 g-os, gammasugarral sterilizalt port tartalmazd
tasak, és egy etilén-oxiddal sterilizalt, 16,7 g-os, steril folyadékot tartalmazo injekciés tiveget magaban
foglalé buborékcsomagolés talalhaté. A folyadék sziiréssel sterilizalt.

Kérjiik, dobja ki a Cemex® Genta terméket, ha a killsd portasak és/vagy az injekcids Uveg
buborékcsomagoldsa a hasznélat eldtt megsérilt vagy véletlenil felnyitottak, mert az eszkdz
sterilitdsa csokkent lehet.

Ne sterilizalja Gjra.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
25 °C alatti hémérsékleten, hiivis és szaraz kornyezetben téroland¢ és széllitandé. Ha azonban a
széllitas sorén a hémérséklet nem tarthatt 25 °C alatt < 90%-os relativ paratartalom mellett, akkor
az orvostechnikai eszkoz legfeljebb 5 napig képes elviselni a 0 °C és 40 °C koz6tti hémérsékletet 90%
alatti relativ paratartalom mellett.
Az eszkdzt dupla fald hullamkarton dobozban kell szallitani, amelyben az ECT = 7,71 kN/m (vagy az ECT
> 44 fonterdlab/hiivelyk).
A Cemex® Genta hasznélata elGtt ajanlatos a készitményt a mitét eldtti 24 éraban 23 °C £ 1 °C
hémérsékleten térolni.
Acsontcementek hémérséklet-érzékenyek. A termék, az elkészitési tartozékok és a kdrnyezet 23 °C-nél
magasabb hémérséklete felgyorsitja az elgkészitési eljards kiilonboz6 szakaszait. Az alacsonyabb
hémérséklet késlelteti az elfkészitési szakaszokat. Kérjik, tekintse meg a jelen téjékoztatd végén
talélhato, az elékészités kiilonbozo fazisaira vonatkozd itemezéseket tartalmazo grafikanokat.

FELHASZNALAS ES IMPLANTACIO
Acsontcement megfeleld hasznalatanak ismerete, és kiilondsen a Cemex® Genta ismerete elengedhetetlen
az eszkoz sikeres hasznélatahoz.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13a edizione (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York.
Chapter 58: Aminoglycosides (McDougall C)
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Fontos a szigordan aszeptikus sebészeti eljarasok fenntartasa. A mitéti seb barmilyen mély fertdzése
komoly kockazatot jelent, és befolyasolja a technika sikeres kimenetelét. Egyes fert6zések késdbb, akar
évekkel a m(itét utén is megjelenhetnek, klinikai tiinetek nélkiil.

A sebész éltal az implantéaciohoz vélasztott protézisnek kompatibilisnek kell lennie a csontcement
hasznélatéval.

Ajénlott, hogy az eljarashoz rendelkezésre 4lljanak a kivetkez6 berendezések és tartozékok:
Acsontcementekhez alkalmas keverd- és adagold tartozékoknak kompatibiliseknek kell lennitik a PMMA
csontcementtel (példaul kertlendgk a gumi és elasztomer anyagok).

[ziileti artroplasztikai miitéthez sziikséges berendezések
Cementkorlatozo (ha sziikséges, a beteg anatomiai allapotatol fuggben)

A HOMERSEKLET HATASA AZ ELGKESZITESI ES AZ ALKALMAZASI IDGRE

A csontcementek érzékenyek a hmérsékletre. A térold és a m(ité hémérséklete befolydsolja a cement
el6készitését és alkalmazasat.

A h6mérsékletnek a cement kotési idejére gyakorolt hatasat az IS0 5833 - Implants for surgery — Acrylic
resin cements szabvany szerinti laboratériumi vizsgalattal értékelték.

A Cemex® Genta keverési ideje, varakozasi ideje, munkavégzési ideje és kotési ideje a jelen Gtmutato végén
talélhat6 diagramokon lathatd. Kérjik, vegye figyelembe, hogy ezek csak Gtmutatasként szolgélnak, mivel
kiilonbdz6 tényez6k befolydsolhatjak tket. Ezek kdzé tartozik a h6mérséklet, a paratartalom, a szell6zés, a
keverési technika (sebesség, keverg hasznalata), a keverés alapossaga, a cementbe véletleniil belekeriils
kiils§ anyagok (példaul sooldat, vér stb.), valamint maganak a protézis kemponensnek az elémelegitése.
A munkakornyezet/cement dsszetevik/keverémiszerek/protézis homérsékletének barmilyen emelkedése
csokkenti az el6készitési id6t. Hasonloképpen, az alacsonyabb hdmérsékletek névelik ezt az id6t.

ELOKESZITES

Ellentrizze, hogy a bels6 csomagolasok és komponensek sértetlenek-e. A pornak finom éllagtnak
kell lennie (nem lehet csomos), és nem lehet sarga vagy barna szin(i. Az injekcios (iveg tartalmanak
alacsony viszkozitasu folyadéknak kell lennie. Ha a por sargés vagy barnas szindi, vagy ha a folyadék
szirupos, ne hasznalja a terméket. Ez azt jelzi, hogy a terméket nem téroltak megfelel6en.

A Cemex® Genta elkészitéséhez (egyszeri adag) dssze kell keverni egy tasak por teljes tartalmat egy
injekcios Uveg folyadékkal, az alabbi utasitasok szerint. Sziikség esetén tobb adag is kikeverhetd. A
Cemex® Genta kiildnbozo tételszamai egylitt hasznalhatok, ha megfelelGen dssze vannak keverve.

A sebész a klinikai alkalmazés és az igények alapjan hatérozza meg a sziikséges cement mennyiségét.

anyelmeztetesek
A csontcement folyékony Osszetevdje erfs zsiroldd hatasd. Keriini kell a monomer bérrel és
nyalkahartyaval valé érintkezését, mivel kontakt dermatitisz eseteket figyeltek meg az arra fogékony
alanyoknal.
A negativ reakciok lehetdségének csokkentése érdekében ajanlatos kesztydt viselni a monomer (metil-
metakrilat) bérbe torténd behatolasa elleni megfeleld védelem biztositasa érdekében.
A PVP (haromrétegli polietilén, etilén-vinil-alkohol-kopalimer, polietilén) és a Viton/Butil kesztydk
hosszu iddn keresztiil megfeleld védelmet nydjtanak. Két par kesztyli — egy pér polietilén sebészeti
keszty(i egy par szabvanyos latex sebészeti keszty(re — felhizasa szintén megfelelt védelmet nydjt.
Keriilni kell azonban a latex vagy polisztirol-butadién (gumi) kesztyd hasznalatat. Kérjen megerdsitést
kesztyli szallitojatol, hogy az adott keszty(k alkalmasak-e az ezzel a cementtel valé hasznélatra.
Az operacios teriileten megfelelten szell6zést kell biztositani, mivel a folyadék dsszetevé gyulékony és
illékony. A folyékony monomert és a gzoket soha nem szabad kozvetleniil kitenni langnak vagy flitdtt
térgyaknak. Beszamoltak arrdl, hogy a monomer g6zok az Gjonnan beiiltetett csontcement kizelében
|év6 sebészeti helyeken hasznalt elektrokauterizacios eszkdzok hatdséra meggyulladtak.
A csontcement folyékony és por Osszetevdinek Gsszekeverésekor koriiltekintéen jarjon el, hogy
megeldzze a folyékony monomer koncentralt gdzeinek valt tartds expoziciot. Ez az expozicid irritalhatja
a légutakat, a szemet, és bizonyos esetekben a majat, valamint dimosséagot és szédiilést okozhat.
Kontaktlencsét visel§ személyek nem készithetnek csontcementet, és nem lehetnek a keverési
folyamat kozelében.

1. 1épés - Kinyitas
Nyissa ki az egység tartélyat, és helyezze a portasakot és a folyadékot tartalmazé injekciés tveget egy
steril munkafeliletre.

2. lépés - Keverés
Torje fel az injekcids Uveget, és dntse az dsszes folyadékot egy megfeleld keverdedénybe.
Nyissa ki a portasakot, és 6ntse az dsszes port a folyadékra.
Keverje dssze a cementet egy spatuldval az edény killsejétél a kozepe felé haladva annak érdekében,
hogy minimalizalja a légbuborékak jelenlétét.
Finoman hasznélja a spatulét, hogy eltavolitson minden be nem nedvesitett porcsomét a teljes cement
masszabol.
A keverési id6 1 és 1,5 perc kozott van, de a tényleges id6 a hdmérséklettdl, a paratartalomtol és a
keverési technikatol fiigg, és a sebész tapasztalata hatérozza meg.
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Figyelmeztetések:

- Annak elkeriiléséhez, hogy livegszilankok keriiljenek a masszaba, ne nyissa fel a folyadékot tartalmazo
injekcids Uveget a kever8edény felett.
A cement nem érintkezhet a keszty(s kézzel, amig a massza éllaga megfelelt nem lesz.
Ne véltoztassa meg a folyadék és a por komponensek kozotti aranyt.
Ne adjon idegen testeket vagy mas anyagokat (beleértve az egyéb antibiotikumokat) a Cemex® Genta
termékhez.

w

. lépés - Kezelés
Manuélis alkalmazashoz: az dsszekeverés utan addig mozgassa a masszat, amig mar nem tapad a
keszty(ihoz (1asd a grafikonokat). Ezen a ponton a massza készen ll az alkalmazasra._
Fecskenddvel torténd alkalmazéshoz: kdzvetlenil az Gsszekeverés utan helyezze a cementet egy
megfelel6 steril adagoldeszkizbe.
A tarolo és a miité hémeérséklete és pératartalma, a felhasznalt keverd/adagold tartozékok és a sebész
kezének hémérséklete a cement elfkészitése és alkalmazésa id6zitésének modositasat igényelheti.
Ezeket a sebész tapasztalata hatarozza meg.

4. lépés - Alkalmazas

- Acsontireget megfelelgen at kell dbliteni Ringer- vagy séoldattal, és a csontcement alkalmazasa elgtt
meg kell széritani. Ez csokkenti a medullaris zsirszovetek, a csontdarabok vagy mas idegen testek
érrendszerbe vald beépiilésének kockazatat.
A cementet ezen fazis sorén alkalmazza.

kezdddnie, majd a proximalis teriiletre kell aramolnia. Az esetleges légbuborékok beépiilésének
elkeriilése érdekében a cement aramlasét a lehetd legegységesebb szinten kell tartani.

Figyelmeztetések:
Fontos, hogy ne legyen folyadék a csontszovet és a cement kozétt. A csontfeliletet gézzel és/vagy
szivokatéterrel kell szérazon tartani a cementalasi folyamat el6tt és alatt.
Keriilie el a csontcementre kifejtett tdl nagy nyomast, mert ez a csontcementnek a tervezett
Tovabba, a csontcementre kifejtett tdl nagy nyomas azért is keriilendd, hogy minimalisra csokkentsék
a protézis behelyezése kizben fellépd tiiddembdlia lehetdségét.
Az implantatum cementalasra szant feliiletét egységes csontcement-bevonattal kell bevonni. Fontos
az optimélis vastagsagu csontcement alkalmazasa.
A polimerizacits reakcit soran a csontcement magasabb hdmérsékletet ér el, mint a fiziologidsak. A
csontcement polimerizacioja exoterm reakcid, amely a csontcement in situ kitése (megszilardulasa)
kozben tdrténik. A kibocsatott hd kérosithatja az implantatummal szomszédos csontokat vagy
szoveteket.

5. |épés - Protézis behelyezése
A cement alkalmazéasa utan elhelyezhetd a protézis.
Tartsa a protézist szilardan a helyén, amig a cement meg nem keményedik. Ez elengedhetetlen az
optimalis implantacios eredmények biztositasahoz.
A felesleges cementet el kell tavolitani, mieldtt megkdtne.
A cement kotési ideje a tarold és m(itd hémérsékletétdl és paratartalmatol, a cement tipusatol és
annak kezelésétdl fligg.
A cement hémérsékletének emelkedése a polimerizacios reakcio lefolyasat jelzi. A cement néhéany perc
utan spontan lehdl, ami a reakcid vége és az az iddpont, amikor a sebész elengedheti a protézist.
Figyelmeztetések:
A protézis alkalmazasat a lehetd leggyorsabban el kell végezni, mivel a gazdacsontiireg
hdémérséklete felgyorsitja a cement polimerizacidjat.
A nem megfelel rogzités vagy a vératlan posztoperativ események befolyasolhatjak a cement-csont
hatérfeliiletet, és a cement csontfelilethez viszonyitott mikroelmozduldsahoz vezethetnek. Rostos
szovetréteg alakulhat ki a cement és a csont kozdtt, és a protézis kilazulhat.

MUTET UTANI NYOMON KGVETES-

A cement vagy a protézis (vagy mindkett6) meglazulhat vagy eltorhet a nem megfelelé cementbeviteli
technika, trauma vagy latens fert6zés miatt. Ezért a miitét utan ajanlatos minden beteget rendszeresen
és hosszU tavon nyomon kdvetni.

A nyomon kdvetés kiterjedhet gydgyszerszint-monitorozasi vizsgalatokra, vesefunkcié-monitorozasi
vizsgalatokra, a szérum elektrolitok vizsgélatara, vizeletvizsgalatra és audiogramokra (idds és/
vagy dehidratalt betegeknél, akiknél nagyobb a kockazata a gentamicin alkalmazaséaval Gsszefiiggd
nemkivanatos eseményeknek). Az idgs betegek csikkent vesefunkcioval rendelkezhetnek, ami nem
feltétlendl nyilvanvald az olyan rutin sz(irdvizsgalatok eredményei alapjan, mint példaul BUN vagy szérum
kreatinin teszt. A kreatinin clearance meghatarozésa hasznosabb lehet.

CSONTCEMENT-ELTAVOLITAS A PROTEZIS FELULVIZSGALATA MIATT
Aszeptikus/szeptikus protézis felilvizsgalat esetén radikalis sebtisztitast kell végezni az dsszes cement
és potenciélisan fertzott és elhalt szovet eltavolitasa érdekében az ilyen tipusu eljarasokhoz hasznalatos
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szokéasos eszkozokkel (példaul csontvagok, furak, horgok, kiiretek, csipeszek, endoszkopos miszerek,
nagy energiajd ultrahang, litotripszia, lézer, csontcement szegmentalis eltavolitd). Az implantatum
eltavolitasanak eljarasa a felelds sebész eseti dontése, az implantatum és a beteg allapotatal fliggten.
MRI-VEL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI INFORMACIOK

A Cemex® Genta ,MR Safe"-nek (MR-biztosnak) minGsiil az ASTM F2503 szabvany meghatarozasa szerint,
ezért nem jelent semmilyen kockazatot méagneses rezonancia kdrnyezetben.

IMPLANTATUMKISERG KARTYA

A beliltetett Cemex® Genta eszkozhdz egy implantatumkisérd kartya tartozik, amelyet az egészségiigyi
intézmény/szolgaltato kitdlt a betegadatokkal, és atadja a betegnek. Az implantatumkisérd kartyan
lévd informacio lehetdvé teszi a beiiltetett eszkoz azonositasat. A betegnek a figyelmeztetésekkel,
ovintézkedésekkel és a szikséges intézkedésekkel kapcsolatban nydjtandd téjékoztatds a
betegtajékoztatoban és a kivetkezG webhelyen talalhato meg: https://ifu.tecres.com.

Az eszkiz csomagolasaban taldlhato betegtéajékoztatot at kell adni a betegnek.

Implantatumkisérd kartya kitdltésére vonatkozo utasitas

Az egészségligyi intézmény/szolgaltatd az implantatumkisérd kartya eldlapjan a kévetkezd adatokat
kételes megadni:

1. Abeteg neve vagy azonositdja.

2. Azimplantéacio datuma (nap/hanap/év).

3. Az egészségiigyi intézmény/szolgaltatd neve és cime.

@ TECRES' IMPLANT CARD
i % {
®

https://ifu.tecres.com

A kitdltott implantatumkisérd kartyat le kell valasztani a tartojardl, és a beteg rendelkezésére kell
bocsatani.

Az implantatumkisér kartyan (eldl és hatul) Iévé altalanos szimbolumok magyarazata a jelen
betegtajékoztaton ,Az implantatumkiseérd kartyan lévs SZIMBOLUMOK" pontban talalhato.

ARTALMATLANITAS

Afelesleg csontcementet az artalmatlanitas el6tt hagyni kell megkdtni, amit a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerekre vonatkozd helyi hulladékkezelési eldirasoknak megfeleléen kell elvégezni, mivel az eszkdz
antibiotikumot tartalmaz.

Lejart eltarthatdsagi idd, megmaradt fel nem hasznalt Cemex® Genta Fast dazis (amikor csak egy dozist
hasznéltak fel a rendelkezésre allg két dozisbal), illetve sériilt vagy véletlenil felnyitott csomagolas esetén,
keérjik, artalmatlanitsa a Cemex® Genta por komponenseét a fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerekre
vanatkozd helyi hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen, mivel az eszkdz antibiotikumot tartalmaz. Ezzel
szemben a folyadék komponenst illékonysaga és gyllékonysaga miatt megfelelden szell6zd paraelszivoban
kell elparologtatni, vagy semleges anyaggal kell felszivni, és hulladéklerakdban valo elhelyezésre alkalmas
tartélyba kell helyezni.

SULYOS VARATLAN ESEMENY JELENTESE
A Cemex® Genta termékkel kapcsolatosan kialakuld minden stlyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyarto (TECRES S.p.A) és a felhasznalasi hely és/vagy a beteg lakohelyének illetékes hatosaga felé.

A gyart6 a kdvetkezd elérhetdségeken érhetd el:

- e-mail: info@tecres.it
- tel:+39 045 9217311

Abeteg lakhelye szerinti eurdpai tagallam illetékes hatosaganak elérhetdségi adatait az Eurépai Bizottsag

honlapjan, az ,orvostechnikai eszkdzok" pontban, a kdvetkezd linken talalja meg:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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CEMEX" GENTA

INFORMATION TILL KIRURGEN

OVERSIKT

Cemex® Genta-bencement &r alla tvadelade (pulver och vétska) bencement med rontgentatt PMMA
(polymetylmetakrylat) som innefattar och frigor en lakemedelssubstans: gentamicinsulfat. PMMA-
bencementen innehller dven bariumsulfat som rontgentétt medel och, i vissa varianter, fargpigment som
ger cementen en gron farg.

Den gréna fargen dkar bencementens synlighet och hjélper kirurgen att skilja mellan benvavnad och
bencement (E102 tartrazin eller FD&C Yellow N°5 och E133 briljantblétt eller FD&C Blue N°1).

Alla cement tillhandahalls sterila, for engéngsbruk och &r tillgéngliga i olika typer av viskositet.

Cemex® Genta High Viscosity har hig viskositet och &r idealisk for manuell applicering.

Cemex® Genta Low Viscosity har Iag viskasitet och &r idealisk for applicering via injicering, men kan &ven
anvandas for manuell applicering.

Cemex® Genta Fast har hdg viskositet, vilket &r [&mpligt for manuell applicering i de fall d& kortare
appliceringstid krévs.

Cemex® Genta ID Green &r en variant med medelviskositet och &r idealisk b&de fér manuell applicering och
applicering med spruta.

Far Cemex® Genta Low Viscosity och Cemex® Genta High Viscosity innehller forpackningen en dospése
med 40 g pulver steriliserat med etylenoxid eller gammastralning (enligt variant) och en flaska med 14,7 g
steril vétska — vatskan &r steriliserad genom filtrering.

For Cemex® Genta Fast innehéller forpackningen tvd dospdsar med 20 g pulver steriliserat med
gammastraining och en flaska med 8,35 g steril vatska — vétskan &r steriliserad genom filtrering.

For Cemex® Genta ID Green innehdller forpackningen en dospése med 40 g pulver steriliserat med

gammastralning och en flaska med 16,7 g steril vdtska — vétskan ar steriliserad genom filtrering.

Sammanséattning

Cemex® Genta Low Cemex® Genta High

REF 100/ P upiy | ComeeGmsFast | Caner GrtaldGoen
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA

REF: 1400/AG INT REF: 1400/1G INT
Vatskekomponent: Flaska 14,7 ¢ Flaska 14,7 ¢ Flaska 8,35 g (2 st.) Flaska 16,7 g
Metylmetakrylat 98,20 viktprocent 98,20 viktprocent 98,20 viktprocent 98,20 viktprocent
N,N-dimetyl-p-toluidin 1,80 viktp 1,80 viktp 1,80 viktp 1,80 viktprocent
Hydrokinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Pulverkomponent: Dospése 40 g Dospése 40 g Dospése 20 g (2 st.) Dospése 40 g
Polymetylmetakrylat 82,78 viktprocent 82,78 viktprocent 82,78 viktprocent 82,68 viktprocent
Bariumsulfat 10,00 viktprocent 10,00 viktprocent 10,00 viktprocent 10,00 viktprocent
Bensoylperoxid 3,00 viktprocent 3,00 viktprocent 3,00 viktprocent 3,00 viktprocent
G 4,22 viktp 4,22 viktp 4,22 viktp 4,22 viktp:
Férgpigment - - - 0,10 viktprocent

*Motsvarar 1,0 g (1,0 M.LU.), 2,5 % gentamicinbas i 40 g och 0,5 g (0,5 M.LU.) Gentamicinbas i 20 g

Helt framstélld bencement av polymetylmetakrylat laddad med gentamicinsulfat far fdljande slutliga

kemiska formulering:

Cemex® Genta Low Cemex® Genta High
Viscosity Viscosity © °
REF: 1400/AG REF: 1400/1G Cemex® Senta Fast | Cemex: Benta 0 Sreen
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA

REF: 1400/AG INT REF: 1400/1G INT
Polymetylmetakrylat 88,85 88,85 8917 8917
(viktprocent)
Bariumsulfat (viktprocent) 731 731 7,05 7,06
Gentamicinsulfat
(vikiprocent) 309 309 298 298
Metylmetakrylat
(viktprocent) 027 027 027 0,27
N.N-dimetyl-p-toluidin
(viktprocent) 048 048 053 053

* Slutprodukten innehéller inga andra komponenter dver 0,1 viktprocent
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AVSETT ANDAMAL
CEMEX® GENTA bencement &r avsedd fdr fixering av ledproteser (haft, kna) pa vérdbenet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
| synnerhet indiceras CEMEX® GENTA bencement dar det finns risk for eller férekomst av infektioner
orsakade av organismer som &r kénsliga for gentamicin.

KONTRAINDIKATIONER

Cemex® Genta &r kontraindicerad i fdljande fall:
da forlusten av muskulatur eller neuromuskuldra hinder i den drabbade extremiteten skulle géra det
kirurgiska ingreppet oberattigat
fér patienter som &r allergiska eller kansliga for ndgon av dess komponenter, inklusive fargpigmenten
(E102 tartrazin eller FD&C Yellow N°5 och E133 briljantblatt eller FD&C Blue N°1) i Cemex® Genta ID
Green
vid gravt nedsatt njurfunktion
vid befintliga kalciumomsattningsrubbningar.

Anvandnlng av Cemex® Genta maste noggrant Gvervagas i narvaro av myasthenia gravis.

AVSEDDA ANVANDARE
Cemex® Genta ar avsedd att anvandas av lampligt kvalificerad ortoped med erfarenhet av artroplastik i
en operationssal.

PATIENTMALGRUPP
Skelettmogna patienter som genomgér ledartroplastik.

KLINISKA FORDELAR OCH PRESTANDA
Priméra:

langsiktig fixering av ledproteser pa levande benvavnad
Sekundéra:

lokal frisattning av antibiotika

motverkan av bakteriell adhesivitet for mottagliga arter

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillganglig pa den europeiska databasen
for medicintekniska produkter (EUDAMED) pé lanken https://ec.europa.eu/tools/eudamed inom sex
manader efter offentliggérandet av meddelandet om dess fulla funktionalitet.

BIVERKNINGAR

Féljande biverkningar kan vara forknippade med anvandning av bencement. Aven om vissa effekter inte
direkt kan hanféras till sjlva produkten, ska kirurgen vara medveten om dessa potentiella komplikationer
och vara redo att behandla patienten i enlighet med detta.

Allvarliga: Oftare forekommande
- Anafylaxi Hematom och hemorragi

Hjartstillestand
Cerebrovaskuléra handelser
Hjartinfarkt

Lungemboli

Plotslig dod

Andra biverkningar:

- Biverkning i mjukvavnad

Allergisk feber
Bencementimplantationssyndrom (BCIS)
(hypoxi, hypotoni, hjartarytmier, 6kat pulmonellt
karlmotsténd och hjartstillestand)

Blasfistel

Brytning av bencement

Férdrojd kompression av ischiasnerv frén
extrudering av bencement utanfdr omradet for
dess avsedda applicering

Dysuri

Forhjd gammaglutamyltransferas (GGTP) i
serum upp till tio dagar efter operation

Infektion i ytligt/djupt kirurgiskt sar
Kortvarigt oregelbunden hjartfrekvens
Tromboflebit

(Overgaende blodtrycksfall
Trokanterbursit

Hematuri

Heterotop bildning av nytt ben
Tarmobstruktion pd grund av adhesioner och
striktur av ileum till foljd av varme som frigdrs
under polymerisation.

Lokal neuropati

Lokal vaskular erosion och ocklusion
Lossning eller aviossning av protes

Smiarta och/eller funktionsforlust

Separation av trokanter
Gentamicin-associerad toxicitet (nefrotoxicitet,
ototoxicitet)

Andra biverkningar i samband med systemisk anvéndning av gentamicinbehandling inkluderar
dverkanslighet, anafylaktiska reaktioner, illaméende, krakningar, urtikaria, reversibel granulocytopeni,
anemi, bloddyskrasi, konvulsioner, CNS-toxicitet, onormal leverfunktion, hypomagnesemi, stomatit,
purpura, allergirelaterad sensibilisering och neuromuskular blockad.

Postoperativ uppfdljning av patienter som rapporterar en tidigare erfarenhet av kanslighet eller allergiska
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reaktioner mot antibiotika, i synnerhet aminoglykosider, ska Gvervakas noggrant av kirurgen.

VARNINGAR - FORSIKTIGHETSATGARDER

Lds noga igenom denna bruksanvisning.

Anvandning av Cemex® Genta bor dvervagas noga hos patienter med koagulationsrubbningar och patienter
med svér hjart- och/eller lunginsufficiens. Anvand inte efter utgéngsdatumet eftersom produktens
effektivitet inte kan garanteras.

Det &r osannolikt att anvdndning av produkten under andra férhéllanden &n den angivna &r till nytta for
patienten och dessutom okas risken for utveckling av lakemedelsresistenta bakterier.

Vid anvéndning av bencement krévs en hdg grad av samordning mellan narkosldkaren och kirurgen. Kirurgen
ska meddela narkosléakaren ndr cementen ska sattas in under forfarandet.

| vissa fall kan en handelse bendmnd bencementimplantationssyndrom (BCIS) uppst3, vilket kédnnetecknas
av ett antal kliniska egenskaper som inkluderar hypoxi, hypotoni, hjértarytmier, tkat pulmonellt
karimotstand (PVR) och hjértstillestand, och méste kontrolleras med de metoder som anvénds vid
modern anestesiologi. Detta fenomen ar ofta forknippat med, men inte begrénsat till, cementerad
héftprotes och intréffar vanligtvis vid en av de fem etapperna i det kirurgiska ingreppet: larbensspikning,
cementimplantation i haftbensgrop eller larben, inséttning av protes eller reduktion av led (Donaldson et
al., 2009, Br J Anaesth).

Patientens blodtryck ska tvervakas under och omedelbart efter applicering av bencement. Vid insattning
av protesen ska vertryck i bencementen undvikas for att minimera risken for lungemboli.

Produkten far inte omsteriliseras och/eller &teranvandas eftersom den &r avsedd for engdngsbruk pa en
enda patient.

Undvik omsterilisering eftersom det kan medftra infektionsrisk for patienten. Omsterilisering kan forandra
och férsamra produkten och dess prestanda, inklusive antibiotikans effektivitet, och orsaka felaktig
funktion av produkten med allvarlig risk for patientens hélsa som fdljd.

Delainte upp produkten i tva eller flera portioner i syftet att anvéanda den till andra kliniska tillimpningar eller
flera ganger. S&dan &teranvéandning kan leda till fel i proportionen mellan pulver- och vétskekomponenten.
Det kan ocksa orsaka sterilitetsforlust.

For Cemex® Genta Fast: Om endast en dos (dospase med 20 g pulver och en flaska med 8,35 g vétska)
av produkten har anvédnts under ingreppet ska den &terstéende dosen kasseras enligt beskrivningen i
avsnittet Kassering. Detta skulle betraktas som &teranvandning av produkten. Det kan orsaka forlust av
sterilitet och svarigheter i anvandningen pa grund av att bruksanvisningen saknas.

Cemex® Genta ska anvandas med forsiktighet i foljande fall:
Tillsammans med andra nefrotoxiska eller ototoxiska Idkemedel (t.ex. andra aminoglykosider,
amfotericin B, cefalosporiner, ciklosporiner, cisplatin, klindamycin, colistin, polymyxin B, foskarnet,
vankomycin, viomycin) eftersom de kan dka gentamicintoxicitet (den laga serumnivén av gentamicin
g6r denna interaktion mycket osannolik).
Hos patienter som har anlag for eller som redan har befintliga kliniska tillstdnd som skulle kunna sétta
dem i riskzonen for gentamicintoxicitet (t.ex. nedsatt njurfunktion, hérselnedsattning, dehydrering, hog
alder, tar lakemedel som kan péverka njurarna, genomgér generell anestesi osv).

| s3dana fall ska patienterna Gvervakas med avseende p4 toxiska blodnivéer av gentamicin (huvudsakligen

under de forsta dagarna efter implantation) liksom p& njurfunktion.

Samtidig anvandning av gentamicin och starka diuretika som etakrynsyra eller furosemid kan forstarka den

ototoxiska effekten av gentamicin genom att d@ndra koncentrationen av antibiotika i serum och vévnad.

Anvandningen av Cemex® Genta kan resultera i Gvervaxt av icke kansliga organismer. Om Gvervaxt av icke

kénsliga organismer intréffar ska lamplig behandling sattas in.

Vid betydande fetma bér serumkoncentrationer av gentamicin noga tvervakas och en sénkning av dosen

Gvervagas.

Samtidig administrering av féljande lakemedel bor undvikas:

~ lakemedel for neuromuskular blockering som succinylkolin, botulinumtoxin — toxicitetsrisk pé grund av
forstarkt neuromuskular blockad

- antikoagulantia, t.ex. warfarin och fenindion, eftersom gentamicin funnits potentiera dessa

- kolinerga medel — antagonism av effekten av neostigmin och pyridostigmin

- bisfosfonater — dkad risk for hypokalcemi

- sulfiter hos kénsliga personer, sérskilt de med astma eller allergi i anamnesen - risk for allergiska
reaktioner inklusive anafylaktiska symtom och bronkospasm

Elueringsstudier in vitro (mikrobiologisk metod) har visat att den dagliga frisattningen av gentamicin aldrig
dverstiger den rekommenderade systemiska dosen for vuxna av gentamicin (5-7 mg/kg/dag, vuxen med
normal njurfunktion) enligt Goodmans och Gilmans rekommendationer®.

Det &r darfor osannolikt att den méngd gentamicin som absorberas lokalt frén Cemex® Genta kommer att
resultera i serumnivaer inom det toxiska omradet.

Biverkningar frén gentamicin som &r typiska for dessa substanser kan fdrekomma, dven om det &r
osannolikt p& grund av de mycket |&ga serumnivderna som uppnatts.

Gentamicin &r potentiellt nefrotoxiskt och/eller ototoxiskt.

Trots att risken for ackumulering &r lag bor forsiktighet iakttas och nivéerna av gentamicin gvervakas

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York.
Kapitel 58: Aminoglycosides (McDougall C)
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hos patienter med nedsatt njurfunktion och hos patienter med tidigare neuromuskuléra sjukdomar (t.ex.
myasthenia gravis, Parkinsons sjukdom), sérskilt om de &ven tidigare har haft njurinsufficiens.

Vid administrering av muskelavslappnande medel och eter kan de neuromuskuléra blockeringsegenskaperna
av gentamicin farstarkas (med kalciumsalter kan de reverseras). Detta &r dock ganska osannolikt hos
patienter med friska njurar, medan sannolikheten fdr interaktion okar i forhéllande till serumnivéerna hos
patienter med nedsatt njurfunktion.

Dalvarden fér plasmakoncentrationer av gentamicin hogre &n 2 pg/ml under perioder langre an tio dagar
har forknippats med toxicitet.

ANVANDNING UNDER GRAVIDITET, AMNING OCH HOS BARN

Det finns inte ndgra tillgéngliga tester som bevisar att det &r sékert att anvénda bencement under
graviditet, vid amning och pa barn.

Under graviditet och amning ska kirurgen véga nyttan fér modern mot den potentiella risken for barnet
innan cement anvands.

Det rekommenderas att inte implantera bencement under graviditet och amning. Hos dessa patienter ska
bencement endast anvandas i kritiska, livshotande situationer.

Om bencement anvéands under graviditet eller om patienten blir gravid under behandling med bencement
ska hon informeras om eventuella risker for fostret. Kvinnor i fertil lder ska dvervaga fordelarna och
riskerna med anvandning av produkten.

Bencement 4r avsedd for anvandning pé barn (skelettomogna patienter) endast nér kirurgen bedgmer att
det inte & mdjligt att spara leden genom andra interventionsformer.

INFORMATION OM STERIL FORPACKNING
For referenskoderna 1400/AG och 1400/IG: Fdrpackningen bestér av ett aluminiumomslag som
innehéller en hermetiskt forsluten blisterfarpackning vars innehall (dospése med 40 g pulver och flaska
med 14,7 g vatska) &r steriliserad med etylenoxid. Vétskan &r steriliserad genom filtrering och pulvret
med etylenoxid.
Fér koderna 1400/AG INT och 1400/IG INT: Férpackningen innehéller en dospése med 40 g pulver
steriliserad med gammastralning och en blisterférpackning steriliserad med etylenoxid innehallande en
flaska med 14,7 g steril vétska. Vétskan &r steriliserad genom filtrering.
For kod 12A3100: Férpackningen har 2 dospasar (var och en innehaller 20 g sterilt pulver) och 2 flaskor
(var och en innehaller 8,35 g steril vétska). Vatskan &r steriliserad genom filtrering och pulvret med
gammastralning.
For kod 12A2420: Fdrpackningen innehdller en dospase med 40 g pulver steriliserad med
gammastralning och en blisterforpackning steriliserad med etylenoxid innehéllande en flaska med
16,7 g steril vétska. Vatskan &r steriliserad genom filtrering.
Kassera Cemex® Genta om den externa dospésen med pulver och/eller flaskans blisterfdrpackning
skadas eller Gppnas oavsiktligt fore anvandning eftersom produktens sterilitet kan dventyras.
Fér ej omsteriliseras.

FORVARINGS- OCH TRANSPORTFORHALLANDEN
Forvaras och transporteras vid en temperatur under 25 °C och i en sval och torr miljé. Om temperaturen
under transporten inte kan héllas under 25 °C med en relativ luftfuktighet under 90 procent kan den
medicintekniska produkten tolerera en temperatur mellan 0 °C och 40 °C med en relativ luftfuktighet
under 90 procent i hogst fem dagar.
Produkten ska séndas och transporteras i en wellpappldda med dubbelvagg och ECT = 7,71 kN/m (ECT
= 44 1bf/in).
Fore anvandning av Cemex® Genta bdr produkten forvaras vid en temperatur av 23 °C + 1 °C under 24
timmar fore ingreppet.
Bencement ar temperaturkanslig. Temperaturer dver 23 °C for produkten, beredningstillbehdren och
omgivningen paskyndar de olika momenten i beredningsproceduren. Lagre temperaturer forsenar de
olika beredningsmomenten. Se diagrammen som anger tidpunkterna fér de olika forberedelsefaserna
som finns i slutet av denna broschyr.

ANVANDNING och IMPLANTATION
Kannedom om korrekt anvandning av bencement, sarskilt Cemex® Genta, ar avgorande for att produkten
ska kunna anvéndas pa ett framgéngsrikt satt.

Det &r viktigt att uppratthalla strikt aseptisk kirurgisk teknik. Eventuell djup infektion i ett kirurgiskt
sér ar en allvarlig risk och ett hot mot teknikens slutliga prestanda. Det kan hénda att infektioner inte
manifesteras postoperativt forran efter flera ar utan ngra kliniska tecken.

Protesen som kirurgen vljer for implantationen méaste vara kompatibel med anvandningen av bencement.

Vi rekommenderar att ha foljande utrustning och tillbehdr tillgéngliga for ingreppet:
Tillbehtr for blandning och administration som &r lampliga for bencement — se till att de ar kompatibla
med bencement med PMMA (t.ex. ska gummi och elastomermaterial undvikas).
Utrustning for ledartroplastik
Cementbegrénsare (om det behgvs enligt patientens anatomiska tillstand)
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TEMPERATURENS EFFEKTER PA TIDERNA FOR BEREDNING OCH INSATTNING

Bencement &r temperaturkdnslig. Temperaturen pé farvaringsplatsen och i operationssalen péverkar
beredningen och insattningen av cement.

Temperatureffekten p& cementens hardningstid utvarderades med ett laboratorietest enligt 1SO 5833 -
Implants for surgery — Acrylic resin cements.

Blandningstider, véantetider, arbetstider och hardningstider for Cemex® Genta visas i diagrammen i slutet
av dessa instruktioner. Observera att de endast &r far vagledning, eftersom olika faktorer kan paverka dem.
Exempel pa sadana ar temperatur, fuktighet, ventilation, blandningsteknik (hastighet, typ av mixer), hur
grundligt den blandas, oavsiktlig tillsats av externa substanser inuti cementen (sdsom saltlgsning, blod
etc.) och uppvarmning av sjélva proteskomponenten.

Forhdjd temperatur i arbetsmiljon, cementkomponenter, blandningsinstrument eller protes minskar
beredningstiden. P4 samma sétt dkas dessa tider med lagre temperatur.

BEREDNING

- Kontrollera att de inre férpackningarna och komponenterna inte &r skadade. Pulvret ska vara jamnt
(inga agglomereringar) och fér inte vara gul- eller brunfargat. Flaskan ska innehalla en vétska med lag
viskositet. Anvéand inte produkten om pulvret har en gulaktig eller brunaktig farg eller om vétskan &r
trogflytande. Detta &r tecken pa att produkten inte har forvarats pé rétt sétt.
Beredningen av Cemex® Genta (enkel dos) gérs genom att blanda hela innehéllet i en dospdse med
pulver med innehdllet i en flaska med vétska enligt anvisningarna nedan. Om nddvandigt kan flera doser
blandas. Olika partinummer av Cemex® Genta kan anvandas tillsammans nar de blandas korrekt.
Kirurgen ska bestamma hur mycket cement som behgvs baserat pa klinisk tillampning och behov.

Varningar:

- Vatskekomponenten i bencement &r ett kraftfullt lipidlosningsmedel. Eftersom fall av kontaktdermatit
har upptéackts pé kansliga individer ska du undvika kontakt med monomer pa hud och slemhinnor.
For att minska risken for negativa reaktioner rekommenderas att anvanda handskar, for att sakerstalla
tillrickligt skydd mot penetration av monomer (metylmetakrylat) i huden.
Handskar av PVP (tre lager polyeten, etylen-vinylalkaholkapolymer, polyeten) och Viton/Butyl har
visat sig ge ett gott skydd under en langre tid. Att satta pd tva par handskar — ett par kirurgiska
polyetenhandskar Gver ett par vanliga kirurgiska latexhandskar — har ocksa visat sig ge tillrackligt
skydd.
Anvandning av handskar av latex eller polystyren-butadien (gummi) méste dock undvikas. Be
handskleveranttr att bekréfta huruvida de olika handskarna &r lampliga for anvandning av denna
cement.
Den flytande komponenten ar b&de brandfarlig och flyktig och operationsomradet maste darfor ha god
luftvéxling. Den flytande monomeren och &ngorna far inte utséttas for flammor eller heta faremél.
Anténdning av monomerdngor har rapporterats, orsakade av anvandning av diatermiapparater i
kirurgiska omréden nara nyligen inopererad bencement.
Forsiktighet ska iakttas vid blandning av bencementens vétske- och pulverkomponent for att undvika
omfattande exponering for koncentrerade angor frén véatskemonomeren. Exponeringen kan orsaka
irritation i luftvagarna, Ggonen och i vissa fall levern samt sémnighet och dasighet.
Personal med kontaktlinser far inte forbereda bencement eller vara i narheten av blandningsprocessen.

Steg 1 - dppna
Oppna produktbehallaren och placera pulverpésen och flaskan med vétska pé en steril arbetsyta.

Steg 2 - blanda
Bryt upp flaskan och hall all vitska i en lamplig blandningsbehallare.
Oppna dospasen med pulver och hall allt pulver dver vétskan.
Blanda cementen med en spatel fran behallarens kanter mot mitten for att minimera forekomsten av
luftbubblor.
Anvand spateln for att forsiktigt aviagsna eventuella kndlar av ofuktat pulver i cementdegen.
Blandningstiden & mellan 1 och 1,5 minuter, men den faktiska tiden beror p& temperaturen,
luftfuktigheten och blandningstekniken och bestams av kirurgens erfarenhet.

Varningar:
Oppna inte vétskeflaskan dver blandningsbehallaren for att undvika att glasfragment faller ned i degen.
Cementen far inte komma i kontakt med handsken forrén korrekt degkonsistens har uppnétts.
Andra inte forhallandet mellan vétske- och pulverkomponenten.
Tillsatt inte frammande foremal eller andra substanser (inklusive andra antibiotika) i Cemex® Genta.

Steg 3 - hantera
Vid manuell applicering: Efter blandning, fortsatt att réra om degen tills den inte langre fastnar pa
handskarna (se diagrammen). Vid detta skede &r massan redo att appliceras._
Vid applicering med spruta: Omedelbart efter blandning ska cementen féras in i ldmplig steril
administreringsenhet.
Temperaturen och luftfuktigheten under forvaring och i operationssalen, samt far de tillbehdr for blandning/
administration som anvands och kirurgens hander kan avgéra skillnader i tidpunkten for beredning och
applicering av cement. Dessa bestams av kirurgens erfarenhet.
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Steg 4 - applicera

- Benets hélighet méste spolas ordentligt med Ringer- eller koksaltlgsning och torkas innan bencement
appliceras. Detta minskar risken for medullart fett, benfragment eller andra fraimmande kroppar i
karlsystemet.
Under denna fas ska cement appliceras.
Vid applicering med spruta: Extrudering av cementen ska inledas i det distala omradet av benets
halighet for att sedan fldda in i det proximala omrédet. For att undvika bildandet av luftbubblor ska
cementfladet vara s8 likformigt som mdjligt.

Varningar:

- Det &r viktigt att undvika forekomst av vdtska mellan benvévnad och cement. Benytan ska torkas med
gasbinda och/eller sugkateter fire och under cementeringsprocessen.
Undvik gvertryck pad bencementen eftersom det kan leda till extrudering av bencement utanfér det
avsedda omrédet far applicering och skador p& omgivande védvnader. Dessutom ska dvertryck av
bencement undvikas for att minimera risken for lungemboli under insattning av protesen.
Ytan pd implantatet som &r avsett att cementeras ska téckas av en enhetlig beldggning av bencement.
Det &r viktigt att bencement appliceras i ett lagom tjockt lager.
Bencementen nér temperaturer Gver fysiologisk temperatur under polymeriseringsreaktionen.
Polymerisering av bencement &r en exoterm reaktion som sker medan bencementen hardas pa plats.
Véarmen som frigbrs kan skada ben eller vavnader intill implantatet.

Steg 5 - satta in protesen
N&r cementen har applicerats kan protesen placeras.
Hall protesen stadigt pa plats tills cementen har hardat. Detta &r viktigt for att sékerstélla optimala
implantationsresultat.
Overfladig cement ska avlagsnas fare hérdning.
Hardningstiden for cement beror pd temperaturen och luftfuktigheten vid forvaring och i
operationssalen, typ av cement och manipulering.
Férhajd temperatur av cementen indikerar att polymeriseringsreaktionen fortgér. Cementen svalnar
spontant efter ndgra minuter, vilket anger slutet pé reaktionen och tidpunkten da kirurgen kan sléppa
protesen.

Varningar:

- Inséttningen av protesen ska slutforas s snabbt som méjligt eftersom temperaturen pd
vardbenets hlighet accelererar polymerisationen av cementen.
Bristfallig fixering eller oférutsedda postoperativa handelser kan péverka kontakten mellan cement och
ben och leda till mikrorgrelser av cementen mot benytan. Ett skikt av fibervévnad kan utvecklas mellan
cement och ben och protesen kan lossna.

POSTOPERATIV UPPFOLJNING

Cementen eller protesen (eller bada) kan lossna eller fraktureras p.g.a. felaktig cementeringsteknik,
trauma eller latent infektion. Det &r dérfar tillrddligt att folja upp alla patienter regelbundet och under lang
tid efter operationen.

Uppfdljningen kan omfatta Gvervakningstester av Iakemedel och njurfunktion, serumelektrolyter, urinanalys
och audiogram (pa &ldre och/eller dehydrerade patienter hos vilka det finns en hdgre risk fér biverkningar
forknippade med anvandning av gentamicin). Aldre patienter kan ha nedsatt njurfunktion som kanske
inte syns i resultaten av rutinméssiga screeningtester, sésom BUN eller serumkreatinin. Bestdmning av
kreatininclearance kan vara férdelaktig.

AVLAGSNANDE AV BENCEMENT PA GRUND AV PROTESREVISION

Vid aseptisk/septisk protesrevision ska en radikal debridering utforas for att avidgsna all cement och
potentiellt smittade och devitaliserade véavnader med hjdlp av vanliga instrument for denna typ av
forfarande (t.ex. osteotom, borrar, krokar, kuretter, tanger, endoskopiska instrument, hdgintensivt ultraljud,
litotripsi, laser, segmentborttagare for bencement). Beslutet att ta bort implantatet ska fattas av kirurgen
fran fall till fall, beroende pa implantatets och patientens tillstand.

INFORMATION OM MR-SAKERHET
Cemex® Genta betraktas som MR Safe (MR-séker) i enlighet med definitionen i standarden ASTM F2503

och utgdr darfor ingen risk i miljéer med magnetisk resonans.

IMPLANTATKORT

Den implanterade produkten Cemex® Genta tillhandahélls med ett implantatkort som ska fyllas med
patientdata av sjukvardsinrattningen/vardgivaren och lamnas till patienten. Detta implantatkort
innehaller information som g6r det majligt att identifiera den implanterade produkten. Den information
som ska lamnas till patienten om varningar, forsiktighetsatgérder och dtgarder som ska vidtas anges pé
bipacksedeln och pé fljande webbplats: https://ifu.tecres.com.

Bipacksedeln som medfoljer produktfrpackningen méste lamnas till patienten.

Instruktion for ifyllande av implantatkort
Fdljande uppgifter ska fyllas i av sjukvérdsinrattningen/vardgivaren pé implantatkortets framsida:
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1. Patientens namn eller patient-id.
2. Datum f6r implantation (dag/ménad/ar).
3. Namn p& och adress till sjukvardsinréttning/vardgivare.

@ TECRES IMPLANT CARD

o @ {
5

A

https://ifu.tecres.com

Val ifylit ska implantatkortet lossas frén sitt stgd och ges till patienten.
Farklaring av alla symboler pd implantatkortet (framsida och baksida) finns under avsnittet "SYMBOLER pa
implantatkortet” i denna broschyr.

KASSERING

Overflsdig bencement ska tilldtas hardas fore kassering, vilket ska utforas i enlighet med lokala
avfallsbestammelser for oanvénda eller utgangna lakemedel eftersom produkten innehaller antibiotika.
Vid utgéngen héllbarhetstid, Gverbliven oanvénd dos av Cemex® Genta Fast (vid anvandning av endast
en av de tva tillhandahdlina doserna), eller skadad eller oavsiktligt Gppnad férpackning ska du kassera
pulverkomponenten i Cemex® Genta enligt lokala avfallsbestammelser for oanvénda eller utgéngna
lakemedel eftersom produkten innehdller antibiotika. P4 grund av dess flyktighet och antandlighet bor i
stéllet vatskekomponenten Idtas avdunsta i en ordentligt ventilerad képa eller absorberas av ett inert
material och dverféras till en lamplig behallare fér kassering i en avfallsanlaggning.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter som kan hanféras till Cemex® Genta ska rapporteras till tillverkaren, TECRES S.p.A.,
och till den behdriga myndighet dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Tillverkaren kan né&s med hjalp av féljande kontaktinformation:

e-post: info@tecres.it
tel: +39 045 921 73 11

Kontaktuppgifter till den behtriga myndighet i den europeiska medlemsstat dar patienten &r etablerad

finns p& EU-kommissionens webbplats, under avsnittet "medicintekniska produkter” pd féljande lank:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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CEMEX" GENTA

INFORMASJON TIL KIRURGEN

OVERSIKT

Cemex® Genta-beinsementer er alle todelte (pulver og flytende) radiopake polymetylmetakrylat (PMMA)
beinsementer som inkluderer og frigjer et medisinsk stoff: gentamicinsulfat. PMMA-beinsementen
inkluderer ogs4 bariumsulfat som rentgentett middel og, i noen varianter, fargepigmenter som gir en grann
farge til sementen.

Den granne fargen sker synligheten til beinsement og hjelper kirurgen med & skille mellom beinvev og
beinsement (E102 Tartrazine Lake eller FD&C Yellow N°5 og E133 Brilliant Blue eller FD&C Blue N°1).
Sementene leveres alle sterile, for engangsbruk, tilgjengelig i forskjellige viskositetsvarianter.

Cemex® Genta High Viscosity er varianten med hay viskositet og de er ideelle for manuell p&fering.
Cemex® Genta Low Viscosity er lavviskositetsvarianten og de erideelle for pafering med injeksjonsanordning,
men de kan ogsé brukes for manuell pafering.

Cemex® Genta Fast er en hgyviskositetsvariant som egner seg for manuell pafaring i tilfeller hvor det
kreves reduserte pafaringstider.

Cemex® Genta ID grann er varianten med middels viskositet, og den er ideell badde for manuell og
spraytepafering.

For Cemex® Genta Low Viscosity og Cemex® Genta High Viscosity inneholder pakken en 40 g pose med
pulver sterilisert med etylenoksid eller gammastralebestréling (i henhold til varianten) og et 14,7 g
hetteglass med steril veeske; vasken steriliseres ved filtrering;

ForCemex® Genta Fastinneholder pakken to poser p& 20 g med pulver sterilisert med gammastrélebestraling
og et 8,35 g hetteglass med steril vaske; vaesken steriliseres ved filtrering;

For Cemex® Genta ID Green inneholder pakken en 40 g pose med pulver sterilisert med Gamma Ray-
bestréling og et 16,7 g hetteglass med steril veeske; vaesken steriliseres ved filtrering;

Sammensetning
Cemex® Genta Low Cemex® Genta High
REF 100/ eF gy | ComedGeaRask | Caner GertaldGoen
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA

REF: 1400/AG INT REF: 1400/1G INT
Flytende komponent: 14,7 g hetteglass 14,7 g hetteglass 8,35 g (x2) hetteglass 16,7 g hetteglass
Metylmetakrylat 98,20 % w/w 98,20 % w/w 98,20 % w/w 98.20 % w/w
N-N-dimetyl-p-toluidin 1,80% w/w 1,80% w/w 1,80% w/w 1.80 % w/w
Hydrokinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Pulverkomponent: 40 g pose 40 g pose 20 g pose (x2) 40 g pose
Polymetylmetakrylat 82,78 % w/w 82,78 % w/w 82,78 % w/w 82,68 % vekt/vekt
Bariumsulfat 10,00 % wiw 10,00 % wiw 10,00 % wiw 10,00 % vekt/vekt
Bensoylperoksid 3,00 % w/w 3,00 % w/w 3,00 % w/w 3,00 % w/w
Gentamicinsulfat 4,22 % wiw 4,22 % wiw 4,22 % wiw 4,22 % wiw
Fargepigmenter ikke aktuelt ikke aktuelt ikke aktuelt 0,10 % vekt/vekt

*Tilsvarende 1,0 g (1,0 M.LU.), 2,5 % gentamicinbase i 40 g enhet og 0,5 g (0,5 M.L.U.) Gentamicin base i 20 g enhet

Fullformet polymetylmetakrylat (PMMA) beinsement lastet med gentamicinsulfat vil ha fglgende endelige

kjemiformulering:

Cemex® Genta Low
Viscosity
REF: 1400/AG
Cemex® Genta LV GAMMA
REF: 1400/AG INT

Cemex® Genta High
Viscosity
REF: 1400/1G
Cemex® Genta HV GAMMA
REF: 1400/1G INT

Cemex® Genta Fast
REF: 1243100

Cemex® Genta ID Green
REF: 1242420

(% wiw)

Polymetylmetakrylat 88,85 88,85 89,17 8917
(% wiw) ! ! i '

Bariumsulfat (% w/w) 731 731 7,05 7,06
Gent (% w/w) 309 309 298 298
Metylmetakrylat (% w/w) 027 027 027 027
N-N dimetyl-p-toluidin 048 048 053 053

* Ingen andre komponenter over 0,1 % w/w er tilstede i sluttproduktet

TILTENKT FORMAL

CEMEX® GENTA-beinsementer er beregnet for fiksering av leddprotese-(hofte, kne)implantater til

vertsbenet
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INDIKASJONER FOR BRUK
Spesielt er CEMEX® GENTA-beinsementer indisert der det er risiko eller tilstedeveerelse av infeksjoner
forérsaket av organismer som er fglsomme for Gentamicin.

KONTRAINDIKASJONER

Cemex® Genta er kontraindisert:
hvor tap av muskulatur eller nevromuskuleer kompromiss i det bergrte lem vil gjgre den kirurgiske
prosedyren uforsvarlig.
hos pasienter som er allergiske eller fglsomme overfor noen av komponentene, inkludert
fargepigmentene (E102 Tartrazine Lake eller FD&C Yellow N°5 og E133 Brilliant Blue eller FD&C Blue
N°1) for Cemex® Genta ID Green
Alvorlig nedsatt nyrefunksjon
Eksisterende kalsiummetabolismeforstyrrelse

Cemex® Genta ma vurderes ngye i n&rveer av myasthenia gravis.

TILTENKTE BRUKERE
Cemex® Genta er beregnet for bruk av passende kvalifiserte ortopediske kirurger, med erfaring i
artroplastikk, i et operasjonsstuemiljg.

PASIENTMALGRUPPE(R)
Skjelettmodne pasienter som giennomegar leddproteser.

KLINISKE FORDELER 0G YTELSER
Hoved:

langtidsfiksering av leddproteser til levende benvev
Hjelpemiddel:

lokal antibiotikafrigjering

bakteriell antiadhesivitet av mottakelige arter

SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISKE YTELSER

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den europeiske databasen over
medisinsk utstyr (EUDAMED) p& lenken https://ec.europa.eu/tools/eudamed, innen seks maneder etter
kunngjeringsdatoen av dens fulle funksjonalitet.

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger kan vaere forbundet med bruk av beinsement. Selv om noen effekter ikke direkte kan
tilskrives selve enheten, bar kirurgen veere klar over disse potensielle komplikasjonene og vaere kiar til &
behandle pasienten deretter.

Alvorlige: Oftere
- Anafylaksi Hematom/blgdning

Hjertestans
Cerebrovaskulare hendelser
Hjerteinfarkt

Lungeemboli

Plutselig dodsfall

Andre relaterte bivirkninger:

- Usnsket blgtvevsreaksjon
Allergisk pyreksi
BCIS, beinsementimplantasjonssyndrom
(hypoksi, hypotensjon, hjertearytmier, gkt
pulmanal vaskuleer motstand og hjertestans)
Fistel i urinbleeren
Brudd av beinsementen
Forsinket fanging av isjiasnerven grunnet
injisering av bensement utenfor det tiltenkte
bruksomradet
Dysuri
Forhgyet gamma-glutamyltranspeptidase
(GGTP) i serum i opptil 10 dager etter

Infeksjon i overfladisk/dypt operasjonssar
Kortvarige kardiale uregelmessigheter
Tromboflebitt

Forbig&ende fall i blodtrykket
Trokanterbursitt

operasjonen

Hematuri

Heterotop ny bendannelse

Intestinal obstruksjon pa grunn av adhesjon og
innsnevring av ileum fra varme frigjort under
polymerisering.

Lokal nevropati

Lokal vaskuler erosjon og okklusjon
Lesning eller forskyvning av protesen
Smerter og/eller tap av funksjon
Trokanterseparasjon

Gentamicin-assosiert toksisitet
(nefrotoksisitet, ototoksisitet)

Andre bivirkninger assosiert med systemisk bruk av Gentamicin-behandling inkluderer overfglsomhet,
anafylaktiske reaksjoner, kvalme, oppkast, urticaria, reversibel granulocytopeni, anemi, bloddyskrasi,
kramper, sentralnervetoksisitet, unormal leverfunksjon, hypomagnesemi, stomatitt og pursensitt
nevromuskulzr blokade.

Den postoperative oppfalgingen ber overvakes naye av kirurgen for pasienter som rapporterer tidligere
erfaring med sensitivitet eller allergisk reaksjon pé antibiotika, spesielt fra aminoglykosidenes familie.
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ADVARSLER- FORHOLDSREGLER FOR BRUK

Denne bruksanvisningen mé leses noye.

Bruk av Cemex® Genta bar vurderes ngye hos pasienter med koagulasjonsforstyrrelser og hos pasienter
med alvorlig kardiopulmonal insuffisiens. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen, siden enhetens effektivitet
kan bli redusert.

Bruk av enheten under andre forhold enn den angitte bruken vil sannsynligvis ikke gi fordeler for pasienten
og wker risikoen for utvikling av medikamentresistente bakterier

Bruken av bensemement krever et hayt niva av koordinasjon mellom anestesilegen og kirurgen. Kirurgen ma
informere anestesilegen nar sementen er i ferd med & injiseres i lgpet av prosedyren.

| enkelte tilfeller kan hendelser kalt «benimplantasjonssyndrom» (BCIS) oppsté. Disse er karakterisert
av en rekke kliniske egenskaper, deriblant hypoksi, hypotensjon, hjertearytmier, gkt pulmonal vaskuleer
resistens (PVR) og hjertestans, som mé kontrolleres med metodene som brukes i moderne anestesiologi.
Disse fenomenene er ofte forbundet med, men er ikke begrenset til, sementert hofteartroplastikk,
som normalt oppstér i ett av de fem stadiene i den kirurgiske prosedyren: femoral reaming (utfresing),
acetabuleer eller femoral sementinjisering og innsetting av protesen eller leddreduksjon (Donaldson et al.,
2009, Br J Anaesth).

Pasientens blodtrykk skal overvakes under og rett etter pafering av bensement. Ved innfgring av protesen
skal overkamprimering av beinsementen unngas for 8 minimere muligheten for utvikling av lungeemboli.
Enheten mé ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes, siden den er beregnet p& engangsbruk pa én enkel
pasient.

Unngé resterilisering, siden det kan medfare infeksjonsrisikoer for pasienten. Resterilisering kan endre og
negativt pavirke produktet og dets ytelse, deriblant effekten av antibiotika, og gjere at det ikke fungerer
som det skal. Dette kan medfare alvorlige risikoer for pasientens velferd.

Del aldri produktet inn i to eller flere porsjoner for & kunne bruke det til andre kliniske formal eller pa andre
tidspunkter. Slik gjenbruk kan fare til gale forhold av pulver og veeske i blandingen. Det kan ogs4 forérsake
tap av sterilitet.

For Cemex® Genta Fast: hvis bare én dose (20 g pulverpose og ett 8,35 g vaskeglass) av enheten har blitt
brukt under den kirurgiske operasjonen, kast den gjenveaerende dosen som beskrevet i avsnittet Kassering.
Dette vil bli ansett som gjenbruk av produktet. Det kan fare til tap av sterilitet og vanskeligheter ved bruk
av enheten pd grunn av manglende instruksjoner for riktig bruk.

Cemex® Genta bar brukes med forsiktighet:
i kombinasjon med andre nefrotoksiske eller ototoksiske legemidler (f.eks. andre aminoglykosider,
amfotericin B, cefalosporiner, ciklosporiner, cisplatin, clindamycin, colistin, polymyxin B, foscarnet,
vancomycin, viomycin,) siden de kan gke gentamicin-toksisitetsnivéet (det lave sermicin-
toksisitetsnivaet). denne interaksjonen er sveert usannsynlig);
hos pasienter som er disponert for eller som har eksisterende kliniske tilstander som kan sette
dem i fare for gentamicin-toksisitet (f.eks. nyresvikt, herselsvansker, dehydrering, hey alder, tar
medikamenter som kan pévirke nyrene, gjennomgar generell anestesi, etc).
| slike tilfeller bgr pasienter overvakes for toksiske blodnivder av gentamicin (hovedsakelig de farste
dagene etter implantasjon), samt for nyrefunksjon.
Samtidig bruk av gentamicin og sterke diuretika, som etacrynsyre eller furosemid, kan forsterke den
ototoksiske effekten av gentamicin ved & endre antibiotikakonsentrasjonene i serum og vev.
Bruk av Cemex® Genta kan fare til overvekst av ikke-mottakelige organismer. Hvis overdreven vekst av
ikke-utsatte organismer oppstér, skal egnet behandling innsettes.
| tilfeller av betydelig fedme bar serumkonsentrasjoner av gentamicin overvakes ngye og en dosereduksjon
bar vurderes.
Samtldlg administrering med fglgende midler ber unngas:
nevromuskulere blokkerende midler som succinylkolin, botulinumtoksin risiko for toksisitet pa grunn
av gkt nevromuskuleer blokkering
antikoagulantia som warfarin og fenindion. Gentamicin har veert kjent for & potensere dem
Kolinergika: antagonisme av effekten av neostigmin og pyridostigmin.
Bisfosfonater: gkt risiko for hypokalsemi.
Sulfitter hos fglsomme personer, spesielt de med astma eller allergi i anamnesen: risiko for allergiske
reaksjoner inkludert anafylaktiske symptomer og bronkospasme.

In vitro elueringsstudier (mikrobiologisk metode) har vist at den daglige frigjeringen av gentamicin
aldri overstiger anbefalt systemisk voksendose for gentamicin (5-7 mg/kg/dag, voksen med normal
nyrefunksjon) i henhold til Goodman og Gilmans anbefalinger.

Det er derfor lite sannsynlig at mengden gentamicin som absorberes lokalt fra Cemex® Genta vil resultere
i serumnivéer i det toksiske omradet.

P4 grunn av tilstedeveerelsen av gentamicin kan bivirkninger som er typiske for disse stoffene forekomme,
selv om forekomsten er usannsynlig pa grunn av de sveert lave serumnivdene som nas.

Gentamicin er potensielt nefrotoksisk og/eller otatoksisk.

Til tross for at risikoen for akkumulering er lav, ber det utvises forsiktighet, og nivéene av gentamicin
bar overvéakes hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon, og hos pasienter med tidligere nevromuskuleere
lidelser (f.eks. myasthenia gravis, Parkinsons sykdom), spesielt hvis de ogsa har en historie med nyresvikt.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York.
Kapittel 58: Aminoglykosider (McDougall C)
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Ved administrering av muskelavslappende midler og eter kan de nevromuskulere blokkeringsegenskapene
til gentamicin forsterkes (ved & bruke kalsiumsalter kan det reverseres). Dette er imidlertid ganske
usannsynlig hos pasienter med friske nyrer, mens hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon gker
sannsynligheten for interaksjon proporsjonalt med serumnivéet.

Plasma-bunnkonsentrasjoner av gentamicin hayere enn 2 pg/ml i perioder lengre enn 10 dager har vert
assosiert med toksisitet.

BRUK UNDER GRAVIDITET, AMMING 0G HOS BARN

Det foreligger ingen tester som demonstrerer trygg bruk av bensement under graviditet eller amming,
samt hos barn.

Under graviditet og amming bar kirurgen veie fordelen for moren opp mot den potensielle risikoen for barnet
for du bruker sementen.

Det anbefales ikke & implantere beinsement under graviditet og amming. Hos disse pasientene skal
beinsement kun brukes i kritiske, livstruende situasjoner.

| tilfelle beinsementen brukes under graviditet eller dersom pasienten blir gravid mens beinsementen er i
bruk, ber hun varsles om mulige farer for fosteret. Kvinner i fertil alder skal overveie fordelene og risikoene
forbundet med bruk av produktet.

Bensementen er indisert for bruk hos barn (skjelettmessig unge pasienter) kun nér kirurgen vurderer at det
ikke er mulig & redde leddet gjennom andre former for intervensjon.

STERIL EMBALLASJEINFORMASJON
For ref-kode 1400/AG og 1400/IG: pakken bestér av en aluminiumspakning som inneholder en
hermetisk forseglet blisterpakning hvis innhold (40 g pose med pulver og 14,7 g hetteglass med
vaeske) er sterilisert med etylenoksid. Veesken steriliseres ved filtrering og pulveret med etylenoksid.
For kodene 1400/AG INT og 1400/IG INT: Pakken inneholder en 40 g pose med pulver sterilisert med
gammastraler og en blisterpakning sterilisert med etylenoksid som inneholder et 14,7 g hetteglass
med steril vaeske. Vasken steriliseres ved filtrering.
For kode 12A3100: pakken har 2 poser (hver inneholder 20 g sterilt pulver) og 2 ampuller (hver inneholder
8,35 g steril veeske). Veesken steriliseres ved filtrering og pulveret ved gammastrélesterilisering.
For kode 12A2420: pakken inneholder en 40 g pose med pulver sterilisert med gammastraler og en
blisterpakning sterilisert med etylenoksid som inneholder et 16,7 g hetteglass med steril veaeske.
Vasken steriliseres ved filtrering.
Kast Cemex® Genta hvis den eksterne pulverposen og/eller hetteglasset er skadet eller utilsiktet 8pnet
for bruk fordi steriliteten til enheten kan bli kompromittert.
Ma ikke steriliseres pa nytt.

OPPBEVARINGS- 0G TRANSPORTFORHOLD
Oppbevares og transporteres ved en temperatur under 25 °C og i et kjglig og tert miljs. Men hvis
temperaturen under transporten ikke kan holdes under 25 °C med en relativ luftfuktighet pd < 90
%, kan det medisinske utstyret téle en temperatur mellom 0 °C og 40 °C med en relativ luftfuktighet
under 90 % i maksimalt 5 dager.
Enheten mé sendes og transporteres i en belgepapp med dobbel vegg med ECT = 44 Ibf/in (eller ECT =
7,71 kN/m)
For bruk av Cemex® Genta anbefales det & oppbevare produktet ved en temperatur pd 23 °C + 1 °Ci
24 timer fgr operasjonen.
Bensement er temperaturfglsomt. Temperaturer over 23 °C for produktet, klargjgringstilbeharet
og miljget fremskynder de ulike stadiene i klargjeringsprosedyren. Lavere temperaturer bremser
tilberedningsstadiene. Vennligst se grafene som rapporterer de forskjellige forberedelsesfasene pa
slutten av dette pakningsvedlegget.

BRUK og IMPLANTASJON
Kjennskap til riktig bruk av beinsement, og spesielt med Cemex® Genta, er avgjgrende for vellykket bruk
av enheten.

Det er viktig & opprettholde strengt aseptiske kirurgiske prosedyrer. Enhver dyp infeksjon i et operasjonssar
innebeerer en alvorlig risiko, og vil pavirke utfallet av teknikken. Noen infeksjoner kan forekomme senere,
selv flere &r etter operasjonen, uten kliniske tegn.

Protesen som kirurgen velger for implantasjonen skal veere forenlig med bruk av beinsement.

Det anbefales at fglgende utstyr og tilbeher er tilgjengelig for prosedyren:
Blandings- og leveringstilbehgr som er egnet for beinsement, sgrg for at de er kompatible med PMMA-
beinsement (f.eks. bar gummi- og elastomermaterialer unngas).
Utstyr for leddprotesekirurgi
Sementbegrenser (hvis ngdvendig i henhold til pasientens anatomiske tilstand)

TEMPERATUREFFEKTER PA TILBEREDNINGS- 0G PAFBRINGSTIDEN

Beinsement er falsomme for temperatur. Temperaturen i lagrings- og driftsrommet pavirker tilberedningen
og pafaringen av sementen.

Temperaturens effekt p& sementherdetiden ble evaluert med en laboratorietest i henhold til ISO 5833 -
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Implantater for kirurgi — Akrylharpikssementer.

Blandetidene, ventetidene, arbeidstidene og innstillingstidene til Cemex® Genta er vist pé diagrammene pa
slutten av disse instruksjonene. Vaer oppmerksom pa at de kun er oppgitt som veiledning, fordi forskjellige
faktorer kan pavirke dem. Disse inkluderer temperatur, fuktighet, ventilasjon, blandeteknikk (hastighet,
bruk av mikser), grundigheten av blandingen, utilsiktet inkludering av eksterne stoffer inne i sementen
(som saltopplgsning, blod osv.), og forvarming av selve protesekomponenten.

Enhver gkning i temperatur i arbeidsmiliget/sementkomponenter/blandeinstrumentering/protese
reduserer forberedelsestiden. P4 samme méate gker lavere temperaturer slike tider.

TILBEREDNING

Kontroller at de indre pakningene og komponentene er uskadde. Pulveret skal veere fint (fritt for
klumper) og ikke gul- eller brunfarget. Innholdet i hetteglasset skal se ut som en veeske med lav
viskositet. Bruk ikke produktet dersom pulveret har fatt en gul- eller brunaktig farge, eller dersom
vaesken er sirupsaktig. Dette viser at produktet ikke har veert lagret pa korrekt méte.

Tilberedningen av Cemex® Genta (enkeltdose) gjares ved & blande hele innholdet i en pose med pulver
med ett hetteglass med veske i henhold til instruksjonene nedenfor. Ved behov kan flere doser
blandes. Ulike partinummer av Cemex® Genta kan brukes sammen nér de er riktig blandet.

Kirurgen vil bestemme hvor mye sement som trengs avhengig av den kliniske pafaringen og behovene.

Advarsler:
Vaskekomponenten i RALLY-beinsement er et kraftig lipidiasemiddel. Monomer bgr ikke komme i
kontakt med hud og slimhinner, siden kontaktdermatitt er rapportert hos utsatte pasienter.
For & redusere muligheten for negative reaksjoner anbefales det & bruke hansker for & sikre tilstrekkelig
beskyttelse mot penetrering av monomeren (metylmetakrylat) inn i huden.
PVP (tre-lags polyetylen, etylen-vinyl alkohol-kopolymer, polyetylen) og Viton/Butyl hansker har vist seg
3 gi god beskyttelse over lengre tid. A ta pa to par hansker — ett par kirurgiske hansker av polyetylen
over et par standard kirurgiske latekshansker — har ogsa vist seg 4 gi tilstrekkelig beskyttelse.
Bruk av lateks- eller polystyren-butadien (gummi) hansker mé imidlertid unngds. Vennligst be om
bekreftelse fra din hanskeleverandsr om de respektive hanskene er egnet for bruk av denne sementen.
Operasjonsrommet ma ventileres korrekt, siden veeskekomponenten béde er brannfarlig og flyktig. Den
flytende monomeren og dampen ma aldri eksponeres for flammer eller oppvarmede gjenstander. Det er
rapportert patenning av monomerdamp forérsaket av elektrokauteriseringsappater i operasjonsrom i
neerheten av nylig injisert bensement.
Veer forsiktig nér du blander vaeske- og pulverkomponenter i bensementen for & unngd langvarig
eksponering for de konsentrerte dampene av flytende monomer. Denne eksponeringen kan forérsake
irritasjon av luftveiene, gynene og i noen tilfeller leveren, sgvnighet og dasighet.
Personell med kontaktlinser bar ikke tilberede beinsement eller vaere i nerheten av blandingsprosessen.

Trinn 1 - Apning
Apne enhetsbeholderen og plasser pulverposen og vaskeampullen p en steril arbeidsflate.

Trinn 2 - Blanding
Apne hetteglasset og hell all veesken i en egnet blandebeholder.
Apne pulverposen og hell alt pulveret over vaesken.
Bland sementen med en spatel fra utsiden av beholderens og innover mot midten for 8 redusere
forekomsten av luftbobler.
Bruk slikkepotten forsiktig for 8 fjerne eventuelle klumper av ufuktet pulver inn i den totale
sementdeigen.
Blandetiden er mellom 1-1,5 minutter, men den faktiske tiden avhenger av temperaturen, fuktigheten
og blandeteknikken, og det bestemmes av kirurgens erfaring.

Advarsler:
Ikke &pne hetteglasset med veeske over blandebeholderen for 8 unngé risikaen for at glassbiter kommer
inn i deigen.
Sementen skal ikke komme i kontakt med den hanskede handen far konsistensen til deigen er nadd.
Ikke endre forholdet mellom veeske- og pulverkomponenter.
Ikke tilsett fremmedlegemer eller andre stoffer (inkludert andre antibiotika) til Cemex® Genta.

Trinn 3 - Handtering
For manuell pafaring: etter blanding, fortsett & flytte deigen til den ikke lenger fester seg til hanskene
(se diagrammene). P4 dette tidspunktet er massen klar til 8 p&fares._
For _sproytepéfering: umiddelbart etter blanding, innfer sementen i en passende steril
leveringsanordning.
Temperaturen og fuktigheten til lagrings- og operasjonsrommet, blande-/leveringstilbeharet som brukes
og kirurgens hender kan bestemme forskjeller i tidspunktet for sementpreparering og péfaering. Disse
bestemmes av kirurgens erfaring.

Trinn 4 - P3fering
Benhulen ma vannes skikkelig med Ringer- eller saltvannslgsninger og terkes for pafering av
beinsement. Dette reduserer risikoen for inkludering av medulleert fett, beinfragmenter eller andre
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fremmedlegemer i karsystemet.

Pafar sementen i denne fasen.

For spraytepafaring: ekstrudering av sementen ma begynne i det distale omradet av beinhulen og
deretter stremme inn i det proksimale omrédet. For 8 unngd inkludering av mulige luftbobler, m&
sementstremmen holdes s& jevn som mulig.

Advarsler:
Det er viktig 8 unngd vaeske mellom benvevet og sementen. Benoverflaten ma torkes med gasbind og/
eller sugekatetere fgr og under sementeringsprosessen.
Unngd overtrykk av beinsementen fordi dette kan fare til ekstrudering av beinsementen utenfor
stedet for den tiltenkte pafaringen og skade pa det omkringliggende vevet. Dessuten ma overtrykk av
beinsementen unngas for & minimere muligheten for lungeemboli under innsetting av protese.
Overflaten av implantatet som skal sementeres skal dekkes av et jevnt belegg av beinsement. Det er
viktig & pafere den optimale tykkelsen av bensement.
Beinsementen nar hayere temperaturer enn fysiologiske temperaturer under polymeriseringsreaksjonen.
Polymerisering av beinsementen er en eksoterm reaksjon som oppstar mens beinsementen stivner
(herder) in situ. Varmen som avgis kan fordrsake skade pé ben eller p& andre vev som ligger rundt
implantatet.

Trinn 5 - Innfering av protese
Nar sementen er pafart, kan protesen plasseres.
Hold protesen godt p& plass til sementen har stivnet. Dette er avgjerende for & sikre optimale
implantasjonsresultater.
Overflgdig sement bar fjernes far herding.
Herdetiden for sementen avhenger av temperaturen og fuktigheten i lagrings- og operasjonsrommet,
type sement og manipulasjonen.
@kningen av temperaturen til sementen indikerer forlgpet av polymerisasjonsreaksjonen. Sementen
kjgles ned spontant etter noen fa minutter, hvilket er slutten av reaksjonen og tidspunktet nar kirurgen
kan frigjere protesen.

Advarsler:

- Pafering av protesen skal fullferes sa raskt som mulig, siden temperaturen i vertsbenets
hulrom fremskynder sementpolymeriseringen.
Utilstrekkelig fiksering eller uventede postoperative hendelser kan pévirke ben-/sementkontaktflaten
og fere til mikrobevegelser av sement mot benoverflaten. Et fibrgst vevslag kan utvikles mellom
sementen og benet, hvilket kan fore til at protesen lgsner.

POST-OPERATIV OPPFOLGING-

Sementen eller protesen (eller begge) kan lgsne eller sprekke pa grunn av feil sementinnsettingsteknikk,
traumer eller latent infeksjon. Det er derfor tilrddelig & falge opp alle pasienter regelmessig og i lang tid
etter operasjonen.

Oppfalgingen kan omfatte medikamentovervakingstester, nyrefunksjonsovervakingstester,
serumelektrolytter, urinanalyse og audiogrammer (hos eldre og/eller dehydrerte pasienter hvor det
er hayere risiko for bivirkninger forbundet med bruk av gentamicin). Eldre pasienter kan ha redusert
nyrefunksjon som ikke ngdvendigvis er dpenbart i resultatene fra rutinemessige screeningtester, for
eksempel BUN eller serumkreatinin. Bestemmelse av kretininclearance kan veere mer nyttig.

FJERNING AV BEINSEMENT PA GRUNN AV PROTESEREVISJON

Ved aseptisk/septisk proteserevisjon skal det utfgres en radikal debridering for & fjerne all sement og
potensielt infisert og devitalisert vev ved & bruke vanlige instrumenter for denne typen prosedyre (f.eks.
osteotomer, bor, kroker, kyretter, tang, endoskopiske instrumenter, hgyenergiinstrumenter ultralyd,
litotripsi, laser, segmentfjerner for beinsement). Prosedyren for & fjerne implantatet er en sak til sak
avgjerelse av den ansvarlige kirurgen avhengig av tilstanden til implantatet og pasienten.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Cemex® Genta anses som «MR-sikker» i samsvar med definisjonen av standarden ASTM F2503, derfor
utgjer det ingen risiko i magnetisk resonansmiljg.

IMPLANTATKORT

Den implanterte enheten Cemex® Genta er utstyrt med et implantatkort som skal fylles ut av
helseinstitusjonen/leverandaren med pasientdata, og som skal leveres til pasienten. Dette implantatkortet
rapporterer informasjonen som gjgr det mulig & identifisere den implanterte enheten. Informasjonen
som skal gis til pasienten om advarsler, forholdsregler og tiltak som skal iverksettes, rapporteres pé
pasientvedlegget og pa falgende nettside: https://ifu.tecres.com.

Pasientvedlegget som er inkludert i apparatpakken ma leveres til pasienten.

Instruksjon for fullfaring av implantatkort

Folgende data skal fylles ut av helseinstitusjonen/leverandaren pa implantatkortets forside:
1. Navn pé pasient eller pasient-ID.

2. Dato for implantasjon (dag/méned/ar).

3. Navn og adresse til helseinstitusjonen/leverandaren.
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https://ifu.tecres.com

Nar implantatkortet er fylt skal det lgsnes fra statten og gis til pasienten.
Forklaring av generelle symboler pa implantatkortet (for- og baksiden) er rapportert under avsnittet
“SYMBOLER pa implantatkortet” i dette pakningsvedlegget.

KASSERING

Den overskytende beinsementen ber f& herde far avhending, noe som ber utferes i henhold til lokale
avfallsbestemmelser for ubrukte eller utgatte legemidler siden enheten inneholder antibiotika.

Ved utlept holdbarhet, resterende ubrukt dose av Cemex® Genta Fast (ved bruk av kun én enkeltdose
av de to som fglger med), skadet eller utilsiktet dpnet emballasje, vennligst kast pulverkomponenten til
Cemex® Genta i henhold til lokale avfallsbestemmelser for ubrukte eller utgétte legemidler siden enheten
inneholder antibiotika. | stedet skal den flytende komponenten, pa grunn av sin flyktighet og brennbarhet,
fordampes i et godt ventilert hette eller absorberes av et inert materiale og overfares til en egnet beholder
for deponering pé et deponi.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse som potensielt kan tilskrives Cemex® Genta skal rapporteres til produsenten,
TECRES S.p.A., og til den kompetente myndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Produsenten kan nés pa falgende kontaktadresser:

e-post: info@tecres.it
tif.: +39045 9217311

Kontaktinformasjonen til den kompetente myndigheten i den europeiske medlemsstaten der pasienten er

etablert er rapportert pd Europakommisjonens nettsted, under avsnittet “medisinsk utstyr” pa falgende
lenke: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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CEMEX" GENTA

INFORMATION TIL KIRURGEN

OVERSIGT

Cemex® Genta-knoglecementer er alle todelte (pulver og flydende) rentgenfaste knoglecementer af
polymethylmethacrylat (PMMA), som indeholder og frigiver et medicinsk stof: gentamicinsulfat. PMMA-
knoglecementen omfatter ogsd bariumsulfat som rentgenfast middel og i nogle varianter farvepigmenter,
som giver cementen en gran farve.

Den granne farve gger synligheden af knoglecementen og hjalper kirurgen med at skelne mellem knoglevaev
og knoglecement. (E102 tartrazin eller FD&C Yellow N°5 og E133 Brilliant Blue eller FD&C Blue N°1)
Cementerne leveres alle sterile, til engangsbrug, og fas i forskellige viskositetsvarianter.

Cemex® Genta High Viscosity er den hgjviskese variant, som er ideel til manuel p&fering.

Cemex® Genta Low Viscosity er varianten med lav viskositet, som er ideel til pafgring med en
injektionsanordning, men den kan ogsa bruges til manuel pafaring.

Cemex® Genta Fast er en hgjviskes variant, der er velegnet til manuel pafgring i tilfeelde, hvor der kraeves
reducerede pafaringstider.

Cemex® Genta ID green er varianten med middel viskositet, som er ideel til bdde manuel og sprejtepéfaring.

For Cemex® Genta Low Viscosity og Cemex® Genta High Viscosity, at pakken indeholder et brev med 40 g
pulver, der er steriliseret med ethylenoxid eller gammastralling (ifelge varianten) og et 14,7 g heetteglas
med steril vaeske, der er steriliseret ved filtrering.

For Cemex® Genta Fast, at pakken indeholder to breve med 20 g pulver, der er steriliseret med
gammastréling og et 8,35 g haetteglas med steril vaeske, der er steriliseret ved filtrering.

For Cemex® Genta ID Green, at pakken indeholder pakken to 40 g poser med pulver steriliseret ved
gammastréling og et 16,7 g heetteglas med steril veeske, der er steriliseret ved filtrering.

Sammensatning

Cemex® Genta Low Cemex® Genta High
REF 100/ eFuopjy | ComeeGmsFast | Caner GrtaldGoen
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA

REF: 1400/AG INT REF: 1400/1G INT

147¢ 147¢ 8,35 g (x2) hzetteglas 16,7 g hztteglas
Metylmetakrylat 98,20 vaegt-% 98,20 vaegt-% 98,20 vaegt-% 98,20 %
N-N dimethyl-p-toluidin 1,80 vaegt-% 1,80 vaegt-% 1,80 vaegt-% 180 %
Hydroguinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Pulverkomponent: 40 g brev 40 g brev 20 g brev (x2) 40 g brev
Polymet ylat 82,78 vagt-% 82,78 vagt-% 82,78 vaegt-% 82,68 vagt-%
Bariumsulfat 10,00 vaegt-% 10,00 vaegt-% 10,00 vaegt-% 10,00 vaegt-%
Benzoylperoxid 3,00 vaegt-% 3,00 vaegt-% 3,00 vaegt-% 3,00 vaegt-%
Gentamicinsulfat 4,22 vagt-%* 4,22 vagt-%* 4,22 vagt-%* 4,22 vaegt-%*
Farvepigmenter Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant 0,10 vaegt-%

*Svarende til 1,0 g (1,0 M.1L.U.), 2,5 % gentamicinbase i en enhed p& 40 g og 0,5 g (0,5 M.L.U.) Gentamicinbase i en enhed p 20 g

Brugsklar gentamicin/polymethylmethacrylat (PMMA) knoglecement med gentamicinsulfat har felgende
endelige kemiske formulation:

Cemex® Genta Low
Viscosity
REF: 1400/AG
Cemex® Genta LV GAMMA
REF: 1400/AG INT

Cemex® Genta High
Viscosity
REF: 1400/IG
Cemex® Genta HV GAMMA
REF: 1400/1G INT

Cemex® Genta Fast
REF: 1243100

Cemex® Genta ID Green
REF: 1242420

(veegt-%)

Polymethylmethacrylat 8885 8885 8917 8917
(veegt-%) ! ' ’ '

Beriumsulfat (veegt-%) 731 731 705 705
Gentamicinsulfat (veegt-%) 309 309 298 2,98
Methylmethacrylat 027 027 027 027
(vegt-%) ' ' ' i

N-N dimethyl-p-toluidin 048 048 053 053

* Ingen andre komponenter over 0,1 % vaegt-% er til stede i det endelige produkt

TILSIGTET FORMAL

CEMEX® GENTA-knoglecementer er beregnet til fiksering af ledproteseimplantater (hofte, knee) til

vartsknoglen.
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INDIKATIONER FOR BRUG
CEMEX® GENTA-knoglecementer er iseer indiceret i de tilfeelde, hvor der er risiko for eller tilstedeveerelse af
infektioner, som er fordrsaget af organismer, der er falsomme over for Gentamicin.

KONTRAINDIKATIONER

Cemex® Genta er kontraindiceret:
hvor tab af muskulatur eller neuromuskuleer sveekkelse i det ramte led ville gare det kirurgiske indgreb
uforsvarligt.
til patienter, der er allergiske eller fglsomme over for nogen af dets komponenter, herunder
farvepigmenterne (E102 tartrazin eller FD&C Yellow N°5 og E133 Brilliant Blue eller FD&C Blue N°1) til
Cemex® Genta ID Green
Sveert nedsat nyrefunktion
Eksisterende forstyrrelser af calciumstofskiftet

Cemex® Genta skal overvejes omhyggeligt ved tilstedevarelse af myasthenia gravis.

TILSIGTIGE BRUGERE
Cemex® Genta er beregnet til brug af egnede, kvalificerede ortopeedkirurger med erfaring i alloplastik p&
operationsstuer.

PATIENTMALGRUPPE(R)
Skeletmodne patienter, der gennemgar ledalloplastik.

KLINISKE FORDELE 0G PRESTATIONER
Primaere:

langtidsfiksering af ledudskiftningproteser til levende knoglevaev
Supplerende:

lokal frigivelse af antibiotika

bakteriel anti-adhasionsevne for falsomme arter

SAMMENFATNING AF SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (Summary of Safety and Clinical Performances - SSCP) er
tilgeengelig pa den europzeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pé linket https://ec.europa.
eu/tools/eudamed, senest seks maneder efter datoen for offentliggarelsen af bekendtgarelsen af dens
fulde funktionalitet.

BIVIRKNINGER
Folgende bivirkninger kan veere forbundet med brug af knoglecement. Selvom visse af disse virkninger ikke
direkte kan tilskrives selve enheden, bar kirurgen veere opmzerksom pa disse potentielle komplikationer og

vare klar til at behandle patienten i overensstemmelse hermed.

Alvorlig:
- Anafylaksi
Hjertestop
Cerebrovaskulare hendelser
Myokardieinfarkt
Lungeemboli
Pludselig dod

Andre rapporterede reaktioner:

- Usnsket blgddelsreaktion
Allergisk pyreksi
BCIS, knoglecementimplantationssyndrom
(hypoksi, hypotension, hjertearytmier, gget
pulmonal vaskuleer modstand og hjertestop)
Bleerefistel
Brud pa knoglecementen
Forsinket afklemning af iskiasnerve fra
ekstrudering af knoglecement uden for det
tilsigtede anvendelsesomrade
Dysuri
Forhgjet serum gamma-glutamyltransferase
(GGTP) op til 10 dage postoperativt

Hyppigste

Blgdning-hematom

Infektion af overflade-/dybe operationssar
Kortvarige hjerteuregelmaessigheder
Thrombophlebitis

Forbig&ende fald i blodtrykket
Trokanterbursit

Haematuri

Heterotop ny knogledannelse

Intestinal obstruktion pa grund af adhaesion og
striktur af ileum fra varmen, der frigives under
polymerisering.

Lokal neuropati

Lokal vaskuleer erosion og okklusion

Lesning eller afglidning af protese

Smerte og/eller funktionstab

Trokanteer separation

Gentamicin-associeret toksicitet
(nefrotoksicitet, ototoksicitet)

Andre bivirkninger forbundet med systemisk brug af Gentamicin-behandling omfatter overfslsomhed,
anafylaktiske reaktioner, kvalme, opkastning, naldefeber, reversibel granulocytopeni, aneemi, bloddyskrasi,
kramper, centralnervetoksicitet, unormal leverfunktion, hypomagnesiemi, stomatitis, purpura, allergisk
kontaktsensibilisering og neuromuskular blokade.

Opfalgning efter operationen bar overvages noje af kirurgen for patienter, der har informeret om tidligere
oplevelse af folsomhed eller allergisk reaktion over for antibiotika, iseer aminoglykosider.
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ADVARSLER- FORHOLDSREGLER VED BRUG

Denne brugsanvisning skal leeses omhyggeligt.

Brugen af Cemex® Genta bar ngje overvejes hos patienter med koagulationsforstyrrelser og hos patienter
med alvorlig kardiopulmonal insufficiens. M ikke anvendes efter udlgbsdatoen, da effektiviteten af
enheden kan veere kompromitteret.

Brug af enheden under andre forhold end den angivne brug gavner sandsynligvis ikke patienten og sger
risikoen for udvikling af leegemiddelresistente bakterier

Det er nodvendigt med en hgj grad af koordinering mellem anzestesileegen og kirurgen i forbindelse med
anvendelse af knoglecement. Kirurgen skal kommunikere til anastesileegen, nér det er ved at veere tid til
at cementen skal pafares under proceduren.

| visse tilfeelde kan haendelser, der defineres som "knoglecementimplantationssyndrom” (BCIS), forekomme.
Disse er karakteriseret ved en raekke kliniske fund, der omfatter hypoksi, hypotension, hjertearytmi, get
pulmonal vaskulaer modstand (PVR) og hjertestop, som skal kontrolleres med de metoder, der anvendes i
moderne an&stesiologi. Disse feenomener er ofte forbundet med, men er ikke begreenset til, cementeret
hoftealloplastik, og forekommer normalt ved et af de fem trin i den kirurgiske procedure: femoral freesning,
acetabular eller femoral cementimplantation og indseettelse af protesen eller ledreduktion (Donaldson et
al., 2009, Br J Anaesth).

Patientens blodtryk skal overvages under og umiddelbart efter indsprgjtningen af knoglecementen. | lsbet
af proteseindseettelsen skal det undgds at anvende overtryk i knoglecementen for at mindske risikaen
for lungeemboli.

Enheden mé ikke steriliseres igen og/eller genanvendes, da den er fremstillet til engangsbrug pa en enkelt
patient.

Undgé gensterilisering, da det kan medfare infektionsrisici for patienten. Gensterilisering kan endre og
pévirke produktet og dets ydeevne, herunder antibiotikummets effektivitet med risiko for darlig funktion og
deraf folgende alvorlige risici for patientens helbred.

Undgé at opdele produktet i to eller flere portioner med henblik p& andre kliniske anvendelser eller
anvendelse ad flere omgange. Denne form for genbrug kan medfare fejl i forholdet mellem pulver og veeske
i blandingen. Det kan ogsé medfare et tab af sterilitet.

Cemex® Genta Fast: hvis der kun anvendes én dosis af enheden (et brev med 20 g pulver og et heetteglas
med 8,35 g vaeske) under det kirurgiske indgreb, skal den resterende dosis kasseres som beskrevet i
afsnittet Bortskaffelse. Dette vil blive betragtet som en genbrug af produktet. Det kan forrsage tab af
sterilitet og vanskeligheder ved brug af enheden pa grund af manglende instruktioner for korrekt brug.

Cemex® Genta skal bruges med forsigtighed:
sammen med andre nefrotoksiske eller ototoksiske legemidler (feks. andre aminoglykosider,
amphotericin B, cefalosporiner, ciclosporiner, cisplatin, clindamycin, colistin, polymyxin B, foscarnet,
vancomycin, viomycin), da de kan gge gentamicintoksiciteten (gentamicins lave serumniveau gar
denne interaktion meget usandsynlig);
hos patienter, der er disponerede for eller som har allerede eksisterende kliniske tilstande, der ger dem
udsatte for gentamicintoksicitet (f.eks. svigtende nyrefunktion, harebesveer, dehydrering, fremskreden
alder, indtagelse af legemidler, der kan pavirke nyrerne, generel anastesi osv.).

| sadanne tilfeelde skal patienten overvéges for toksiske blodniveauer af gentamicin (hovedsageligt i de

farste dage efter implantation) samt for nyrefunktion.

Samtidig brug af gentamicin og steerke diuretika sdsom etakrynsyre eller furosemid kan forsteerke den

ototoksiske virkning af gentamicin ved at endre antibiotikakoncentrationerne i serum og vav.

Brugen af Cemex® Genta kan forérsage overveekst af ikke-falsomme organismer. Hvis der forekammer

overvaekst af ikke-falsomme organismer, skal passende behandling igangsettes.

| tilfeelde af betydelig fedme ber gentamicinserumkoncentrationer overvages ngje, og en reduktion af dosis

bar overvejes.

Samtidig administration med felgende midler bar undgés:

- neuromuskulere blokkere sdsom succinylchalin, botulinumtoksinrisiko for toksicitet pa grund af sget
neuromuskuler blokering

- koagulationsheemmende midler sdsom warfarin og phenindion, da gentamicin er kendt for at forsteerke
dem

- Kolinerge midler: virker modsat i forhold til neostigmin og pyridostigmin.

- Bisfosfonater: gget risiko for hypocalcaemi.

- Sulfitter hos modtagelige personer, is@r dem med kendt astma eller allergi: risiko for allergiske
reaktioner, herunder anafylaktiske symptomer og bronkospasme.

In vitro elueringsundersggelser (mikrabiologisk metode) har vist, at den daglige frigivelse af gentamicin
aldrig overstiger den anbefalede systemiske voksendosis for gentamicin (5-7 mg/kg/dag, voksen med
normal nyrefunktion) ifalge Goodman og Gilmans anbefalinger®.

Det er derfor usandsynligt, at mengden af gentamicin, der absorberes lokalt fra Cemex® Genta, resulterer
i serumniveauer i det toksiske omréde.

P4 grund af tilstedeveerelsen af gentamicin kan bivirkninger, der er typiske for disse stoffer, forekomme,
selvom forekomsten er usandsynlig pd grund af de meget lave serumniveauer, der opnés.

Gentamicin er potentielt nefrotoksisk og/eller otatoksisk.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York.
Kapitel 58: Aminoglycosides (McDougall C)
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P4 trods af at risikoen for akkumulering er lav, bar der udvises forsigtighed, og niveauerne af gentamicin bar
overvages hos patienter med nedsat nyrefunktion og hos patienter med tidligere neuromuskuleere lidelser
(f.eks. myasthenia gravis, Parkinsons sygdom), iseer hvis de ogsa har en anamnese med nyreinsufficiens.
| tilfelde af administration af muskelafslappende midler og eter kan gentamicins neuromuskuleert
blokerende egenskaber blive intensiveret (kan reverteres ved brug af calciumsalte). Dette er dog ret
usandsynligt hos patienter med raske nyrer, hvorimod sandsynligheden for interaktion i forhold til
serumniveauet gges hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Plasma-dalkoncentrationer af gentamicin hgjere end 2 pg/ml i perioder leengere end 10 dage er blevet
forbundet med toksicitet.

ANVENDELSE UNDER GRAVIDITET, AMNING 0G HOS BORN

Der findes ingen tilgeengelige undersggelser, som beviser sikkerheden ved anvendelse af knoglecement
under graviditet eller amning eller hos bgrn.

Under graviditet og amning ber kirurgen veegte fordelen for moderen mod den potentielle risiko for barnet,
far cementen bruges.

Det frarddes at implantere knoglecement under graviditet og amning. Hos disse patienter ber knoglecement
kun anvendes i kritiske, livsfarlige situationer.

Safremt knoglecementen anvendes under graviditet, eller hvis patienten bliver gravid, mens
knoglecementen er i brug, skal hun underrettes om de mulige farer for fosteret. Kvinder i den fertile alder
ber overveje fordele og farer, der er forbundet med brugen af produktet.

Knoglecementen er kun indiceret til brug hos barn (skeletmassigt unge patienter), hvis kirurgen skenner,
at det ikke er muligt at redde leddet gennem andre former for indgriben.

OPLYSNINGER OM STERIL EMBALLAGE
For ref-koderne 1400/AG og 1400/IG: Pakken bestar af et aluminiumsomslag, der indeholder en
hermetisk forseglet blisterpakning, hvis indhold (brev med 40 g pulver og haetteglas med 14,7 g vaeske)
er steriliseret med ethylenoxid. Veesken steriliseres ved filtrering og pulveret med ethylenoxid.
For kaderne 1400/AG INT og 1400/IG INT: Pakken indeholder et brev med 40 g pulver, der er steriliseret
med gammastréling og en blisterpakning steriliseret med ethylenoxid indeholdende et hatteglas med
14,7 g steril vaeske. Vaesken er steriliseret ved filtrering.
For kode 12A3100: Pakken indeholder 2 breve (der hvert indeholder 20 g sterilt pulver) og 2 haetteglas
(der hvert indeholder 8,35 g steril veeske). Veesken steriliseres ved filtrering og pulveret med
gammastraling.
For kode 12A2420: Pakken indeholder et brev med 40 g pulver, der er steriliseret med gammastraling
og en blisterpakning steriliseret med ethylenoxid indeholdende et haetteglas med 16,7 g steril veeske.
Vasken er steriliseret ved filtrering.
Cemex® Genta skal kasseres, hvis brevet med pulver og/eller blisteren med heetteglasset er beskadiget
eller utilsigtet dbnet far brug, fordi enhedens sterilitet kan veere kompromitteret.
Ma ikke steriliseres igen.

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER
Opbevares og transporteres ved en temperatur under 25 °C og i kelige og terre omgivelser. Men, hvis
temperaturen under transporten ikke kan holdes under 25 °C med en relativ luftfugtighed < 90 %, kan
det medicinske udstyr téle en temperatur mellem 0 °C og 40 °C med en relativ luftfugtighed under 90
% i maksimalt 5 dage.
Udstyret skal sendes og transporteres i en dobbeltvaegget bolgepapkasse med ECT = 44 Ibf/in (eller
ECT = 7,71 kN/m)
Fer anvendelse af Cemex® Genta anbefales det at kontrollere, at produktet er blevet opbevaret ved en
temperatur pd 23 °C + 1 °C i de seneste 24 timer far indgrebet.
Knoglecementer er temperaturfglsomme. Hvis produktet, hjeelpemidlerne til klargsring og omgivelserne
har en temperatur pé over 23 °C, vil de forskellige klargaringsfaser blive afkortede. Lavere temperaturer
vil forleenge klargeringsfaserne. Der henvises til grafen i slutningen af denne folder for oplysninger om
timingen af de forskellige klarggringsfaser.

ANVENDELSE og IMPLANTATION
Kendskab til korrekt brug af knoglecement, og iseer med Cemex® Genta, er afgarende for vellykket brug
af enheden.

Det er vigtigt at opretholde strengt aseptiske kirurgiske procedurer. Enhver form for dyb infektion i et
operationssér udger en alvorlig risiko for et succesfuldt kirurgisk indgreb. Visse infektioner kan opstd
senere, selv ar efter operationen, uden kliniske tegn.

Den protese, som kirurgen veelger til implantation, skal veere kompatibel med anvendelsen af knoglecement.

Det anbefales, at falgende udstyr og tilbehgr er tilgaengeligt under indgrebet:
Blandings- og pafaringstilbehar, der er egnet til knoglecement, hvor det sikres, at de er kompatible med
PMMA-knoglecement (f.eks. skal gummi- og elastomermaterialer undgés).
Udstyr til ledalloplastikkirurgi
Cementrestriktor (hvis ngdvendigt i henhold til patientens anatomiske tilstand)

34



TEMPERATURENS INDVIRKNING PA KLARGBRINGS- 0G ANVENDELSESTIDER

Knoglecementer er temperaturfglsomme. Opbevaringstemperaturen og temperaturen pa operationsstuen
pévirker klargaringen og anvendelsen af cementen.

Temperaturens indvirkning pd cementens heerdetid er blevet evalueret med en laboratorietest i henhold til
IS0 5833 - Implants for surgery — Acrylic resin cements.

Blandetider, ventetider, arbejdstider og heerdetider for Cemex® Genta fremgar af oversigterne i
slutningen af denne vejledning. Bemark, at de kun er angivet som vejledning, fordi forskellige faktorer
kan pavirke dem. Disse omfatter temperatur, luftfugtighed, ventilation, blandingsteknik (hastighed, brug
af mixer), hvor grundigt der blandes, utilsigtet tilsetning af uvedkommende stoffer i cementen (sésom
saltvandsoplgsning, blod osv.), og foropvarmning af selve protesekomponenten.

Enhver stigning i temperatur i arbejdsmiljget/cementkomponenter/blandeinstrumentering/protese
reducerer forberedelsestiderne. Tilsvarende vil lavere temperaturer forgge disse tider.

KLARG@RING
Sarg for, at de indvendige pakker og komponenter er ubeskadigede. Pulveret skal veere jevnt (ingen
klumper) og ma ikke fremst4 gult eller brunt i farven. Indholdet i heetteglasset skal fremstd som en
vaeske med lav viskositet. Anvend ikke produktet, hvis pulveret har en gullig eller brunlig farve, eller hvis
vaesken virker sirupsagtig. Dette er tegn pa, at produktet ikke er blevet opbevaret korrekt.
Cemex® Genta (enkelt dosis) klargeres ved at blande hele indholdet af et brev med pulver med et
heetteglas veeske i henhold til nedenstdende instruktioner. Der kan blandes flere doser efter behov.
Forskellige lotnumre af Cemex® Genta kan bruges sammen, nér de blandes grundigt.
Kirurgen afger, hvilken meaengde cement, der er behov for i henhold til den kliniske anvendelse og
behovet.

Advarsler:
Den flydende komponent i knoglecement er et kraftigt fedtoplgsningsmiddel. Kontakt mellem
monomeren og hud og slimhinder bar undgas, da tilfeelde af kontaktdermatitis er blevet observeret hos
fglsomme personer.
For at reducere muligheden for negative reaktioner anbefales det at bere handsker for at sikre
tilstreekkelig beskyttelse mod indtreengning af monomeren (methylmethacrylat) i huden.
PVP (tre-lags polyethylen, ethylenvinylalkohol-copolymer, polyethylen) og Viton/Butyl-handsker har
vist sig at give god beskyttelse over en leengere periode. Det har ogsa vist sig at give tilstraekkelig
beskyttelse at tage to par handsker p& — et par operationshandsker af polyethylen over et par standard
operationshandsker af latex.
Brugen af latex- eller polystyren-butadien (gummi) handsker skal dog undgas. F& handskeleverandaren
til at bekreefte, om de respektive handsker er egnede til brugen af denne cement.
Veeskekomponenten er brandbar og letfordampelig, og operationsomradet skal derfor veaere korrekt
udluftet. Den flydende monomer og dampe mé aldrig udsettes direkte for ild eller opvarmede
emner. Det er blevet rapporteret, at monomerdampe er blevet antendt ved anvendelse af
elektrokauterisationsudstyr i operationsomréadet neer nyligt implanteret knoglecement.
Veer forsigtig, nar der blandes flydende og pulverkomponenter til knoglecementen for at forhindre
langvarig udsettelse for de koncentrerede dampe fra flydende monomer. Denne eksponering kan
forérsage irritation af luftvejene, gjne og i nogle tilfeelde leveren, sgvnighed og dgsighed.
Personer, der beerer kontaktlinser bar ikke fremstille knoglecement eller befinde sig i nerheden af
blandeprocessen.

Trin 1 - Rbning
Abn enhedsbeholderen, og anbring brevet med pulveret og hatteglasset med vasken pa en steril
arbejdsflade.

Trin 2 - Blanding
Breek toppen af heetteglasset, og heeld veesken ned i en egnet blandingsskal.
Abn brevet med pulver, og heeld alt pulveret over vasken.
Bland cementen med en spatel fra den udvendige side af beholderen mod midten for at minimere
tilstedeveerelse af luftbobler.
Brug spartlen til omhyggeligt at indarbejde eventuelle klumper af ufugtet pulver i den samlede
cementmasse.
Blandetiden er mellem 1-1,5 minutter, men den faktiske tid afhenger af temperaturen, luftfugtigheden
og blandingsteknikken, og fastsettes i henhold til kirurgens sken.

Advarsler:
Heetteglasset med veaeske mé ikke dbnes over blandingsskélen for at undgé risiko for, at der falder
glasskér ned i massen.
Cementen ma ikke komme i kontakt med den behandskede hé&nd, far den har opnéet den feerdige
dejagtige konsistens.
Forholdet mellem veeske- og pulverkomponenter ma ikke andres.
Der mé ikke tilfgjes fremmedlegemer eller andre stoffer (herunder andre antibiotika) til Cemex® Genta.

Trin 3 - Handtering
Til manuel pafgring: efter blanding skal massen fortsat bevaeges, indtil den ikke lengere kleeber til
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handskerne (se oversigterne). | det gjeblik er massen klar til at blive p&fart._

Til sprajtepéfering: umiddelbart efter blanding overfares cementen til en passende steril pafgringsenhed.
Temperaturen og fugtigheden under opbevaringen og pa operationsstuen, pa det anvendte blandings-/
péferingstilbehar og pd kirurgens heender kan veere afggrende for timingen af cementklargering og
-pafgring. Dette bestemmes i henhold til kirurgens skan.

Trin 4 - Péforing

- Knoglekaviteten skal skylles korrekt med Ringer- eller saltvandsoplgsninger og terres fer pafering af
knoglecement. Dette reducerer risikoen for indfering af medulleert fedt, knoglefragmenter eller andre
fremmedlegemer i det vaskulere system.
| denne fase pafares cementen.
Til pafaring med sprajte: Ekstrudering af cementen skal starte i det distale omrade af knoglekaviteten
og herefter flyde ind i det proksimale omrade. For at undgd at medtage eventuelle luftbobler skal
cementflowet holdes sa ensartet som muligt.

Advarsler:
Det er vigtigt at undgé tilstedeveerelse af veeske mellem knogleveevet og cementen. Knogleoverfladen
skal tarres med gaze og/eller sugekatetre for og under cementeringsprocessen.
Undga overtryk i knoglecementen, da dette kan medfare ekstrudering af knoglecementen uden for
det tilsigtede anvendelsesomrade og skade pé de omkringliggende veev. Hertil kommer, at overtryk i
knoglecementen skal undgas for at minimere risikoen for lungeemboli under indfering af protesen.
Den del af overfladen af implantatet, som er beregnet til at blive cementeret, skal dakkes af en
ensartet belegning af knoglecement. Der er vigtigt at pafare en optimal tykkelse knoglecement.
Knoglecement opnar temperaturer, der er hgjere end de fysiologiske temperaturer, under
polymeriseringsreaktionen. Polymerisering af knoglecement er en eksoterm reaktion, som sker, mens
knoglecementen haerder (stgrkner) pé stedet. Den udviklede varme kan beskadige knogler eller andet
vayv i nerheden af implantatet.

Trin 5 - Indfering af protesen
Nar cementen er anbragt, kan protesen anlagges.
Hold protesen godt fast, indtil cementen er heardet. Dette er af afggrende vigtighed for at sikre
optimale implantationsresultater.
Overskydende cement skal fiernes, fer den heerder.
Cementens herdetid afheenger af temperaturen og fugtigheden under opbevaringen og pa
operationsstuen, typen af cement og manipulationen.
Forpgelsen af cementens temperatur indikerer forlsbet af polymeriseringsreaktionen. Cementen
afkeles spontant efter et par minutter, hvilket indikerer afslutningen pé reaktionen og det tidspunkt,
hvor kirurgen kan slippe protesen.

Advarsler:

- Indferingen af protesen skal ske s3 hurtigt som muligt, da temperaturen i veertsknoglens
hulrum accelererer polymeriseringen af cementen.
Utilstreekkelig fiksering eller uventede post-operative heendelser kan have indvirkning pa cement-
knoglegreensefladen og medfere mikrobeveegelse af cementen mod knogleoverfladen. Et fibrost
vavslag kan udvikle sig mellem cementen og knoglen, hvilket kan fare til lgsning af protesen.

POST-OPERATIV OPFBLGNING

Cementen eller protesen (eller begge) kan losnes, eller der kan opstd brud pa grund af forkert
cementpafaringsteknik, traumer, eller latent infektion. Det er derfor tilradeligt at felge op pa alle patienter
regelmessigt og pé lengere sigt efter operationen.

Opfolgningen  kan  omfatte  leegemiddelmonitoreringstests,  nyrefunktionsmonitoreringstests,
serumelektrolytter, urinanalyse og heretest (hos aldre og/eller dehydrerede patienter, hvor der er en hgjere
risiko for bivirkninger forbundet med brug af gentamicin). Z£ldre patienter kan have nedsat nyrefunktion,
der maske ikke ses i resultaterne fra rutinemeessige screeningstests, sdsom BUN eller serumkreatinin.
Bestemmelse af kreatinin-clearance kan veere mere nyttig.

FJERNELSE AF KNOGLECEMENT PA GRUND AF REVISION AF PROTESEN

| tilfeelde af aseptisk/septisk proteserevision skal der udferes en radikal debridering for at fjerne al cement
og potentielt inficeret og devitaliseret vaev ved hjeelp af almindelige instrumenter til denne type procedure
(feks. osteotomer, bor, kroge, curetter, pincetter, endoskopiske instrumenter, ultralyd med hgjenergi,
litotripsi, laser, knoglecementsegmentfjerner). Fremgangsmaden til at fierne implantatet besluttes fra sag
til sag af den ansvarlige kirurg afhangigt af tilstanden af implantatet og patienten.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
Cemex® Genta betragtes som “MR Safe” (MR-sikker) i overensstemmelse med definitionen i standarden
ASTM F2503, hvorfor den ikke udger nogen risiko i det magnetiske resonansmiljg.

IMPLANTATKORT

Cemex® System med gentamicin leveres med et implantatkort, der skal udfyldes af sundhedsinstitutionen/
legen med patientdata og udleveres til patienten. Dette implantatkort indeholder oplysninger, der muliggar
identifikation af den implanterede enhed. De oplysninger, der skal gives til patienten om advarsler,
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forholdsregler og foranstaltninger, der skal treffes, er beskrevet i indlaegssedlen og pa falgende websted:
https://ifu.tecres.com.

Den indlzegsseddel, der er inkluderet i enhedens pakke, skal leveres til patienten.

Instruktion til udfyldning af implantatkort

Folgende data skal udfyldes af sundhedsinstitutionen/lzegen pd implantatkortets forside:

1. Patientens navn eller patient-id.

2. Dato for implantation (dag/méaned/ar).

3. Navn og adresse pa sundhedsinstitution/leege.

@ TECRES IMPLANT CARD
' ®

L https://ifu,tecres,com

Nar implantatkortet er udfyldt, skal det fjernes fra holderen og gives til patienten.
Forklaring af overordnede symboler p& implantatkortet (for- og bagside) findes under afsnittet “SYMBOLER
pé implantatkortet" i denne folder.

BORTSKAFFELSE

Den overskydende knoglecement skal have lov til at harde fer bortskaffelse, som skal ske i henhold til
lokale affaldsbestemmelser for ubrugte eller udlgbne leegemidler, da enheden indeholder antibiotika.

| tilfeelde af udlgbet holdbarhed, resterende ubrugt dosis af Cemex® Genta Fast (ved brug af kun én
enkeltdosis af de to medfalgende), beskadiget eller utilsigtet abnet emballage, skal pulverkomponenten i
Cemex® Genta bortskaffes i henhold til lokale affaldsbestemmelser for ubrugte eller udigbne leegemidler,
da enheden indeholder antibiotika. For veeskekomponenten geelder det, at den pa grund af sin volatilitet og
antandelighed, skal fordampes under en passende ventileret heette eller absorberes af et inert materiale
og overfgres til en egnet beholder til bortskaffelse pa et deponeringsanlaeg.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HZAENDELSER
Enhver alvorlig heendelse, der potentielt kan tilskrives Cemex® Genta, skal indberettes til producenten,
TECRES SpA, og til den kompetente myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Producenten kan kontaktes vha. fglgende oplysninger:

e-mail: info@tecres.it
tlf: +39 045 9217311

Kontaktoplysningerne for den kompetente myndighed i den europaiske medlemsstat, hvor patienten er

bosiddende, findes pa Europa-Kommissionens websted under afsnittet “medicinsk udstyr" pa folgende
link: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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CEMEX" GENTA

INFORMATII PENTRU CHIRURG

PREZENTARE GENERALA

Cimenturile osoase Cemex® Genta sunt cimenturi osoase din polimetiimetacrilat (PMMA) radioopac din
doua componente (pulbere si lichid), care includ si elibereaza o substanta medicamentoasa: sulfat de
gentamicind. Cimentul osos PMMA include si sulfat de bariu ca agent radioopac si, la unele variante,
pigmenti de colorare care confera cimentului o culoare verde.

Coloratia verde creste vizibilitatea cimentului osos si ajuta chirurgul sa faca diferenta intre tesutul osos
si cimentul osos (E102 tartrazina sau FD&C Yellow N°5 si E133 albastru briliant sau FD&C Blue N°1).
Cimenturile sunt furnizate sterile, de unica folosintd, disponibile in variante de vascozitate diferite.
Cemex® Genta High Viscosity este varianta cu vascozitate ridicatd si este ideald pentru aplicarea manuala.
Cemex® Genta Low Viscosity este varianta cu vascozitate scézutd si este ideald pentru aplicarea cu
dispozitiv de injectare, dar pot fi folosite si pentru aplicare manuala.

Cemex® Genta Fast este o variantd cu vascozitate ridicatd, potrivita pentru aplicare manuala in cazurile in
care sunt necesari timpi de aplicare scurti.

Cemex® Genta ID green este varianta cu vascozitate medie si este ideald atat pentru aplicare manuala,
cat si pentru aplicare cu seringa.

Pentru Cemex® Genta Low Viscosity si Cemex® Genta High Viscosity, ambalajul contine un plic de 40 g de
pulbere sterilizata cu oxid de etilend sau prin iradiere cu raze gamma (in functie de varianta) si o fiola de
14,7 g de lichid steril; lichidul este sterilizat prin filtrare;

Pentru Cemex® Genta Fast, ambalajul contine doud plicuri de 20 g de pulbere sterilizata prin iradiere cu
raze gamma si o fiold de 8,35 g de lichid steril; lichidul este sterilizat prin filtrare;

Pentru Cemex® Genta ID Green, ambalajul contine doua plicuri de 40 g de pulbere sterilizata prin iradiere cu
raze gamma si o fiold de 16,7 g de lichid steril; lichidul este sterilizat prin filtrare;

Compozitie

Cemex® Genta Low Cemex® Genta High

REF 100/ eF vy | ComeeGmsFast | Can GrtaldGoen
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA

REF: 1400/AG INT REF: 1400/1G INT
Componenta lichida: Fiold de 14,7 g Fiold de 14,7 g Fiola de 8,35 g (x2) Fiold de 16,7 g
Metacrilat de metil 98,20% m/m 98,20% m/m 98,20% m/m 98,20% m/m
N-N dimetil-p-toluidina 1,80% m/m 1,80% m/m 1,80% m/m 1,80% m/m
Hidrochinond 765 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Ci 3 pulbere: plicde 40 g plicde 40 g plic de 20 g (x2) plicde 40 g
Polimetilmetacrilat 82,78% m/m 82,78% m/m 82,78% m/m 82,68% m/m
Sulfat de bariu 10,00% m/m 10,00% m/m 10,00% m/m 10,00% m/m
Peroxid de benzoil 3,00% m/m 3,00% m/m 3,00% m/m 3,00% m/m
Sulfat de gentamicind 4,22% m/m* 4,22% m/m* 4,22% m/m* 4,22% m/m*
Pigmenti de colorare na na na 0,10% m/m

*Echivalent cu 1,0 g (1,0 M.LU,), bazd de gentamicind 2,5% in unitéti de 40 g si 05 g (0,5 M.LU.) Baza de gentamicina in

unitati de 20

Cimentul osos radioopac din polimetiimetacrilat (PMMA) complet format, incarcat cu sulfat de gentamicind
va avea urmdtoarea formula chimica:

Cemex® Genta Low
Viscosity
REF: 1400/AG
Cemex® Genta LV GAMMA
REF: 1400/AG INT

Cemex® Genta High
Viscosity
REF: 1400/1G
Cemex® Genta HV GAMMA
REF: 1400/1G INT

Cemex® Genta Fast
REF: 1243100

Cemex® Genta ID Green
REF: 1242420

Polimetilmetacrilat

(% m/m)

(% m/m) 88,85 88,85 89,17 8917
Sulfat de bariu (% m/m) 731 731 7,05 7,08
Sulfat de gentamicind

(% m/m) 309 309 298 298
Metacrilat de metil

(% m/m) 027 027 027 0,27
N-N dimetil-p-toluidina 048 048 053 053

* Nu sunt prezente alte componente peste 0,1% m/m in produsul final
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SCOPUL PROPUS
Cimenturile osoase CEMEX® GENTA sunt indicate pentru fixarea implanturilor de protezare articulard (sold,
genunchi) pe osul gazda

INDICATII DE UTILIZARE
In special, cimenturile osoase CEMEX® GENTA sunt indicate acolo unde exista riscul sau sunt prezente
infectii cauzate de organisme sensibile la gentamicina.

CONTRAINDICATII

Cemex® Genta sunt contraindicate:

- incazulin care pierderea musculaturii sau compromiterea neuromusculara a membrului afectat ar face
ca procedura chirurgicala sa fie nejustificata.

- pacientilor alergici sau sensibili la oricare dintre componente, inclusiv pigmentii de colorare (E102
tartrazina sau FD&C Yellow N°5 si E133 albastru briliant sau FD&C Blue N°1) pentru Cemex® Genta 1D
Green

- Afectare renald severa

- Tulburare pre-existentd a metabolismului calciului

Utilizarea Cemex® Genta trebuie analizata cu atentie in prezenta miasteniei gravis.

UTILIZATORII PROPUSI
Cemex® Genta sunt destinate utilizarii de cétre chirurgi ortopezi calificati corespunzator, cu experienta in
procedurile de artroplastie, in mediul unei sali de operatie.

GRUPUL (GRUPURILE) '!'INTT\ DE PACIENTI
Pacienti maturi din punct de vedere scheletic supusi la artroplastie articulara.

BENEFICII S| PERFORMANTE CLINICE
Principale:

fixarea pe termen lung a protezelor de inlocuire a articulatiilor pe tesutul osos viu
Auxiliare:

eliberarea de antibiotice la nivel local

anti-aderenta bacteriana a speciilor susceptibile

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANT/'\ $I DE PERFURMANTI\ CLINICA
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) este disponibil in baza de date
europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED) la link-ul https://ec.europa.eu/tools/eudamed, in
termen de sase luni de la data publicdrii anuntului privind functionalitatea sa completa.

EFECTE ADVERSE

Urmatoarele efecte adverse pot fi asociate cu utilizarea cimentului osos. Desi unele efecte nu pot fi
atribuite direct dispozitivului in sine, chirurgul trebuie sa fie constient de aceste complicatii potentiale si
s fie pregatit sa trateze pacientul in consecinta.

Grave: Mai frecvente

Anafilaxie

Stop cardiac

Incidente cerebrovasculare
Infarct miocardic

Embolie pulmonara

Moarte subita

Alte reactii raportate:
- Reactii adverse ale tesuturilor moi

Pirexie alergica

BCIS, sindromul de implantare a cimentului
o0sos (hipoxie, hipotensiune arteriald, aritmii
cardiace, rezistenta vasculara puimonara
crescuta si stop cardiac)

Fistula vezicii urinare

Spargerea cimentului 0sos

Compresia Intérziatd a nervului sciatic din
cauza extrudarii cimentului osos dincolo de
regiunea de aplicare prevazuta

Disurie

Gama-glutamiltranspeptidaza sericd crescutd

Hematom-hemoragie

Infectia plagii chirurgicale superficiale/profunde
Iregularitati cardiace pe termen scurt
Tromboflebita

Scaderea tranzitorie a tensiunii arteriale
Bursita trohanterica

(GGTP) pana la 10 zile dupa operatie
Hematurie

Osificare heterotopicd

Obstructie intestinald din cauza aderentei si a
stenozei ileonului din cauza caldurii eliberate in
timpul polimerizarii.

Neuropatie locald

Eroziune si ocluzie vasculara locald
Mobilizarea sau deplasarea protezei

Dureri si/sau pierderi ale functiei

Separarea trohanterica

Toxicitate asociatd cu gentamicina
(nefrotoxicitate, otatoxicitate)

Alte reactii adverse asociate cu utilizarea sistemica a gentamicinei includ hipersensibilitate, reactii
anafilactice, greata, voma, urticarie, granulocitopenie reversibila, anemie, discrazie sanguina, convulsii,
toxicitate SNC, functie hepatica anormala, hipomagneziemie, stomatita, purpurd, sensibilizare de contact
alergica si blocaj neuromuscular.
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Perioada de monitorizare postoperatorie trebuie monitorizata indeaproape de catre chirurg pentru pacientii
care raporteaza o experienta anterioara de sensibilitate sau reactie alergica la antibiotice, in special cele
din clasa aminoglicozidelor.

AVERTISMENTE - PRECAUTII DE UTILIZARE

Cititi cu atentie acest prospect cu instructiuni de utilizare.

Utilizarea CEMEX® GENTA trebuie evaluatd cu atentie la pacientii cu tulburéri de coagulare si la pacientii
cu insuficienta cardio-pulmonara severa. Nu utilizati produsul dupa data de expirare, deoarece eficacitatea
dispozitivului poate fi compromisa.

Utilizarea dispozitivului in alte conditii decét cele indicate este putin probabil sé ofere beneficii pacientului
si creste riscul de dezvoltare a bacteriilor rezistente la medicamente

Pentru utilizarea cimentului 0sos, este necesar un nivel ridicat de coordonare intre medicul anestezist
si chirurg. Chirurgul trebuie sa comunice medicului anestezist cand urmeaza sa fie introdus cimentul in
timpul procedurii.

in unele cazuri pot aparea evenimente definite ca ,Sindrom de implantare a cimentului osos” (BCIS) care
se caracterizeaza printr-o serie de caracteristici clinice care includ hipoxie, hipotensiune arteriald, aritmii
cardiace, rezistenta vasculara pulmonara crescutd (PVR) si stop cardiac, care trebuie controlate prin
metodele utilizate in anestezia modernd. Aceste fenomene sunt frecvent asociate cu, dar nu se limiteaza
la, artroplastia de sold cimentata si apar de obicei in una dintre cele cinci etape ale procedurii chirurgicale:
alezarea femurald, implantarea femurald sau acetabulard a cimentului, insertia protezei sau reducerea
articulatiilor (Donaldson si colab., 2009, Br J Anaesth).

Tensiunea arteriala a pacientului trebuie monitorizata in timpul si imediat dupa aplicarea cimentului 0sos.
in timpul introducerii protezelor, trebuie evitata suprapresurizarea cimentului 0sos pentru a minimiza
posibilitatea aparitiei emboliei pulmonare.

Nu resterilizati si/sau nu reutilizati dispozitivul deoarece este conceput pentru o singura utilizare la un
singur pacient.

Evitati resterilizarea deoarece poate provoca riscuri de infectie pentru pacient. Resterilizarea poate
modifica si afecta in mod negativ produsul si performantele sale, inclusiv eficacitatea antibioticului,
provocand o functionare defectuoasa a acestuia, cu riscuri grave pentru bunastarea pacientului.

Nu impartiti niciodata produsul in doud sau mai multe portii, pentru a-I utiliza pentru alte aplicatii clinice
sau in momente diferite. Aceasta reutilizare poate duce la o eroare in proportia corecta de amestec
pulbere-lichid. Ar putea provoca, de asemenea, pierderea sterilitatii.

Pentru Cemex® Genta Fast: dacd in timpul interventiei chirurgicale a fost utilizata o singurd doza de
dispozitiv (plic cu pulbere de 20 g si o fiola cu lichid de 8,35 g), eliminati doza ramasa asa cum este descris
in sectiunea Eliminare. Aceasta ar fi considerata o reutilizare a produsului. Ar putea cauza o pierdere a
sterilitatii si dificultati in utilizarea dispozitivului din cauza lipsei instructiunilor de utilizare corecta.

Cemex® Genta trebuie utilizat cu prudenta:

- in asociere cu alte medicamente nefrotoxice sau ototoxice (de exemplu, alte aminoglicozide,
amfotericina B, cefalosporine, ciclosporine, cisplatin, clindamicing, colisting, polimixind B, foscarnet,
vancomicing, viomicing,) deoarece acestea pot creste toxicitatea gentamicinei (nivelul seric scazut al
gentamicinei face ca aceastd interactiune sa fie foarte putin probabila);

- la pacientii care sunt predispusi sau care prezinta afectiuni clinice preexistente care i-ar expune
riscului de toxicitate a gentamicinei (de exemplu, disfunctie renala, dificultati de auz, deshidratare,
vérsta inaintata, administrarea de medicamente care pot afecta rinichii, pacienti supusi la anestezie
generald etc.).

in astfel de cazuri, pacientii trebuie monitorizati cu privire la nivelurile toxice de gentamicina in sange (in

special in primele zile dupa implantare), precum si cu privire la functia renala.

Utilizarea simultana a gentamicinei si a diureticelor puternice, cum ar fi acidul etacrinic sau furosemidul,

poate intensifica efectul ototoxic al gentamicinei prin alterarea concentratiilor de antibiotic in ser si tesut.

Utilizarea Cemex® Genta poate duce la cresterea excesiva a organismelor nesusceptibile. Daca apare o

crestere excesiva a organismelor nesusceptibile, trebuie initiata o terapie adecvata.

in caz de obezitate semnificativa, concentratiile serice de gentamicina trebuie monitorizate indeaproape i

trebuie luatd in considerare o reducere a dozei.

Trebuie evitatd co-administrarea cu urmatoarele substante:

- agenti de blocare neuromusculara cum ar fi succinilcolina, toxina botulinica, din cauza blocului
neuromuscular crescut

- nticoagulante cum ar fi warfarina si fenindiona, deoarece gentamicina le poate potenta

- Colinergice: antagonismul efectului neostigminei si piridostigminei.

- bifosfonati: risc crescut de hipocalcemie.

- Sulfiti la persoanele susceptibile, in special cele cu antecedente de astm sau alergi: risc de reactii de
tip alergic, inclusiv simptome anafilactice si bronhospasm.

Studiile de elutie in vitro (metoda microbiologicd) au aratat cé eliberarea zilnica de gentamicind nu
depaseste niciodata doza sistemicd pentru adulti recomandata pentru gentamicina (5-7 mg/ke/zi, adulti
cu functie renala normala) conform recomandarilor Goodman si Gilman®.

Prin urmare, este putin probabil ca cantitatea de gentamicind absorbita local din Cemex® Genta sa ducé la

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York.
Capitolul 58: Aminoglycosides (McDougall C)
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atingerea de niveluri serice n intervalul toxic.

Datorita prezentei gentamicinei pot aparea evenimente adverse tipice acestor substante, chiar daca
aparitia lor este putin probabila din cauza nivelurilor serice foarte scazute atinse.

Gentamicina este potential nefrotoxica si/sau ototoxica.

in ciuda faptului ca riscul de acumulare este scazut, trebuie sa se acorde atentie, iar nivelurile de
gentamicina trebuie monitorizate la pacientii cu tulburari ale functiei renale si la pacientii cu antecedente
de afectiuni neuromusculare (de exemplu, miastenia gravis, boala Parkinson), in special dacé acestia au
si antecedente de insuficienta renala.

in cazul administrarii de relaxante musculare si eter, proprietatile de blocaj neuromuscular ale gentamicinei
pot fi intensificate (acestea pot fi inversate cu ajutorul sérurilor de calciu). Cu toate acestea, acest lucru
este destul de putin probabil la pacientii cu rinichi sanatosi, in timp ce la pacientii cu tulburari ale functiei
renale, probabilitatea de interactiune creste proportional cu nivelurile serice.

Concentratii plasmatice minime de gentamicind mai mari de 2 pg/ml pentru perioade mai mari de 10 zile
au fost asociate cu toxicitate.

UTILIZAREA IN TIMPUL SARCINII, iN TIMPUL ALAPTARII SILACOPIl

Nu exista teste disponibile care sa demonstreze siguranta utilizarii cimentului osos in timpul sarcinii sau
alaptarii si la copil.

in timpul sarcinii si alaptarii, chirurgul trebuie sa puna in balantd beneficiile pentru mama si riscul potential
pentru copil inainte de a utiliza cimentul.

Este indicat sa nu implantati ciment osos in timpul sarcinii si alaptarii. La acesti pacienti, cimentul osos
trebuie utilizat numai in situatii critice, care pun viata in pericol.

in cazul in care cimentul 0sos este utilizat in timpul sarcinii sau daca pacienta rémane insarcinata in timp
ce se utilizeaza cimentul 0sos, aceasta trebuie sa fie informata cu privire la posibilele pericole pentru fat.
Femeile aflate la vérsta fertila trebuie sa ia in considerare beneficiile si pericolele asociate cu utilizarea
produsului.

Cimentul osos este indicat pentru utilizare la copii (pacienti tineri din punct de vedere scheletic) numai
atunci cand chirurgul considerd ca salvarea articulatiei prin alte forme de interventie nu este posibila.

INFORMATII PRIVIND AMBALAJELE STERILE
Pentru codurile cu referinta 1400/AG si 1400/1G: ambalajul este format dintr-un ambalaj din aluminiu
care contine un blister inchis ermetic al carui continut (plic cu 40 g de pulbere si o fiola cu 14,7 g de
lichid) este sterilizat cu oxid de etilena. Lichidul este sterilizat prin filtrare, iar pulberea cu oxid de
etilena.
Pentru codurile 1400/AG INT si 1400/IG INT: ambalajul contine un plic de 40 g de pulbere sterilizata
cu raze gamma si un blister sterilizat cu oxid de etilena care contine o fiold cu lichid steril de 14,7 g.
Lichidul este sterilizat prin filtrare.
Pentru codul 12A3100: ambalajul contine 2 plicuri (fiecare continand 20 g de pulbere sterild) si 2 fiole
(fiecare continand 8,35 g de lichid steril). Lichidul este sterilizat prin filtrare, iar pulberea prin sterilizare
Cu raze gamma.
Pentru codul 12A2420: ambalajul contine un plic cu 40 g de pulbere sterilizata cu raze gamma si un
blister sterilizat cu oxid de etilena care contine o fiold cu lichid steril de 16,7 g. Lichidul este sterilizat
prin filtrare.
Va rugam sa aruncati Cemex® Genta daca plicul cu pulbere exterior si/sau blisterul fiolei sunt
deteriorate sau deschise involuntar inainte de utilizare, deoarece sterilitatea dispozitivului poate fi
compromisa.
Nu resterilizati.

CONDITII DE DEPOZITARE $1 TRANSPORT
Depomtan si transportatl la o temperatura sub 25°C si intr-un mediu racoros si uscat. Cu toate
acestea, daca temperatura in timpul transportului nu poate fi mentinuta sub 25 °C cu o umiditate
relativa <90%, dispozitivul medical poate tolera o temperatura intre 0 °C si 40 °C cu o umiditate
relativa sub 90% timp de maximum 5 zile.
Dispozitivul trebuie transportat intr-o cutie din carton ondulat cu perete dublu cu ECT = 44 Ibf / in (sau
ECT = 7,71 kN / m)
Inainte de a utiliza Cemex® Genta, se recomanda pastrarea produsuluila o temperatura de 23°C + 1°C
timp de 24 de ore inainte de operatie.
Cimenturile osoase sunt sensibile la temperatura. Temperaturile mai mari de 23°C ale produsului,
accesorillor de preparare si mediului inconjurator accelereaza diferitele etape ale procedurii de
preparare. Temperaturile mai scazute intérzie etapele de preparare. Va rugdm sa consultati graficele
care prezinta timpii diferitelor faze de preparare, aflate la sfarsitul acestui prospect.

UTILIZARE si IMPLANTARE
Familiarizarea cu utilizarea corecta a cimentului 0sos, si in special cu Cemex® Genta, este esentiala pentru
utilizarea cu succes a dispozitivului.

Este important sd se mentina proceduri chirurgicale strict aseptice. Orice infectie profunda a unei plagi

chirurgicale reprezinta un risc serios si va afecta reusita tehnicii. Unele infectii pot aparea mai térziu, chiar
sila ani de la operatie, fara semne clinice.
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Proteza pe care chirurgul o alege pentru implantare trebuie sa fie compatibila cu utilizarea cimentului osos.

Se recomanda ca urmatoarele echipamente si accesorii sé fie disponibile pentru aceasta prucedura
Accesorii de amestecare si de aplicare adecvate pentru cimenturi osoase; asigurati-vd ca acestea
sunt compatibile cu umentul 0sos PMMA (de exemplu, trebuie evitate materialele din cauciuc si
elastomeri).

Echipament pentru interventii chirurgicale de artroplastie articulara
Restrictor pentru ciment (daca este necesar, in functie de starea anatomica a pacientului)

EFECTELE TEMPERATURII ASUPRA PREPARARII §I TIMPULUI DE APLICARE

Cimenturile osoase sunt sensibile la temperatura. Temperatura de depozitare si a sdlii de operatie
influenteazé pregatirea si aplicarea cimentului.

Efectul temperaturii asupra timpului de priza al cimentului a fost evaluat printr-un test de laborator in
conformitate cu standardul ISO 5833 — Implanturi pentru chirurgie — Cimenturi din rasina acrilica.

Timpii de amestecare, timpii de asteptare, timpii de lucru si timpii de priza ai Cemex® Genta sunt prezentati
in graficele de la sférsitul acestor instructiuni. Va rugdm sa retineti ca acestea sunt mentionate doar
cu titlu orientativ, deoarece pot fi afectate de diferiti factori. Acestia includ temperatura, umiditatea,
ventilatia, tehnica de amestecare (viteza, utilizarea mixerului), minutiozitatea amestecarii, includerea
involuntara de substante externe in interiorul cimentului (cum ar fi solutie salina, sange etc.) si
preincalzirea componentei protetice in sine.

Orice crestere a temperaturii mediului de lucru / componentelor cimentului / instrumentarului de
amestecare / protezei reduce timpii de preparare. La fel, temperaturile mai scazute cresc acesti timpi.

PREPARARE
Asigurati-va ca ambalajele si componentele interioare nu sunt deteriorate. Pulberea trebuie sa fie
omogena (fard aglomerari) si nu trebuie sa aiba culoarea galbend sau maro. Continutul din fiold trebuie
sé aiba aspectul unui lichid cu vascozitate scazuta. Nu utilizati produsul daca pulberea prezinta
culoarea galbuie sau maronie sau daca lichidul are un aspect siropos. Aceasta indicd faptul ca produsul
nu a fost depozitat corespunzator.
Prepararea Cemex® Genta (dozé unica) se face prin amestecarea intregului continut al unui plic de
pulbere cu o fiola de lichid conform instructiunilor de mai jos. Daca este necesar, se pot amesteca
mai multe doze. Loturi diferite de Cemex® Genta pot fi utilizate impreund daca sunt amestecate
corespunzator.
Chirurgul va determina cantitatea de ciment necesara in functie de aplicatia si nevoile clinice.

Avertismente:
Componenta lichidd a cimentului osos este un solvent lipidic puternic. Trebuie evitat contactul
monomerului cu pielea si membranele mucoaselor, deoarece au fost observate cazuri de dermatita de
contact la subiectii susceptibili.
Pentru a reduce posibilitatea unor reactii adverse, se recomanda purtarea de manusi pentru a asigura
o protectie adecvata impotriva patrunderii monomerului (metacrilat de metil) in piele.
Manusile PVP (polietilend in trei straturi, copolimer de etilena si alcool vinilic, polietilend) si manusile
Viton/Butil au dovedit a oferi 0 buna protectie pe o perioada indelungata. Purtarea a doud perechi de
manusi — o pereche de manusi chirurgicale din polietilena peste o pereche de manusi chirurgicale
standard din latex — s-a dovedit a asigura, de asemenea, 0 protectie adecvata.
Cu toate acestea, trebuie evitata utilizarea manusilor din latex sau polistiren-butadiena (cauciuc). Va
rugam sa solicitati furnizorului dumneavoastra de manusi sa va confirme dacd manusile respective
sunt adecvate pentru utilizarea cu acest ciment.
Zona operativa trebuie sa fie ventilata corect, deoarece componenta lichida este atat inflamabild, cat
si volatild. Monomerul lichid si vaporii nu trebuie niciodata expusi direct la flacari sau obiecte incalzite.
S-a raportat cd vaporii de monomer s-au aprins in urma utilizarii dispozitivelor de electrocauterizare in
zonele chirurgicale din apropierea cimentului 0sos nou implantat.
Aveti grija cand amestecati componentele lichide si pulbere ale cimentului osos pentru a preveni
expunerea prelungita la vaporii concentrati de monomer lichid. Aceasta expunere poate provoca iritarea
tractului respirator, a ochilor si, in unele cazuri, a ficatului, somnolenta si apatie.

Personalul care poartd lentile de contact nu trebuie sa pregdteasca ciment osos sau sa se afle in
apropierea procesului de amestecare.

Etapa 1 - Deschidere
Deschideti recipientul unitar si agezati plicul cu pulbere si fiola cu lichid pe o suprafata de lucru sterila.

EtapaZ Amestecare
Deschideti fiola si turnati tot lichidul intr-un recipient de amestecare adecvat.
DE‘SEhIdEt’I plicul cu pulbere si turnati intreaga cantitate de pulbere peste lichid.
Amestecati cimentul cu o spatuld dinspre exteriorul recipientului spre centru pentru a minimiza
prezenta bulelor de aer.
Folositi spatula cu delicatete pentru a indeparta orice cocoloase de pudra neumezita din pasta de
ciment.
Timpul de amestecare este de 1-15 minute, dar timpul real depinde de temperatura, umiditate i
tehnica de amestecare si este determinat de experienta chirurgului.
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Avertismente:
Nu deschideti fiola cu lichid peste recipientul de amestecare pentru a evita riscul ca fragmentele de
sticla sa patrunda in pasta.
Cimentul nu trebuie sa intre in contact cu mana inmanusata pana cénd nu se ajunge la consistenta
pastei.
Nu modificati raportul dintre componentele lichide si cele sub forma de pulbere.
Nu addugati corpuri straine sau alte substante (inclusiv alte antibiotice) la Cemex® Genta.

Etapa 3 - Manipulare
Pentru aplicare manuala: dupa amestecare, continuati sa manipulati pasta pana cénd nu se mai lipeste
de manusi (consultati diagramele). Tn acest moment, masa este gata pentru a fi aplicata._
Pentru aplicarea cu seringa: imediat dupd amestecare, introduceti cimentul intr-un dispozitiv de
aplicare steril adecvat.
Temperatura si umiditatea salii de depozitare si a salii de operatie, a accesoriilor de amestecare si de
aplicare utilizate si amainilor chirurgului pot determina diferente in ceea ce priveste momentul pregatlm si
aplicarii cimentului. Acestea sunt determinate de experienta chlrurguluw

Etapa 4 - Aplicare
Cavitatea osoasa trebuie sa fie irigatd corespunzétor cu solutii Ringer sau solutii saline si uscata
nainte de aplicarea cimentului osos. Acest lucru reduce riscul de includere a grasimii medulare, a
fragmentelor osoase sau a altor corpuri straine in sistemul vascular.
In aceasta faza, aplicati cimentul.
Pentru aplicarea cu seringa: extrudarea cimentului trebuie sa inceapa in zona distald a cavitatii osoase
si apoi s curga in zona proximald. Pentru a evita includerea unor bule de aer, fluxul de ciment trebuie
sa fie cat mai uniform posibil.

Avertismente:
Este important sa se evite prezenta de lichid intre tesutul osos si ciment. Suprafata osoasé trebuie sa
fie uscata cu tifon si/sau catetere de aspirare inainte si in timpul procesului de cimentare.
Evitati suprapresurizarea cimentului osos, deoarece aceasta poate duce la extrudarea cimentului
osos dincolo de locul de aplicare prevéazut si la deteriorarea tesuturilor din jur. In plus, trebuie evitatd
suprapresurizarea cimentului osos pentru a minimiza posibilitatea emboliei pulmonare in timpul
insertiei protezei.
Suprafata implantului pe care urmeaza sa fie cimentat trebuie sa fie acoperitd cu un strat uniform de
ciment osos. Este important sa se aplice o grosime adecvata de ciment 0sos.
Cimentul osos atinge temperaturi mai mari decét cele fiziologice in timpul reactiei de polimerizare.
Polimerizarea cimentului osos este o reactie exotermd care are loc in timp ce cimentul osos se
stabilizeaza (se intareste) in situ. Caldura eliberatd poate deteriora osul sau tesutul adiacent
implantului.

Etapa 5 - Insertia protezei
Odata ce cimentul a fost aplicat, poate fi pozitionata proteza.
Tineti proteza ferm n pozitie pana cand cimentul s-a intarit. Acest lucru este esential pentru a asigura
rezultate optime de implantare.
Excesul de ciment trebuie indepartat inainte de intdrire.
Timpul de prizd al cimentului depinde de temperatura si umiditatea camerei de depozitare si a salii de
operatie, de tipul de ciment si de manipulare.
Cresterea temperaturii cimentului indica desfasurarea reactiei de polimerizare. Cimentul se raceste
spontan dupa cateva minute, ceea ce reprezinta finalizarea reactiei si momentul in care chirurgul poate
elibera proteza.

Avertismente:
Aplicarea protezei trebuie finalizatd cat mai repede posibil, deoarece temperatura din
cavitatea osoasa gazda accelereaza polimerizarea cimentului.
0 fixare necorespunzatoare sau evenimente postoperatorii neprevazute pot afecta interfata ciment-os
si poate duce la micromiscari ale cimentului pe suprafata osoasa. Se poate dezvolta un strat de tesut
fibros intre ciment si os si poate aparea mobilizarea protezei.

MONITORIZAREA POSTOPERATORIE-

Cimentul sau proteza (sau ambele) se pot mobiliza sau fractura din cauza unei tehnici incorecte de
inserare a cimentului, a unei traume sau a unei infectii latente. Prin urmare, se recomanda ca toti pacientii
s@ fie urmariti in mod regulat si pe termen lung dupa operatie.

Monitorizarea poate include teste de monitorizare a medicamentelor, teste de monitorizare a functiei
renale, electroliti serici, analize de urina si audiograme (la pacientii varstnici si/sau pacienti deshidratati
la care existd un risc mai mare de evenimente adverse asociate cu utilizarea gentamicinei). Pacientii
varstnici pot avea o functie renala redusa care poate sa nu fie evidenta in rezultatele testelor de screening
de rutind, cum ar fi BUN sau creatinina sericd. O determinare a clearance-ului creatininei poate fi mai utila.

iNDEPI'\RTAREA CIMENTULUI 0S0S DIN CAUZA REVIZUIRII PROTEZEI
In cazul revizuirii aseptice/septice a protezei, trebuie efectuata o debridare radicala pentru a indeparta
cimentul si tesuturile potential infectate si devitalizate, utilizand instrumente obisnuite pentru acest tip
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de procedura (de exemplu osteotome, freze, burghie, carlige, chiurete, forceps, instrumente endoscopice,
ultrasunete de inalta energie, litotripsie, laser, sistem de indepértare a segmentului de ciment 0sos).
Procedura de indepartare a implantului este o decizie luatd de la caz la caz de catre chirurgul responsabil,
in functie de starea implantului si a pacientului.

INFORMATII DE SIGURANTR PRIVIND IMAGISTICA PRIN REZONAN'!'A MAGNETICA
Produsele Cemex® Genta sunt considerate ,MR Safe" (Sigure pentru RM) in conformitate cu definitia din
standardul ASTM F2503, prin urmare nu prezinta niciun risc in mediul de rezonanta magnetica.

CARD DE IMPLANT

Dispozitivul implantat Cemex® Genta este furnizat impreuna cu un card de implant care trebuie completat
de catre Institutia medicald / furnizor cu datele pacientului si care urmeaza sa fie predat pacientului.
in acest card de implant se gasesc toate informatiile care permit identificarea dispozitivului implantat.
Informatiile care trebuie furnizate pacientului cu privire la avertismentele, masurile de precautie si masurile
care trebuie luate sunt mentionate in prospectul pentru pacient si pe urmatorul site web: https://ifu.
tecres.com.

Prospectul pentru pacient inclus in ambalajul dispozitivului trebuie sa fie furnizat pacientului.

Instructiuni pentru completarea cardului de implant

Institutia medicala / furnizorul de asistenta medicald trebuie sa completeze urmatoarele date pe partea
din faté a cardului de implant:

1. Numele pacientului sau ID-ul pacientului.

2. Data implantarii (zi/luna/an).

3. Numele si adresa institutiei medicale / furnizorului de asistentd medicala.

@ TECRES' IMPLANT CARD
i ®

https://ifu.tecres.com

Dupa completare, cardul de implant trebuie detasat de suportul sau si trebuie predat pacientului.
Explicatiile privind toate simbolurile prezente pe cardul de implant (fatd si verso) sunt prezentate in
sectiunea ,SIMBOLURI pe cardul de implant” din prezentul prospect.

ELIMINARE

Surplusul de ciment osos trebuie lasat sé@ se intdreascd inainte de eliminare, care trebuie efectuatd in
conformitate cu reglementarile locale privind deseurile pentru medicamentele neutilizate sau expirate,
deoarece dispozitivul contine antibiotic.

Tn cazul in care termenul de valabilitate este depasit, daca doza de Cemex® Genta Fast ramasa neutilizata
(in cazul utilizarii unei singure doze unice din cele doud furnizate), daca ambalajul este deteriorat sau
deschis in mod neintentionat, va rugdm sd eliminati componenta sub forma de pulbere a Cemex® Genta
in conformitate cu reglementérile locale privind deseurile reprezentate de medicamentele neutilizate sau
expirate, deoarece dispozitivul contine antibiotic. in schimb, componenta lichida, din cauza volatilitatii si
inflamabilitatii sale, trebuie evaporata intr-o hoté ventilata corespunzétor sau absorbita de un material
inert si transferatd intr-un container adecvat pentru eliminare intr-un depozit de deseuri.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav care poate fi potential atribuit utilizarii Cemex® Genta trebuie raportat producatorului,
TECRES S.p.A. si autoritatii competente din zona in care este domiciliat utilizatorul si/sau pacientul.

Producdtorul poate fi contactat la urmatoarele adrese:

- e-mail: info@tecres.it
- tel:+39 045 9217311

Informatiile de contact ale autoritatii competente din statul membru european in care este domiciliat

pacientul sunt indicate pe site-ul web al Comisiei Europene, in sectiunea ,dispozitive medicale” de la
urmatorul link: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

44



CEMEX" GENTA

WHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA

NPEMNEL

KocTe uumenT Cemex® Genta e JBYKOMMOHEHTEH (Mpax v TEYHOCT) KOCTEH LIMMEHT OT PEHTTeHOKOHTPACcTeH
nonumetunmetakpunat (PMMA), KoiiTo chbpxa 1t 0cB060X/1aBa NeKapCTBEHO BELLECTBO — reHTaMULIMH Cyndar.
KocTHuAT ummeHT oT PMMA cbibpxa Cblijo 6apues Cyndat, Kato PEHTTeHOKOHTPACTHO CPEACTBO, U B HAKOW
BapUaHTV, OL{BETABALLM MUTMEHTI, KOUTO NPWAABAT 3eMIeH LBAT Ha LMEHTa.

3eneHoTo oLBeTABaHe yBeNWyaBa BUAVMOCTTA HAa KOCTHUA LMMEHT W MoMara Ha XMpypra Aa pasrpaHuvaBa
KOCTHaTa TbKaH OT KOCTHUA LumeHT (E102 Tatpasu nin FD&C Yellow N°5 v E133 bpunanTHO cuHbo unn FD&C
Blue N°1).

LumeHTUTe Ce JOCTABAT CTEPUHY, 32 €HOKPATHa yNIOTPe6a, HaNMUHY B Pa3NYHIA BAPUaHTI Ha BUCKO3WTET.
LiumerTsT Cemex® Genta High Viscosity e BapuaHT ¢ BIUCOK BUCKO3UTET 1 € NeaneH 3a PbUYHO Npunoxerue.
Cemex® Genta Low Viscosity e BapuaHT C HUCHK BUCKO3WTET W € WjeaneH 3a MpUnoxeHne C u3genve 3a
VIHXEKTUPaHe, HO MOXe /1a Ce M3MOMI3Ba 11 33 PBYHO MPUNOXEHNe.

Cemex® Genta Fast e Bapu1aHT C BUCOK BUCKO3MTET, KOINTO e NOAXOAALL 3a PHYHO NPUNIOXEHNE B CllyyauTe, Korato
Ce V31CKBa HaManeHo Bpeme 3a HaHaCcAHe.

Cemex® Genta ID green e BapuaHT CbC CpefieH BUCKO3UTET 1 e MeaneH KaKTo 3a PbUHO HaHacAHe, Taka  3a
npunaraHe CbC CNPUHLIOBKA.

3a Cemex® Genta Low Viscosity n Cemex® Genta High Viscosity, onakoskata cbabpxa 40 g calwe ¢ npax,
CTepUNM3MpPaH C eTUNeH OKCWA WK rama obnbusaHe (criopen BapuaHTa) v 14,7 g ¢nakoH CTepunHa TeYHOCT;
TEUHOCTTa Ce CTePUIM3NPa Ype3 GUATpaLs;

3a Cemex® Genta Fast, onakoBKaTa Cbbpxa ABe caleTa ot 20 g npax, CTepunn3npaHm Ypes rama obbysake, 1
bnakoH oT 8,35 g CTepUNIHa TEUHOCT; TEYHOCTTa Ce CTEPUIN3MPa Ype3 GUnTpaLma;

3a Cemex® Genta ID Green, onakoBKaTa Cbiibpxa 40 g calue ¢ npax, CTepunnsupax Ype3 0bbyBaHe € rama by n

16,7 g GNIaKOH CTEPM/IHA TEUHOCT; TEYHOCTTA Ce CTEPUIN3IPA Upe3 PUATPALNS;

Cvcras
Cemex” Genta Low Cemex® Genta High
PE: T0UAG Ped 400G Comex Genta Fast | Cemex Genta 0 Gren
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA - -
PED.: 1400/AG INT PED.: 1400/IG INT
TeyeH KOMNOHEHT: 14,7 g pnakon 14,7 g dnakon 8,35 g (x2) pnakoH 16,7 g pnakon
98,20% w/w 98,20% w/w 98,20% w/w 98,20% w/w
N,N-gumeTnn-p-TonynanH 1,80% w/w 1,80% w/w 1,80% w/w 1,80% w/w
XuppoXvHOH 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
KomnoHeHT Ha npax: 40 g cawe 40 g cawe 20 g cawe (x2) 40 g cawe
TMonumeTnnmeTakpunart 82,78% w/w 82,78% w/w 82,78% w/w 82,68% w/w
Bapwes cyndar 10,00% w/w 10,00% w/w 10,00% w/w 10,00% w/w
Bensounn nepokcug 3,00% w/w 3,00% w/w 3,00% w/w 3,00% w/w
cyndar 4,22% w/w* 4,22% w/w* 4,22% w/w* 4,22% w/w*
5:;;2::;::;1 Henpun. Henpu. Henpu. 0,10% w/w

* ExsusaneHmHo Ha 1,0 g (1,0 M.LU.), 2,5% 2eHmamuyut 6asa 8 edunuya om 40g u 0,5 g (0,5 M.LU.)

Hambnto odopmeH KocTeH LyMeHT ot nonumetunmetakpunat (PMMA), o6oraTeH ¢ reHTamuLuH Cyndar ie uma
CNefjHaTa OKOHYaTeNHa XumMndecka GopMynnpoBKa:

Cemex” Genta Low Cemex® Genta High
Viscosity Viscosity Cemex® Genta Fast Cemex® Genta ID Green
PED.: 1400/AG PED.: 1400/1G PED. 12A3100 PED. 1242420
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA " "

PED.: 1400/AG INT PED.: 1400/IG INT
TonumeTnmeTakpunat 88,85 88,85 8917 8917
(% wiw)
Bapues cyndart (% w/w) 731 731 7,06 7,06
TenHTamnumH cyndat 309 309 298 298
(% w/w)
MeTunmerakpunat 027 027 027 027
(% wi/w)
N,N-gumeTun-p-TonyuanH| 048 048 053 053
(% w/w)

*BkpatHuA npodykm He npucscmeam opyau KomnoHesmu Had 0,1 % w/w
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NPEAHA3HAYEHUE
KocteH unmentT CEMEX® GENTA e npeasuaeH 3a GUKCMpaHe Ha UMNAAHTW 3a CTaBHW npotesu (Tasobeppenn,
KOHSIHHI/I) KbM KOCTTa rocTonpueMHnK

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
Mo-cneumanto, kocTeH LymeHT CEMEX® GENTA e nokasaH, KOrato CbLUecTByBa pUCK W Hanuune Ha UHGeKumun,
MPWYNHEHN OT OpPraHn3mu, YyBCTBUTENHW KbM reHTaMULIMH.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Cemex® Genta e NpoTMBONOKa3aH:

- Korato 3arybata Ha MycKynaTypa Wau HEepBHO-MyCKY/HO KOMMpOMeETMpaHe B 3acerHatia KpaitHuk 6u
Hanpasna xupypriiyHata npoLe/ypa HeonpasaaHa.

- NpW NauneHTy, KOUTO Ca anepruyHn Wan YyBCTBUTENHU KbM HAKOI OT KOMMOHEHTUTE, BKNKUYUTENHO
ougetagaLyute nurmeHTy (E102 Tatpasut nnu FD&C Yellow N°5 1 E133 BpunaxTHO citkibo unu FD&C Blue N°1)
8 Cemex® Genta ID Green.

- Texko 6b6peyHo yBpexaaHe
ChluecTByBaLLO HapYLUEHWE Ha KaNLMeBUA MeTabon13bm

Ynmpe6a7a Ha Cemex® Genta Tpa6Ba Aja ce 06MMCIN BHIMATENHO NPU HaNYNE Ha MUACTEHNA TPaBIC.

LIENEBU MOTPEBUTENIU
Cemex® Genta e npefHasHaueH 3a yrotpe6a oOT MOAXOAALIO KBANMGULMPAHN OPTOMEAU-XUPYP3N C OMKUT B
npoLieAypuTe M0 apTPOracT1ka B ONepaLyoHHa cpeaa.

LLENEBA(M) TPYNA(M) NALUMEHTU
CKeneTHO 3peny NaumMeHTH, KOUTO e Ce NOAIAraT Ha CTaBHa apTponacTika.

KNWHWYHW NON3U U EGEKTUBHOCT
OcHoBHM:

ABITOCPOYHa ¢I/IKCaLlVIR Ha CTaBHW NMPOTE3M KbM XIBA KOCTHA TbKaH
CnomarartenHu:

I0KaNHO 0CBOOOXaBaHe Ha aHTUONOTUK

63KT€pMaJ‘IHa AHTUAAXe31A Ha YyBCTBUTENHM BUAOBE

PE3IOME 3A BE30MACHOCTTA U KIMHUYHOTO JEVICTBUE

Pe3iomeTo 3a 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHO AeiicTaue (SSCP) e focTbNHO B EBpONelickaTa 6a3a AaHHY 32 MEANLINHCKN
wspenus (EUDAMED) ot Bpb3karta https:/ec.europa.eu/tools/eudamed B pamkiTe Ha WecT Mecelja cnep Aatata Ha
ny6AvKyBaHe Ha YBEAOMIEHNETO 3a MbIHATa My GYHKLMOHANHOCT.

HEXENAHU PEAKLIU
CnepHuTe HexenaHu peakuui moraT fla 6baaT cBbp3aHu ¢ ynoTpebata Ha KOCTEH LIMMeHT. Bbnpekin ye HAKou
peakuum He ce AbXAT AMPEKTHO Ha CaMOTO M3fenie, XMpYpruT TPAGBa [a e HaACHO C Te3n MOTeHLWanHu

YCNOXHEHWA 1 13 € TOTOB [ja NeKyBa NaLleHTa no NoAXOAALL HaUH.

CepuosHu:

Anadunakcua

CbppeyeH apect
Mo3bYHO-Cbi0BY MHLMAEHTN
WHdapkT Ha M1oKapaa
benogpobHa embonus
BHe3anHa cmbpT

Agyl'lll A0KNafBaHu peakunm:

Hexenaa peakumna Ha MeKnTe TbKaHn
AnepruyHa nupekcma

BCIS, cuHAPOM Ha KOCTHOTO LIMMEHTHO
MMNNaHTpaHe (XI/II'IOKCVIF!, XWUNOTOHUA, CbpAeYHN
apUTMUK, NOBMLLEHO 6eNoAPO6HO CbA0BO
CbNPOTUBNEHNE 11 CbPAEYEH apecT)

OucTyna Ha NMKOYHIA Mexyp

C"IyI'IBaHE Ha KOCTHUA UMMEHT

3abaBeHo NpuxBaLLyaHe Ha cejanuLHNA HepB OT
EKCTPY3MA Ha KOCTEH LUMEHT U3BbH obnacTra Ha
npeJHa3Ha4yeHoTo My NPUNoXeHne

[vsypua

MoBuLIeHa cepymMHa rama-rnyTamun-
TpaHcnentuaasa (GGTP) ao 10 anm cnep

Mo-vectn

XemaTom 1 KpbBOU3NNB

WHdeKLma Ha NOBbPXHOCTHa/AbN6OKa XMpypritiHa
paHa

KpaTKocpouHu CbpfieuHu HapyLueHua
Tpombodnebut

[pexogHo cnajaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe
TpoxaHTtepeH bypcut

onepauuaTa
Xematypua

XeTepoTonHo 06pasyBaHe Ha HOBa KOCT

YpeBHa 06CTPYKLMA NOPAAN aAxesna 1 CTPUKTYpa
Ha uneyma OT TONAKHaTa, OTAeNeHa nNo Bpeme Ha
nonumepusaumaTa.

JlokanHa HesponaTnsa

JlokanHa cbaoBa epo3una 1 oKny3ns

Pa3xnabBaHe nnv oTAenAHe Ha npotesara

Bonka u/unu 3ary6a Ha GyHKUMA

TpoxaHTepHo oTAenaHe

TOKCVNHOCT, CBbP3aHa C reHTaMnumnH
(HepPOTOKCUYHOCT, OTOTOKCUYHOCT)

[lpyrn HexenaHu peakuuy, CBbp3aHi CbC CUCTEMHaTa ynoTpeGa Ha Tepanua Ha reHTaMULWH, BKMIo4BaT
CBPbXUYBCTBUTENHOCT, aHAQUNAKTYHI PeaKLui, rafeHe, NoBPbLIaHe, ypTUKapus, 06paTimMa rpaHynoLuToneHns,

46



aHeMWs, KPbBHA ANCKPa3WA, KOHBYNICUIN, TOKCUUYHOCT 33 LieHTPanHata HepBHa CUCTEMA, HapylleHa YepHOAPOGHa
¢yHKuMﬂ, XunomarHesnemua, CTomaTuT, Nypnypa, anepriuyHa KOHTakTHa CeH(MﬁMHI/BaL[Mﬂ W HEPBHO-MYyCKy/Ha
6nokaga.

CrlefonepaTMBHOTO NPOCNeAABaHe TpAbBa Aa GbAe BHUMATENHO HAGNIOAABAHO OT XUPYPra 3a NALMEHTH, KOUTO
CbOGLABAT 33 NPEAVLIHY CMlyYai Ha YYBCTBIATENHOCT WM aneprityHa PeakLMa KbM aHTUONOTLM, NO-CrIeLnanHo
OT CEeMEiICTBOTO Ha aMUHOTIINKO3UANTE.

NPEAYNPEXAEHWUA- NPEANA3HN MEPKU MPU YNOTPEBA

HacTosiujaTa iMCTOBKa C MHCTPYKLyW 3a ynoTpeba TpAbBa Aa ce MpoyeTe BHAMATENHO.

Ynotpebata Ha Cemex® Genta TpAGBa fa Ce MpeLEHW BHUMATENHO MPW MALMEHTU C HapylWeHWA Ha
KPBBOCHCMPBAHETO U MPU NaLMEHT C TexKa CbpeyHo-6enofpobHa HefoCTaTbuHOCT. He n3nonssalite cnep
13TiYaHe Ha CPOKa Ha FOfHOCT, Thil KaTo edeKTUBHOCTTa Ha U3ieNIneTo MoXe Aa Gbjje KOMMPOMeTUpaHa.
3r10n38aHETO Ha U3[enneTo NP YCIIOBUS, Pa3NYHN OT NOCOYeHaTa ynoTpeta, e Manko BEPOATHO Ja OCUryput
10/13a 3a NaleHTa 1 yBeNyaBa prcka OT Pa3BiTIe Ha Pe3NCTEHTHY KbM ekapcTaa bakTepui

Mpy 13non3BaHETO Ha KOCTEH LMEHT € HeOBXOAUMO BICOKO HIUBO Ha KOOPAMHALMA MeX[y aHecTe3nonora
xupypra. Mo Bpeme Ha NpoLieflypaTa, XMpyprbT TpAGBa Aa CHOBLUM Ha aHECTE3MONONa, KOTaTO LIIMEHTBT NpefcTou
na Gbjie BbBe/eH.

B Hakon C/lyyar MmoraT Aia Bb3HUKHAT C'bﬁMTI/Iﬂ, onpeaeneHn Kato,CMHAPOM Ha KOCTHOTO LUIMMEHTHO I/lMI'lHaHTI/IpaHe”
(BCIS), KouTo Cce xapakTepu3npat ¢ peanLa KIMHNYHU XapaKTepUCTUKI, KOUTO BKIIOYBAT XUMOKCUA, XNMOTOHUA,
Cbp/eYHI apUTMIAV, NOBILIEHO 6enoapo6Ho CboBo cbrpoTuaneHie (PVR) 1 cbpaeyeH apec, koeTo TpsbBa Aa ce
KOHTPONMPa C METOAUTE, M3MON3BaHN B ChBPEMeHHaTa aHecTe31onorua. Te3n ABNIeHINA 06MKHOBEHO Ce CBbp3BaT
¢ Ta306e/jpeHa apTPONNACTUKa C LMEHT, HO He Ce OTpaHMYaBaT CamMo [0 Hesl, 06KHOBEHO Bb3HIKBAT Ha evH
OT eTTe eTana Ha XMpypriyHaTa NpoLiedypa: pasiumpaBaHe Ha GefpeHaTa KocT, aleTabynapHa u demopanHa
LMeHTHa MMNNaHTaLma, IoCTaBAHe Ha NpoTe3aTa Uni peayKkunA Ha cTaata (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).
KpbBHOTO HanAraHe Ha naLmenTa TpABBa Aa ce CMIeAN MO BPEMe 1 HEMOCPE/CTBEHO CNef} NPUNAraHeTo Ha KOCTHUA
LmeHT. Mpy nocTaBAHe Ha NpoTe3y TpAGBa Aia ce 36ArBa CBPbXHaNAraHETO Ha KOCTHUA LMMEHT, 3a fja e CBefje 10
MVHVMYM Bb3MOXHOCTTa 33 6enoppo6Ha embonua.

He cTepunuavpaiite n/unu n3non3saite U3AENNETO OTHOBO, Thi KaTo € NPe/Ha3HAYeHO 3a eHOKpaTHa ynoTpeta
npwn eAVH NauyneHT.

136ArBaiiTe NOBTOPHaTa CTePUNM3ALNA, Tl KaTo ToBa MOXe Ja [oBefe [0 PUCK OT UHOEKLMA 3a MaLveHTa.
nOBTOPHaTa cTepunusauna Moxe Aa NPOMEHW W Aa MOBAWAE HeraTBHO Ha MPOAYKTa W Ha Herosute
XapaKTepuCTVKK, BKMIOUATENIHO Ha e(PeKTMBHOCTTAa Ha aHTUOMOTUKA, C KOeTo Ja [oBefie [0 HenpasuniHO
GYHKLIMOHIPaHe Ha CbILA CbC CEPUO3HI PUCKOBE 33 BNaroChCTOAHIETO Ha NaLjueHTa.

Hvkora He pasjenaiite MpofjykTa Ha ABe WM MoBeye MOPLWYW, 3a [a ro W3ron3sate 3a APYTA KMMHUYHI
TPUNOXEHNA UIN MO Pa3nnuHo Bpeme. Ta3n MOBTOPHa ynoTpeba MoXe fia 0BEAE 0 rpellika B MpaBuIHaTa
NpOMOPLWA Ha CMeCTa NPax-TeYHOCT. ToBa MOXe Aia MPUYMHY 1 3ary6a Ha CTePUTHOCT.

3a Cemex® Genta Fast: ako no Bpeme Ha XvpyprityHaTa onepaLua e buna u3non3saa camo efHa ao3a (20 g cawe
npax 1t efinH GNakoH C TeYHOCT oT 8,35 g) OT U3feNKeTo, 3XBbPIETe OCTaHaNaTa 4033, KaKTo @ ONUCaHO B pasfen
V3xBbpnaHe”. ToBa Le ce cyuTa 3a NOBTOPHA ynoTpeba Ha NpoaykTa. Moxe Aa NpuumHi 3ary6a Ha CTepUAHOCT 1
3aTpyA NPV M3NON3BAHETO Ha N3f 0 NOPaM NINNCa Ha MHCTPYKLMM 3a NPaBifiHa ynoTpeba.

Cemex® Genta TpAbBa fia Ce 13M0N3Ba C MOBULIEHO BHUMaHME:

- B KOMOMHaUuA C Apyrn HePOTOKCMYHW WAN OTOTOKCMYHW NeKapcTBa (Hamp. APYrv aMuHOMNKO3MAN,
amdoTepuunH B, uepanocnopuHy, LMKNOCMOPUHM, UWCTNATUH, KNUHAAMULMH, KOMUCTAH, MOMUMUKCUH B,
¢OCKapHeT, BaHKOMWUUWH, BI/IOMI/IL[I/IH), Tbil KaTo Te Morat Aa NOBULWWAT TOKCMYHOCTTA Ha reHTaMULUH (HMCKOTO
CepyMHO HIBO Ha FeHTaMILVIH MPaBi TOBA B3aMOZEVCTBIE MHOTO Masiko BEPOATHO a Ce Cyun);

= NPV NayneHTH, KOUTO Ca NpPeapasnoNoXeHn uan UMaT Beye NpeawecTBal KNIMHUYHN CbCTOAHWUA, KOUTO
6uxa rv U3NOXunu Ha PWCK OT TOKCUYHOCT Ha reHTaMnyuH (Hal'lp. 6'b6peHHa AMCd)yHKL[VIﬂ, 3aTpyAHEHNA CbC
ClyXa, leXvpaTaLua, HanpefHana Bb3pacT, NpueMaHe Ha NeKapCTBa, KOUTO MoraT Aa 3acerHar 6bopewuTe,
noAnaraHe Ha o6iija aHecTe3s 1 Ap.).

B TakvBa cnyuav nauverTiTe TpABGBa Aa GbAaT HabMIOAABaHM 3a TOKCUUYHM HYBa Ha TeHTaMULIMH B KbBTa (IaBHO B

MbPBIATE HV CTIef, MMMNIAHTUPAHETO), KaKTo 11 i ce NpocrefjaBa GbopeyHaTa M dyHKLMA.

EAHOBpeMEHHaTa yl'lOTpe6a Ha reHTaMULWH 1 CUNHW ANYPETULIN KaTO eTaKPUHOBA KWCennHa unn ¢ypO3EMM/1 MOXe

Aa 3aCUNn OTOTOKCUYHUA ed)eKT Ha reHTamnynHa 4ypes npomaAHa Ha AHTUONOTUYHWTE KOHLeHTpauun B cepyma u

TbKaHuTte.

Ynotpebata Ha Cemex® Genta Moxe ja J0BE/ie 10 CBPXPACTEX Ha HeUyBCTBITENHM OpraHn3mu. [1py nosBata Ha

CBPBXPACTEX Ha HEUyBCTBUTENHY OPraHIn3My e HeOOXOAIMMO f1a Ce 3aro4He NOAXOAALLA Tepanua.

B cnyyan Ha cepro3HO 3aTTbCTABAHE CePYMHUTE KOHLIEHTPaLIM Ha FeHTaMULIMH TPAGBa Aa Ce CefiAT BHUMATENHO

¥ fa ce 06MUCIN HaManABaHe Ha flo3aTa.

Tpn6aa 71a ce 136ArBa eJHOBPEMEHHOTO MPUOXKEHNE CbC CEHUTE CPEACTBa:

HEBPOMYCKY/THU 6ﬂ0KMpaLI.lM areHTV Kato CYyKUWUHWUNXONWH, 60TyJ1MHOB TOKCWMH PUCK OT TOKCMYHOCT nopaaun
3acineH HeBPOMYCKYyTeH 610k

- @HTWKOarynaHTu Kkato Bap¢apMH n ¢eHMHﬂVIOH, Tbil KaTo € WU3BECTHO, Ye reHTaMUUWHBT MM nofcunBea

- XOHMHepI’VILlM: QHTaroOHM3bM Ha e¢EKTa Ha HEOCTUIMUH U MUPUAOCCTUTMUH,

- budocdoHat: NOBULIEH PUCK OT XUMOKANLMEMNSA.

- CynduTvt Mpy UyBCTBITENHYM XOPa, OCOBEHO Te3M C aHaMHe3a 3a acTMa WA aneprus: PUCK OT aneprium
peakuunn, BKNIYUTENHO aHa(bMﬂaKTMqHVI CMMNTOMU U 6p0HXOCI‘IaB‘bM‘

W3cnepBannATa 3a enyupake in Vitro (MUKPOGMONOrAYeH MeTOJ) MOKa3BaT, Ye AHEBHOTO OCBOGOX/aBaHe Ha
TeHTaMULIH HUKOra He Ha/lBULIABa NPeropbyMTenHaTa CUCTEMHa 103 3a Bb3PaCTHY 3a reHTaMuuyH (5 - 7 mg/kg/
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JleH, Bb3pacTeH C HopManHa 6b6peyHa GyHKLWA) CbrnacHo npernopbkute Ha Goodman 1 Gilman'.

lMopajy ToBa € MaiKo BEPOATHO KONMYECTBOTO reHTaMULWH, abcopbupaHo nokanHo ot Cemex® Genta, Aa AoBese
[0 CEPYMHI HINBA B TOKCUUHIA AMAMa3oH.

TMopaav HaMUKETO Ha FeHTaMILMH MOTaT Aa Ce MOABAT HEXENaH! CbOUTUA, TUMIMYHY 33 Te3W BELeCTBa, AOPY aKo
NnoABaTa MM € Ma/Ko BEPOATHA MOPaAM AOCTUTHATUTE MHOTO HUCKI CEPYMHU HUBA.

[eHTaMULMHBT € NOTEHLMANHO HeGPOTOKCUYEH W/UN OTOTOKCHYEH.

BbrpeKu Ye PUCKBT OT HaTpyrBaHe e HUCHK, TpAGBa Aa Ce BHUMaBa 11 a ce MPOCNEAABAT HUBATA Ha FeHTAMULIMH
NPy NaLMeHTI ¢ HapyLueHa Gb6peyHa GyHKLNA 1 NPy NaLMEHTV C NPEANLIHI HEPBHO-MYCKYSTHI HapyLLeHWs (Hanp.
MMacTeHuA rpaBic, 6onect Ha MapKIHCOH), 0c0GeHO ako Te ChlLO MaT aHamMHe3a 3a GbOpeyHa HeOCTaTbUHOCT.
B cryyail Ha npunaraHe Ha MyCKynHW PENakCaHT W eTep, HepBHO-MYCKynHWTe GROKMpaly CBOWMCTBA Ha
reHTaMILMHA MOraT [ Ce 3aCvnAT (C MOMOLUTA Ha Kanuuesu COnM Morat Aa Gbat BbpHatw). Tosa obave e
Masko BEPOATHO NP MALMEHTU CbC 3ApaBin GbOPELM, AOKATO MPU MALMEHTH C HapylieHa GbbpeyHa dyHKLMA
BEPOATHOCTTa OT B3aUMOZENCTBIE Ce yBeNYaBa MPONOPLIMIOHAHO Ha CePyMHIATE HiIBa.

Haii-HuckuTe rnasmeHn KOHLEHTPALUM Ha TeHTaMULVH, MO-BUCOKI OT 2 ug/ml 3a nepuoau no-gbari ot 10 gy,
Ce CBbP3BAT C TOKCUYHOCT.

YMNOTPEBA M0 BPEME HA BPEMEHHOCT, KbPMEHE U NPU AAELIA

HAMa HanuuHu TecToBe, KOWTO fja [EMOHCTPUPAT Ge3onacHata ynotpeba Ha KOCTHWA LUMEHT MO Bpeme Ha
6pemMeHHOCT UM KbpMeHe, KaKTo 1 Npy AeLia.

Mo Bpeme Ha GpPeMeHHOCT 1 KbpMeHe XVPYpPrbT TPAGBa Aa NPeLieHI Non3aTa 3a Maiikata CNpAMO NOTEHLMaNnHUA
PVCK 3a ieTeTo, MPeAM fia U3MOM3Ba LIMEHTa.

MpenopbunTenHo e Aa He Ce MUMNNAHTMPA KOCTEH LWMEHT MO Bpeme Ha GpeMeHHOCT 1 KbpMeHe. Mpn Tesu
NaLMEHTN KOCTHUAT LMMEHT TPAGBA Aa Ce M3MON3Ba CaMO B KPUTIYHY, XKIBOTO3ACTPALLABALLM CUTYaLMN.

B cryyait, Ye KOCTHUAT LIMMEHT Ce M3M0/I3Ba MO Bpeme Ha 6peMeHHOCT U ako MaliveHTKaTa 3abpemeHee, OKaTo
Ce V3MON3Ba KOCTHUAT LMEHT, T4 TpABBa fla Gbae yBeOMEHa 3a Bb3MOXHUTE OMacHOCTY 3a nnopa. XKeHuTe B
JieTepopHa Bb3pacT TpAbBa Ja B3eMaT npe/iByz NONI3UTe 1 ONaCHOCTUTE, CBbP3aHy C ynoTpebaTa Ha NpofyKTa.
KOCTHUAT LMMeHT e nokasaH 3a ynoTpe6a npy AeLia (CKeneTHo MNaay NaLMeHTI), CaMO KOTaTo XMPYPrbT NpeLeHy,
Ye CNacABAHETO Ha CTaBaTa Ype3 Apyrit GOPMIN Ha MHTEPBEHLA HE € Bb3MOXKHO.

WHOOPMALMA 3A CTEPUHATA OMAKOBKA

+  3a pedeperTHn kopose 1400/AG 1 1400/IG: onakoBkaTa ce CbCTOM OT anyMuHUeBa 00BIBKa, ChAbPXKalla
XepMeTIYeCKM 3aTBOPeHa 6IICTepHa ONaKoBKa, YNETo ChabpikaHme (40 g calwe npax v 14,7 g pnakoH TeuHocT)
€ CTepUIN3MpaKo C eTUNeHOB oKclA. TeHOCTTa ce CTepUIM3Npa Ypes GUATPaLA, a NpaxbT Ype3 eTUNeHoB
oK.

+ 3akopose 1400/AG INT 1 1400/IG INT: onakoBkaTa Cbabpxa 40 g cale C npax, CTePUAN3NPaH C rama ibyn
1 6n1cTepHa ONaKoBKa, CTEPUNM3NPaHa C eTUNEHOB OKCUA, ChbpXKalla 14,7 g GNakoH CTepuiHa TeUHOCT.
TeyHoCTTa ce CTepuAM3Npa Ype3s puatpauna.

«  3akop 12A3100: onakoskaTa ma 2 calueTa (BCAKO Cbabpxa 20 g CTepusieH Npax) v 2 amnynu (BCAka ChAbpKa
8,35 g cTepuHa TeuHocT). TeuHOCTTa Ce CTepUnM3npa Ypes GUATPaLYS, a MpaxbT - Ypes CTepUnMN3aLys C rama
obmbuBaHe.

+ 3akop 12A2420: onakoBKaTa Cbbpxa calle ot 40 g npax, CTepun13MpaH ¢ rama obbyBaHe, 1 bnuctepHa
OMaKoBKa, CTEpUNM3NPaHa C eTUNeH OKCuA, ChbpxKalla 16,7 g GnakoH CTepusiHa TeUHoCT. TeuHoCTTa ce
CcTepuAM3Mpa upe3 unTpaLma.

+  Mons, nsxebpnete Cemex® Genta, ako BbHLIHOTO calle C Npax i/un GNCTePBT Ha GriakoHa Ca MoBPeAEeHN
VNN HEBOMTHO OTBOPEHY MPeaV yrioTpe6a, Thii KaTo CTEPUIHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO MOXe Aa bbjje HapyleHa.

« [laHe ce CTepunM3Mpa NOBTOPHO.

YCNOBUA HA CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

«  CobxpaHnBaitTe 1 TpaHCopTUpaiiTe Npy Temnepatypa nof 25°C 1 Ha XNajiHO U CYX0 MACTO. Bbnpeku ToBa, ako
TemnepaTypaTa no BpeMe Ha TPaHCTOPTUPaHe He MoXe i ce MOAAbPXKa Nof 25°C C OTHOCUTENHa BNAaXHOCT
<90%, MeANLIMHCKOTO 13ienve MOXe fia NoHacA Temnepatypa Mexay 0°C 1 40°C ¢ oTHOCUTeNHa BNaXHOCT Noj
90% 3a MaKCUMyM 5 HM.

+ MeguumHckoTo U3genve TpaABBa fa Ce M3MpaLla v TPaHCMOPTUPa B rodpupaHa kyTua ¢ ABOVHa CTeHa ¢ ECT >
44 |bf/in (nm ECT > 7,71 kN/m)

«+  Mpean pa usnon3sate Cemex® Genta, ce npenopbyBa fla CbXpaHaBaTe NPoAyKTa npy Temnepatypa 23°C + 1°C
B MIPOb/IXEHME Ha 24 Yaca Npefi onepaLATa.

+ KoCTHUTe LMMEHTV Ca YyBCTBUTENHM KbM TeMnepaTypaTa. TemnepaTypu Haj 23°C 3a NpofyKTa, akcecoapute
3a MPUroTBAHE 1 OKONHaTa Cpefa yCKOpABAT Pa3nuuHuTe eTanin B NpoLiefypaTa Ha NoAroToska. Mo-Huckue
Temnepatypu 3a6aBAT eTanuTe Ha NOAroToBKa. MOHH, BUXTe AvarpamuTe, OTYUTaLLM BPEMETO Ha PasnnyHuTe
NOArOTBUTENHI (a3, HaMMPALLY Ce B KPas Ha Ta3i INCTOBKA.

WU3NON3BAHE n UMMIAHTUPAHE
Mo3HaBaHeTo Ha NpaBuIHaTa yroTpe6a Ha KOCTHIA LMEHT, M Mo-Crieunanto Ha Cemex® Genta, e OT CblijeCTBeHO
3HayeHwe 3a YCMELWHOTO N3MON3BaHE Ha U3KeNNeTo.

BaxHO e ja ce Cna3Bat CTPUKTHO acenTUYHITE TEXHUKM NPU XUPYPrYHN MpoLieaypy. Bcaka Abn6oka nHGeKuma Ha
XMPYPru4Ha paHa e CepUo3eH PUCK U Lie MOBANAE Ha YCNeWHIA Pe3ynTaT OT TexHMKaTa. Hakon nHekunm morar aa

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. [nasa 58:
Aminoglycosides (McDougall C)
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Ce NoABAT NO-KbCHO, AOPY rOANHN CNnej onepauunaTa, 6e3 KNMHUYHN npu3Hauu.

MpoTe3ara, KOATO XVPYPrbT M361Pa 3a UMNNaHTAPaHe, TPAGBa fa e CbBMECTMMa C U3MON3BAHETO Ha KOCTEH LIMMEHT.
ﬂpenopquenuo € cnefiHoTo 0bopyABaHe 1 akcecoapy Aa Ca HayHy 3a npoLieaypata:
YBepeTe ce, Ye akcecoapuTe 3a CMeCBaHe Y BbBeX/aHe, MOAXOAALM 38 KOCTEH LIMMEHT, ca CbBMeCTUMM C
KOCTeH LmeHT oT PMMA (Hanp. TpA6Ba Aa ce 136ArBat Kayuyk 1 enacToMepHi MaTtepuani).
- ObopyasaHe 3a onepaLyA 3a eHAONPOTE3NPaHe Ha CTaBy
- OrpaHunumTen 3a LUMEHT (ako e Heo6X0AMMO CMIOPEef} aHaTOMIYHOTO ChCTOAHME Ha MaLlneHTa)

BINAHWE HA TEMNEPATYPATA BbPXY BPEMETO 3A MOATOTOBKA U MPUNIATAHE

KocTHWTe LMMEHTI ca YyBCTBUTENHI KbM TemnepaTypara. TemnepaTypata Ha CbXpaHeHue 1 B onepaLyoHHaTa
3ana Bnsie BbPXY MOArOTOBKaTa M MpUnaraHeTo Ha LMeHTa.

Bb3pieiicTBIETO Ha TeMMiepaTypaTa BbPXy BPEMETO 3a BTBbP/AABAHE Ha LIMEHTa e OLieHeHO C nlabopaTopeH TecT
cbraacko IS0 5833 - Implants for surgery — Acrylic resin cements.

BpemeHara 3a cMecBaHe, u3yaksaHe, paboTa 1 BTBbpAABaHe Ha Cemex® Genta ca MOKasaHy Ha AvarpamuTe B
Kpas Ha Te31 MHCTPYKLKM. Mons, uMaiiTe npefiBIg, Ye Te Ca MOCOUEHI CaMO KaTo HacoKa, MopajM Bb3MOXKHOCTTa
OT B/IMAHWETO Ha PasnnyHn ¢aKTOpI/I BBPXY TAX. Te BKnouBaT Temnepatypa, BNaxHOCT, BEHTUNALMA, TEXHUKA Ha
CMecBaHe (CKOPOCT, M3MOM3BaHe Ha MUKCep), WATeNHO CMecBaHe, HempeJHaMepeHo BK/IOYBAHE Ha BbHIHY
Bell|ecTBa BbTPe B LMeHTa (KaTo GU3V0NoriyeH pasteop, KPbB 11 Ap.) 1 MPeBapUTENHO HarpABaHe Ha camus
KOMMOHEHT Ha npoTesara.

BcsAiko noBuwaBaHe Ha TemnepaTypaTa Ha paGoTHaTa cpe/ia/KOMMOHEHTUTE Ha LMEHTa/UHCTPYMeHTapiyMa 3a
CMecBaHe/NpoTe3aTa HamarnABa BPEMETO 3a MOATOTOBKa. 10 ChLMA HauMH MO-HUCKITE TeMnepaTypy yBenyaBat
Te3y BpemeHa.

NoAroToBKA

«  YBepeTe ce, Ye BLTPELIHNTE OMaKOBKM 11 KOMMOHEHTUTE He Ca noBpefieHy. MpaxbT TpAGBa Aa e magbk (6e3
arnoMepaLuy) v ja He € XbAT W KahAB Ha LBAT. CbbpXaHNeTo BbB GnakoHa TpAGBa Aa U3rnexpa kato
TEYHOCT C HICBK BUCKO3UTET. He n3nonsgaite NPOAYKTa ako NpaxbT UMa XbATEHVKaB nin Ka¢eHVIKaB uBAaT
VM ako TeYHOCTTa e KaTo cuport. ToBa Moka3sa, Ye MPOAYKTHT He @ 6141 ChXpaHABaH NpaBuiHO.

« Moprotoskata Ha Cemex® Genta (eAMHMYHa 403a) Ce U3BBPLIBA YPE3 CMeCBaHe Ha LANOTO ChAbpxaHue Ha
€[IHO Callle Mpax C euH (NakoH TeYHOCT CbIMACHO MHCTPYKLMUTe Mo-fory. AKO e Heo6XoauMo, MoraT Aa
ce cmecBaT noseye Ao3u. PasnuHyu naptan ot Cemex® Genta MoraT fla ce U3MON3BaT 3aeiHO, KoraTo ca
TPaBUIHO CMeCeHN.

+ XupyproT We onpefenyt HeOGXOAMMOTO KONMYECTBO LIIMEHT Bb3 OCHOBA Ha KMMHUYHOTO MPUNOXeHNe 1
HyXauTe,

Npepynpexpexns:

+ TeUHWSAT KOMMOHEHT Ha KOCTHYS LIIMEHT € MOLLEH UNUAEH Pa3TBOpUTeN. KOHTAKTT C MOHOMEP BbpXY KoXaTa
VI nurauLMTe TPAGBA Aa Ce M36ATBA, Thit KATO MPW NOAATAMBY ML Ca HABMIOAABAHIN CMlyYal Ha KOHTAKTEH
Aepmarur.

+ 3a[a ce HaManM Bb3MOXHOCTTA 3a HeraTMBHY peaKLyy, ce MPenopbyBa a Ce HOCAT PbKaBuLM, 3a Aa ce
OCUrypY afieKBaTHA 3allyWTa CPELLY MPOHUKBAHE Ha MOHOMEPa (METUAMETAKPINAT) B KOXaTa.

« PVP (TpMCnOeH MOAMETANEH, ETWNEH-BUHWIOB aiKoXON-KOMOMUMEp, MONUETUNEH) W BUTOH/GYTANOBM
PbKaBULM Ca [JOKa3any, Ye ocurypABaT [obpa 3alyuTa 3a NPOAbMKUTENEH NepuoA oT Bpeme. MocTaBAHeTo
Ha ABa undTa PbKaBULM (€ANH YNQT MONMETUNEHOBI XUPYPTUYECKI PbKABULM BbPXY UMT CTaHAapTHU
NaTEKCOBY XMPYPrUYECKM PbKaBULM) ChILO € NOAXOAALLA 3aLuTa.

«  Tpabsa obaye Aa ce M36ArBa U3MON3BaHETO Ha NaTEKCOBM MV NONNCTUPEH-GyTaaneHoBM (ryMeH1) pbKaBuLy.
Mons, nowckaiite NOTBbpXKAEHNE OT BALWA [OCTABUMK Ha PbKABULW [N CbOTBETHUTE PbKaBULM Ca
NOAXOAALLN 33 M3MOM3BAHETO HA TO3M LIMMEHT.

« OnepatuBHaTa 30Ha TPAGBA Aa Gbjje NPaBUIHO BEHTUMPAHA, Thil KATO TEYHAT KOMMOHEHT € eJHOBPEMEHHO
3ananum 1 NeTMB. TeUHNAT MOHOMEp Y U3NapeHNATa HUKOTa He TPAGBa Aa Ce M3naraT AMPEKTHO Ha MaambLy
WK HaropeteHu npeameTi. Cbobiuasa e, Ye MOHOMEPHI 3MaPEHIA Ca Ce Bb3MNAMEHIN MPU U3MON3BaHe
Ha efIeKTPOKayTePHIN YCTPOIICTBA B XUPYPrUYHI YUacTbLy B 6AM30CT 4O HOBOUMMNAHTUPAH KOCTEH LIMMEHT.

+  bBbaete BHUMATENHY, JOKATO CMECBATE TEYHWUA KOMMOHEHT 1 KOMMOHEHTA Ha Mpax Ha KOCTHIA LMMEHT, 3a
[a MpefoTBpaTUTe MPOABMKUTENHO M3MIaraHe Ha KOHLEHTPUPAHUTE M3napeHns Ha TeveH MoHomep. Tasn
€KCMO3MLYS MOXe Aa MPUUNHI APa3HEHE Ha AVXATENTHUTE MBTULLA, OUNTE, @ B HAKOM ClTyuau Ha YepHUA pob,
CHHANBOCT U OTMAAHANOCT.

« TIepcoHambT C KOHTAKTHY el He TPAGBA fa NPUrOTBA KOCTEH LIMMEHT AW Aa e 6in3o A0 mpolieca Ha
CMecBaHe.

Crobnka 1 - OTBapsAHe
OTBOpeTe eMHINYHVA KOHTeiIHEp 1 MoCTaBeTe BbPXY CTepUHa PaboTHa MOBBPXHOCT CalIeTo ¢ Npax 1 GnakoHa
CTeYHoCT.

Crbnka 2 - CMecBaHe

« OtBopeTe $niakoHa 1 n3cuneTe LiANaTa TEYHOCT B MOAXOAALL Cb/l 33 CMeCBaHe.

« OTBOpeTe CalleTo C Npax 1 U3CUMeTe LienA npax BbpXy TeYHOCTTa.

« CMeceTe LMMeHTa C WNaTyna C ABWKEHNA B MOCOKa OT BbHLUHATa CTPaHa Ha KOHTeliHepa KbM LIeHTbPa, 3a i
cBefjeTe 10 y YMETO Ha Bb3AYLUIHN MeXypyeTa.

+  Vi3nonsBaiiTe BHMMaTENHO LWNaTynaTa, 3a fja OTCTPaHUTe BCUUKN GyuKi HEOBRaXHeH Mpax B e[JHOPOAHOTO
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LIMEHTOBO TecTo.

+  Bpemerto 3a cMecBaHe e Mexay 1 - 1,5 MUHYTI, HO PeaNHOTO BpeMe 3aB1Ci OT TeMnepaTypaTa, BNaxHoCTTa 1
TeXHVKaTa Ha CMecBaHe 1 Ce Bisie OT OMiTa Ha Xupypra.

Mpepynpexpexua:

+ He otBapsiiTe pnakoHa c TeUHOCT Hajl Cbjia 3a CMeCBaHe, 3a fla M3berHeTe pucka oT NonajaHe Ha CTbKNeHN
YaCTULM B TeCToTO.

+ LuMeHT®T He TpAGBa fja BNK3a B KOHTAKT C PbKaTa C PbKaBuLia, OKATO He Ce JOCTUHE KOHCUCTEHLMATA Ha
Tecto.

. He I'lpOMEHﬂI;ITe CbOTHOLIEHWNETO MeXAY TeYeH KOMMOHEHT U KOMMOHEHT Ha npax.

+ He poGassiite uyxau Tena U APy BELLECTBA (BKMKOUUTENHO APy aHTMGMOTULM) KbM Cemex® Genta.

CrbnKa 3 - 06paboTBane

+ 3a PbYHO MPUNOXeEHWe: Cief] CMecBaHe MPOAbMKETe Ja ABIKMTE TeCTOTo, AOKATO MpecTaHe Aa 3anensa no
pbKaBuLMTe (BUXTe AMarpamiTe). B TO31 MOMEHT MacaTa e roTOBa 3a HaHaCAHe..

+  3anpunaraHe CbC CPUHLIOBKa: BeAHara Cief] CMecBaHe NocTaBeTe LyiMeHTa B MOAXOAALLO CTEPUITHO N3fenve
3a BbBeX/jaHe.

TemnepaTypara v BAaXHOCTTa Ha MOMELLEHNETO 3a CbXPaHEeHWe, OnepaLoHHaTa 3ana, Kbero e u3non3gar

aKcecoapuTe 3a CMecBaHe/BbBEX/jaHe, U PblieTe Ha XMpypra MoraT ja OGYCNIOBAT Pasfinkil BbB BPEMETO 3a

NOAroTOBKa U HaHACAHe Ha LUMeHTa. Te ce onpeaenaT oT onuTa Ha X1pypra.

Crbnka 4 - Mpunoxexne

+ KocTHata KyxiHa TpA6Ba fAa GbAe MpaBWAHO HamoeHa C PuHrep uan Gpu3nonornyeH pasteop v 1cylueHa
npeay HaHaCAHETO Ha KOCTHUA LIUMEHT. ToBa HamansBa Ppu1cKa OT BK/KOYBAHE Ha MelynapHa Ma3HUHa, KOCTHIA
(bparMeHTV N [Py YyKAM Tena B KPbBOHOCHATA CUCTEMA.

« o Bpeme Ha Ta3 ha3a HaHeceTe LUyMeHTa.

+  3a npunaraHe CbC CNPUHLIOBKA: €KCTPYAMPAHETO Ha LMMeHTa TpAbBa fa 3amouHe B AncTanHata obnact
Ha KOCTHaTa KyxuHa u ciej ToBa Aa Ce B/ee B NMPOKCMManHata obnacr. 3a Aa ce n3berHe BKNIOYBAHETO HA
€BEHTYa/IHM Bb3AyLLUHN MeXypH, MOTOKBT Ha LiMeHTa TpAGBa f4a Ce MOAAbPXA Bb3MOXKHO Hall-paBHOMEpEH.

Mpepynpexpexna:

. BaxHo e Aa ce 136ArBa HaMYMETO Ha TEUHOCT MeXAy KOCTHATa TbKaH 1 LMeHTa. KoctHata NOBbPXHOCT
TpAGBa fa ce U3CyLM C MapAA W/ acNNpaLMOHHM KaTeTpin Npezy 1 Mo Bpeme Ha NpoLieca Ha LMMeRTUpaHe.

+  VI36srBaiiTe cBpbXHaNAraHe Ha KOCTHWA LIMEHT, Tbii KaTo TOBA MOXe Aa AOBEAE A0 eKCTPYAMPaHe Ha KOCTHNA
LMMEHT M3BbH MACTOTO Ha NPeABMAEHOTO My NPUIOXeHNe 1 yBpeXAaHe Ha OKONMHUTE TbKaHU. OcBeH ToBa
TpﬂsBa pa ce u36arsa CBPbXHANArAHETO Ha KOCTHWA LUMMEHT, 3a fia ce CBefe A0 MUHUMYM Bb3MOXHOCTTa OT
6enoapobHa embonusA No Bpeme Ha NOCTaBAHETO Ha npoTe3ara.

+ TloBbPXHOCTTa Ha WMMMaHTa, KOATO € MpefHasHayeHa fAa ce UMMeHTWpa, Tpabea Aa Gbje nokputa C
PaBHOMEPHO NOKPUTHE OT KOCTEH LIMEHT. BaxHo e [a Ce NpUNoXu onTmanHa ueﬁenvma OT KOCTHUA UMMEHT.

. Mo Bpeme Ha peakuuATa Ha nonaumeprsaumna, KOCTHUAT LWMEHT AOCTUra Temnepatypw, No-BUCOKW OT
¢I/I3VIOJ10I'VI‘4HI/IT€< I'Ionmmepmsaumma Ha KOCTHMA LMMEHT € eK30TepMMUYHa peakL s, KOATO HacTbnBa, A0KaTO
KOCTHUAT LMMEHT ce cTAra (BTBbpAABa) Ha MACTO. OcBoboAeHaTa ToMMHA MOXe Aa YBPeAn KocTta wim
TbKaHTa B 6nn3oct A0 MMNNaHTa.

Crbnka 5 - MocTaBAHe Ha npoTesa

«  Cnep KaTo LNMEHTBT Gb/ie NOCTaBEH, NpoTe3aTa MOXe Aa Ce NO3MULMOHNPa.

« [lpbXTe npoTe3ata 34paBO Ha MACTO, JOKATO LIMMEHTBLT ce BTBbPAN. ToBa € OT CblUeCTBEHO 3HauyeHue 3a
ocurypaBaHe Ha ONTUMasH PesynTati Npu UMANaHTUPaHe.

+ VI3NMWHNAT UMMeHT TpAGBa Aa Ce OTCTPaHM Npeau CTATaHeTo My.

« BpemeTo 3a BTBbpAABaHe Ha LMMEHTa 3aBUCK OT TemrepaTypata W BMaXHOCTTa Ha CbXpaHeHuWe U Ha
onepaunoHHaTa 3ana, BAa Ha UMeHTa 1 MaHunynayuarTa.

« ToBuwWwaBaHeTO Ha TemmepaTypaTa Ha LMMeHTa foka3ga MpOTM4YaHe Ha peakuuATa Ha MoavMepusauua.
Lll/lMEHT'bT Ce Oxnaxaa CMOHTAHHO Cef HAKOMKO MUHYTH, KOETO € KPaAT Ha peakuuATa 1 BpemeTo, Korato
XMPYPrbT MOXe Ja 0cBo6OAM NpoTesata.

Mpeaynpexaenns:

« Toc Ha np Tpabsa aa np i1-6bp30, THI KaTo parypara Ha
KOCTHaTa KyX1Ha Ha roctonp ycKopaBa [ Ta Ha
« H THaTa GUKCaLVA nnm Heny uTe CIefoNnepaTvBHI CbbUTIA MOraT Aa NOBAVAAT Ha rpaHNLaTa

Mexay LUMMeHTa U KOCTTa 1 [a [joBeaT [0 MUKPOABUXEHNE Ha LIMEHTa CrpPAMO KOCTHaTa MOBbPXHOCT.
Mexay LumeHTa 1 KocTTa MoXe fa ce obpa3ysa cnoit prnbposHa TbKaH, KOeTo Aa foBEAE A0 pa3xnabsate Ha
nporesara.

CNEAONEPATUBHO NPOCNEAABAHE-

LinmMeHTBT v npoTesata (unn v ABETe) MoraT Aa ce pasxnabsaT unn fa ce CyynaT Nopaav HeNpPaBuHa TEXHYKA Ha
MOoCTaBAHE Ha LMMEHTa, TDaBMa Un naTeHTHa MH¢EKuMﬂ. I'Iopa;:un TOBa € NPenopbYNTENHO BCUYKM NALMEHTK Aa ce
npocnefAsat pefjoBHO 11 B [bArOCPOUEH NiaH ciej onepaumara.

MpocnepsaBaHeTo Moxe fAa BKMIOYBA TeCTOBE 3a MPOCTeAABaHe Ha Nekapcrsa, TeCToBe 3a MpocnepABaHe Ha
6bOpeyHaTa QYHKLWA, CEpYMHI €NeKTPONUTK, aHaNu3 Ha ypuHata W ayavorpamu (npu Bb3pacTHU xopa W/
WA [ieXMApaTUpaH NaLyMeHT, Npu KOUTO UMa NO-BUCOK PUCK OT HeXenaHu Cbbutis, CBbp3anu ¢ ynoTtpebata Ha
reHTamMuLyH). MaumeHTUTe B HaNpefHana Bb3pacT MoXe Aa UMaT HamaneHa GbopeyHa dyHKLNA, KOATO MOXe Aa He
€ 0YeBMAHa B Pe3ynTaTuTe OT PYTUHHI CKPUHUHIOBY TecToBe, Kato BUN nnn cepymen kpeatnhiuH. OnpesenaxeTto
Ha KpeaTnHWHOBWA KNMPBHC MOXe Aa ﬁbﬂe no-nonesHo.
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OTCTPAHABAHE HA KOCTEH LIUMEHT NOPAAW PEBU3UA HA MPOTE3ATA

B cnyyait Ha acenTiuHa/cenTuuHa peBu3IA Ha NpoTe3aTa Ce N3BbPLIBA PajKKaneH AebpuaMaH, 3a aa Ce OTCTPaHAT
LVIMEHTa 1 OTEHLMaNHO UHGEKTUPaHY 1 AeBUTaNM3MPaHM TbKaHW, KaTo Ce U3Mo3BaT 0buyaiiHuTe 3a TO3 BIA
npoLeaypy UHCTPYMEHTU (Hanp. OCTeOTOMM, APUOBE, Kyky, KIOPeTW, GOPLENC, eHAOCKONCKI MHCTPYMEHTH,
BVICOKOEHEPTUEH YNTPpasByK, TOTPUNCYA, Na3ep, CerMeHTeH OTCTPaHUTEN Ha KocTeH umeHT). Mpouesypata
3a OTCTpaHABaHe Ha MMNAaHTa Ce pelwaBa 3a BCeKM OTAeNeH Cryyail OT OTTOBOPHMUA XMPYPT B 3aBUCMMOCT OT
CbCTOAHMETO Ha MMMNaHTa U NauyeHTa.

WHOOPMALNA 3A BE3OMACHOCT NPU AMP
Cemex® Genta ce cuuTa ce cunta 3a,MR Safe” (6e3onaceH 8 MP cpepa) B cboTBeTCTBYE C AePUHMLMATA HA CTaHAAPT
ASTM F2503, nopaau KoeTo He NpeACTaBnABaT HUKAKbB PUCK B CPeAa Ha MarHUTEH Pe30HaHC.

KAPTA 3A UMMNAHTA

WmnnaHTupaxoTo uspenue Cemex® System C reHTaMULMH € CHABAEHO C KapTa 3a UMMaHTa, KOATO TpAGBa Aa ce
MONMBAHY OT NeYeBHOTO 3aBefjeHMe/A0CTaBYMKA C JAHHNUTE Ha NaLMEeHTa 1 Aa Ce NPeAoCTaBy Ha nauueHTa, Tasu
KapTa 3a uMmnnaHTa CbAbpxa MH¢OpMaL[I/Iﬂ, no3BosiABalla VlﬂeHTMd)I/ILlMpaHeTO Ha UMNIAHTUPAHOTO n3genue.
WHdopmaLusTa, KoATo TpABBa Aa Gbae NPeAOCTaBEHa Ha MALMEHTa OTHOCHO MPeYNPEXAEHUATa, NpeanasHuTe
MEpKI 11 MEPKWTe, KOUTO TPABBA Aa GbAAT B3ETH, Ce CbAbPXKa B NMCTOBKATA 3a NALIMEHTA U HA CleAHuA yebcailT:
https:/ifu.tecres.com.

JncToBKaTa 3a naLvieHTa, BKMIOYEHa B ONaKOBKaTa Ha U3AENNETO, TpAGBA Aa GbAe NpeAoCTaBeHa Ha naLmeHTa.

MH(prKLlVI)'l 3a nonb/iBaHe Ha KapTaTa 3a UMNAaHTa

CJ'IEIJHVITE AaHHW Ce nonbngat OT neyebHoTO 3asenenme/nocraaqma BbpXy /MueBarta CTpaHa Ha KapTata 3a
nMmnnaHTa:

1. Vime unn naeHTMdMKaLMOHEH HOMeP Ha MaLmeHTa.

2. [lata Ha UMnNnaHTMpaHe (AeH/MeceLy/roanHa).

3. Wme nappec Ha neye6HOTO 3aBeAeHIe/A0CTaBYMKa.

TECRES IMPLANT CARD

https://ifu.tecres.com

CJ'IEIJ KaTo Ce MoMbJ/IHM, KapTaTa 3a MniaHTa TpR6Ba Aa Ce OTAeny OT OCHOBATa M ja ce NpeoCTaBy Ha NauvieHTa.
ObAcHeHVATa Ha 06LWWTe CUMBONI, NPUCHCTBALY HA KapTaTa 3a MMNNIaHTa (PefiHa 1 3ajjHa CTpaHa), Ca AafeHn B
paspen,CMMBOJIN Ha kapTaTa 3a MNNaHTa" Ha HacToALaTa IMCTOBKA.

U3XBBLPNIAHE

M3nnwwbKbT OT KOCTeH UMMEHT TpﬂﬁBa [ia ce 0CTaBW Aa CTerHe npean U3XBbPIAHETO, KOETO Tpﬂ6Ba Aa Ce n3BbpLun
B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE paznopeuﬁm 32 U3XBbPAAHE HA HEN3MON3BaHN NeKapCTBa UM TaknBa C U3TEKbST CPOK
Ha FOAHOCT, Thil KaTo U3AENNETO CbAbPXKA AHTUONOTHK.

B cnyyait Ha 3TeKbN CPOK Ha rOAHOCT, OCTaHana Heunon3gaHa fo3a Cemex® Genta Fast (B cnyyaii Ha M3non3saqe
Camo Ha efHa eAnHUYHa Ao3a OT Aserte npeuocmsenm}, noBpefeHa Unn HeBONHO OTBOPEHa OMakoBKa, MONA,
M3XBbpAeTe KOMMOHEHTa Ha npax Ha Cemex® Genta B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE Pa3nopefbu 3a N3xBbpnAHe Ha
HeWU3non3BaHN nekapcTBa WK Taknea C U3TEKHN CPOK Ha rOAHOCT, Tbil KaTo U3aenneTo Cbabpxa AHTNONOTHK,
Bmecto TOBA, TEYHWAT KOMMOHEHT, NOpaan CBOATAa NETAUBOCT W 3ananmmocT, TpR6Ba Aa ce u3napu B qoﬁpe
BEHTUAMPaH acnupaTop unu Aa ce abcopbupa oT NHepTeH MaTepuan 1 fa ce NPeXBbPAN B NOAXOAALL KOHTETHEp
32 U3XBbPNAHE B Aeno.

[OKNAQBAHE HA CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bcekn cepuo3eH WHUMAEHT, MoTeHuManHo Abaxaly ce Ha Cemex® Genta, Tpabea Aa GbAe AoOKNaBaH Ha
npoussogutens, TECRES S.p.A., 1 Ha KOMNETEHTHNA OpraH, KbeTo e YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT /NN NALMEHTDT.

MoxeTe fia ce CBbpXeTe C NPOI3BOATENS, M3MON3BAITKM CE/IHUTE IaHHN 33 KOHTAKT:
- uwmeiin: info@tecres.it
- Ten:+390459217311

VHopmaLmaTa 3a KOHTAKT Ha KOMMETEHTHUA OpraH, HaMMpaLy ce B eBponeiickata Abpxasa-uneHKa, B KOATO e
YCTaHOBEH NaLMeHTBT, ce CbobLuyaBa Ha yebcaiita Ha EBponeiickata KoMnCKs, B pasfen , MeAVLMHCKY n3penua’ Ha
cnepjHata Bpb3ka: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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CEMEX" GENTA

INFORMACIJE ZA LIJECNIKE

PREGLED

Kostani cement Cemex® Genta ukljuéuje sve dvodijelne (prasak i tekucina) radiokontrastne kostane
cemente od polimetimetakrilata (PMMA), koji sadrze i oslobadaju medicinsku tvar: gentamicin sulfat.
Ko$tani cement od PMMA-a sadrZi i barijev sulfat kao radiokontrastno sredstvo i pigmente za bojenje koji
cementu daju zelenu boju.

Zelenom bojom povecava se vidljivost koStanog cementa i pomoc je kirurgu u razlikovanju kostanog tkiva
od kostanog cementa (E102 Tartrazin ili FD&C Yellow N°5 i E133 Briljant plavo ili FD&C Blue N°1).
Cementi se isporucuju sterilni, za jednokratnu uporabu, dostupni u razligitim varijantama viskoznosti.
Cemex® Genta High Viscosity varijanta je visoke viskoznosti i idealna je za ruénu primjenu.

Cemex® Genta Low Viscosity varijanta je niske viskoznosti i idealna je za primjenu s injekcijskim uredajem,
ali se moze upotrebljavati i za ruénu primjenu.

Cemex® Genta Fast varijanta je visoke viskoznosti koja je prikladna za ruénu primjenu u slugajevima kada
je potrebno krace vrijeme primjene.

Cemex® Genta ID Green varijanta je srednje viskoznosti i idealna je za rucnu primjenu i primjenu putem
Strealjke.

Za Cemex® Genta Low Viscosity i Cemex® Genta High Viscosity pakiranje sadrzi vrecicu praska od 40 g
steriliziranog etilen-oksidom ili zragenjem gama-zrakama (ovisno o varijanti) i bocicu sterilne tekucine od
14,7 g; teku€ina je sterilizirana filtracijom.

Za Cemex® Genta Fast pakiranje sadrZi dvije vrecice praska od 20 g steriliziranog zracenjem gama-zrakama
i boCicu sterilne tekucine od 8,35 g; tekutina se sterilizira filtracijom.

Za Cemex® Genta ID Green pakiranje sadrzi vrecicu praska od 40 g steriliziranog zracenjem gama-zrakama
i boCicu sterilne tekucine od 16,7 g; tekucina se sterilizira filtracijom.

Sastav
Cemex® Genta Low Cemex® Genta High
REF 100/ eFupjy | ComeeGmsFast | Caner GrtaldGoen
Cemex® Genta LV GAMMA | Cemex® Genta HV GAMMA
REF: 1400/AG INT REF: 1400/1G INT
Tekuéa komponenta: bogicaod 14,7 ¢ bogicaod 14,7 g boéica od 8,35 g (x2) bogicaod 16,7 g
metilmetakrilat 98,20 % w/w 98,20 % w/w 98,20 % w/w 98,20 % w/w
n-n dimetil-p-toluidin 1,80 % w/w 1,80 % w/w 1,80 % w/w 1,80 % w/w
hidrokinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
§ Vreéica od 40 g Vreéica od 40 g Vreéica od 20 g (x2) Vreéicaod 40 g
p 82,78 % wiw 82,78 % wiw 82,78 % wiw 82,68 % w/w
barijev sulfat 10,00 % w/w 10,00 % w/w 10,00 % w/w 10,00 % w/w
benzoil peroksid 3,00 % w/w 3,00 % w/w 3,00 % w/w 3,00 % w/w
sulfat 4,22 % wiw* 4,22 % wiw* 4,22 % wiw* 4,22 % wiw*
Pigmenti za bojenje nije primjenjivo nije primjenjivo nije primjenjivo 0,10 % w/w

*Ekvivalentno 1,0 g (1,0 MIU), 2,5 % gentamicinske baze u jedinici od 40 g 0,5 g (0,5 MIU) gentamicinske baze u jedinici od 20 g

Potpuno formiran kogtani cement od polimetilmetakrilata (PMMA) napunjenog gentamicin sulfatom imat
ce sljedecu konacnu kemijsku formulaciju:

Cemex® Genta Low
Viscosity
REF: 1400/AG
Cemex® Genta LV GAMMA
REF: 1400/AG INT

Cemex® Genta High
Viscosity
REF: 1400/IG
Cemex® Genta HV GAMMA
REF: 1400/1G INT

Cemex® Genta Fast
REF: 1243100

Cemex® Genta ID Green
REF: 1242420

Polimetilmetakrilat

(% wiw)

hwiw) 88,85 88,85 89,17 8917
Barijev sulfat (% w/w) 731 731 7,06 705

sulfat (% w/w) 309 309 298 298
Metilmetakilat (% w/w) 027 027 027 027
N-n dimetil-p-toluidin 048 048 053 053

* U konacnom proizvodu nisu prisutne druge komponente iznad 0,1% w/w

NAMJENA

Kotani cementi CEMEX® GENTA indicirani su za fiksiranje implantata za protezu zglobova (kuk, koljeno)

na bolesnikovu kost
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INDIKACIJE ZA PRIMJENU
Kankretno, kostani cementi CEMEX® GENTA indiciraju se kada postoji rizik od ili prisutnost infekcija koje
prouzro€avaju organizmi osjetljivi na gentamicin.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod Cemex® Genta kontraindiciran je u sliedec¢im slucajevima:
ako zbog gubitka muskulature ili pogor§anja neuromuskularne funkcije u zahvaéenom ekstremitetu
kirurski postupak ne bi bio opravdan.
u bolesnika koji su alergi¢ni ili osjetljivi na bilo koju njegovu komponentu, ukljuéujuci pigmente za bojenje
(E102 Tartrazin ili FD&C Yellow N°6 i E133 Briljant plavo ili FD&C Blue N°1) za Cemex® Genta ID Green
Tesko oStecenje bubrega
Postoje¢i poremecaj metabolizma kalcija

Cemex® Genta mora se pazljivo razmotriti u prisutnosti miastenije gravis.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod Cemex® Genta trebaju upotrebljavati odgovarajuce kvalificirani ortopedski kirurzi, iskusni u
zahvatima artroplastike, u okruzenju operacijske dvorane.

CILJANE SKUPINE BOLESNIKA
Kostano zreli bolesnici podvrgnuti artroplastici zgloba.

KLINIEKE KORISTI | UGINKOVITOST

Glavne:

- dugotrajna fiksacija zglobnih proteza na Zivo koStano tkivo
Dodatne:

- oslobadanje lokalnih antibiotika

- bakterijska antiadhezivnost osjetljivih vrsta

SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ | KLINIEKOJ UEINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi podataka za medicinske
proizvode (EUDAMED) na poveznici https://ec.europa.eu/tools/eudamed u roku od Sest mjeseci od datuma
objave obavijesti 0 njegovoj potpunoj funkcionalnosti.

STETNI UCINCI
Sljedeci Stetni ucinci mogu biti povezani s primjenom kos$tanog cementa. lako se neki u€inci ne mogu
izravno pripisati samom proizvodu, kirurg bi trebao biti svjestan tih potencijalnih komplikacija i spreman

lijeciti bolesnika u skladu s tim.

0zbiljni:

anafilaksija

sréani zastoj

cerebrovaskularni $tetni dogadaji
infarkt miokarda

pluéna embolija

iznenadna smrt.

Ostale navedene reakeije:

nezZeljena reakcija mekog tkiva

alergijska pireksija

BCIS, sindrom implantacije kostanog cementa
(hipoksija, hipotenzija, sréane aritmije,
povecana pluéna vaskularna rezistencija i
srtani zastoj)

fistula mokracnog mjehura

puknuce koStanog cementa

odgodeno ukljestenje ishijadicnog Zivca zbog
ekstruzije kostanog cementa izvan podrucja
njegove predvidene primjene

disurija

povigena gama-glutamil-transpeptidaza (GGTP)

Cesci

hematomsko krvarenje

infekeija povrsinske/duboke kirurske rane
kratkoroéne sréane nepravilnosti
tromboflebitis

prolazni pad krvnog tlaka i

trohanteriéni burzitis.

u serumu do 10 dana nakon operacije
hematurija

heterotopitna nova kostana formacija
opstrukcija crijeva zbog adhezije i strikture
ileuma od topline koja se oslobada tijekom
polimerizacije.

lokalna neuropatija

lokalna vaskularna erozija i okluzija
popustanje ili odvajanje proteze

bol i/ili gubitak funkcije

trohantericna separacija

toksiénost povezana s gentamicinom
(nefrotoksicnost, ototoksitnost).

Druge nuspojave povezane sa sistemskom terapijom gentamicinom ukljucuju preosjetljivost, anafilakticke
reakcije, muéninu, povracanje, osip, reverzibilnu granulocitopeniju, anemiju, krvnu diskraziju, konvulzije,
toksicnost srediSnjeg Zivcanog sustava, abnormalnu funkciju jetre, hipomagnezijemiju, stomatitis,
purpuru, alergijsku kontaktnu senzitizaciju i neuromuskularnu blokadu.

Postoperativno pracenje treba pazljivo nadzirati kirurg za pacijente koji su prijavili prethodnu osjetljivost ili
alergijske reakcije na antibiotike, posebice iz obitelji aminoglikozida.

UPOZORENJA- MJERE OPREZA PRI UPORABI
Pazljivo procitajte ove upute za uporabu.
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Potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda Cemex® Genta u bolesnika s poremecajima koagulacije i
u bolesnika s teskom kardiopulmonalnom insuficijencijom. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti
jer se moze ugroziti u€inkovitost proizvoda.

Nije vjerojatno da ¢e primjena proizvoda u uvjetima koji nisu indicirani za primjenu donijeti korist bolesniku
i povecava se rizik od razvoja bakterija otpornih na lijekove

Za primjenu koStanog cementa potrebna je visoka razina koordinacije izmedu anesteziologa i kirurga. Kirurg
mora obavijestiti anesteziologa kada cement treba unijeti tijekom postupka.

U nekim slu¢ajevima mogu se pojaviti dogadaji definirani kao ,sindrom implantacije ko$tanog cementa”
(BCIS) koje karakterizira niz klinickih slika koje ukljuéuju hipoksiju, hipotenziju, sréane aritmije, povecanu
plucnu vaskularnu rezistenciju (PVR) i sréani zastoj, a koji se moraju kontrolirati metodama koje se
primjenjuju u suvremenoj anesteziologiji. Te su pojave obitno povezane, izmedu ostalog, s cementiranom
artroplastikom kuka, a obi¢no se javljaju u jednoj od pet faza kirur§kog zahvata: razvrtanje femura,
acetabularna ili femoralna cementna implantacija, umetanje proteze ili skracivanje zglobova (Donaldson
et al, 2009, Br J Anaesth).

Krvni tlak bolesnika treba pratiti tijekom i neposredno nakon primjene koStanog cementa. Pri umetanju
proteza treba izbjegavati pretjeran tlak koStanog cementa da bi se smanjila mogucnost plu¢ne embolije.
Ne sterilizirajte/upotrebljavajte ponovno proizvod jer se namjenjuje za jednokratnu uporabu na jednom
bolesniku.

Izbjegavajte ponovnu sterilizaciju jer moZe prouzrociti rizik od infekcije za bolesnika. Ponovna sterilizacija
mozZe promijeniti i negativno utjecati na proizvod i njegovu ucinkavitost, ukljuéujuci u€inkovitost antibiotika,
uzrokujuéi kvar proizvoda uz ozbiljne rizike za dobrobit bolesnika.

Nikada ne dijelite proizvod na dva dijela ili vise dijelova da biste ga upotrijebili za druge klinicke primjene
ili u razlicito vrijeme. Ponovna uporaba moze dovesti do pogreske u pravilnom omjeru mjesavine praska i
tekucine. MoZe prouzrociti i gubitak sterilnosti.

Za Cemex® Genta Fast: ako je tijekom kirurskog postupka primijenjena samo jedna doza (vrecica s praskom
od 20 g i jedna bocica s tekuc¢inom od 8,35 g) proizvoda, bacite preostalu dozu kako je opisano u odjeljku
Zbrinjavanje. To bi se smatralo ponovnom uporabom proizvoda. MoZe prouzrogiti gubitak sterilnosti i
teskoce pri uporabi proizvoda zbog nedostatka uputa za pravilnu uporabu.

Cemex® Genta mora se primjenjivati s oprezom:
u kombinaciji s drugim nefrotoksicnim ili ototoksicnim lijekovima (npr. drugim aminoglikozidima,
amfotericinom B, cefalosporinima, ciklosporinima, cisplatinom, klindamicinom, kolistinom, polimiksinom
B, foskarnetom, vankamicinom, viomicinom) jer mogu povecati toksicnost gentamicina (niska razina
gentamicina u serumu Cini ovu interakeiju iznimno malo vjerojatnom)
u bolesnika koji su predisponirani za klinicka stanja koja bi ih dovela u rizik od toksi¢nosti gentamicina
(npr. poremecaj funkcije bubrega, teskoce sa sluhom, dehidracija, uznapredovala dob, uzimanje lijekova
koji mogu utjecati na bubrege, podvrgavanje opcoj anesteziji itd.) ili ve¢ imaju ta stanja.

U takvim slucajevima bolesnike treba nadzirati da se ne bi pojavile toksiéne razine gentamicina u krvi

(uglavnom u prvim danima nakon implantacije) i treba nadzirati njihovu funkeiju bubrega.

Istodobna primjena gentamicina i jakih diuretika, poput etakrinske kiseline ili furosemida, moze pojacati

ototoksi¢ni u€inak gentamicina promjenom koncentracije antibiotika u serumu i tkivu.

Primjena proizvoda Cemex® Genta moze prouzrogiti prekomjerni rast neosjetljivih organizama. Ako dode do

prekomjernog rasta neosjetljivog organizma, treba zapoCeti odgovarajucu terapiju.

U slucaju znacajne pretilosti, koncentracije seruma gentamicina treba paZljivo nadzirati i razmotriti

smanjenje doze.

Treba izbjegavati primjenu u kombinaciji sa sljede¢im sredstvima:

- sredstva za neuromuskularnu blokadu, kao §to su sukcinilholin, rizik od botulinum toksina zbog
povecane neuromuskularne blokade

- antikoagulansi, kao $to su varfarin i fenindion jer je poznato da ih gentamicin potencira

- Kolinergici: antagonizam u¢inka neostigmina i pirodostigmina.

- biofosfonati: povecan rizik od hipokalcemije.

- Sulfiti kod osjetljivih osoba, posebice kod osoba s povijescu astme ili alergije: rizik od alergijskih
reakcija, ukljuéujuci anafilakticke simptome i bronhospazam.

Ispitivanjima elucije in vitro (mikrobioloska metoda) pokazalo se da dnevno oslobadanje gentamicina nikada
ne prelazi preporugenu sistemsku dozu za odraslu osobu za gentamicin (od 5 do 7 mg/kg dnevno, odrasla
osoba s normalnom funkcijom bubrega) u skladu s preporukama udzbenika Goodman and Gilman's™.

Stoga je malo vjerojatno da ¢e koli¢ina gentamicina apsorbirana lokalno iz proizvoda Cemex® Genta
prouzrogiti razine u serumu u rasponu toksiénosti.

Zbog prisutnosti gentamicina mogu se pojaviti Stetni dogadaji tipicni za te tvari, €ak i ako je njihova pojava
malo vjerojatna zbog vrlo niskih razina u serumu.

Gentamicin je potencijalno nefrotoksitan i/ili ototoksican.

Unato& niskom riziku od nakupljanja potreban je oprez, a razine gentamicina treba pratiti u bolesnika
s o$tecenom funkcijom bubrega i u bolesnika s prethodnim neuromuskularnim poremecajima (npr.
miastenijom gravis, Parkinsonavom bole$cu)i osobito ako imaju i bubreznu insuficijenciju u anamnezi.

Ako se primijene miSicni relaksansi i eteri, svojstva neuromuskularnog blokiranja gentamicina mogu se
pojacati (uporabom kalcijevih soli mogu se ponistiti). Medutim, to nije vjerojatno u bolesnika sa zdravim

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) — McGraw Hill, New York.
Poglavije 58: Aminoglycosides (McDougall C)
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bubrezima, dok se u bolesnika s o§te¢enom funkcijom bubrega vjerojatnost interakcije povecava razmjerno
razinama u serumu.

Najnize kancentracije gentamicina u plazmi vece od 2 pg/ml tijekom razdoblja duljeg od 10 dana povezane
su s toksino$cu.

PRIMJENA TIJEKOM TRUDNOCE, DOJENJA | KOD DJECE

Nema dostupnih testova koji dokazuju sigurnu primjenu ko$tanog cementa tijekom trudnoce ili dojenja i
kod djece.

Tijekom trudnoce i dojenja kirurg treba procijeniti korist za majku u odnosu na potencijalni rizik za dijete
prije primjene cementa.

Tijekom trudnoce i dojenja ne preporucuje se implantacija koStanog cementa. U tih bolesnica koStani
cement smije se upotrebljavati samo u kriti€nimi po Zivot opasnim situacijama.

Ako se koStani cement upotrijebi tijekom trudnoce ili ako bolesnica zatrudni dok je u uporabi, treba je
obavijestiti o moguéim opasnostima za fetus. Zene reproduktivne dobi trebaju uzeti u obzir Koristi i
opasnosti povezane s primjenom proizvoda.

Kotani cement indicira se za primjenu u djece (kotano nezrelih bolesnika) samo kada kirurg smatra da
spasavanje zgloba drugim oblicima intervencije nije moguce.

INFORMACIJE O STERILNOM PAKIRANJU

- Za oznake 1400/AG i 1400/IG: pakiranje se sastoji od aluminijskog omota koji sadrzi hermeticki
zatvoreno blister-pakiranje, &iji je sadrzaj (vrecica s praskom od 40 g i bocica s tekucinom od 14,7 g)
steriliziran etilen-oksidom. Teku¢ina se sterilizira filtracijom, a prasak etilen-oksidom.

«  Za oznake 1400/AG INT i 1400/IG INT: pakiranje sadrzi vrecicu praska od 40 g steriliziranog gama-
zrakom i blister-pakiranje sterilizirano etilen-oksidom koje sadrZi bogicu sterilne tekucine od 14,7 g.
Tekutina se sterilizira filtracijom.

- Zaoznaku 12A3100: pakiranje sadrzi dvije vrecice (svaka sadrzi 20 g sterilnog praska) i dvije ampule
(svaka sadrzi 8,35 g sterilne tekucine). Tekucina se sterilizira filtracijom, a pragak gama-zrakama.

« Za oznaku 12A2420: pakiranje sadrzi vrecicu praska od 40 g steriliziranog gama-zrakom i blister-
pakiranje sterilizirano etilen-oksidom koje sadrzi boCicu sterilne tekucine od 16,7 g. Tekucina se
sterilizira filtracijom.

- Bacite proizvod Cemex® Genta ako su vanjska vrecica za prasak i/ili blister bocice osteceni ili
nenamjerno otvoreni prije uporabe jer sterilnost proizvoda moze biti ugrozena.

« Ne sterilizirajte ponovno.

UVJETI SKLADISTENJA | PRIJEVOZA

- Cuvajte i prevozite pri temperaturi nizoj od 25 °C u hladnom i suhom okruzenju. Medutim, ako se
temperatura tijekom prijevoza ne mozZe odrzavati na razini nizoj od 25 °C uz relativnu vlaznost <90 %,
medicinski proizvod moze podnijeti temperaturu izmedu 0 °C i 40 °C uz relativnu viaznost manju od 80
% tijekom najviSe pet dana.

«  Proizvod se mora otpremiti i prevesti u kutiji od valovitog kartona s dvostrukom stijenkom tlaéne
¢vrstoce brida ECT = 44 Ibf/in (ili ECT = 7,71 kN/m)

- Prije primjene proizvoda Cemex® Genta savjetuje se cuvati proizvod pri temperaturi od 23 °C + 1 °C 24
sata prije kirurskog zahvata.

+ KoStani cementi osjetljivi su na temperaturu. Temperature viSe od 23 °C za proizvod, pribor za pripremu
i okoli§ ubrzavaju razlicite faze u postupku pripreme. NiZe temperature usporavaju faze pripreme.
Pogledajte dijagrame koji prikazuju razlicite faze pripreme koji se nalaze na kraju ove upute.

KORISTENJE | IMPLANTACIJA
Poznavanje pravilne uporabe kostanog cementa, a posebno proizvoda Cemex® Genta, kljuéno je za
uspjesnu uporabu proizvoda.

Vazno je odrZavati strogo asepticne uvjete prilikom kirur§kih zahvata. Svaka duboka infekcija kirurSke rane
ozbiljan je rizik i utjece na uspjesan ishod tehnike. Neke infekcije mogu se pojaviti kasnije, ¢ak i godinama
nakon operacije, bez klinickih znakova.

Proteza koju kirurg odabere za implantaciju mora biti kompatibilna s uporabom koStanog cementa.

Preporucuje se da za postupak budu dostupni sljede¢a oprema i pribor:
Pribor za mijeSanje i primjenu prikladan za ko$tane cemente mora biti kompatibilan s ko$tanim
cementom od PMMA-a (npr. treba izbjegavati gumene i elastomerne materijale).
Oprema za zahvate artroplastike zglobova
Restriktor za cement (po potrebi u skladu s anatomijom bolesnika).

UTJECAJI TEMPERATURE NA PRIPREMU | VRIJEME PRIMJENE

Kostani cementi osjetljivi su na temperaturu. Temperatura skladiStenja i operacijske dvorane utje¢e na
pripremu i primjenu cementa.

Utjecaj temperature na vrijeme stvrdnjavanja cementa ocijenjen je laboratorijskim testom prema normi ISO
5833 — Implants for surgery — Acrylic resin cements.

Vrijeme mijeSanja, vrijeme ¢ekanja, vrijeme rada i vrijeme stvrdnjavanja proizvoda Cemex® Genta prikazani

su na dijagramima na kraju ovih uputa. Imajte na umu da su navedena samo kao smjernice jer na njih
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mogu utjecati razligiti Gimbenici. To mogu biti temperatura, vlaznost, ventilacija, tehnika mijedanja (brzina,
uporaba mijesalice), temeljitost mijeSanja, nenamjerno ukljugivanje vanjskih tvari unutar cementa (kao §to
su fiziologka otopina, krv itd.) i predgrijavanje same komponente proteze.

Svako povecanje temperature radnog okruzenja / komponenti cementa / instrumenata za mijesanje /
proteza skracuje vrijeme pripreme. Jednako tako, nize temperature produljuju vrijeme pripreme.

PRIPREMA

« Provjerite jesu li unutarnja pakiranja i komponente neoSteceni. Prasak treba biti gladak (bez
aglomeracija) i ne smije biti Zute ni smede boje. Sadrzaj u boCici treba biti tekucina niske viskoznosti.
Ako je prasak Zuckaste ili smeckaste boje ili ako je tekuéina poput sirupa, ne upotrebljavajte proizvod.
To znaci da proizvod nije pravilno skladisten.

- Priprema proizvoda Cemex® Genta (jednokratna doza) izvodi se mijeSanjem cijelog sadrzaja jedne
vrecice praska s jednom bogicom tekucine prema uputama u nastavku. Ako je potrebno, moZe se
mijesati vise doza. Razli¢iti serijski brojevi proizvoda Cemex® Genta mogu se upotrebljavati zajedno
kada se pravilno mijeSaju.

«  Kirurg ¢e odrediti potrebnu koli¢inu cementa na temelju klinicke primjene i potreba.

Upozorenja:

« Tekucta komponenta koStanog cementa snazno je otapalo lipida. Treba izbjegavati doticaj monomera s
kozom i sluznicama jer su u osjetljivih ispitanika zabiljezeni slu€ajevi kontaktnog dermatitisa.

- Da bi se smanjila moguénost negativnih reakcija, preporucuje se nosenje rukavica da bi se zajaméila
odgovarajuca zastita od prodiranja monomera (metilmetakrilata) u kozu.

- Pokazalo se da PVP (troslojni polietilen, kopolimer etilen-vinil alkohola, polietilen) i rukavice od
materijala Viton/butila pruzaju dobru zastitu tijekom duljeg razdoblja. NoSenje dvaju pari rukavica —
jednog para polietilenskih kirurskih rukavica preko para standardnih kirurskih rukavica od lateksa —
takoder se pokazalo prikladnom zastitom.

- Medutim, treba izbjegavati upotrebu rukavica od lateksa ili polistiren-butadiena (gume). Zatrazite
potvrdu od dobavlja¢a rukavica o tome jesu li rukavice u pitanju prikladne za uporabu ovog cementa.

« Radno podrucje mora biti pravilno prozraceno jer je tekuca komponenta zapaljiva i hlapljiva. Tekuéi
monomer i pare nikada ne smiju biti izravno izloZeni plamenu ili grijanim predmetima. Zabiljezeno
je da su se monomerne pare zapalile uporabom elektrokautera na kirurSkim mjestima u blizini
novoimplantiranog koStanog cementa.

« Budite oprezni pri mijeSanju tekuce i praskaste komponente koStanog cementa da biste sprijecili
dulje izlaganje kancentriranim parama tekuéeg monomera. IzloZzenost moZze prouzrogiti iritaciju diSnog
sustava, o€iju, a u nekim slugajevima i jetre, pospanost i omamljenost.

- Osoblje koje nosi kontaktne lece ne smije pripremati koStani cement ili biti u blizini postupka mije$anja.

1. korak - otvaranje
Otvorite spremnik jedinice te postavite vre¢icu s praskom i bocicu s teku¢inom na sterilnu radnu povrsinu.

2. korak - mijeSanje

«  Otvorite bocicu i izlijte svu tekuéinu u odgovarajuci spremnik za mijeSanje.

«  Otvorite vrecicu s praskom i pospite sav prasak po teku€ini.

- PomijeSajte cement lopaticom od vanjske strane spremnika prema srediStu da biste smanijili prisutnost
mjehurica zraka.

« Lopaticom paZljivo uklonite sve grudice nenavlazenog praska u cijelo cementno tijesto.

«  Vrijeme mijeSanja je od 1 do 1,5 minuta, ali stvarno vrijeme ovisi o temperaturi, vlaznosti i tehnici
mije$anja te ga odreduje kirurg na temelju iskustva.

Upozorenja:

«  Ne otvarajte bocicu s tekuéinom iznad spremnika za mijeSanje da biste izbjegli opasnost da komadici
stakla dospiju u tijesto.

- Cement ne smije doci u doticaj s rukom u rukavici dok se ne postigne konzistencija tijesta.

«  Ne mijenjajte omjer tekucih i praskastih komponenti.

- Nemojte dodavati strana tijela ili druge tvari (ukljucujuci druge antibiotike) proizvodu Cemex® Genta.

3. korak - rukovanje

« Za ruénu primjenu: nakon mijeSanja nastavite pomicati tijesto dok se viSe ne lijepi za rukavice
(pogledajte dijagrame). U tom trenutku masa je spremna za primjenu._

« Za primjenu $trcaljkom: odmah nakon mijeSanja ubacite cement u odgovarajuci sterilni uredaj za
primjenu.

Temperatura i vlaznost skladista i operacijske dvorane, pribora za mije$anje/primjenu koji se upotrebljava

i ruku kirurga mogu odrediti razlike u vremenu pripreme i primjene cementa. To odreduje kirurg na temelju

iskustva.

4. korak - primjena

- Kostana Supljina mora se pravilno navodnjavati otopinom Ringer ili fizioloSkom otopinom te osusiti
prije primjene koStanog cementa. To smanjuje rizik od ulaska medularne masti, kostanih fragmenata ili
drugih stranih tijela u krvoZilni sustav.

« Tijekom ove faze primijenite cement.
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« Za primjenu $trcaljkom: istiskivanje cementa mora zapoceti u distalnom podrugju koStane Supljine,
a zatim teci u proksimalno podrucje. Da bi se izbjeglo ukljucivanje mogucih zracnih mjehurica, protok
cementa mora biti §to ujednaceniji.

Upozorenja:

« VaZno je izbjegavati prisutnost tekucine izmedu koStanog tkiva i cementa. KoStana povr§ina mora se
osusiti gazom i/ili usisnim kateterima prije i tijekom postupka cementacije.

- lzbjegavajte prekomjerni tlak koStanog cementa jer to moZe dovesti do istiskivanja koStanog cementa
izvan mjesta njegove namjeravane primjene i oStecenja okolnih tkiva. Nadalje, treba izbjegavati
prekomjerni tlak koStanog cementa da bi se mogucnost plucne embolije tijekom umetanja proteze
svela na najmanju mogucu mjeru.

« PovrSina implantata koji je namijenjen za cementiranje treba biti prekrivena ujednacenim slojem
koStanog cementa. Vazno je primijeniti optimalnu debljinu ko§tanog cementa.

« Kostani cement tijekom polimerizacije doseze temperature viSe od fizioloskih. Polimerizacija kotanog
cementa egzotermna je reakcija koja nastaje dok se koStani cementstvrdnjava in situ. Oslobodena
toplina moze oStetiti kost ili tkivo uz implantat.

5. korak - umetanje proteze

« Nakon nano$enja cementa proteza se moze postaviti.

« Cvrsto drzite protezu na mjestu dok se cement ne stvrdne. To je neophodno da bi se zajaméili optimalni
rezultati implantacije.

« Visak cementa treba ukloniti prije stvrdnjavanja.

« Vrijeme stvrdnjavanja cementa ovisi o temperaturi i viaZnosti skladiSta i operacijske dvorane, vrsti
cementa i rukovanju.

- Povecanje temperature cementa ukazuje na postupak polimerizacije. Cement se spontano hladi nakon
nekoliko minuta, §to je kraj reakcije i vrijeme kada kirurg moze otpustiti protezu.

Upozorenj

- Primjena proteze treba se zavrsiti Sto je brZze moguce jer temperatura bolesnikove kostane
Supljine ubrzava polimerizaciju cementa.

« Neadekvatna fiksacija ili neocekivani postoperativni dogadaji mogu utjecati na povezivanje cementa i
kosti i dovesti do mikromaocije cementa prema povrsini kostiju. Izmedu cementa i kosti moZe se razviti
sloj vlaknastog tkiva, a moze doci i do popustanja proteze.

PRACENJE NAKON OPERATIVNOG ZAHVATA-

Cement ili proteza (ili oboje) mogu popustiti ili puknuti zbog nepravilne tehnike umetanja cementa, traume
ili latentne infekcije. Stoga je preporutljivo pratiti sve bolesnike redovito i dugorotno nakon kirur§kog
zahvata.

Pracenje moZe uklju¢ivati testove nadzora lijekova, testove pracenja funkcije bubrega, elektrolite u serumu,
analizu urina i audiograme (u starijih i/ili dehidriranih bolesnika u kojih postoji veéi rizik od $tetnih dogadaja
povezanih s primjenom gentamicina). Stariji bolesnici mogu imati smanjenu funkciju bubrega, $to mozda
nije vidljivo u rezultatima rutinskih probirnih pretraga, kao $to su BUN ili kreatinin u serumu. Odredivanje
klirensa kreatinina moZe biti korisnije.

UKLANJANJE KOSTANOG CEMENTA RADI REVIZIJE PROTEZE

Ako dode do revizile asepticke/septicke proteze, treba izvesti radikalno uklanjanje svih cementnih i
potencijalno zarazenih i devitaliziranih tkiva uporabom uobi¢ajenih instrumenata za tu vrstu postupka
(npr. osteotome, busilice, kuke, kirete, klijesta, endoskopske instrumente, visokoenergetske ultrazvuke,
litotripsije, laser, segmentni odstranjivat cementa u kostima). O postupku uklanjanja implantata odluguje
odgovorni kirurg u svakom pojedinaénom slu€aju ovisno o stanju implantata i bolesnika.

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MAGNETSKOJ REZONANCIJI
Cemex® Genta smatra se ,MR Safe" (sigurno za MR), u skladu s definicijom norme ASTM F2503, stoga ne
predstavlja nikakav rizik u okruZenju s magnetskom rezonancijom.

IMPLANTACIJSKA KARTICA

Cemex® System s gentamicinom isporucuje se s implantacijskom karticom koju zdravstvena ustanova
/ pruzatelj zdravstvene skrbi mora ispuniti podacima o bolesniku i dostaviti bolesniku. Ta implantacijska
kartica sadrZi informacije kojima se identificira implantirani proizvod. Informacije o upozorenjima, mjerama
opreza i mjerama koje treba poduzeti koje treba pruZiti bolesniku nalaze se u uputi o lijeku i na sljiedecem
mreznom mjestu: https://ifu.tecres.com.

Bolesniku se mora predati uputa za bolesnika koja je priloZena u pakiranju proizvoda.

Upute za ispunjavanje implantacijske kartice

Zdravstvena ustanova / pruzatelj zdravstvene skrbi mora na prednjoj strani implantacijske kartice upisati
sliedece podatke:

1. Ime i prezime bolesnika ili ID bolesnika.

2. Datum implantacije (dan/mjesec/godina).

3. Naziviadresu ustanove za zdravstvenu skrb / pruzatelja zdravstvenih usluga.

Nakon ispunjavanja, implantacijsku karticu treba odvajiti od podloge i predati bolesniku.
0Objasnjenje op¢ih simbola kaji se nalaze na implantacijskoj kartici (prednja i straznja strana) navedeno je u
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odjeljku ,SIMBOLI na implantacijskoj kartici" u ovoj uputi.

@ TECRES' IMPLANT CARD
i ®

https://ifu.tecres.com

ODLAGANJE U OTPAD

Visak kotanog cementa treba ostaviti da se slegne prije zbrinjavanja, $to treba u€initi u skladu s lokalnim
propisima o otpadu za neupotrijebljene lijekove ili lijekove kojima je istekao rok trajanja jer proizvod sadrZi
antibiotik.

U slu¢aju isteka roka valjanosti, preostale neiskoristene doze proizvoda Cemex® Genta Fast (u slugaju
uporabe samo jedne doze od isporucenih dviju), otecene ili nenamjerno otvorene ambalaze, zbrinite
praskastu komponentu proizvoda Cemex® Genta u skladu s lokalnim propisima o otpadu za neiskoristene
lijekove ili lijekove kojima je istekao rok trajanja jer proizvod sadrZi antibiotik. Teku¢u komponentu zbog
njezine hlapljivosti i zapaljivosti treba ispariti u pravilno prozracenu napu ili apsorbirati inertnim materijalom
i prenijeti u prikladan spremnik za odlaganje na odlagali$te otpada

PRIJAVLJIVANJE 0ZBILIJNIH STETNIH DOGADAJA
Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se moze pripisati proizvodu Cemex® Genta mora se prijaviti proizvodacu,
drustvu TECRES S.p.A., i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj korisnik i/ili bolesnik imaju prebivaliste.

Proizvodacu se moZete obratiti putem sljedecih kontakata:

adresa elektronicke poste: info@tecres.it

tel: +39 0459217311
Informacije za kontakt nadleznog tijela koje se nalazi u zemlji €lanici Europske unije u kojoj bolesnik ima
prebivaliSte nalaze se na mreznom mjestu Europske komisije, u odjeljku ,medicinski proizvodi" na sljedec¢oj
poveznici: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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CEMEX" GENTA

INFORMACIJA CHIRURGUI

APZVALGA

Kauly cementai ,Cemex® Genta" yra dviejy daliy (milteliy ir skystio) rentgenokontrastiniai
polimetilmetakrilato (PMMA) kauly cementai, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos gentamicino sulfato ir
kurie jj i§skiria. PMMA kauly cemente taip pat yra bario sulfato kaip rentgenokontrastinés medziagos ir, kai
kuriais atvejais, daZzomuyju pigmentu, kurie cementui suteikia Zalia spalva.

Zalia spalva padidina kauly cemento matomuma ir padeda chirurgui atskirti kaulinj audinj nuo kauly
cemento (E102 tartazino daZalas arba ,FD&C Yellow N°5" ir E133 briliantinis mélynasis arba ,FD&C Blue
N°1").

Visi cementai tiekiami sterilds, skirti naudoti vieng karta, galimi skirtingi klampos variantai.

,Cemex® Genta High Viscosity" yra didelés klampos variantas ir idealiai tinka uzdéti rankiniu badu.
,Cemex® Genta Low Viscosity" yra mazos klampos variantas ir puikiai tinka naudoti su injekcine priemone,
taciau galima uzdeti ir rankiniu badu.

,Cemex® Genta Fast" yra didelés klampos variantas, tinkamas naudoti rankiniu badu tais atvejais, kai reikia
sutrumpinti naudojimo laika.

,Cemex® Genta ID green” yra vidutinés klampos variantas, puikiai tinkantis uzdéti tiek rankiniu badu, tiek
Svirkstu.

,Cemex® Genta Low Viscosity" ir ,Cemex® Genta High Viscosity" pakuotéje yra 40 g milteliy paketélis,
sterilizuotas etileno oksidu arba gama spinduliais (priklausomai nuo varianto) ir 14,7 g sterilaus skyscio
buteliukas; skystis sterilizuotas filtruojant;

,Cemex® Genta Fast" pakuotéje yra du 20 g milteliy paketéliai, sterilizuoti Svitinant gama spinduliais, ir
8,35 g sterilaus skystio buteliukas; skystis sterilizuotas filtruojant;

,Cemex® Genta ID Green" pakuotéje yra 40 g milteliy paketélis, sterilizuotas $vitinant gama spinduliais, ir
18,7 g sterilaus skyscio buteliukas; skystis sterilizuotas filtruojant;

Sudétis
.Cemex® Genta Low ,Cemex® Genta High
WOROOAS | WOk g | e Seafese | Comec Gt D G
,Cemex® Genta LV GAMMA" |, Cemex® Genta HV GAMMA"| :

NUOR. 1400/AG INT NUOR. 1400/1G INT
z::’"‘;:::m: 147¢ 147¢ 835¢g(x2) 167¢
Metilmetakrilatas 98,20 % w/w 98,20 % w/w 98,20% w/w 98,20 % w/w
N-N-dimetil-p-toluidinas 1,80 % w/w 1,80 % w/w 1.80% w/w 1,80 % w/w
Hidrochinonas 75 ppm 75 ppm 76 ppm 75 ppm
Milteliy komponentas 40 g paketélis 40 g paketélis 20 g paketélis (x2) 40 g paketélis
Polimetilmetakrilatas 82,78 % wiw 82,78 % wiw 82,78 % wiw 82,68 % w/w
Bario sulfatas 10,00 % w/w 10,00 % w/w 10,00 % w/w 10,00 % w/w
Benzoilperoksidas 3,00 % w/w 3,00 % w/w 3,00 % w/w 3,00 % wiw
Gentamicino sulfatas 4,22 % w/w* 4,22 % w/w* 4,22 % w/w* 4,22 % w/w*
Dazomieji pigmentai netaikoma netaikoma netaikoma 0,10 % w/w

* Atitinka 1,0 g (1,0 M.LU.), 2,5 % gentamicino bazés 40 g vienete ir 0,5 g (0,5 M.L.U.) gentamicino bazés 20 g vienete

Visiskai paruo$tas polimetiimetakrilato (PMMA) kauly cementas, kurio sudétyje yra gentamicino sulfato,

bus tokios galutinés cheminés sudéties:

,Cemex® Genta Low Cemex® Genta High

(% wiw)

Viscosity" Viscosity" ® ® "
NUGR. 1400/46 NUGR. 1400/1G Cemox? Genta Fast | Cemex. Benta 10 Sreen
,Cemex® Genta LV GAMMA"|,Cemex® Genta HV GAMMA" .
NUOR. 1400/AG INT NUOR. 1400/1G INT

Pﬂnhmemmetakri\atas 88,85 88,85 8917 8917
(% wiw)
Bario sulfatas (% w/w) 731 731 7,05 705
Gentamicino sulfatas
(% wiw) 309 309 298 298
Metilmetakilatas (% w/w) 027 027 027 0,27
N-N-dimetil-p-toluidinas 048 048 053 053

* Galutiniame produkte néra kity komponenty, virsijanciy 0,1 % w/w
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NUMATYTA PASKIRTIS

Kauly cementai ,CEMEX® GENTA" skirti sanariy protezy (klubo, kelio, peties) implantams fiksuoti prie

Seimininko kaulo

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Ypat kauly cementai ,CEMEX® GENTA" indikuotini tais atvejais, kai yra gentamicinui jautriy organizmy

sukeliamy infekcijy rizika arba jos jau yra pasireiskusios.

KONTRAINDIKACIJOS

,Cemex® Genta" yra kontraindikuotinas toliau nurodytais atvejais.
- Dél pazeistos gallinés raumeny ar nervo bei raumens pazeidimo chirurging proceddra tapty

nepateisinama

Pacientams, kurie yra alergiski arba jautrGs bet kuriam jo komponentui, jskaitant dazomuosius
pigmentus (E102 tartrazino dazala arba ,FD&C Yellow N°5" ir E133 briliantin mélynajj arba ,FD&C Blue

N°1"), skirtus ,Cemex® Genta ID Green*
Sunkus inksty funkcijos sutrikimas
Anksciau buves kalcio apykaitos sutrikimas

Esant sunkiajai miastenijai, reikia atidZiai apsvarstyti ,Cemex® Genta" naudojimo galimybe.

NUMATYTI NAUDOTOJAI

,Cemex® Genta" skirtas naudoti tinkamos kvalifikacijos ortopedijos chirurgams, turintiems patirties

atliekant artroplastikos proceddras operacingje.

TIKSLINE (-ES) PACIENTY GRUPE (-ES)

Pacientai, kuriy skeletas subrendes ir kuriems atliekama sgnario artroplastika.

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMAS
Pagrindiné:

- ilgalaikis sanario endoprotezy tvirtinimas prie gyvo kaulinio audinio.

Antrine:
« vietinis antibiotiky i$siskyrimas,
- neatspariy rasiy bakterijy antiadhezyvumas,

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA

Saugos ir klinikinio veiksminguma duomeny santrauka (SSCP) pateikiama Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed per $esis meénesius nuo
pranesimo apie visapusiska funkcijy atlikima paskelbimo dienos.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Kauly cemento naudojimas gali sukelti toliau iSvardyta nepageidaujama poveikj. Nors kai kurie reiskiniai
néra tiesiogiai susije su pacia priemone, chirurgas turi Zinoti apie Sias galimas komplikacijas ir bati

pasirenges atitinkamai gydyti pacienta.

Rimti

«  Anafilaksija

- Sirdies sustojimas

«  Smegeny kraujotakos sutrikimai
- Miokardo infarktas

« Plauciy embolija

«  Staigi mirtis

Kitos nurodytos reakcijos

«  Nepageidaujama mink$tujy audiniy reakcija

«  Alerginé pireksija

« BCIS, kauly cemento implantacijos sindromas
(hipoksija, hipatenzija, Sirdies aritmijos,
padidéjes plauciy kraujagysliy pasipriesinimas
ir §irdies sustojimas)

« Slapimo paslés fistule

«  Kauly cemento l0zis

« Uzdelstas sédimojo nervo uzspaudimas dél
kaulinio cemento i§spaudimo uZ jo numatytos
naudojimo srities riby

«  Dizurija

- Padidéjes gama glutamiltranspeptidazés
(GGTP) aktyvumas serume iki 10 dieny po

Daznesni

Hematoma-hemoragija

Pavirsinés / gilios chirurginés Zaizdos infekcija
Trumpalaikiai Sirdies ritmo sutrikimai
Tromboflebitas

Laikinas kraujospddzio sumazéjimas
Trochanterinis bursitas

operacijos

Hematurija

Heterotopinis naujo kaulo formavimasis

Zarny nepraeinamumas del klubings Zarnos
sukibimo ir susiauréjimo nuo polimerizacijos
metu isiskiriancios Silumos.

Vietiné neuropatija

Vietiné kraujagysliy erozija ir okliuzija

Protezo atsilaisvinimas arba atsikabinimas
Skausmas ir (arba) funkcijos sutrikimas

Gabrio atskyrimas

Su  gentamicinu  susijes  toksiSkumas
(nefrotoksiskumas, otatoksiskumas)

Kitos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su sisteminiu gydymu gentamicinu, yra padidéjes jautrumas,
anafilaksinés reakcijos, pykinimas, vémimas, dilgéling, griztama granulocitopenija, anemija, kraujo
diskrazija, traukuliai, toksinis poveikis centrinei nervy sistemai, sutrikusi kepeny funkcija, hipomagnezemija,
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stomatitas, purpura, alerginis kontaktinis jautrumas ir nervy ir raumeny sistemos blokada.
Chirurgas po operacijos turi atidziai stebéti pacientus, kurie pranesé, kad jiems anksciau pasireiske
jautrumas antibiotikams, ypa¢ aminoglikozidy grupes antibiotikams, arba alerginé reakcija | juos.

|SPEJIMAI-NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

AtidZiai perskaitykite § naudojimo instrukcijos lapelj.

Pacientams, kuriems yra kraujo kresejimo sutrikimy ir sunkus $irdies bei plau¢iy nepakankamumas, reikia
atidziai apsvarstyti ,Cemex® Genta“ naudojima. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui, nes gali sumazéti
priemonés veiksmingumas.

MaZai tikétina, kad ne pagal paskirtj naudojama priemoné bdty naudinga pacientui, be to, tai padidinty
vaistams atspariy bakterijy atsiradimo rizika.

Norint naudoti kauly cementa, reikia gerai koordinuoti anesteziologo ir chirurgo darba. Chirurgas turi
pranesti anesteziologui, kai atliekant procedirg ketinama déti cemento.

Kai kuriais atvejais gali pasireikéti kauly cemento implantacijos sindromu (BCIS) vadinami reigkiniai,
kuriems badingi jvairls klinikiniai pozymiai, jskaitant hipoksija, hipotenzija, Sirdies aritmijas, padidéjusj
plautiy kraujagysliy pasipriedinima (PVR) ir Sirdies sustojima, kurie turi bati kontroliuojami Siuolaikingje
anesteziologijoje naudojamais metodais. Sie reiskiniai dazniausiai susije su cementine klubo artroplastika,
kuri paprastai atliekama vienu i penkiy chirurginés procedaros etapu: $launikaulio praplatinimu, gizduobés
arba $launikaulio cemento implantavimu, protezo jvedimu arba sanario redukcija (Donaldson et al., 2009,
Br. J. Anaesth), bet tuo neapsiriboja.

Dedant kauly cementg ir i§ karto po to reikia stebéti paciento kraujospadj. Norint sumazinti plauciy
embolijos tikimybe, {dedant protezus reikia vengti per didelio kauly cemento spaudimo.

Nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite priemonés pakartotinai, nes ji skirta vienkartiniam naudojimui vienam
pacientui.

Venkite pakartotinio sterilizavimo, nes pacientui gali kilti infekcijos pavojus. Pakartotinis sterilizavimas
gali pakeisti ir neigiamai paveikti produkta ir jo veikima, jskaitant antibiotiko veiksminguma, sukeldamas jo
gedima ir sukeldamas rimta pavojy paciento gerovei.

arba skirtingu metu. Dél tokio pakartotinio naudojimo gali atsirasti tinkamos milteliy ir skyscio misinio
proporcijos klaidy. Dél to taip pat gali bati prarastas sterilumas.

,Cemex® Genta Fast": jei chirurginés operacijos metu buvo panaudota tik viena priemonés dozé (20 g
milteliy paketélis ir vienas 8,35 g skyséio flakonas), likusig doze iSmeskite, kaip aprasyta skyriuje
L|8metimas". Tai bty laikoma pakartotiniu produkto naudojimu. Dél to gali biti prarastas sterilumas ir kilti
priemonés naudojimo sunkumy, nes triksta tinkamo naudojimo instrukciju.

,Cemex® Genta" reikia naudoti atsargiai Siais atvejais:

- kartu su kitais nefrotoksiniais ar ototoksiniais vaistais (pvz., kitais aminoglikozidais, amfotericinu
B, cefalosporinais, ciklosporinais, cisplatina, klindamicinu, kolistinu, polimiksinu B, foskarnetu,
vankomicinu, viomicinu), nes jie gali didinti gentamicino toksiskuma (dél mazos gentamicino
koncentracijos serume $i saveika labai mazai tikétina);
pacientams, kuriems, tikétina, pasireik§ toksinis gentamicino poveikis arba dél jy esamos klinikinés
bukles gali kilti toksinio gentamicino poveikio pavojus (pvz., inksty funkcijos sutrikimas, klausos
sutrikimai, dehidratacija, vyresnis amZius, vartojami vaistai, kurie gali paveikti inkstus, atliekama
bendroji nejautra ir t. t.).

Tokiais atvejais reikia stebéti, ar pacienty kraujyje nesusidaro toksiné gentamicino koncentracija

(dazniausiai pirmosiomis dienomis po implantavimo), taip pat reikia stebéti inksty funkcija.

Kartu su gentamicinu vartojami stiprls diuretikai, pvz., etakrino rigstis ar furozemidas, gali sustiprinti

ototoksinj gentamicino poveikj, nes pakeicia antibiotiky koncentracijg serume ir audinyje.

Naudojant ,Cemex® Genta“, gali atsirasti mikroorganizmy atsparumas. I$sivyscius mikroorganizmy

atsparumui, reikia pradeti atitinkama gydyma.

Esant dideliam nutukimui, reikia atidZiai stebéti gentamicino koncentracija serume ir apsvarstyti dozes

sumazinimo galimybeg.

Reikia vengti skirti kartu su toliau nurodytomis medZiagomis.

- Nervy ir raumeny sistema blokuojancios medziagos, pvz., sukcinilcholinas, botulino toksinas:
toksiskuma rizika dél sustiprinto nervy ir raumeny sistemaos blokados

- Antikoaguliantai, tokie kaip varfarinas ir fenindionas, nes Zinoma, kad gentamicinas juos stiprina

- Cholinerginiai preparatai: neostigmino ir piridostigmino poveikio antagonistai

- Bisfosfonatai: padidéjusi hipokalcemijos rizika

- Sulfitai jautriems Zmonéms, ypa¢ tiems, kuriems anks€iau pasireiské astma ar alergija: alerginio tipo
reakcijy, jskaitant anafilaksinius simptomus ir bronchy spazma, rizika

In vitro eliuavimo tyrimais (mikrobiologinis metodas) jrodyta, kad gentamicino i$siskyrimas per parg
niekada nevirsija rekomenduojamos sisteminés gentamicino (5-7 mg/kg per parg suaugusiesiems, kuriy
inksty funkcija normali) dozés suaugusiesiems pagal Goodmano ir Gilmano rekomendacijas®.

Todél mazai tikétina, kad dél gentamicino kiekio, absorbuoto lokaliai i§ ,Cemex® Genta“, koncentracija
serume bus toksiska.

Dél gentamicino gali pasireiksti Sioms medZziagoms badingi nepageidaujami reiSkiniai, net jei jie mazai

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton, L., Hilal-Dandan, R., Knollmann, B.) = McGraw Hill, New
York. Chapter 58: Aminoglycosides (McDougall C)
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tikétini dél labai mazos pasiektos koncentracijos serume.

Gentamicinas gali sukelti nefrotoksinj ir (arba) otatoksinj poveikj.

Nors kaupimosi rizika yra maza, gentamicino koncentracijq reikia atidziai stebéti pacientams, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, ir pacientams, kuriems anksCiau buvo nervy ir raumeny sistemos sutrikimy (pvz.,
sunkioji miastenija, Parkinsono liga), ypat jei jiems yra buves inksty nepakankamumas.

Vartojant raumenis atpalaiduojangius vaistus ir eterj, gentamicino savybé blokuoti nervy ir raumeny
sistemgq gali sustipréti (vartojant kalcio druskas, pokyciai gali bati griztami). Tagiau tai néra tikétina
pacientams, kuriy inkstai sveiki. Vis délto pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, saveikos tikimybe
didéja proporcingai koncentracijai serume.

Jei maziausia gentamicino koncentracija plazmoje ilgiau kaip 10 dieny buvo didesné nei 2 pg/ml, ji siejama
su toksiniu poveikiu.

NAUDOJIMAS NESTUMO METU, ZINDYMO LAIKOTARPIU IR VAIKAMS

Tyrimy, rodanéiy saugy kauly cemento naudojima nestumo, Zindymo ir vaiky gydymo metu, néra.

Nestumo ir Zindymo laikotarpiu chirurgas, prie$ pradédamas naudoti cementa, turi jvertinti naudos motinai
ir galimos rizikos vaikui santykj.

Néstumo ir zindymo laikotarpiu patartina neimplantuoti kauly cemento. Siems pacientams kauly cementa
galima naudoti tik kritinése, gyvybei pavojingose situacijose.

Jei kauly cementas naudojamas néstumo metu arba jei pacienté pastoja, turédama kauly cemento, ji turi
bati informuota apie galima pavojy vaisiui. Vaisingo amZiaus moterys turi jvertinti su produkto naudojimu
susijusig nauda ir pavojus.

Kauly cementas skirtas naudoti vaikams (jauno skeleto pacientams) tik tada, kai chirurgas mano, kad
sanario nejmanoma iSgelbéti kitomis intervencijos formomis.

STERILIOS PAKUOTES INFORMACIJA

«  Nuorodos kodams 1400/AG ir 1400/IG: pakuote sudaro aliuminio jvyniojimas, kuriame yra hermetiskai
uzdaryta lizdiné plokstele, kurios turinys (40 g milteliy paketeélis i 14,7 g skys¢io flakonas) sterilizuotas
etileno oksidu. Skystis sterilizuotas filtruojant, o milteliai — etileno oksidu.

«  Kodams 1400/AG INT ir 1400/IG INT: pakuotéje yra 40 g milteliy paketélis, sterilizuotas gama
spinduliais, ir etileno oksidu sterilizuoty lizdiniy plokSteliy pakuote, kurioje yra 14,7 g sterilaus skys€io
buteliukas. Skystis sterilizuotas filtruojant.

«  Kodui 12A3100: pakuotéje yra 2 paketéliai (kiekviename yra 20 g steriliy milteliy) ir 2 buteliukai
(kiekviename yra 8,35 g sterilaus skyséio). Skystis sterilizuotas filtruojant, o milteliai — gama
spinduliais.

«  Kodui 12A2420: pakuotéje yra 40 g milteliy paketélis, sterilizuotas gama spinduliais, ir etileno
oksidu sterilizuoty lizdiniy ploksteliy pakuote, kurioje yra 16,7 g sterilaus skyscio buteliukas. Skystis
sterilizuotas filtruojant.

- Jei prie$ vartojima iSorinis milteliy paketélis ir (arba) buteliuko lizding plokstelé yra paZeisti arba
netycia atidaryti, iSmeskite ,Cemex® Genta“, nes gali bati paZeistas priemonés sterilumas.

«  Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

« Laikyti ir transportuoti Zemesnéeje nei 25 °C temperatiroje, vésioje ir sausoje aplinkoje. Vis délto jei
transportuojant negalima iSlaikyti Zemesnés nei 25 °C temperatdros ir <80 % santykinio drégnio, ne
ilgiau kaip 5 dienas medicinos priemong galima transportuoti 0—40 °C temperatiroje esant mazesniam
nei 90 % santykiniam drégniui.

« Priemoné turi bati siun¢iama ir transportucjama gofruotojo kartono dezéje dvigubomis sienelemis, kai
kragto atsparumas gniuzdymui (ECT) =44 Ibf/in (arba ECT = 7,71 kN/m).

«  Prie$ naudojant ,Cemex® Genta", rekomenduojama 24 valandas prie$ operacija preparata laikyti 23 °C
+ 1 °C temperatdroje.

« Kauly cementas jautrus temperatdrai. Produkto, paruo§imo priedy ir aplinkos temperatdra, auk$tesné
nei 23 °C, pagreitina jvairius paruosimo procediros etapus. Zemesné temperatara sulétina paruosimo
etapus. Zr. grafikus, kuriuose pateikiami skirtingi paruogimo etapy laikai, esancius $io lapelio pabaigoje.

PANAUDOJIMAS ir IMPLANTAVIMAS
Norint sekmingai naudoti priemone, batina Zinoti, kaip tinkamai uzdéti kauly cementa, ypac ,Cemex®
Genta".

Svarbu laikytis grieZtai aseptiniy chirurginiy proceddru. Bet kokia gili chirurginés Zaizdos infekcija kelia
rimtg pavojy ir turés jtakos sékmingam metodo rezultatui. Kai kurios infekcijos gali pasireiksti véliau, net
praéjus keleriems metams po operacijos, be klinikiniy poZymiy.

Protezas, kurj chirurgas pasirenka implantuoti, turi biti suderinamas su kauly cemento naudojimu.

Proceddrai rekomenduojama turéti toliau nurodytg jrangq ir priedus.
Maisymo ir tiekimo priedai, tinkami kauly cementui, kurie turi bati suderinami su PMMA kauly cementu
(pvz., reikia vengti guminiy ir elastomeriniy medziagy)
Sanariy artroplastikos chirurgijos jranga
Cemento ribotuvas (jei reikia pagal paciento anatoming biklg)
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TEMPERATUROS POVEIKIS PARUOSIMUI IR UZDEJIMO LAIKUI

Kauly cementai yra jautrlis temperatdrai. Laikymo ir operacinés temperatdra turi jtakos ruoSiant ir
naudojant cementa.

Temperatdros poveikis cemento stingimo laikui buvo jvertintas laboratoriniu tyrimu pagal I1SO 5833 —
Implants for surgery — Acrylic resin cements.

,Cemex® Genta" mai§ymo, laukimo, darbo ir stingimo laikai parodyti schemose $iy instrukeijy pabaigoje.
Atkreipkite demesj, kad jie pateikiami tik kaip gairés, nes jiems jtakos gali turéti jvairds veiksniai. Jie apima
temperatdra, drégme, védinima, maidymo technikg (greitj, maiSytuvo naudojima), kruopdtuma maidant,
netycinj idoriniy medziagy (pvz., fiziologinio tirpalo, kraujo ir t. t.) {déjima | cementg ir paties protezo
komponento pasildyma.

Bet koks darbo aplinkos / cemento komponenty / maidymo instrumenty / protezy temperatdros
padidéjimas sutrumpina paruo§imo laika. Lygiai taip pat Zemesneé temperatdra tokius laikus pailgina.

PASIRUOSIMAS

- [sitikinkite, kad vidinés pakuotés ir komponentai nepazeisti. Milteliai turi bati vientisi (be aglomeracijy),
ne geltonos ar rudos spalvos. Buteliuko turinys turi atrodyti kaip mazos klampos skystis. Jei milteliai
yra gelsvos ar rusvos spalvos arba jei skystis yra sirupo pavidalo, gaminio naudoti negalima. Tai reiskia,
kad gaminys nebuvo tinkamai laikomas.

- ,Cemex® Genta" (vienkarting doze) ruosiamas sumaidant visg vieno paketélio su milteliais turinj su
vienu buteliuku skys€io, kaip nurodyta toliau. Jei reikia, galima sumaiSyti daugiau doziy. Tinkamai
sumaisius, kartu galima vartati skirtingy partijy ,Cemex® Genta".

«  Chirurgas nustatys reikiama cemento kiekj, atsizvelgdamas | kliniking paskirtj ir poreikius.

|spéjimai

« Skystasis kauly cemento komponentas yra stiprus lipidy tirpiklis. Reikia vengti, kad monomeras
nepatekty ant odos ir gleiviniy, nes jautriems asmenims buvo pastebéta kontaktinio dermatito atvejy.

«  Siekiant sumazinti neigiamy reakcijy tikimybe, rekomenduojama maveti pir§tines, kad baty uZtikrinta
tinkama apsauga nuo monomero (metilmetakrilato) prasiskverbimo j oda.

- |rodyta, kad PVP (triju sluoksniy polietilenas, etileno vinilo alkoholio kopolimeras, polietilenas) ir vitono /
butilo pirtinés uztikrina gerq apsauga ilga laika. [rodyta, kad dviejy pory pirStiniy uzsimovimas — vienos
poros polietileniniy chirurginiy pirtiniy uZsimovimas ant standartiniuy latekso chirurginiy pirstiniy — taip
pat uztikrina tinkama apsauga.

- Tatiau reikia vengti maveti latekso arba polistireno-butadieno (gumines) pirstines. Prasykite pirstiniy
tiekejo patvirtinti, ar atitinkamos pirstinés tinkamos naudoti su Siuo cementu.

«  Operaciné zona turi bti tinkamai vedinama, nes skystasis komponentas yra ir degus, ir lakus. Skystas
monomeras ir garai niekada neturi biti tiesiogiai veikiami liepsnos ar kaitinamy daikty. Buvo pranesta,
kad naudojant elektrokauterizavimo prietaisus chirurginése vietose $alia naujai implantuoto kauly
cemento uzsidegé monomery garai.

- Bikite atsarglis maiSydami skystuosius ir milteliy kauly cemento komponentus, kad iSvengtuméte
ilgalaikio salytio su koncentruotais skysto monomero garais. Sis poveikis gali sudirginti kvépavimo
takus, akis ir kai kuriais atvejais kepenis, sukelti mieguistuma ir apsntdima.

« Asmenys, turintys kontaktinius leSius, neturi ruo$ti kauly cemento ar bati Salia maiSymo proceso.

1veiksmas - atidarymas
Atidarykite vienadoze talpyklg ir padékite ant sterilaus darbinio paviriaus, prie milteliy paketélio ir skyscio
buteliuko.

2 veiksmas - maiSymas

« Atidarykite buteliuka ir supilkite visg skystj j tinkama maiSymo inda.

«  Atidarykite milteliy paketélj ir uzpilkite visus miltelius ant skyscio.

« SumaiSykite cementa mentele i§ indo iSorés link centro, kad bty kuo maziau oro burbuliuku.

« Mentele atsargiai pasalinkite bet kokius nesuslapinty milteliy gumulélius visoje cementinéje tesloje.

«  MaiSymo trukme yra nuo 1 iki 1,5 minutés, taciau tikroji trukme priklauso nuo temperatiros, drégmés
ir mai§ymo technikos, ir ja nustato chirurgas pagal patirtj.

]sge mai

« Neatidarykite skyscio buteliuko vir§ maiSymo talpyklos, kad | tela nepatekty stiklo daleliy.
« Cementas neturi liestis su pirStinemis dengta ranka, kol nepasiekiama teslos konsistencija.
«  Nekeiskite skystojo ir milteliy komponenty santykio.

« | .Cemex® Genta" negalima déti svetimkaniy ar kity medziagy (jskaitant kitus antibiotikus).

3 veiksmas - naudojimas

« Uzdedant rankiniu badu: ismaise teslq judinkite tol, kol ji nebelips prie pirstiniy (zr. diagramas). Siuo
momentu mase yra paruo$ta naudoti._

« Uzdedant 8virk$tu: i§ karto po sumaiSymo jdekite cementa j tinkama sterilig jvedimo priemone.

Laikymo ir operacinés, naudojamy mai$ymo / tiekimo priedy ir chirurgo ranky temperatra ir dregme gali

lemti cemento paruoSimo ir klijavimo laiko skirtumus. Tai lemia chirurgo patirtis.

4 veiksmas - uzdéjimas
«  Prie§ naudojant kauly cementa, kauly ertme reikia tinkamai praplauti Ringerio arba fiziologiniu tirpalu
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ir i8dziovinti. Tai sumazina meduliariniy riebaly, kauly fragmenty ar kity svetimkiniy patekimo |
kraujagysliy sistema rizika.

- Sio etapo metu uztepkite cemento.

« Uzdedant virkStu: cementas turi biiti pradedamas spausti distalingje kaulo ertmés dalyje ir tada tekéti
i proksimaling sritj. Siekiant iSvengti galimy oro burbuliuky, cemento srautas turi biti kuo tolygesnis.

|spéjimai:

« Svarbuy, kad tarp kaulinio audinio ir cemento nebdty skyscio. Prie§ cementavima ir jo metu kaulo
pavirsius turi biti nusausintas marle ir (arba) siurbimo kateteriais.

« Venkite per didelio kauly cemento spaudimo, nes del to kauly cementas gali bti i§spaustas uz jo
naudojimo vietos riby ir pazeisti aplinkinius audinius. Be to, reikia vengti per didelio kauly cemento
spaudimo, kad protezo jdéjimo metu baty sumazinta plauciy embolijos tikimybé.

« Implanto, kurj ketinama cementuoti, pavir$iy reikia padengti tolygia kauly cemento danga. Svarbu
naudoti optimaly kauly cemento storj.

« Kauly cementas polimerizacijos reakcijos metu pasiekia aukStesng temperatirg nei fiziologiné. Kauly
cemento polimerizacija yra egzoterming reakcija, vykstanti, kai kauly cementas stingsta (sukietéja) in
situ. I8siskyrusi Siluma gali pazeisti $alia implanto esantj kaulg ar audinj.

5 veiksmas - protezo jdéjimas

«  SusvirkStus cementag, proteza galima jstatyti j vieta.

« Tvirtai laikykite proteza, kol cementas sukietés. Tai batina norint uZztikrinti optimalius implantavimo
rezultatus.

« Cemento pertekliy reikia padalinti prie$ jam sustingstant.

« Cemento stingimo laikas priklauso nuo laikymo ir operacinés temperatiros ir drégmés, cemento tipo ir
manipuliavimo.

« Cemento temperatdros padidéjimas rodo polimerizacijos reakcijos eiga. Cementas savaime atvésta po
keliy minu€iy, tai yra reakcijos pabaiga, ir chirurgas gali paleisti proteza.

|spéjimai:

- Proteza reikia jdéti kuo grei
cemento polimerizacija.

« Netinkamai pritvirtinus arba dél nenumatyty pooperaciniy jvykiy gali bati paveikta cemento ir kaulo
sasaja ir atsirasti cemento mikropasislinkimy kaulo pavirSiuje. Tarp cemento ir kaulo gali susidaryti
fibrininio audinio sluoksnis ir protezas gali atsilaisvinti.

au, nes Seimininko kaulo ertmés temperatiira pagreitina

STEBEJIMAS PO OPERACIJOS

Cementas arba protezas (arba abu) gali atsilaisvinti arba 1GZti dél netinkamo cemento jdéjimo metodo,
traumos arba latentinés infekcijos. Todél patartina reguliariai ir ilga laika po operacijos stebéti visus
pacientus.

Tolesnis stebéjimas gali apimti vaisty stebéjimo tyrimus, inksty funkcijos stebéjimo tyrimus, elektrolity
koncentracijg serume, $lapimo analize ir audiogramas (senyviems ir (arba) dehidratuotiems pacientams,
kuriems yra didesné nepageidaujamy reigkiniy, susijusiy su gentamicino vartojimu, rizika). Vyresnio
amziaus pacientams gali bdti susilpnéjusi inksty funkcija, o tai gali biti nepastebéta jprasty atrankiniy
tyrimy, pvz., BUN ar kreatinino kiekio serumo, rezultatuose. Kreatinino klirenso nustatymas gali bati
naudingesnis.

KAULY CEMENTO SALINIMAS DEL PROTEZO REVIZIJOS

Aseptinio / septinio protezo revizijos atveju turi biti atliekamas radikalus pasalinimas, kad baty pagalintas
visas cementas ir potencialiai infekuoti bei negyvybingi audiniai, naudojant jprastus instrumentus tokio
tipo procedurai (pvz., osteotomus, graztus, kabliukus, kiuretes, Znyples, endoskopinius instrumentus,
didelés energijos ultragarsa, litotripsija, lazerj, kauly cemento segmenty $alinimo priemone). Implanto
iSémimo procedira kiekvienu konkre€iu atveju sprendZia atsakingas chirurgas, atsizvelgdamas | implanto
ir paciento bukle.

MRT SAUGOS INFORMACIJA
Pagal ASTM F2503 standarto apibrézimg ,Cemex® Genta" yra laikomas ,MR Safe" (MR saugus), todél
nekelia jokio pavojaus magnetinio rezonanso aplinkoje.

IMPLANTO KORTELE

Suimplantuota priemone ,Cemex® Genta" pateikiama implanto kortelé, | kurig sveikatos priezidros jstaiga
/ paslaugy teikejas jrado paciento duomenis ir pateikia pacientui. Sioje implanto kortelgje pateikiama
informacija, leidZianti identifikuoti implantuotg priemong. Informacija, kurig reikia pateikti pacientui apie
ispéjimus, atsargumo priemones ir priemones, kuriy reikia imtis, pateikiama paciento informaciniame
lapelyje ir ioje svetaingje: https://ifu.tecres.com.

Pacientui turi bdti pateiktas priemonés pakuotéje esantis paciento informacinis lapelis.

Implanto kortelés pildymo instrukcija

Sveikatos priezilros {staiga / paslaugy teikéjas priekinéje implanto kortelés puséje turi jrasyti toliau
nurodytus duomenis.

1. Paciento vardas ir pavarde arba paciento ID

2. Implantavimo data (diena / ménuo / metai).

3. Sveikatos priezidros jstaigos / paslaugy teikéjo pavadinimas ir adresas.
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@ TECRES' IMPLANT CARD
7 ®

https://ifu.tecres.com

Uzpildyta implanto kortelé turi bati atskirta nuo laikiklio ir atiduota pacientui.
Bendryjy simboliy, esanciy implanto korteléje (priekingje ir galinéje pusése), paaiskinimai pateikiami $io
lapelio skyriuje ,SIMBOLIAI implanto korteléje".

SALINIMAS

Kauly cemento perteklius prie$ iSmetant turi sustingti, tai reikia atlikti laikantis vietiniy nepanaudoty ar
pasibaigusio galiojimo vaisty atlieky tvarkymo taisykliu, nes priemoneéje yra antibiotiky.

Jei pasibaigus tinkamumo laikui lieka nepanaudota ,Cemex® Genta Fast" doze (jei naudojama tik viena
i$ dviejy pateikty doziy), pazeide arba netyCia atidare pakuote, pasalinkite ,Cemex® Genta" milteliy
komponenta pagal vietines nepanaudoty arba pasibaigusio galiojimo vaisty atlieky tvarkymo taisykles, nes
priemongje yra antibiotiko. Skystasis komponentas dél savo lakumo ir degumo turéty buti iSgarinamas
tinkamai vedinamame gaubte arba absorbuojamas inertinés medziagos ir perkeliamas | talpykla, tinkama
Salinti savartyne.

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS INCIDENTUS
Apie bet kokj pavojinga incidenta, galimai priskirting ,Cemex® Genta", praneSama gamintojui ,TECRES S. p.
A" ir kompetentingai institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas

Gamintojo kontaktiné informacija

El. pastas info@tecres.it
Tel. +39 045 9217311

Kompetentingos institucijos Europos valstybéje naréje, kurioje pacientas yra [sikires, kontakting

informacija pateikiama Europos Komisijos svetainés skyriuje ,Medicinos priemonés” Siuo adresu:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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CEMEX" GENTA

KIRURGI TEAVE
ULEVAADE
Luutsement Cemex® Genta on kaheosaline (pulber ja vedelik) rantgenkontrastne polimetitimetakriilaadist
(PMMA) luutsement, mis sisaldab ja eraldab raviainet: gentamitsiinsulfaati. PMMA luutsement sisaldab
ka baariumsulfaati rontgenkontrastse ainena ja osad variandid vérvipigmente, mis annavad tsemendile
rohelise varvuse.
Roheline vérv suurendab luutsemendi nahtavust ning aitab kirurgil eristada luukude ja luutsementi (E102
tartrasiinlakk véi FD&C Yellow nr 5 ja E133 briljantsinine vdi FD&C Blue nr 1).
Kdik tsemendid tarnitakse steriilsena, iihekordseks kasutamiseks, saadaval eri viskoossuse variandis.
Cemex® Genta High Viscosity on suure viskoossusega variant ja sobib ideaalselt késitsi kasutamiseks.
Cemex® Genta Low Viscosity on vahese viskoossusega variant ja sobib ideaalselt kasutamiseks
siistimisseadmega, kuid seda saab kanda peale ka kasitsi.
Cemex® Genta Fast on suure viskoossusega variant, mis sobib kasitsi pealekandmiseks, kui on vaja
lihemaid pealekandmisaegu.
Cemex® Genta ID green on keskmise viskoossusega variant, mis sobib ideaalselt nii késitsi kui ka stistlaga
pealekandmiseks.

Toodete Cemex® Genta Low Viscosity ja Cemex® Genta High Viscosity pakendis on 40 g etiileenoksiidi voi
gammakiirgusega (olenevalt variandist) steriliseeritud pulbrit sisaldav kotike ja 14,7 g steriilset vedelikku
sisaldav viaal; vedelik on steriliseeritud filtreerimismeetodil;

Toote Cemex® Genta Fast pakendis on kaks 20 g gammakiirgusega steriliseeritud pulbrit sisaldavat
kotikest ja 8,35 g steriilset vedelikku sisaldav viaal; vedelik on steriliseeritud filtreerimismeetodil;

Toote Cemex® Genta ID Green pakendis on 40 g gammakiirgusega steriliseeritud pulbrit sisaldav kotike ja
18,7 g steriilset vedelikku sisaldav viaal; vedelik on steriliseeritud filtreerimismeetodil.

Koostis

Cemex® Genta Low
Viscosity
VIIDE: 1400/AG
Cemex® Genta LV GAMMA
VIIDE: 1400/AG INT

Cemex® Genta High
Viscosity
VIIDE: 1400/1G
Cemex® Genta HV GAMMA
VIIDE: 1400/1G INT

Cemex® Genta Fast
VIIDE: 12A3100

Cemex® Genta ID Green
VIIDE: 1242420

Vedel komponent:

14,7 g viaal

14,7 g viaal

8,35 g viaal (2 tk)

16,7 g viaal

Metiiiimetakrilaat

98,20 massiprotsenti

98,20 massiprotsenti

98,20 massiprotsenti

98,20 massiprotsenti

N-N-dimetiiil-p-toluidiin 1,80 massiprotsenti 1,80 massiprotsenti 1,80 massiprotsenti 1,80 massiprotsenti
Hiidrokinoon 75 ikku 0sa 75 ikku 0sa 75 ikku 0sa 75 mil 083
Pulbriline komponent: 40 g kotike 40 g kotike 20 g kotike (2 tk) 40 g kotike
Poliimetiiliimetakriilaat 82,78 massiprotsenti 82,78 massiprotsenti 82,78 massiprotsenti 82,68 massiprotsenti
Baariumsulfaat 10,00 ip! i 10,00 ip! i 10,00 massiprotsenti 10,00 ip i

Bensoiiilperoksiid

3,00 massiprotsenti

3,00 massiprotsenti

3,00 massiprotsenti

3,00 massiprotsenti

Gentamitsiinsulfaat

4,22

4,22

422 i

4,22 massiprotsenti*

Varvipigmendid

pole kahalduv

pole kohalduv

pole kohalduv

0,10 massiprotsenti

* Vérdvaarne 1,0 grammiga (1,0 miljonit RU), 2,5% gentamiitsiini alust 40 g hikus ja 0,5 g (0,5 miljonit RU) Gentamiitsiini

alus 20 g iihikus

Taielikult vormitud polimetitimetakriilaadist (PMMA) luutsement, mis on téidetud gentamiitsiinsulfaadiga
ja omab alljargnevat keemilist formulatsiooni:

Cemex® Genta Low
Viscosity
VIIDE: 1400/AG
Cemex® Genta LV GAMMA
VIIDE: 1400/AG INT

Cemex® Genta High
Viscosity
VIIDE: 1400/1G
Cemex® Genta HV GAMMA
VIIDE: 1400/1G INT

Cemex® Genta Fast
VIIDE: 12A3100

Cemex® Genta ID Green
VIIDE: 1242420

Poliimetiiiimetakrillaat

(massi-%)

(massi-%) 8685 sees o d

(massi-%) 731 731 7,06 705
Er:r:sasrr%t)sunsu\faal 309 309 298 298
EAme;usz\in/s)takru\aal 027 027 027 027
N-N-dimetiiiil-p-toluidiin 048 048 053 063

* Lopptoode ei sisalda muid koostisosi iile 0,1 massi-%
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SIHTOTSTARVE
Luutsemendid CEMEX® GENTA on naidustatud liigeseproteesi (puus, pdlv) implantaatide fikseerimiseks
peremeesluule.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Eelkdige on luutsemendid CEMEX® GENTA néidustatud juhul, kui esineb gentamitsiini suhtes tundlike
organismide pohjustatud infektsioone v@i on olemas nende oht.

VASTUNAIDUSTUSED

Cemex® Genta on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:
kui lihaskadu v8i neuromuskulaarne kahjustus jasemes muudaks kirurgilise protseduuri
pohjendamatuks;

patsientidel, kes on allergilised vai tundlikud mane selle komponendi, sealhulgas varvipigmendi (E102
tartrasiinlakk vai FD&C Yellow nr 5 ja E133 briljantsinine vai FD&C Blue nr 1) suhtes tootes Cemex®
Genta ID Green;
raske neerukahjustus;
olemasolev kaltsiumiainevahetuse héire.

Cemex® Genta kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, kui patsiendil on miasteenia.

SIHTKASUTAJAD
Cemex® Genta on mdeldud kasutamiseks sobiva kvalifikatsiooniga ortopeedilistele kirurgidele, kellel on
kogemusi artroplastika protseduuridega, operatsiooniruumi keskkonnas.

PATSIENTIDE SIHTRUHM(AD)
Véljaarenenud luustikuga patsiendid, kellele tehakse liigese artroplastia.

KLIINILINE KASU ja TOIMIVUS
Peamine:

ligeseproteeside pikaajaline fikseerimine elusa luukoe kilge
Taiendav:

lokaalne antibiootikumide eraldamine

vastuvdtlike liikide bakteriaalne kleepumisvastane toime

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate (SSCP) on kittesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) (link https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kuue kuu jooksul pérast teate avaldamist selle
téieliku toimivuse kohta.

KORVALTOIMED
Luutsemendi kasutamisega vdivad kaasneda jargmised kdrvaltoimed. Kuigi mdni kdrvaltoime ei ole
otseselt seotud seadme endaga, peab kirurg olema nendest vdimalikest tiisistustest teadlik ja valmis

patsienti vastavalt ravima.

Rasked:
anafiilaksia
Siidame seiskumine
ajuveresoonkonna haired
miokardiinfarkt
Kopsuemboolia
dkksurm

Muud téheldatud reaktsioonid:
pehmete kudede reaktsioon
allergiline palavik
BCIS, luutsemendi implantatsiooni sindroom

(hiipoksia, hiipotensioon, stidame ritmihaired,

kopsuveresoonte suurenenud resistentsus ja
siidame seiskuming)

poiefistul

luutsemendi purunemine

hilinenud istmikunarvi pitsumus luutsemendi
tungimise t8ttu véljapoole selle ettenahtud
kasutuspiirkonda

diisuuria

seerumi gammaglutamiiiiltranspeptidaasi
(GGTP) aktiivsuse suurenemine kuni 10 paeva

Sagedased:

+ hematoom-veritsus
pinnainfektsioon / siigav kirurgiline haav
lihiajalised siidame riitmihaired
tromboflebiit
ajutine vererdhu langus
podrli bursiit

parast operatsiooni

hematuuria

heterotoopne uue luu moodustumine
soolesulgus, mis on tingitud niudesoole
kleepumisest ja striktuurist pollimerisatsiooni
kaigus eraldunud kuumuse tattu

lokaalne neuropaatia

lokaalne vaskulaarne erosioon ja oklusioon
proteesi lahtitulek v&i irdumine

valu ja/vdi talitlushaired

podrli eraldumine

gentamiitsiiniga seotud toksilisus
(nefrotoksilisus, otatoksilisus)

Muud gentamiitsiinravi siisteemse kasutamisega seotud kdrvaltoimed on dlitundlikkus, anafiilaktilised
reaktsioonid, iiveldus, oksendamine, urtikaaria, podrduv granulotsiitopeenia, aneemia, vere diiskraasia,
krambid, kesknérvisiisteemi toksilisus, maksafunktsiooni haired, hipomagneseemia, stomatiit, purpur,
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allergiline kontakttundlikkus ja neuromuskulaarne blokaad.

Operatsioonijargse jarelkontrolli ajal peab kirurg hoolikalt jélgima patsiente, kellel on varem esinenud
antibiootikumide suhtes tundlikkust vai allergilisi reaktsioone eelkdige aminogliikosiidide perekonna
suhtes.

HOIATUSED -ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

See kasutusjuhendi infoleht tuleb hoolikalt 18bi lugeda.

Cemex® Genta kasutamisega tuleb olla ettevaatlik hiilibimishdiretega patsientide ja raske
kardiopulmonaalse puudulikkusega patsientide puhul. Arge kasutage seadet parast aegumiskuupaeva,
sest selle tdhusus voib olla véhenenud.

Seadme kasutamine kasutusotstarbest erinevates tingimustes ei ole patsiendile tdenéoliselt kasulik ja
suurendab ravimresistentsete bakterite tekkimise riski.

Luutsemendi kasutamisel on vajalik anestesioloogi ja kirurgi tihe koostod. Kirurg peab anestesioloogi
teavitama, kui protseduuri kédigus hakatakse tsementi peale kandma.

M@nel juhul vaib esineda stindmusi, mida nimetatakse ,luutsemendi implanteerimise siindroomiks”
(BCIS), mida iseloomustavad mitu Kliinilist tunnust, sealhulgas hiipoksia, hiipotensioon, siidame
ritmihaired, kopsuveresoonte suurenenud takistus (PVR) ja siidame seiskuming, mida tuleb
kaasaegses anestesioloogias kasutatavate meetoditega kontrollida. Need nahtused on tavaliselt seotud
tsementeeritud puusaliigese artroplastiaga ja tekivad tavaliselt tihel viiest kirurgilise protseduuri etapist:
reieluu lihvimine, atsetabulaarse v@i reieluu tsemendi implanteerimine, proteesi sisestamine vdi liigese
redutseerimine (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

Luutsemendi pealekandmise ajal ja vahetult parast seda tuleb jalgida patsiendi vererdhku. Proteeside
sisestamisel tuleb véltida luutsemendi tlerdhku, et vahendada kopsuemboolia véimalust.

Arge steriliseerige seadet ja/vdi kasutage seda korduvalt, kuna see on moeldud iihekordseks kasutamiseks
(ihel patsiendil.

Véltige korduvat steriliseerimist, kuna see v@ib pdhjustada patsiendile nakkusohtu. Korduv steriliseerimine
voib toodet ja selle toimimist muuta ning negatiivselt mdjutada, sealhulgas antibiootikumi tdhusust,
pdhjustades selle toimimishéireid, millega kaasneb suur oht patsiendi enesetundele.

Arge kunagi jagage toodet mitmeks osaks, et kasutada seda muudel Kliinilistel eesmérkidel véi erinevatel
aegadel. Korduskasutamine vaib pdhjustada vea pulbri ja vedeliku segu vahekorras. See v@ib pdhjustada
ka steriilsuse kadumise.

Cemex® Genta Fast: kui operatsiooni ajal kasutatakse ainult ihte seadme annust (20 g pulbrikotike
ja liks 8,35 g vedelikuviaal), visake (lejaanud annus &ra, nagu on kirjeldatud IGigus Kérvaldamine. Seda
kasitatakse toote korduskasutusena. See vdib pdhjustada steriilsuse kadu ja raskusi seadme kasutamisel,
kuna dige kasutamise suunised puuduvad.

Toodet Cemex® Genta tuleb kasutada ettevaatusega:
koos teiste nefrotoksiliste v@i ototoksiliste ravimitega (nt teised aminoglikosiidid, amfoteritsiin
B, tsefalosporiinid, tsiklosporiinid, tsisplatiin, klindamiitsiin, kolistiin, polimiksiin B, foskarnet,
vankomiitsiin, viomitsiin), kuna need v@ivad suurendada gentamiitsiini toksilisust (gentamitsiini
véhene sisaldus seerumis muudab selle koostoime véga ebatdenéoliseks);
patsientidel, kellel on eelsoodumus gentamiitsiini toksilisuse tekkeks vai kellel on varem esinenud
kliinilisi seisundeid, mis tekitavad neil gentamiitsiini toksilisuse ohu (nt neerufunktsiooni héire,
kuulmisraskused, dehiidratsioon, kdérge vanus, neerusid mdjutada vdivate ravimite vdtmine,
tildanesteesia jms).
Sellistel juhtudel tuleb jalgida gentamiitsiini toksilist sisaldust patsiendi veres (peamiselt esimestel
paevadel parast implantatsiooni), samuti neerufunktsiooni.
Gentamditsiini samaaegne kasutamine tugevate diureetikumidega, nagu etakriiinhape vai furosemiid, vaib
tugevdada gentamiitsiini ototoksilist toimet, muutes antibiootikumikontsentratsiooni seerumis ja koes.
Cemex® Genta kasutamine vdib pdhjustada mittetundlike organismide vohamist. Mittetundlike organismide
vohamise korral tuleb alustada sobivat ravi.
Olulise rasvumise korral tuleb gentamditsiini kontsentratsiooni seerumis hoolikalt jélgida ja kaaluda annuse
vahendamist.
Véltida tuleb koosmanustamist jargmiste ravimitega:
neuromuskulaarset blokaadi pdhjustavad ained, nagu suktsinddlkoliin, neuromuskulaarse blokaadi
t6ttu suurenenud botuliini toksilisuse risk;
antikoagulandid, nagu varfariin ja fenindioon, kuna on teada, et gentamiitsiin vdimendab neid;
koliinergilised ained: neostigmiini ja plridostigmiini toime antagonism;
bisfosfonaadid: suurenenud hiipokaltseemia tekke risk;
sulfitid vastuvatlikel inimestel, eriti neil, kellel on varem esinenud astma voi allergia: allergilist titipi
reaktsioonide, sealhulgas anafiilaktiliste simptomite ja bronhospasmi tekkimise risk.

In vitro elueerimisuuringud (mikrobioloogiline meetod) on néidanud, et gentamitsiini igap&evane
eraldumine ei Uleta kunagi gentamitsiini soovitatavat siisteemset annust téiskasvanutel (5-7 mg/kg
dGpaevas normaalse neerufunktsiooniga téiskasvanutel), nagu on soovitanud Goodman ja Gilman®.
Seetdttu on ebatdendoline, et tootest Cemex® Genta lokaalselt imendunud gentamiitsiini kogus
pdhjustaks seerumi toksilisuse taseme tdusu.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York.
58. peatiikk: Aminoglycosides (McDougall C)
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Gentamditsiini olemasolu tdttu vdivad tekkida neile ainetele iseloomulikud kdrvaltoimed, isegi kui nende
esinemine on véga vaikese seerumisisalduse tottu ebatdendoline.

Gentamiitsiin vGib olla nefro- ja/vGi otatoksiline.

Hoolimata véikesest akumuleerumisriskist tuleb olla ettevaatlik ja jélgida gentamitsiini taset
neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ja eelnevate neuromuskulaarsete hairetega patsientidel (nt
muasteenia, Parkinsoni tdbi), eriti kui neil on esinenud ka neerupuudulikkust.

Lihaselddvestajate ja eetri manustamise korral voivad gentamiitsiini neuromuskulaarsed blokeerivad
omadused tugevneda (kaltsiumisoolade abil saab seda vahendada). Siiski on see iisna ebatdenéoline
tervete neerudega patsientidel, samas kui neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel suureneb
koostoimete tdendosus proportsionaalselt seerumi sisaldusega.

Toksilisusega on seostatud gentamiitsiini plasmakontsentratsioone, mis iletavad 2 pg/ml kauem kui 10
péeva.

HOIATUSED KASUTAMISE KOHTA RASEDUSE JA IMETAMISE AJAL NING LASTEL

Puuduvad katsed, mis néitaksid luutsemendi ohutut kasutamist raseduse vdi imetamise ajal ning lastel.
Raseduse ja imetamise ajal peab kirurg enne tsemendi kasutamist kaaluma, kas kasu emale kaalub iles
voimaliku ohu lapsele.

Raseduse ja imetamise ajal ei ole soovitatav luutsementi implanteerida. Sellistel patsientidel tohib
luutsementi kasutada ainult kriitilistes, eluohtlikes olukordades.

Kui luutsementi kasutatakse raseduse ajal vai kui patsient rasestub luutsemendi kasutamise ajal, tuleb
teda teavitada vdimalikest ohtudest lootele. Viljakas eas naised peavad arvestama ravimi kasutamisega
seotud kasu ja ohte.

Luutsement on lastel (valjaarenemata luustikuga patsientidel) kasutamiseks naidustatud ainult siis, kui
kirurg leiab, et ligese paastmine muude sekkumisviiside abil ei ole vimalik.

STERIILSE PAKENDI TEAVE

- Viitenumbrite 1400/AG ja 1400/IG puhul: pakend koosneb alumiiniumimbrisest, mis sisaldab
hermeetiliselt suletud blisterpakendit, mille sisu (40 g pulbrikotike ja 14,7 g vedelikuviaal) on
etiileenoksiidiga steriliseeritud. Vedelik on steriliseeritud filtreerimise teel ja pulber etiileenoksiidiga.

«  Koodide 1400/AG INT ja 1400/IG INT puhul: pakendis on 40 g gammakiirgusega steriliseeritud pulbrit
sisaldav kotike ja etiileenoksiidiga steriliseeritud blisterpakend, milles on 14,7 g steriilset vedelikku
sisaldav viaal. Vedelik on steriliseeritud filtreerimise teel.

«  Koodi 12A3100 puhul: pakendis on 2 kotikest (kummaski 20 g steriilset pulbrit) ja 2 viaali (kummaski
8,35 g steriilset vedelikku). Vedelik on steriliseeritud filtreerimise teel ja pulber gammakiirgusega.

«  Koodi 12A2420 puhul: pakendis on 40 g gammakiirgusega steriliseeritud pulbrit sisaldav kotike ja
etlileenoksiidiga steriliseeritud blisterpakend, milles on 16,7 g steriilset vedelikku sisaldav viaal. Vedelik
on steriliseeritud filtreerimise teel.

- Visake Cemex® Genta &ra, kui vélimine pulbrikotike ja/vi viaali blister on enne kasutamist kahjustatud
vdi kogemata avatud, sest see vdib rikkuda seadme steriilsust.

«  Arge steriliseerige uuesti.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

« Hoida ja transportida temperatuuril alla 25 °C ning jahedas ja kuivas keskkonnas. Kui transportimise
ajal ei ole vdimalik hoida temperatuuri alla 25 °C suhtelise Shuniiskusega < 80%, talub meditsiiniseade
temperatuuri vahemikus 0-40 °C suhtelise Shuniiskusega alla 90% maksimaalselt 5 pdeva.

- Seadet tuleb tarnida ja transportida topeltseinaga lainepappkarbis, mille ECT on = 44 naeljalga/tolli
(vdi ECT = 7,71 kN/m).

- Enne Cemex® Genta kasutamist on soovitatav hoida toodet 24 tundi enne operatsiooni temperatuuril
23°C+1°C.

« Luutsemendid on temperatuuritundlikud. Toote, valmistamistarvikute ja keskkonna temperatuurid,
mis dletavad 23 °C, kiirendavad mitmesuguseid valmistamisprotseduuri etappe. Madalamad
temperatuurid aeglustavad valmistamisetappe. Palun vaadake selle infolehe I8pus olevaid erinevate
valmistamisfaaside ajastust kajastavaid graafikuid.

KASUTAMINE ja IMPLANTEERIMINE
Seadme edukaks kasutamiseks on hadavajalik tutvuda luutsemendi (eelkdige Cemex® Genta) dige
kasutamisega.

Oluline on jérgida rangelt aseptilisi kirurgilisi protseduure. Igasugune kirurgilise haava siigav nakkus on
suur risk ja mdjutab tehnika edukust. Mdned infektsioonid véivad ilmneda hiljem, isegi aastaid pérast
operatsiooni, ilma kliiniliste tunnusteta.

Protees, mille kirurg implantatsiooniks valib, peab sobima luutsemendi kasutamiseks.

Protseduuri jaoks on soovitatav kasutada jargmisi seadmeid ja lisatarvikuid.
Luutsementide jaoks sobivad segamis- ja doseerimistarvikud, veenduge, et need sobiksid PMMA
luutsemendi jaoks (nt tuleks véltida kummi ja elastomeeri).
Seadmed liigese artroplastilise kirurgia jaoks
Tsemendi piiraja (vajaduse korral, patsiendi anatoomilise seisundi kohaselt)
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TEMPERATUURI M3JU VALMISTAMISELE JA PEALEKANDMISE AJASTAMISELE

Luutsemendid on temperatuuritundlikud. Hoiuruumi ja operatsiooniruumi temperatuur mgjutab tsemendi
valmistamist ja pealekandmist.

Temperatuuri mdju tsemendi kivistusajale hinnati laboratoorsete katsetega standardi IS0 5833 — Implants
for surgery = Acrylic resin cements (Implantaadid operatsiooniks — akriitilvaigutsemendid) kohaselt.
Cemex® Genta segamisajad, ooteajad, tdoajad ja kdvastumisajad on esitatud nende suuniste Iopus
olevatel diagrammidel. Pange tahele, et need on esitatud ainult suunistena, sest neid vdivad mdjutada
erinevad tegurid. Nende hulka kuuluvad temperatuur, niiskus, ventilatsioon, segamistehnika (kiirus, segisti
kasutamine), segamise pdhjalikkus, véliste ainete tahtmatu sattumine tsemendi sisse (nt fusioloogiline
lahus, veri jne) ja proteesi komponendi enda eelkuumutamine.
Taokeskkonna/tsemendikomponentide/segamisvahendite/proteesi  temperatuuri  téus  lihendab
valmistamisaega. Madalamad temperatuurid omakorda pikendavad aega.

VALMISTAMINE

« Veenduge, et sisemised pakendid ja komponendid oleksid terved. Pulber peab olema sile
(aglomeerimata) ega tohi olla kallast v&i pruuni varvi. Viaali sisu peab olema vahese viskoossusega
vedelik. Kui pulber on kollakat vi pruunikat varvi voi kui vedelik on siirupjas, drge kasutage toodet. See
nditab, et toodet ei ole nduetekohaselt hoiustatud.

- Cemex® Genta valmistamiseks (iihekordne annus) segatakse iihe pulbrikotikese kogu sisu Uhe
viaalitdie vedelikuga alltoodud suuniste jérgi. Vajaduse korral vdib segada rohkem annuseid. Erineva
partiinumbriga tooteid Cemex® Genta vdib koos kasutada, kui need on korralikult segatud.

«  Kirurg maarab vajaliku tsemendi koguse kliinilise kasutusotstarbe ja vajaduste pdhjal.

Hoiatused.

« Luutsemendi vedel komponent on vdimas lipiidide lahusti. Valtida tuleb monomeeri kokkupuudet naha
ja limaskestadega, kuna tundlikel inimestel on taheldatud kontaktdermatiidi juhtumeid.

« Negatiivsete reaktsioonide vdimaluse vahendamiseks on soovitatav kanda kindaid, et tagada piisav
kaitse monomeeri (metiilmetakriilaadi) tungimise eest nahka.

- PVP-st (kolmekihiline poliietiileen, etiileen-viniiilalkohol-kopolimeer, polietileen) ja Viton-/
butiiilkindad on osutunud pika aja jooksul heaks kaitsevahendiks. Kahe kindapaari kandmine — lks
paar poliietiileenist kirurgilisi kindaid tavaliste lateksist kirurgiliste kinnaste peal — on samuti piisavat
kaitset pakkunud.

- Viltida tuleb aga lateksist voi poliistiireenbutadieenist (kummist) kinnaste kasutamist. Kisige
kindamiidjalt kinnitust, kas vastavad kindad sobivad selle tsemendi kasutamiseks.

« Operatsioonipiirkond peab olema korralikult ventileeritud, kuna vedel komponent on nii tulechtlik
kui ka lenduv. Vedel monomeer ja aurud ei tohi kunagi otse leekide v@i kuumade esemetega kokku
puutuda. On teatatud monomeeriaurude siittimisest elektrokauterisatsiooniseadmete kasutamisel
operatsiooniruumides &dsja implanteeritud luutsemendi laheduses.

« Olge luutsemendi vedela ja pulbrilise komponendi segamisel ettevaatlik, et viltida pikaajalist
kokkupuudet vedela monomeeri kontsentreeritud aurudega. Kokkupuude vdib pdhjustada
hingamisteede, silmade ja mdnel juhul maksa &rritust, unisust ning uimasust.

« Kontaktladtsedega tdttajad ei tohi luutsementi ette valmistada ega olla segamisprotsessi ldheduses.

1. etapp - avamine
Avage seadme pakend ja asetage pulbrikotike ning vedelikuviaal steriilsele tédpinnale.

N

. etapp - segamine
Avage viaal ja valage kogu vedelik nduetekohasesse segamisndusse.
Avage pulbrikotike ja valage kogu pulber vedeliku peale.
Segage tsementi spaatliga ndu ddrest keskkoha suunas, et 8humulle oleks vdimalikult vahe.
Likake spaatliga ettevaatlikult kuivad pulbriklombid tsemenditainasse.
Segunemisaeg on 1-1,5 minutit, kuid tegelik aeg oleneb temperatuurist, niiskusest ja segamistehnikast
ning selle maarab kirurg oma kogemuse pdhjal.

Hoiatused.

Arge avage vedelikuviaali segamisanuma kohal, et véltida klaasikildude sattumist tainasse.
Tsement ei tohiks kinnastatud kéega kokku puutuda enne, kui taina konsistents on saavutatud.
)irge muutke vedela ja pulbrilise komponendi vahekorda.

Arge lisage Cemex® Gentasse vadrkehi ega muid aineid (sh muid antibiootikume).

w

. etapp - kdsitsemine
Késitsi pealekandmisel: parast segamist jatkake taina ligutamist, kuni see ei kleepu enam kinnaste
killge (vt diagramme). Siis on mass pealekandmiseks valmis._
Sustlaga pealekandmisel: pange tsement kohe pérast segamist sobivasse steriilsesse
sisestusseadmesse.
Hoiu- ja operatsiooniruumi, kasutatavate segamis-/sisestustarvikute ning kirurgi kdte temperatuur
ja niiskus vdivad tsemendi valmistamise ja pealekandmise aega mdjutada. Otsused teeb kirurg oma
kogemuse pdhjal.
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4. etapp - pealekandmine

« Luuddnt tuleb enne luutsemendi pealekandmist korralikult Ringeri voi fiisioloogilise lahusega loputada
ja kuivatada. See vahendab medullaarse rasva, luufragmentide v@i teiste vddrkehade veresoonkonda
sattumise riski.

« Selle faasi ajal kandke tsement peale.

« Siistlaga pealekandmine: tsemendi ekstrusioon peab algama luuddnsuse distaalsest piirkonnast
ja voolama seejdrel proksimaalsesse piirkonda. Véimalike Shumullide tekke véltimiseks tuleb
tsemendivool hoida vaimalikult Uhtlasena.

Hoiatused.

« Oluline on viltida vedeliku sattumist luukoe ja tsemendi vahele. Luupinda tuleb enne
tsementeerimisprotsessi ning selle ajal marli ja/vGi imikateetritega kuivatada.

« Viltige luutsemendi tlerdhku, kuna see vdib pdhjustada luutsemendi pressimise véljapoole ettendhtud
kasutuskohta ja kahjustada imbritsevaid kudesid. Luutsemendi ilerdhku tuleb valtida ka selleks, et
vahendada kopsuemboolia véimalust proteesi sisestamise ajal.

- Tsementeeritav implantaadi pind peab olema ihtlaselt luutsemendiga kaetud. Oluline on kanda
luutsement peale optimaalse paksusega.

« Luutsement saavutab poliimerisatsioonireaktsiooni kdigus fisioloogilistest temperatuuridest kdrgema
temperatuuri. Luutsemendi polimerisatsioon on eksotermiline reaktsioon, mis toimub luutsemendi
tardumise (kdvastumise) ajal in situ. Eralduv kuumus v@ib kahjustada implantaadi vastas olevat luud
Vvoi kude.

5. etapp - proteesi sisestamine

+ Kuitsement on peale kantud, saab proteesi paika panna.

« Hoidke proteesi kindlalt paigal, kuni tsement on kdvastunud. See on oluline optimaalsete
implanteerimistulemuste tagamiseks.

« Liigne tsement tuleb enne kdvastumist eemaldada.

«  Tsemendi kdvastumisaeg oleneb lao- ja operatsiooniruumi temperatuurist ning niiskusest, tsemendi
tlilbist ja kasitsemisest.

« Tsemendi temperatuuri tus nditab polimerisatsioonireaktsiooni edenemist. Tsement jahtub
spontaanselt mdne minuti parast, mis tahendab, et reaktsioon on loppenud, ja sel ajal vdib kirurg
proteesi lahti lasta.

Hoiatused.

- Proteesi peab toi voimalikult kiiresti, kuna peremeesluuddne
temperatuur kiirendab tsemendi poliimerisatsiooni.

« Ebapiisav fikseerimine vdi ootamatud operatsioonijargsed nahud vdivad mdjutada tsemendi ja luu
Uhendust ning pdhjustada tsemendi Ulivéikest liikumist luupinna vastas. Tsemendi ja luu vahele vaib
tekkida kiudjas koekiht ning protees vaib I6dveneda.

OPERATSIOONIJARGNE JARELKONTROLL-

Tsement vGi protees (vGi mdlemad) vdivad vale tsemendi sisestamise tehnika, trauma vGi varjatud
infektsiooni t8ttu lahti tulla vdi murduda. SeetSttu on soovitatav kdiki patsiente parast operatsiooni
regulaarselt ja pikaajaliselt jélgida.

Jarelkontroll vdib hdlmata ravimite jalgimise analiiise, neerufunktsiooni jalgimise analiiise, seerumi
elektroliitite, uriinianaliiisi ja audiogramme (eakatel ja/vdi dehtidreerunud patsientidel, kellel on suurem
risk kdrvaltoimete tekkeks seoses gentamiitsiini kasutamisega). Eakatel patsientidel vdib esineda
neerufunktsiooni langust, mis ei pruugi iimneda tavapéraste s@eluuringute tulemustes, nagu BUN vi
seerumi kreatiniinisisaldus. Kasulikum vaib olla kreatiniini kliirensi maaramine.

LUUTSEMENDI EEMALDAMINE SEOSES PROTEESI REVISJONIGA

Aseptilise/septilise proteesi revisjoni korral tuleb kogu tsement ning potentsiaalselt nakatunud ja
eluvdimetuks muutunud koed eemaldada, kasutades seda tiilipi protseduuride puhul tavapéraseid
instrumente (nt osteotoomid, puurid, konksud, kiiretid, tangid, endoskoopilised instrumendid, kérgenergia-
ultraheliaparaadid, litotripsia, laser, luutsemendi segmendieemaldaja). Implantaadi eemaldamise
protseduuri maarab iga juhtumi puhul vastutav kirurg, lahtudes implantaadi ja patsiendi seisundist.

MRT OHUTUSTEAVE
Toode Cemex® Genta on standardi ASTM F2503 maaratluse kohaselt ,MR Safe" (MR-ohutu), mistdttu ei
kujuta see endast magnetresonantskeskkonnas mingit ohtu.

IMPLANTAADIKAART

Gentamitsiiniga ststeem Cemex® System on varustatud implantaadikaardiga, mille téidab
tervishoiuasutus/teenuseosutaja patsiendiandmetega ja mis antakse patsiendile. Sellel implantaadikaardil
on andmed, mis vdimaldavad implanteeritud seadet tuvastada. Patsiendile edastatav teave hoiatuste,
ettevaatusabindude ja rakendatavate meetmete kohta on esitatud patsiendi infolehel ning jargmisel
veebisaidil: https://ifu.tecres.com.

Seadmepakendis olev patsiendi infoleht tuleb anda patsiendile.

Implantaadikaardi tditmise juhend
Tervishoiuasutus/teenuseosutaja peab lisama implantaadikaardi esikdiljele jargmised andmed.
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1. Patsiendi nimi vi patsiendi ID.
2. Implantatsiooni kuupéev (péaev/kuu/aasta).
3. Tervishoiuasutuse / tervishoiuteenuse osutaja nimi ja aadress.

@ TECRES' IMPLANT CARD
i % {
o+ @

https://ifu.tecres.com

Pérast taitmist tuleb implantaadikaart aluse kiiljest &ra vdtta ja patsiendile anda.
Implantaadikaardil (esi- ja tagakiiljel) olevate (ldiste siimbolite selgitused on esitatud selle infolehe
jaotises ,Implantaadikaardi SUMBOLID".

KORVALDAMINE

Uleliigsel luutsemendil tuleb lasta enne kdrvaldamist kdvastuda ja krvaldamine peab toimuma kohalike
kasutamata voi aegunud ravimite jaatme-eeskirjade kohaselt, kuna seade sisaldab antibiootikume.
Kélblikkusaja mgadumisel, toote Cemex® Genta Fast jarelejaanud vi kasutamata annuse (kui kasutatakse
dra vaid (ks kahest annusest) vdi kahjustatud v8i kogemata avatud pakendi korral tuleb Cemex® Genta
pulbriline komponent kdrvaldada kohalike kasutamata voi aegunud ravimite jaatme-eeskirjade kohaselt,
kuna seade sisaldab antibiootikume. Selle asemel tuleks vedelal komponendil selle lenduvuse ja siittivuse
tottu lasta nduetekohaselt ventileeritavas kapis aurustuda voi absorbeeruda inertsesse materjali ja viia
sobivasse konteinerisse priigilasse ladestamiseks.

RASKETEST JUHTUMITEST TEATAMINE
Igast raskest juhtumist, mis vdib olla seotud tootega Cemex® Genta, tuleb teatada tootjale TECRES S.p.A.
ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha padevale asutusele.

Tootjaga saab tihendust jargmistel kontaktandmetel:

e-post: info@tecres.it
tel: +39 045 921 7311

Patsiendi elukohajérgses Euroopa Liidu likmesriigis asuva padeva asutuse kontaktandmed on esitatud

Euroopa Komisjoni veebisaidi jaotises ,Meditsiiniseadmed"” jargmise lingi all:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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TIME TEMPERATURE CHARTS / ID6-HOMERSEKLET GRAFIKONOK / TIDSTEMPERATURDIAGRAM
/ TID-TEMPERATURDIAGRAMMER / TID-TEMPERATUROVERSIGT / GRAFICE DE TIMP $I
TEMPERATURA / TEMNEPATYPHO-BPEMEBM AMATPAMM / DIJAGRAMI VREMENA | TEMPERATURE
/ LAIKO IR TEMPERATUROS DIAGRAMOS / AJA-TEMPERATUURI TABELID

CEMEX® GENTA HIGH VISCOSITY

EN Manual application is recommended for the application of Cemex® Genta High Viscosity./ HU A
Cemex® Genta High Viscosity alkalmazaséhoz manuélis alkalmazas ajanlott./ SV Manuell tillimpning
rekommenderas vid applicering av Cemex® Genta High Viscosity./ NO Manuell pafgring anbefales for
péfaring av Cemex® Genta High Viscosity./ DA Manuel pafaring anbefales ved anvendelse af Cemex® Genta
High Viscosity./ RO Este recomandata aplicarea manuala pentru aplicarea Cemex® Genta High Viscosity./
BG Mpunaraneto Ha Cemex® Genta High Viscosity e npenopbuntento ga ce ussbplusa pvuto./ HR Preporucuje
se ruéna primjena za primjenu proizvoda Cemex® Genta High Viscosity./ LT ,Cemex Genta High Viscosity"

rekomenduojama uZzdéti rankomis./ ET Soovitatav on kanda toode Cemex® Genta High Viscosity peale

kasitsi.

Cemex® Genta HV - Temperature Chart
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A Mixing B Waiting time C Doughing time D Manual application E Settingtime

CEMEX® GENTA LOW VISCOSITY

EN All CEMEX® GENTA can be inserted manually bearing in mind that the syringe application is highly
recommended for low viscosity cements/ HU Az dsszes CEMEX® GENTA behelyezhetd manuélisan, de
figyelembe kell venni, hogy a fecskendével vald alkalmazas ersen ajanlott alacsony viszkozitasd cementek
esetén./ SV Alla CEMEX® GENTA kan sattas in manuellt, men applicering med spruta rekommenderas
starkt for cement med Iag viskositet./ NO Alle CEMEX® GENTA kan settes inn manuelt med tanke pa
at spraytepéfering anbefales sterkt for lavviskositetssementer/ DA Alle CEMEX® GENTA-produkter kan
pafares manuelt, men det ber tages med i overvejelserne, at sprojtepafaring steerkt anbefales til cementer
af lav viskositet./ RO Toate CEMEX® GENTA pot fi introduse manual tinand cont de faptul ¢a aplicarea cu
seringa este foarte recomandatd pentru cimenturile cu vascozitate scazutd/ BG Bceku CEMEX® GENTA
MOXe fAa Ce NOCTaBU PbYHO, KaTo Ce MMa NpeaBuA, Ye NpunaraHeTo CbC CNPUHLOBKA € CUTHO NPenopbYnUTeNHO
3a UMMeHTN ¢ HUCbK Biuckosuter/ HR Svi proizvodi CEMEX® GENTA mogu se umetnuti ruéno, imajuci na
umu da se primjena $trcaljkom svakako preporucuje za cemente niske viskoznosti/ LT Visus ,CEMEX®
GENTA" galima uzdéti rankiniu badu, turint omenyje, kad Svirkstas labai rekomenduojamas mazos klampos

cementams./ ET Kdik tooted CEMEX® GENTA voib sisestada kasitsi, kuid tuleb arvestada, et siistla
kasutamine on vahese viskoossusega tsementide puhul tungivalt soovitatav.
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Cemex® Genta LV - Temperature Chart
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CEMEX® GENTA FAST

EN Manual application is recommended for Cemex® Genta Fast./ HU A Cemex® Genta Fast esetében
manualis alkalmazas ajanlott./ SV Manuell applicering rekommenderas for Cemex® Genta Fast./ NO
Manuell pafgring anbefales for Cemex® Genta Fast./ DA Manuel pafering anbefales til Cemex® Genta
Fast./ RO Este recomandata aplicarea manuala pentru aplicarea Cemex® Genta Fast./ BG Mpunarateto Ha
Cemex® Genta Fast e npenopbunTento Aa ce u3sbplusa pvuHo./ HR Preporucuje se ruéna primjena proizvoda

Cemex® Genta Fast./ LT ,Cemex® Genta Fast" rekomenduojama uzdéti rankiniu badu./ ET Soovitatav on
kanda toode Cemex® Genta Fast peale kasitsi.

Cemex® Genta Fast - Temperature Chart
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CEMEX® GENTA ID GREEN

EN Is ideal bone cement for both manual and syringe application./ HU Ideélis mind a manualis, mind a
fecskenddvel valo alkalmazashoz./ SV ar idealisk bencement for bade manuell applicering och applicering
med spruta./ NO er ideell beinsement for bade manuell og sproytepafaring./ DA er ideel knoglecement til
bade manuel og sprojtepafaring./ RO este cimentul osos ideal atat pentru aplicare manuald, cat si pentru
aplicare cu seringa./ BG Kocten umment CEMEX® GENTA ID GREEN e ngeaneH KakTo 3a pbyHO HaHacsiHe, Taka v 3a
npunarate cbe cnputioska./ HR idealan je kostani cement za rucnu primjenu i primjenu $trcaljkom./ LT yra
idealus kauly cementas uzdéti tiek rankiniu badu, tiek Svirkstu./ ET Luutsement CEMEX® GENTA ID GREEN
sobib ideaalselt nii kdsitsi kui ka siistlaga pealekandmiseks.

Cemex® Genta ID green - Temperature Chart
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SYMBOLS on IMPLANT CARD - AZ IMPLANTATUMKIiSERG KARTYAN talalhatéo SZIMBOLUMOK
- SYMBOLER p& IMPLANTATKORTET - SYMBOLER p& IMPLANTATKORT - SYMBOLER p3
IMPLANTATKORT - SIMBOLURI PE CARDUL DE IMPLANT - CUMBO/IU Ha KAPTATA 3A UMIMJIAHTA
- SIMBOLI na IMPLANTACIJSKOJ KARTICI - SIMBOLIAI IMPLANTO KORTELEJE - SUMBOLID
IMPLANTAADIKAARDIL

CATALOGUE NUMBER - KA'[ALGGUSSZAM - KATALOGNUMMER - KATALOGNUMMER
- KATALOGNUMMER - NUMAR CATALOG - KATA/TOXEH HOMEP - KATALOSKI BROJ -
KATALOGO NUMERIS - KATALOOGINUMBER

BATCH NUMBER - GYARTASI TETEL SZAMA - PARTINUMMER - PARTINUMMER -
BATCHNUMMER - NUMAR LOT - NAPTVEH HOMEP - BROJ SERIJE - PARTIJOS NUMERIS
- PARTII NUMBER

DEVICE NAME - ESZKOZ NEVE - ENHETENS NAMN - ENHETSNAVN - ENHEDENS NAVN -
NUME DISPOZITIV - HAUMEHOBAHWE HA U3[IENIETO - NAZIV PROIZVODA - PRIEMONES
PAVADINIMAS - SEADME NIMI

MANUFACTURER - GYARTO - TILLVERKARE - PRODUSENT - PRODUCENT - PRODUCATOR -
MPOW3BOAWTEN - PROIZVODAC - GAMINTOJAS - TOOTJA

DATE OF IMPLANTATION (DAY / MONTH / YEAR) - BEULTETES DATUMA (NAP / HONAP
/ EV) - DATUM FOR IMPLANTATION (DAG/MANAD/AR) - IMPLANTASJONSDATO (DAG /
MANED / AR) - DATO FOR IMPLANTATION (DAG/MANED/AR) - DATA IMPLANTARII (ZI/
LUNA/AN) - IATA HA UMMNTAHTVPAHE (4EH/MECELY/TOfIMHA) - DATUM IMPLANTACIJE

(DAN / MJESEC / GODINA) - IMPLANTAVIMO DATA (DIENA / MENUO / METAI) -
IMPLANTEERIMISE KUUPAEV (PAEV/KUU/AASTA)

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER - EGYEDI ESZKGZAZONOSITO - UNIK
PRODUKTIDENTIFIERING - UNIK ENHETSIDENTIFIKASJON - UNIK
UDSTYRSIDENTIFIKATION - IDENTIFICATOR UNIC AL DISPOZITIVULUI - YHUKAJIEH
WAEHTUOWKATOP HA M3AENMETO - JEDINSTVENA IDENTIFIKACIJSKA OZNAKA
PROIZVODA - UNIKALUS PRIEMONES IDENTIFIKATORIUS - SEADME KORDUMATU
IDENTIFIKAATOR

NAME AND ADDRESS OF THE IMPLANTING HEALTHCARE INSTITUTION/PROVIDER - AZ
IMPLANTATUMOT BEULTETO EGESZSEGUGYI INTEZMENY/SZOLGALTATO NEVE ES CIME
- NAMN PA OCH ADRESS TILL IMPLANTERANDE SJUKVARDSINRATTNING/VARDGIVARE -
NAVN 0G ADRESSE TIL DEN IMPLANTERENDE HELSEINSTITUSJONEN/LEVERANDOREN

. + - NAVN 0G ADRESSE PA DEN IMPLANTERENDE SUNDHEDS\NSTITUT\UN/L/E@E
- NUMELE SI ADRESA INSTITUTIEI MEDICALE/FURNIZORULUI DE ASISTENTA
m MEDICALA CARE EFECTUEAZA IMPLANTAREA - IME U ALIPEC HA JIEYEBHO 3ABELEHVE,
W3BbPLUMNIO UMMIAHTALMATA/OOCTABYMKA HA UMMIAHTA - NAZIV | ADRESA

ZDRAVSTVENE USTANOVE / PRUZATELJA ZDRAVSTVENE SKRBI, A KOJI PROVODE
IMPLANTACIJU - IMPLANTUOJANCIOS SVEIKATOS PRIEZIUROS |STAIGOS / PASLAUGY
TEIKEJO PAVADINIMAS IR ADRESAS - IMPLANTEERIVA TERVISHOIUASUTUSE /
TERVISHOIUTEENUSE OSUTAJA NIMI JA AADRESS

PATIENT NAME OR PATIENT ID - BETEG NEVE VAGY BETEG AZONOSITOUA -

L PATIENTNAMN ELLER PATIENT-ID - PASIENTNAVN ELLER PASIENT-ID - PATIENTENS

? NAVN ELLER PATIENT-ID - NUMELE PACIENTULUI SAU ID-UL PACIENTULUI - UME
NN WOEHTUOUKALIMOHEH HOMEP HA MALIMEHTA - IME | PREZIME BOLESNIKA ILI ID

° BOLESNIKA - PACIENTO VARDAS IR PAVARDE ARBA PACIENTO ID - PATSIENDI NIMI VOI

PATSIENDI ID

INFORMATION WEBSITE FOR PATIENTS - BETEGEKNEK SZOLO TAJEKOZTATO WEBHELY
- WEBBPLATS MED INFORMATION FOR PATIENTER - INFORMASJONSNETTSTED
FOR PASIENTER - WEBSTED MED INFORMATION TIL PATIENTER - SITE WEB CU

INFORMATII PENTRU PACIENTI - MIHOOPMALIMOHEH YEBCAVT 3A MALIMEHTY - MREZNO

MJESTO S INFORMACIJAMA ZA BOLESNIKE - INFORMACINE SVETAINE PACIENTAMS -
TEABEVEEBISAIT PATSIENTIDELE
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SYMBOLS - SZIMBﬁLUM_pK - SYMBOLER - SYMBOLER - SYMBOLER - SIMBOLURI - CUMBOJIN -
SIMBOLI - SIMBOLIAI - SUMBOLID

CATALOGUE NUMBER - KA'I:ALOGUSSZ/&M - KATALOGNUMMER - KATALOGNUMMER
- KATALOGNUMMER - NUMAR CATALOG - KATAJTOXEH HOMEP - KATALOSKI BROJ -
KATALOGO NUMERIS - KATALOOGINUMBER

BATCH NUMBER - GYARTASI TETEL SZAMA - PARTINUMMER - PARTINUMMER -
BATCHNUMMER - NUMAR LOT - MAPTUZIEH HOMEP - BROJ SERIJE - PARTIJOS NUMERIS
- PARTII NUMBER

USE BY - FELHASZNALHATO: - SISTA FORBRUKNINGSDAG - UTL@PSDATO - ANVENDES
INDEN - DATA EXPIRARII - 1A CE M3MON3BA 10 - UPOTRIJEBITE DO - TINKA NAUDOTI
IKI - KOLBLIKKUSAEG

DO NOT RE-USE - NE HASZNALJA UJRA! - FAR EJ ATERANVANDAS - MA IKKE BRUKES PA
NYTT. - MA IKKE GENBRUGES - A NU SE REUTILIZA - 1A HE CE 13MI0N13BA MOBTOPHO - NE
UPOTREBLJAVAJTE PONOVNO - NENAUDOTI PAKARTOTINAI- MITTE KORDUSKASUTADA

DO NOT RESTERILIZE - NE STERILIZALJA UJRA! - FAR EJ OMSTERILISERAS - SKAL

IKKE RESTERILISERES - MA IKKE STERILISERES IGEN - A NU SE RESTERILIZA - A

HE CE CTEPW/I3VPA NOBTOPHO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO - NESTERILIZUQTI
PAKARTOTINAI - MITTE STERILISEERIDA UUESTI

CAUTION - VIGYAZAT - FORSIKTIGHET - FORSIKTIG - FORSIGTIG - ATENTIE - BHUMAHUE -
OPREZ - PERSPEJIMAS- ETTEVAATUST!

B B>® @rf E

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE - OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST - LAS
BRUKSANVISNINGEN - SE BRUKSANVISNINGEN - LAS BRUGSANVISNINGEN -
CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE - BUXTE UHCTPYKLITE 3A YNOTPEBA
- PROCITAJTE UPUTE ZA UPORABU - ZR. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - LUGEGE
KASUTUSJUHENDIT

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE - ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA - STERILISERAD
MED ETYLENOXID - STERILISERT MED ETYLENOKSID - STERILISERET MED
ETHYLENOXID - STERILIZAT CU OXID DE ETILENA - CTEPUI3VIPAHO C ETUNEHOB OKCUA
- STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM - STERILIZUQTA ETILENQ OKSIDU - STERILISEERITUD
ETULEENOKSIIDIGA

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED AND CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE - NE
HASZNALJA FEL, HA A CSOMAGOLAS SERULT, ES OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST
- ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD OCH LAS BRUKSANVISNINGEN - SKAL

IKKE BRUKES HVIS PAKKEN ER SKADET 0G LES BRUKSANVISNINGEN F@R BRUK - MA
IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET, 0G LA&S BRUGSANVISNINGEN - NU
UTILIZATI DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT S| CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE
UTILIZARE - 1A HE CE M3MON3BA, AKO OMAKOBKATA E MOBPEZEHA 11 JJA CE HATIPABY
KOHCYNTAUMA C MIHCTPYKLIMTE 3A YMOTPEBA - NE UPOTREBLJAVAJTE AKO JE
PAKIRANJE OSTECENO I PROCITAJTE UPUTE ZA UPORABU - NENAUDOTI, JEI PAKUQTE
PAZEISTA, IR ZR. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA- MITTE KASUTADA, KUI PAKEND ON
KAHJUSTATUD, JA LUGEGE KASUTUSJUHENDIT

L ©

MANUFACTURER - GYARTO - TILLVERKARE - PRODUSENT - PRODUCENT - PRODUCATOR -
MPOW3BOAWTEN - PROIZVOBAC - GAMINTOJAS - TOOTJA

25°c

o

UPPER LIMIT OF TEMPERATURE - HOMERSEKLET FELSG HATARA - GVRE
TEMPERATURGRANS - BVRE GRENSE FOR TEMPERATUR - BVRE TEMPERATURGRANSE
- LIMITA SUPERIOARA DE TEMPERATURA - FOPHA TPAHVLIA HA TEMTEPATYPATA - GORNJA
GRANICA TEMPERATURE - VIRSUTINE TEMPERATUROS RIBA - TEMPERATUURI ULEMPIIR

STERILIZED USING IRRADIATION - BESUGARZASSAL STERILIZALVA - STERILISERAD MED
STRALNING - STERILISERT MED STRALING - STERILISERET MED STRALING - STERILIZAT
PRIN IRADIERE - CTEPWIM3MPAHO C OBITHYBAHE - STERILIZIRANO ZRACENJEM -
STERILIZUOTA SVITINANT - STERILISEERITUD KIIRITUSEGA
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STERILIZED USING ASEPTIC PROCESSING TECHNIQUES - ASZEPTIKUS
FELDOLGOZASI TECHNIKAKKAL STERILIZALVA - STERILISERAD MED ASEPTISKA
BEARBETNINGSTEKNIKER - STERILISERT MED ASEPTISKE BEHANDLINGSTEKNIKKER
- STERILISERET MED ANVENDELSE AF ASEPTISKE FREMSTILLINGSTEKNIKKER -
STERILIZAT PRIN TEHNICI DE PRELUCRARE ASEPTICA - CTEPU3/PAHO C U3MOM3BAHE
HA ACEMTWYHM TEXHVKY 3A OBPABOTKA - STERILIZIRANO ASEPTICNIM TEHNIKAMA
OBRADE - STERILIZUOTA NAUDOJANT ASEPTINIUS APDOROJIMO METODUS -
STERILISEERITUD ASEPTILISTE TOOTLEMISMEETODITEGA

-

o~
#

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT - NAPFENYTGL VEDVE TAROLANDO - SKA SKYDDAS MOT
SOLLJUS - SKAL IKKE UTSETTES FOR SOLLYS - HOLD V/K FRA DIREKTE SOLLYS - A SE
FERI DE LUMINA SOARELUI - 1A CE MA31 OT CJTbHYEBA CBET/IMHA - DRZITE PODALJE
0D SUNCEVE SVJETLOSTI - LAIKYTI ATOKIAU NUO SAULES SPINDULI - HOIDA EEMAL
PAIKESEVALGUSEST

MEDICAL DEVICE - ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ - MEDICINTEKNISK PRODUKT - MEDISINSK
ENHET - MEDICINSK UDSTYR - DISPOZITIV MEDICAL - MEAWLMHCKO U3AENWE -
MEDICINSKI PROIZVOD - MEDICINOS PRIEMONE - MEDITSIINISEADE

CONTAINS A MEDICAL SUBSTANCE - GYOGYHATASU ANYAGOT TARTALMAZ - INNEHALLER
EN LAKEMEDELSSUBSTANS - INNEHOLDER ET MEDISINSK STOFF - INDEHOLDER ET
MEDICINSK STOF - CONTINE O SUBSTANTA MEDICINALA - Cb/IbPXA JIEKAPCTBEHO
BELLECTBO - SADRZI MEDICINSKU TVAR - SUDETYJE YRA MEDICININES MEDZIAGOS -
SISALDAB MEDITSIINILIST AINET

P @ [

FLAMMABLE LIQUID - TUZVESZELYES FOLYADEK - BRANDFARLIG VATSKA - BRANNFARLIG
VASKE - BRANDFARLIG VASKE - LICHID INFLAMABIL - 3ANATIMMA TEYHOCT - ZAPALJIVA
TEKUCINA - DEGUS SKYSTIS - TULEOHTLIK VEDELIK

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER - EGYEDI ESZKGZAZONOSITO - UNIK
PRODUKTIDENTIFIERING - UNIK ENHETSIDENTIFIKASJON - UNIK
UDSTYRSIDENTIFIKATION - IDENTIFICATOR UNIC AL DISPOZITIVULUI - YHUKANEH
WOEHTUOUKATOP HA U3[IENMETO - JEDINSTVENA IDENTIFIKACIJSKA OZNAKA
PROIZVODA - UNIKALUS PRIEMONES IDENTIFIKATORIUS - SEADME KORDUMATU
IDENTIFIKAATOR

0

DOUBLE STERILE BARRIER SYSTEM - DUPLA STERIL VEDGZARAS RENDSZER -
DUBBELT STERILBARRIARSYSTEM - DOBBELT STERILT BARRIERESYSTEM - STERILT
DOBBELTBARRIERESYSTEM - SISTEM DE BARIERA STERILA DUBLA - IBOVHA CTEPWHA
BAPVEPHA CUCTEMA - SUSTAV DVOSTRUKE STERILNE BARIJERE - DVIGUBO STERILAUS
BARJERO SISTEMA - KAHE STERIILSE BARJAARIGA SUSTEEM

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM WITH PROTECTIVE PACKAGING INSIDE -
EGYSZERES STERIL VEDGZARAS RENDSZER BELSO VEDGCSOMAGOLASSAL - ENKELT
STERILBARRIARSYSTEM MED INTERN SKYDDSFORPACKNING - ENKEL STERILT
BARRIERESYSTEM MED BESKYTTENDE EMBALLASJE PA INNSIDEN - STERILT
ENKELTBARRIERESYSTEM MED BESKYTTENDE EMBALLAGE INDVENDIG - SISTEM
DE BARIERA STERILA UNICA CU AMBALAJ DE PROTECTIE IN INTERIOR - EAUHUYHA
CTEPWTHA BAPVIEPHA CUCTEMA C BBTPELUHA 3ALLMTHA OMAKOBKA - SUSTAV
JEDNOSTRUKE STERILNE BARIJERE SA ZASTITNOM AMBALAZOM UNUTRA - VIENQ
STERILAUS BARJERO SISTEMA SU VIDINE APSAUGINE PAKUOTE - UHE STERIILSE
BARJAARIGA SUSTEEM, MILLE SEES ON KAITSEPAKEND

MR SAFE - MR SAFE (MR-BIZTOS) - MR SAFE (MR-SAKER) - MR-SIKKER - MR SAFE
(MR-SIKKER) - MR SAFE (SIGUR PENTRU RM) - MR SAFE (GE30MACHO B MP CPEZIA) - MR
SAFE (sigurno za MR) - MR SAFE (MR SAUGUS) - MR SAFE (MR-OHUTU)

DISTRIBUTOR - FORGALMAZG - DISTRIBUTOR - DISTRIBUTER - DISTRIBUTER -
DISTRIBUITOR - AXCTPUBYTOP - DISTRIBUTER - PLATINTQJAS - EDASIMUUJA

-a & (5]

FRAGILE, HANDLE WITH CARE - TOREKENY, OVATOSAN KEZELJE - GMTALIG, HANTERAS
VARSAMT - SKJ@R, BEHANDLES FORSIKTIG - SKROBELIG, HANDTERES MED
FORSIGTIGHED - FRAGIL, A SE MANIPULA CU GRIJA - YMNIMBO, PABOTETE BHUMATENHO
- LOMLJIVO, OPREZ PRI RUKOVANJU - TRAPU, ELGTIS ATSARGIAI - ORN, KASITSEGE
ETTEVAATLIKULT
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COUNTRY OF MANUFACTURE - GYARTO ORSZAG - TILLVERKNINGSLAND -
PRODUKSJONSLAND - PRODUKTIONSLAND - TARA DE FABRICATIE - CTPAHAHA
MPOM3BOACTBO - ZEMLJA PROIZVODNJE - PAGAMINIMO SALIS - TOOTMISRIIK

ENjEs

DATE OF MANUFACTURE - GYARTAS DATUMA - TILLVERKNINGSDATUM -
PRODUKSJONSDATO - PRODUKTIONSDATO - DATA FABRICATIEI - AATAHA
MPOW3BOACTBO - DATUM PROIZVODNJE - PAGAMINIMO DATA - TOOTMISKUUPAEV
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