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ISTRUZIONI PER L'USO
All'attenzione del personale medico

e CEMEX GENTA ID GREEN & un cemento osseo radiopaco contenente
Gentamicina impiegabile per la fissazione di impianti protesici articolari al
tessuto 0sseo.

e CEMEX GENTA ID GREEN & un cemento a bassa temperatura di
polimerizzazione perché utilizza un rapporto tra polvere e liquido superiore
al tradizionale 2:1.

CEMEX GENTA ID GREEN libera nel tempo Gentamicina. La presenza di
coloranti determina una colorazione verde del cemento osseo che lo rende
facilmente identificabile durante gli interventi chirurgici.

CEMEX GENTA ID GREEN & un dispositivo medico STERILE e MONOUSO.

e CEMEX GENTA ID GREEN & un cemento osseo ideale sia per I'applicazione
manuale che per I'applicazione con siringa.

La confezione contiene 1 busta da 40g di polvere sterile e 1 fiala da 16.7g
di liquido sterile. Il liquido & sterilizzato per filtrazione e la polvere per
irraggiamento con raggi gamma.

Cemex Genta ID Green
Componente liquido Fiala da 16.7 g
METILMETACRILATO 98.20% p/p
N,N-DIMETIL-p-toluidina 1.80% p/p
IDROCHINONE 75 ppm
Componente polvere Busta da 40 g
POLIMETILMETACRILATO 82.68 % p/p
BARIO SOLFATO 10.00% p/p
PEROSSIDO DI BENZOILE 3.00 % p/p
GENTAMICINA SOLFATO 4.22% plp*
PIGMENTI COLORATI 0.10% p/p

*Equivalente a 1.0 g (1.0 M.LU.) pari a 2.5% di base Gentamicina in una unita di 40 g.

INDICAZIONI

| cementi ossei CEMEX GENTA ID GREEN sono indicati per la fissazione di
impianti protesici articolari al tessuto osseo.

In particolare sono indicati in quegli interventi in cui & presente il rischio 0 sono
in atto infezioni causate da organismi sensibili alla Gentamicina.

CONTROINDICAZIONI

Limpiego dei cementi ossei CEMEX GENTA ID GREEN deve essere considerato
attentamente se & presente miastenia grave o ipersensibilita alla Gentamicina,
agli agenti coloranti (E102 ed E133) o ad alcuno degli altri componenti del
cemento 0sseo.

Quando la perdita di muscolatura o la compromissione neuromuscolare
dell’arto malato renderebbe non giustificabile la procedura chirurgica.

PRECAUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

Per I'impiego sicuro del cemento osseo CEMEX GENTA ID GREEN, il chirurgo
deve essere a conoscenza delle proprieta del prodotto, delle sue caratteristiche
di preparazione e manipolazione, delle limitazioni nell’'uso e della corretta
tecnica di applicazione.

Per questo & auspicabile che I'équipe chirurgica effettui delle prove pratiche
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di utilizzo prima dell’intervento sul paziente nelle stesse condizioni strumentali
ed ambientali.

Il chirurgo deve accertarsi che la protesi che intende applicare risulti idonea
all’'uso con cemento.

PRECAUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEL CEMENTO

* Sincerarsi che la confezione sia integra e che i componenti non presentino
alterazioni come colorazioni gialle o brune della polvere e consistenza
sciropposa del liquido.

e La temperatura esercita una fortissima influenza sulle caratteristiche di
preparazione di qualunque cemento osseo. Temperature superiori a 23°C
del prodotto, degli accessori di preparazione o dell’ambiente, portano ad una
accelerazione delle diverse fasi di preparazione. Analogamente, una riduzione
di temperatura porta ad una decelerazione di tali tempi. Prima di utilizzare
CEMEX GENTA ID GREEN si raccomanda vivamente di accertarsi che nelle
24 ore precedenti sia rimasto immagazzinato ad una temperatura di 23°C
+=1°C;

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

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

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

* Non miscelare il cemento sotto correnti d’aria perché cio porta ad una rapida
evaporazione del liquido con conseguente variazione delle prestazioni del
cemento.

PRECAUZIONI PER L'APPLICAZIONE DEL CEMENTO

Dati ottenuti da studi clinici dimostrano la necessita dell’osservanza di
tecniche chirurgiche rigorosamente asettiche. E’ importante ricordare che
I'eventuale infezione profonda di una ferita chirurgica costituisce un grave
rischio per il successo dell'impianto protesico. Tale infezione puo instaurarsi
in forma latente senza manifestazioni cliniche ad alcuni anni dall’intervento.
L'impiego del cemento osseo richiede un alto livello di collaborazione fra il
chirurgo e I'anestesista. Nel corso dell’intervento il chirurgo deve informare
I'anestesista dell'inserimento del cemento osseo. In alcuni casi possono
verificarsi eventi definiti “sindrome da impianto di cemento osseo” (in inglese
BCIS = bone cement implantation syndrome) che presentano una varieta
di caratteristiche cliniche che includono I'ipossia, I'ipotensione, Iaritmia
cardiaca, I'incremento della resistenza vascolare polmonare e I'arresto
cardiaco, che devono essere controllati mediante i metodi in uso nella moderna
anestesiologia. Si tratta di fenomeni comunemente associati, ma non ristretti,
all'artroplastica d’anca cementata che di solito avvengono nei seguenti 5 stadi
della procedura chirurgica: alesatura femorale, impianto di cemento a livello
acetabolare e femorale, inserimento della protesi, riduzione della articolazione
(Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

La pressione del sangue dei pazienti dovrebbe essere monitorata attentamente
durante e subito dopo I'applicazione del cemento osseo. Inoltre I'eccessiva
pressurizzazione del cemento osseo dovrebbe essere evitata durante
I'inserimento del cemento e dell'impianto per ridurre I'occorrenza di fenomeni
di embolia polmonare.

Per minimizzare il rischio di inclusione in circolo venoso di cellule, grasso
midollare, frammenti ossei o di altro materiale & consigliabile un’accurata
irrigazione delle cavita ossee, con soluzione Ringer o fisiologica, prima di
inserire il cemento.

Durante la cementazione € importante mantenere la posizione della
componente protesica applicando una pressione manuale fino al termine della
polimerizzazione; cio & essenziale per ottenere una fissazione ottimale.
PRECAUZIONI PER LUTENTE

La respirazione prolungata dei vapori del componente liquido puo provocare un
effetto soporifero; un’eccessiva esposizione ai vapori di monomero concentrati
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pud provocare irritazione delle vie respiratorie e degli occhi. Il contatto del
monomero con la pelle o con le membrane mucose deve essere evitato. Sono
segnalate dermatiti da contatto in soggetti suscettibili. Si raccomanda percio di
indossare un secondo paio di guanti chirurgici e di attenersi esattamente alle
istruzioni fornite sulla miscelazione dei componenti, per ridurre la possibilita
di reazioni dovute ad ipersensibilita. Il componente liquido del cemento osseo
€ un potente solvente di lipidi, pertanto evitare il contatto diretto con il corpo
umano. | guanti in gomma o lattice non sono sempre una valida protezione al
monomero. Tuttavia esistono guanti in materiali diversi piu adatti. Verificare
(dalle relative schede tecniche) I'idoneita di tali materiali al contatto con il
cemento 0sseo.

Non consentire il contatto diretto del componente liquido con accessori in
gomma o elastomeri. | vapori del componente liquido possono interferire
negativamente con le lenti a contatto morbide.

I componente liquido & infiammabile e volatile ed & per questo che la sala
operatoria deve essere correttamente ventilata. Il componente liquido e/o le
esalazioni di questo non devono essere esposte direttamente su una fiamma
o materiale incandescente.

Il cemento osseo dopo la miscelazione dei due componenti modifica in
pochi minuti la sua consistenza aumentando rapidamente la sua viscosita
fino a diventare una massa marmorea che imprigiona stabilmente la protesi
ancorandola all’osso. Il raggiungimento di questo stato  facilmente avvertibile
dall’aumento della temperatura del cemento stesso.

Dopo alcuni minuti il cemento si raffredda spontaneamente indicando la fine
della reazione e anche il momento in cui si puo lasciare libera la protesi.

INTERAZIONI
L'uso di CEMEX GENTA ID GREEN deve essere attentamente valutato in caso
di somministrazione contemporanea di altri farmaci nefrotossici o ototossici.

AVVERTENZE SPECIALI

Per utilizzare in modo sicuro ed efficace i cementi ossei CEMEX GENTA ID
GREEN il chirurgo deve essere opportunamente addestrato nell'impiego
dei cementi ossei e deve essere consapevole delle caratteristiche della
manipolazione, dei limiti dell'impiego e della corretta applicazione dei cementi.
Le prove raccolte dagli studi clinici indicano chiaramente il bisogno di una
stretta aderenza alle corrette tecniche chirurgiche asettiche.

Le protesi correttamente cementate sono stabili e durevoli; possono pero
verificarsi allentamenti e fratture del cemento o della protesi o di entrambi
a causa di malattia, trauma, inadeguatezza della tecnica di inserimento del
cemento, difetto meccanico dei materiali o infezione latente, ed & percio
consigliabile per tutti i pazienti il controllo regolare ed a lungo termine
successivo all'intervento.

Non aggiungere ai componenti del cemento sostanze estranee.

Attenzione i cementi ossei CEMEX GENTA ID GREEN durante la reazione
esotermica di polimerizzazione raggiungono temperature superiori a
quelle fisiologiche.

Dopo l'intervento chirurgico, se insorge un’infezione, i pazienti devono
consultare immediatamente il loro medico per ridurne i rischi.

L'uso di CEMEX GENTA ID GREEN come prima opzione nella fissazione di un
impianto protesico deve essere attentamente valutata poiché puo aumentare il
rischio di sviluppo di batteri gentamicino-resistenti.

L'uso di CEMEX GENTA ID GREEN deve essere attentamente valutato in
pazienti con disordini della coagulazione ed in pazienti con grave insufficienza
cardiopolmonare.

L'impiego di CEMEX GENTA ID GREEN deve essere attentamente valutato in
pazienti con insufficienza renale preesistente.

ATTENZIONE: Non risterilizzare e/o riutilizzare. 1l dispositivo & single-use e
inteso per I'utilizzo su un singolo paziente. Evitare la partizione del prodotto
in 2 o pili porzioni da usare in momenti differenti. Questo sarebbe un ri-
utilizzo che potrebbe portare ad un errore nella proporzione tra le componenti
polvere e liquido ed a una perdita di sterilita. La risterilizzazione non deve
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essere effettuata in quanto pud provocare il rischio di infezione per il paziente;
inoltre una risterilizzazione potrebbe alterare la morfologia, I'efficacia
dell’antibiotico e le proprieta meccaniche del dispositivo, provocando in ultimo
un malfunzionamento dello stesso con gravi rischi per la salute del paziente.
Il materiale residuo deve essere considerato materiale chirurgico di scarto e
quindi deve essere eliminato al termine della procedura chirurgica.

USO DURANTE LA GRAVIDANZA, LALLATTAMENTO E NEI BAMBINI

Non esistono prove che dimostrino la sicurezza dell'impiego del cemento
osseo durante la gravidanza e I'allattamento. Il cemento osseo non dovrebbe
essere utilizzato durante il primo terzo della gravidanza e durante il resto della
gravidanza dovrebbe essere utilizzato solo in caso di malattie pericolose per
la vita.

| cementi ossei CEMEX GENTA ID GREEN sono indicati per I'impiego nei
bambini solo nel caso non si ritenga possibile preservare I'articolazione con
nessun altro procedimento.

DATI PER L'IMPIEGO

PREPARAZIONE

| cementi ossei sono sensibili alla temperatura. Qualsiasi aumento della
temperatura, sia del’ambiente sia dei componenti del cemento e degli
strumenti utilizzati per mescolare i componenti oltre 23°C, riduce i tempi di
preparazione del cemento. Una diminuzione della temperatura aumenta tali
tempi.

Aprire il contenitore unitario e riporre la busta della polvere e la fiala del liquido
su un ripiano sterile in sala operatoria. Aprire la fiala e trasferire tutto il liquido
in un recipiente idoneo per la miscelazione. Aprire la busta e trasferire tutta la
polvere sopra il liquido.

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

Il tempo di miscelazione & compreso tra 1-1,5 minuti, ma il tempo effettivo
viene influenzato dalla temperatura, dall’'umidita e dalla tecnica di miscelazione
e va determinato in base all’esperienza del chirurgo.

Per I'uso in siringa: al termine della miscelazione, introdurre il cemento in un
dispositivo sterile adatto all’'uso. La tempistica per I'applicazione del cemento
viene decisa dal chirurgo in base alla sua esperienza, alla temperatura e
all’'umidita di stoccaggio, della sala operatoria e degli accessori di iniezione.
Per I'uso manuale: al termine della miscelazione, continuare a muovere la
massa finché questa non appiccica pili ai guanti. A questo punto la massa &
pronta per I'applicazione. La temperatura e I'umidita della sala operatoria, di
stoccaggio del prodotto, degli accessori utilizzati per la miscelazione e delle
mani del chirurgo possono determinare delle differenze nelle tempistiche per
la preparazione e applicazione del cemento, che vanno determinate in base
all’esperienza del chirurgo.

APPLICAZIONE

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

INSERIMENTO DELLA PROTESI

Al termine dell'inserimento del cemento si posiziona la protesi facendo
attenzione a tenerla ferma finché il cemento non polimerizza. Rimuovere
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I’eccesso di cemento osseo prima che si indurisca completamente.

Il tempo di polimerizzazione del cemento dipende dal tipo di cemento, dalla
manipolazione, dalla temperatura e umidita dello stoccaggio e della sala
operatoria.

Attenzione! La temperatura e umidita della cavita ossea accelera la
polimerizzazione del cemento pertanto I’applicazione della protesi va
completata il piti velocemente possibile.

EFFETTI DELLA TEMPERATURA SULLA TEMPISTICA DI PREPARAZIONE ED
APPLICAZIONE DEI CEMENTI OSSEI CEMEX GENTA ID GREEN

La preparazione e I'applicazione del cemento viene influenzata fortemente
dalla temperatura dello stoccaggio e della sala operatoria. Leffetto della
temperatura sul setting time dei cementi & stato valutato con un test di
laboratorio. Per riferimento viene riportato un grafico del setting time in
relazione alla temperatura. (Dati ottenuti in condizioni ambientali e di
stoccaggio controllate soggetti a deviazione standard). Oltre alla temperatura
e all’'umidita, diversi fattori possono influenzare il setting time del cemento:
tecnica di mescolamento (velocita, uso di mixer) grado di miscelazione,
I'utilizzazione di tutta la componente solida e liquida, Iinclusione di
sostanze estranee all'interno del cemento (sangue, soluzione salina, ecc.), il
preriscaldamento della componente protesica.

‘CEMEX GENTA ID GREEN - Grafico Setting Time -Temperatura

‘7Tn\leranza'
| Tolleranza - T4
Correl: tandard

Temperatura (°C)
Temperatura (°F)

0 1 2 3 4 5 & 7 & 9 10 11 12 13 14 15 16 17 1 10 20 21 22

Setting Time (min.)

ACCORGIMENTI

Per migliorare I'impiego del cemento osseo CEMEX GENTA ID GREEN:

o Utilizzare i cementi a temperature prossime a 23°C e umidita relativa 60%
e Pulire dai detriti e lavare accuratamente con soluzione fisiologica le sedi
ossee di impianto;

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

EFFETTI NEGATIVI

Subito dopo I'impianto del cemento osseo e della protesi si 0sserva spesso un
calo temporaneo della pressione sanguigna.

Le seguenti reazioni negative gravi e frequenti possono insorgere con
I'impiego del cemento osseo, ma non sono direttamente dovute al cemento
0sseo acrilico.

Il chirurgo deve essere consapevole di queste reazioni ed essere pronto a
trattarle se si presentano.

Gravi:

Infarto miocardico
Incidente celebrovascolare
Arresto cardiaco
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Morte improvvisa
Embolia polmonare

Piu frequenti:

Tromboflebite

Emorragia, Ematoma

Infezione della ferita superficiale o profonda

Borsite trocanterica

Irregolarita a breve termine della conduzione cardiaca

Altre reazioni riferite:

Ossificazioni eterotopiche periarticolari
Separazione trocanterica
Mobilizzazione dell'impianto

Rottura del cemento

PRECAUZIONI FARMACEUTICHE

Conservare ad una temperatura inferiore ai 25°C ed ad un’umidita non
superiore al 70%, proteggere dalla luce.

La sterilita & garantita solo se i contenitori sono intatti.

Non tentare la risterilizzazione di alcuno dei componenti.

Non usare il prodotto se la polvere appare di colore giallo 0 bruno e se il liquido
appare sciropposo. Queste due condizioni sono indice di cattiva
conservazione del prodotto.

SMALTIMENTO

Lo smaltimento del dispositivo o dei suoi componenti va effettuato secondo
le normative locali sui rifiuti. Prima dell’eliminazione lasciare solidificare il
cemento 0Sseo in eccesso.
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INSTRUCTIONS FOR USE
For the attention of medical personnel

* CEMEX GENTA ID GREEN is a radiopaque bone cement containing Gentamicin
that can be used for fixing prosthetic joint implants to bone tissue.

e CEMEX GENTA ID GREEN is a low polymerization temperature cement as it
uses a powder to liquid ratio that is higher than the traditional 2:1 ratio.
CEMEX GENTA ID GREEN releases Gentamicin over time. Colorants lend the
bone cement a green colour which allows it to be easily identified during
surgical procedures.

© CEMEX GENTA ID GREEN is a STERILE and SINGLE-USE medical device.

o CEMEX GENTA ID GREEN is an ideal bone cement for both manual and
syringe application.

The package contains 1 40g pouch of sterile powder and 1 vial containing
16.79 of sterile liquid. The liquid component is sterilized by filtration and the
powder is sterilized via gamma- ray radiation.

Cemex Genta ID Green
Liquid component 16.7 g vial
METHYLMETHACRYLATE 98.20% w/w
N,N-DIMETHYL-p-toluidine 1.80% w/w
HYDROQUINONE 75 ppm
Powder component 40 g pouch
POLYMETHYL METHACRYLATE 82.68% w/w
BARIUM SULPHATE 10.00% w/w
BENZOYL PEROXIDE 3.00% w/w
GENTAMICIN SULPHATE 4.22% wiw*
COLOURED PIGMENTS 0.10% w/w

*Equivalent to 1.0 g (1.0 M.L.U.) equalling 2.5% of Gentamicin base in a 40 g unit.

INDICATIONS

The CEMEX GENTA ID GREEN bone cements are indicated for fixing prosthetic
joints to bone tissue.

These cements are particularly indicated where there is the risk or presence of
infections caused by organisms sensitive to Gentamicin.

CONTRAINDICATIONS

The use of CEMEX GENTA ID GREEN must be carefully considered in the
presence of myasthenia gravis or hypersensitivity to Gentamicin, the colouring
agents (E102 and E133) or any of the other components of the bone cement.
When the loss of musculature or neuromuscular compromise of the unhealthy
limb would make the surgical procedure unjustifiable.

PRECAUTIONS

Read the Instructions for Use carefully.

For the safe use of the CEMEX GENTA ID GREEN bone cement, the surgeon
should be thoroughly familiar with the product’s properties, handling and
preparation characteristics, its limitations for use and the correct application
technique.

It is therefore recommended that the surgical staff perform practical tests
before the operation using the same instruments and environmental conditions.
The surgeon must ensure that the prosthesis to be implanted is suitable for
use with bone cement.
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PRECAUTIONS FOR PREPARATION OF THE CEMENT

e Make sure that the package is intact and that the components have not
undergone any changes such as a yellow or brown coloured powder or syrup-
like consistency of the liquid.

* Temperature has a great influence on the preparation characteristics of any
bone cement. Temperatures above 23°C for the product, preparation tools
or in the operating room lead to an acceleration of the different preparation
stages. Similarly, a reduction in temperature causes a deceleration in these
times. Before using CEMEX GENTA ID GREEN, it is strongly recommended
to ensure that it has been stored at a temperature of 23°C = 1° C over
the past 24 hours;

e Prolonged exposure to high humidity (>70%) can cause the viscosity to
increase with a subsequent acceleration in the preparation and application
times of the cement.

 Ensure that the tools used to prepare the cement are specifically suited for
that task.

 In order to avoid introducing glass fragments into the mixture, do not open
the vial directly above the mixing vessel.

* Do not mix the cement under a flow of air, as this will cause the liquid to
evaporate quickly and therefore modify the cement’s performance.

PRECAUTIONS RELATING TO THE APPLICATION OF THE CEMENT

Data obtained from clinical investigations indicates the necessity for strict
compliance with strictly aseptic surgical techniques. It is important to
remember that any deep wound infection from the surgery constitutes a
serious risk for the success of the prosthetic implant. This infection may be
latent and not manifest itself even several years after the operation.

The use of bone cement requires extremely close collaboration between the
surgeon and the anaesthetist. The anaesthetist must be told when the bone
cement is implanted during the operation. In some cases events defined as
“bone 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 is not
restricted to, cemented hip arthroplasty which usually occurs at one of the
five stages in the surgical procedure: femoral reaming, acetabular or femoral
cement implantation, insertion of the prosthesis or joint reduction (Donaldson
etal., 2009, Br J Anaesth).

The blood pressure of patients should be monitored carefully during and
immediately following the application of the bone cement. In addition,
overpressurisation of the bone cement should be avoided during the insertion
of the bone cement and implant in order to minimise the occurrence of
pulmonary embolism.

To minimize the risk of placing cells, bone marrow fat, bone fragments or other
materials into the blood stream, a thorough irrigation of the bone cavities with
Ringer’s or saline solution is recommended before inserting the cement.
During cementation it is important to maintain the positioning of the prosthetic
component by manually applying pressure until the polymerization process
has been completed. This must be done in order to achieve proper fixation.

PRECAUTIONS FOR THE USER

Extended breathing of the vapours from the liquid component can cause a
soporific effect; excessive exposure to the concentrated vapours of the
monomer may cause irritation of the respiratory tract and the eyes.Avoid
contact of the monomer with skin or mucous membranes. Contact dermatitis
has been reported in susceptible subjects. Wearing a second pair of gloves
and strict adherence to the mixing instructions may reduce the possibility
of hypersensitivity reactions. The liquid component of the bone cement is a
powerful lipid solvent, therefore, avoid direct contact with the human body.
Rubber or latex gloves do not always provide effective protection against
the monomer. More suitable gloves made of different materials are however
available on the market. Check that these materials are suitable for contact
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with bone cement (see the relative technical data sheets).

Do not allow rubber or elastomeric tools to come into direct contact with
the liquid component. The vapours from the liquid component may have an
adverse reaction with soft contact lenses.

The liquid component is flammable and highly volatile and the operating room
must therefore be properly ventilated. The liquid component and/or its fumes
must not be exposed to an open flame or incandescent material.

After the mixing of the two components, the consistency of the bone cement
changes after just a few minutes, rapidly increasing its viscosity until
becoming a hardened mass that securely anchors the prosthesis to the bone.
The reaching of this state can be easily noticed by the increase in temperature
of the bone cement.

The cement will spontaneously cool after a few minutes, indicating the
completion of the reaction and also the moment in which the prosthesis can
be released.

INTERACTIONS
The use of CEMEX GENTA ID GREEN should be carefully assessed if
administered concurrently with ototoxic or nephrotoxic drugs.

SPECIAL WARNINGS

To use CEMEX GENTA ID GREEN bone cements in a safe and effective manner,
the surgeon must be properly trained on the use of bone cements and must
also be familiar with the handling characteristics, the limitations of use and the
correct application of the cements.

Tests from clinical studies clearly indicate the necessity for strict compliance to
correct aseptic surgical techniques.

Correctly cemented prostheses are stable and durable. Loosening and fracture
of either the cement or the prosthesis, or both, can occur due to disease,
trauma, inadequate cementing technique, mechanical failure of the materials
or latent infection. All patients should therefore undergo regular and long term
check-ups after the operation.

Do not add foreign substances to the cement’s components.

Warning CEMEX GENTA ID GREEN bone cements reach temperatures
above physiological temperatures during the exothermic polymerization
reaction.

In the event of an infection following the operation, patients should immediately
consult their physician in order to reduce the risk of infection to the implant.
The use of CEMEX GENTA ID GREEN as the first choice in the fixation of a
prosthetic implant should be carefully assessed since this could increase the
risk of developing Gentamicin resistant bacteria.

The use of CEMEX GENTA ID GREEN should be carefully assessed for patients
with coagulation disorders and for patients with severe cardiopulmonary
failure.

The use of CEMEX GENTA ID GREEN should be carefully assessed for patients
with pre-existing renal impairment.

CAUTION: Do not resterilize and/or reuse. This is a single-use device intended
for use on one patient. Do not divide the product into 2 or more portions for use
at different times. This would be considered a reuse of the product which could
lead to an error in the ratio between the power and liquid components as well
as a loss of sterility. Resterilization must not be performed as this would create
arisk of infection to the patient; resterilization could also alter the morphology,
the efficacy of the antibiotic and the mechanical properties of the device,
causing the device to malfunction with serious risk to the patient’s health.
The residual material should be considered surgical waste and must therefore
be discarded at the end of the surgical procedure.

USE DURING PREGNANCY AND LACTATION AND IN CHILDREN
There are currently no tests on the safety of using bone cement during
pregnancy or while breast-feeding. Bone cement should not be used during

TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019



TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019

the first trimester of pregnancy, and during the rest of the pregnancy period it
should only be used for life-threatening ilinesses.

The CEMEX GENTA ID GREEN bone cements are indicated for use in children
only in the case of limb preservation where no other procedure is likely to
succeed.

DATA FOR USE

PREPARATION

Bone cements are temperature sensitive. Any increase in temperature(of
either ambient, the cement components or the mixing equipment) above the
recommended temperature of 23°C will reduce the preparation times of the
cement. A reduction in temperature increases these times.

Open the outer packaging and place the pouch with the powder and the liquid
vial on a sterile shelf in the operating room. Open the vial and transfer all of
the liquid into a suitable mixing vessel. Open the pouch and pour all of the
powder over the liquid.

To minimize the amount of air bubbles, mix the cement by moving the spatula
from the outer rim of the vessel towards the centre. The liquid must moisten
all the powder; use the spatula to carefully work any lumps of unmoistened
powder into the mass of moistened dough. The amount of mixed cement
required for clinical use is determined by the surgeon in each individual
case. Caution: Do not arbitrarily change the ratios of the liquid and solid
components.

The mixing time is between 1 and 1.5 minutes, but the actual time is influenced
by the temperature, humidity and the mixing technique and is thus determined
based on the surgeon’s experience.

Syringe application: after mixing, insert the cement into a suitable sterile
device. Based on his experience, the temperature and humidity during storage,
in the operating room and the injection accessories, the surgeon will decide
when the cement is ready to be extruded.

Manual application: after mixing, continue kneading the dough until it no longer
sticks to the gloves. The dough is now ready to be applied. The temperature
and humidity during storage of the product, in the operating room and of the
mixing tools as well as the surgeon’s hands can cause differences in the
preparation and application times of the cement, which are determined based
on the surgeon’s experience.

APPLICATION

The cement must be inserted into the bone cavity in this stage. Firmly press
the material into the bone cavity. If a syringe is being used, begin extruding the
cement in a uniform manner by starting in the distal area of the bone cavity
and moving towards the proximal area. This application method minimizes the
entrapment of air bubbles.

INSERTION OF THE PROSTHESIS

After the cement has been inserted, the prosthesis is put into position and held
in place without movement until the bone cement has polymerized. Remove
any excess bone cement before it has completely hardened.

The cement’s polymerization time depends on the type of cement, handling,
temperature and humidity during storage and in the operating room.

Caution! The temperature and moisture of the hone cavity accelerates
the polymerization of the cement and the application of the prosthesis
must therefore be completed as quickly as possible.

EFFECTS OF TEMPERATURE ON THE PREPARATION AND APPLICATION
TIMES OF CEMEX GENTA ID GREEN BONE CEMENTS

The preparation and application of the cement is greatly influenced by the
temperature during storage and in the operating room.

The effect that temperature has on the setting time of cements was evaluated
in a laboratory test. Refer to the setting time vs. temperature graph that is
reported. (Data obtained at controlled ambient and storage conditions subject
to standard deviation). Besides temperature and humidity, other factors can
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influence the cement’s setting time:mixing technique (speed, use of a mixer),
degree of mixing, the using of all the solid and liquid components, foreign
substances in the cement (blood, saline solution, etc.), the preheating of the

prosthesis.
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RECOMMENDATIONS

To improve the use of CEMEX GENTA ID GREEN bone cement:

o Use cements at a temperature of about 23°C and 60% relative humidity.

* Remove debris and thoroughly rinse the implantation site with physiological
saline solution;

 Prevent as much liquid as possible from coming between the bone tissue and
cement by drying the bone surface using gauze and/or suction tubes before
and during cementation;

ADVERSE EVENTS

The blood pressure often drops temporarily immediately after implanting the
bone cement and the prosthesis.

The following serious and frequent adverse events may occur with the use of
bone cement, but are not directly due to acrylic bone cement.

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

Serious:

Myocardial infarction
Cerebrovascular accident
Cardiac arrest

Sudden death

Pulmonary embolism

Most frequent:

Thrombophlebitis

Haemorrhage, hematoma

Superficial or deep wound infection
Trochanteric bursitis

Short-term cardiac conduction irregularities
Other potential adverse events:

Heterotopic new bone formation
Trochanteric separation

Loosening or displacement of the prosthesis
Breakage of the cement

PHARMCEUTICAL PRECAUTIONS

Do not store at a temperature above 25°C and a relative humidity higher than
70%. Keep away from sunlight.
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Sterility is only guaranteed if the containers are intact.

Do not attempt to resterilize any of the components.

Do not use the product if the powder has a yellowish or brownish colour or if
the liquid is syrupy.

These two conditions indicate that the product has not been stored correctly.

DISPOSAL

The disposal of the device or its components is carried out in accordance with
local waste regulations. Allow the surplus bone cement to set prior to disposal.
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INSTRUCCIONES DE USO
A la atencion del personal médico

e CEMEX GENTA ID GREEN es un cemento 6seo radiopaco que contiene
Gentamicina y sirve para la fijacion de protesis articulares en el tejido dseo.

© CEMEX GENTA ID GREEN es un cemento que polimeriza a bajas temperaturas, dado
que emplea una proporcion entre el polvo y el liquido superior a la comtin de 2:1.

e CEMEX GENTA ID GREEN libera Gentamicina a lo largo del tiempo. La
presencia de colorantes en el cemento dseo determina su color verde, que
facilita su identificacion durante las intervenciones quirdrgicas.

e CEMEX GENTA ID GREEN es un producto sanitario ESTERIL y MONOUSO.

* CEMEX GENTA ID GREEN es un cemento 6seo dptimo tanto para la aplicacion
manual como para la aplicacion con jeringa.

El envase contiene 1 sobre de 40 gramos de polvo estéril y 1 ampolla de 16.7
gramos de liquido estéril. El liquido esta esterilizado por filtracion y el polvo
mediante rayos gama.

Cemex Genta ID Green
Componente liquido Ampolla de 16.7 g
METILMETACRILATO 98.20% p/p
N,N-DIMETIL-p-toluidina 1.80% p/p
HIDROQUINONA 75 ppm
Componente en polvo Sobre de 40 g
POLIMETILMETACRILATO 82.68% p/p
SULFATO DE BARIO 10.00% p/p
PEROXIDO DE BENZOILO 3.00% p/p
SULFATO DE GENTAMICINA 4.22% p/p*
PIGMENTOS COLORANTES 0.10% p/p

*Equivalente a 1.0 g (1.0 M.LU.), es decir a 2.5% de base de Gentamicina en un envase de 40 g.

INDICACIONES

Los cementos 6seos CEMEX GENTA ID GREEN estén indicados para la fijacion
de prétesis articulares en el tejido 6seo.

En particular, se indican para aquellas operaciones en las que existe el riesgo o
hay en acto infecciones causadas por organismos sensibles a la Gentamicina.

CONTRAINDICACIONES

El uso de los cementos 6seos CEMEX GENTA ID GREEN debe evaluarse
atentamente en caso de miastenia grave o de hipersensibilidad a la
Gentamicina, a los agentes colorantes (E102 y E133) o a algin otro
componente del cemento 6seo.

Pérdida de musculatura o trastorno neuromuscular del miembro afectado que
no justifique la intervencion quirdrgica.

PRECAUCIONES DURANTE EL USO

Leer detenidamente las instrucciones de uso.

Para un uso seguro del cemento 6seo CEMEX GENTA ID GREEN, el médico debe
conocer las propiedades del producto, sus caracteristicas de preparacion y
manipulacion y sus limites de uso, asi como la correcta técnica de aplicacion.
A este fin es importante que el equipo quirdrgico realice pruebas practicas
con el producto antes de operar al paciente, en las mismas condiciones
instrumentales y ambientales.

El médico debe cerciorarse de que la prétesis a aplicar es idonea a la fijacion
con cemento.
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PRECAUCIONES DURANTE LA PREPARACION DEL CEMENTO

* Comprobar que el envase esté integro y que los componentes no presenten
alteraciones, como el color amarillento u oscuro del polvo o la consistencia
viscosa del liquido.

e La temperatura influye significativamente en las caracteristicas de
preparacion de cualquier cemento 6seo. Si la temperatura supera en 23°C a
la del producto, de los accesorios de preparacion o del ambiente, se aceleran
las distintas fases de preparacion. Viceversa, la reduccion de temperatura
conlleva una ralentizacién de dichas fases. Antes de utilizar CEMEX GENTA
ID GREEN, se recomienda vivamente cerciorarse de que

el mismo haya estado guardado a una temperatura de 23°C = 1° C
durante las ultimas 24 horas.

e La exposicion prolongada a elevados porcentajes de humedad (>70%)
puede comportar un aumento de viscosidad y, por ende, una aceleracion del
tiempo de preparacion y aplicacion del cemento.

e Cerciorarse de que los accesorios de preparacion cemento sean los
especificos a tal efecto.

* No abrir la ampolla del liquido sobre el recipiente de mezcla para evitar que
caigan fragmentos de vidrio en la preparacion.

* No efectuar la mezcla ante corrientes de aire, dado que ello comportaria una
rapida evaporacion del liquido y la consiguiente variacion de las prestaciones
del cemento.

PRECAUCIONES DURANTE LA APLICACION DEL CEMENTO

Algunos estudios clinicos demuestran la necesidad de adoptar técnicas
quirdrgicas estrictamente asépticas. Cabe recordar que la eventual infeccion
profunda de una herida quirirgica constituye un grave riesgo de fracaso
del implante protésico. La infeccion puede instaurarse en forma latente sin
presentar manifestaciones clinicas durante varios afos.

El uso del cemento 6seo requiere una estrecha colaboracion entre el médico
cirujano y el anestesista. Durante la operacién, el médico debe informar al
anestesista durante la aplicacién del cemento éseo. En algunos casos puede
presentarse lo que se conoce como “sindrome de implantacion de cemento
6seo0” (SICO o BCIS = bone cement implantation syndrome por sus siglas en
inglés) que comprende una serie de sintomas tales como hipoxia, hipotensién,
arritmia cardiaca, aumento de la resistencia vascular pulmonar y paro
cardiaco, que deben controlarse mediante los procedimientos habituales de
la moderna anestesiologia. Estos sintomas se asocian comtnmente, pero no
de manera exclusiva, a la artroplastia de cadera cementada y por lo general
se presentan en las siguientes 5 fases del procedimiento quirdrgico: escariado
femoral, implantacion de cemento a nivel acetabular y femoral, introduccion de
la prétesis, reduccion de la articulacion (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).
La presion de la sangre de los pacientes se tendria que monitorear
atentamente durante y enseguida después que se haya aplicado el cemento
6seo. Ademds, la excesiva presurizacion del cemento dseo tendria que evitarse
durante la introduccion del cemento y del implante para reducir los fenémenos
de embolia pulmonar.

Para reducir al méximo el riesgo de penetracion de células, grasa medular,
fragmentos 6seos u otros materiales en la circulacién venosa, se aconseja
irrigar muy bien las cavidades 6seas con solucion de Ringer o fisiolégica antes
de aplicar el cemento.

Durante la cementacién es importante mantener la protesis en posicion
ejerciendo una presion manual hasta el término de la polimerizacion; esto es
fundamental para lograr una 6ptima fijacion.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

La inhalacién prolongada de los vapores del componente liquido puede
provocar un efecto soporifero, mientras que una excesiva exposicion a los
vapores concentrados de mondmero puede causar irritacion en las vias
respiratorias y los ojos. Debe evitarse el contacto del monémero con la piel o
las membranas mucosas. Se han sefialado casos de dermatitis de contacto
en personas sujetas a dicha afeccion. Por tanto, a fin de reducir la posibilidad
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de reacciones de hipersensibilidad, se recomienda usar un segundo par de
guantes quirlirgicos y atenerse estrictamente a las instrucciones relativas a
la mezcla de los componentes. El componente liquido del cemento dseo es
un potente disolvente de lipidos, por tanto se recomienda evitar el contacto
directo con el cuerpo. Los guantes de goma o latex no siempre constituyen una
proteccion eficaz contra el monémero. Para este componente existen guantes
de otros materiales més adecuados. Verificar la idoneidad de tales materiales
al contacto con el cemento 6seo en las fichas técnicas correspondientes.
Impedir el contacto directo del componente liquido con accesorios de
goma o elastémeros. Los vapores del componente liquido pueden interferir
negativamente con las lentes de contacto blandas.

El componente liquido es inflamable y volatil, por tanto el quiréfano
debe disponer de una correcta ventilacion. EI componente liquido y/o las
exhalaciones del mismo no deben exponerse directamente a una llama o
material incandescente.

Tras la mezcla de ambos componentes, se modifica en pocos minutos la
consistencia del cemento 6seo aumentando rapidamente su viscosidad hasta
convertirse en una masa marmorea que fija la prétesis al hueso de manera
estable. El alcance de este estado se advierte facilmente mediante el aumento
de la temperatura del cemento.

Algunos minutos después el cemento se enfria naturalmente, lo cual indica el
fin de la reaccion y el momento en que puede soltarse la protesis.

INTERACCIONES
El uso de CEMEX GENTA ID GREEN debe evaluarse atentamente en caso de
administracion simultdnea de otros medicamentos nefrotéxicos u ototdxicos.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Para un uso seguro y eficaz de los cementos 6seos CEMEX GENTA ID GREEN,
el médico debe estar adecuadamente capacitado al uso de

cementos 6seos y conocer sus caracteristicas de manipulacion y sus limites
de uso, asi como la correcta técnica de aplicacion de los mismos.

Las pruebas de algunos estudios clinicos demuestran la necesidad de adoptar
técnicas quirlirgicas estrictamente asépticas.

Las prétesis cementadas correctamente son estables y duraderas, sin embargo
pueden verificarse aflojamientos y fracturas de las mismas, del cemento o de
ambos a raiz de enfermedades, traumas, errénea técnica de aplicacion del
cemento, defectos mecénicos de los materiales o infecciones latentes, por
lo que se aconseja un control post-operatorio regular y a largo plazo de las
prétesis para todos los pacientes.

No afadir sustancias extrafias a los componentes del cemento.

Cuidado: Durante la reaccion exotérmica de polimerizacion, los cementos
6seos CEMEX GENTA ID GREEN alcanzan temperaturas superiores a las
fisioldgicas.

En caso de infeccion en el periodo post-operatorio, los pacientes deben
consultar inmediatamente a su médico para reducir todo tipo de riesgo.

Debe evaluarse atentamente el uso primario de CEMEX GENTA ID GREEN
para la fijacién de un implante protésico, dado que existe un mayor riesgo de
proliferacion de bacterias resistentes a la Gentamicina.

Eluso de CEMEX GENTA ID GREEN debe evaluarse atentamente en los pacientes
con trastornos de la coagulacion o con grave insuficiencia cardiopulmonar.

El uso de CEMEX GENTA ID GREEN debe evaluarse atentamente en los
pacientes con insuficiencia renal preexistente.

ATENCION: No reesterilizar ni reutilizar. El dispositivo estd previsto para un solo
usoy un solo paciente. Evitar la subdivision del producto en dos 0 mds porciones
para utilizarlas en diferentes oportunidades. Se trataria de una reutilizacion
que puede comportar errores de proporcion entre los componentes (polvo y
liquido) y a una pérdida de esterilidad. La reesterilizacion no esta permitida
dado que comporta el riesgo de infeccion para el paciente, ademas de poder
alterar la morfologia, la eficacia del antibiético y las propiedades mecénicas
del dispositivo, con un consiguiente mal funcionamiento de este Ultimo y
graves riesgos para la salud del paciente. Los residuos de material deben
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considerarse como un desecho quirdrgico, por tanto eliminarse al término de
la operacion.

USO EN EMBARAZO, LACTANCIA Y PEDIATRIA

No existen datos que demuestren la seguridad de uso del cemento dseo
durante el embarazo y la lactancia. El cemento dseo no deberia utilizarse
durante el primer trimestre del embarazo, mientras que durante el periodo
restante del mismo solo deberia utilizarse en caso de graves enfermedades
mortales.

El uso pediatrico de los cementos dseos CEMEX GENTA ID GREEN sdlo esta
indicado en caso de que no se considere posible preservar la articulacion con
otros procedimientos.

INFORMACION PARA EL USO

PREPARACION

Los cementos 6seos son sensibles a la temperatura. Cualquier aumento de la
temperatura que supere los 23°, tanto del ambiente como de los componentes
del cemento o de los instrumentos utilizados para la mezcla, reduce el tiempo
de preparacion del cemento. Viceversa, la disminucion de la temperatura
prolonga dicho tiempo.

Abrir el envase exterior y colocar el sobre del polvo y la ampolla del liquido
sobre una superficie estéril del quirdfano. Abrir la ampolla y versar todo el
liquido en un recipiente adecuado para la mezcla. Abrir el sobre y versar todo
el contenido de polvo sobre el liquido.

Para reducir la formacion de burbujas, se aconseja mezclar el cemento
moviendo la espatula desde los bordes hacia el centro del recipiente. El polvo
tiene que impregnarse por completo, por tanto servirse de la espatula para
sumergir delicadamente los eventuales restos de polvo seco en la masa
hdmeda. Una vez mezclados los componentes, el médico decide la cantidad
necesaria de cemento en base a las exigencias clinicas del momento.
Atencion: No alterar arbitrariamente la proporcion de los componentes
liquido y sdlido.

En teoria el tiempo de mezcla varia entre 1y 1,5 minuto, pero efectivamente
depende de la temperatura, la humedad y la técnica de mezcla, por tanto es el
médico quien lo determina en base a su experiencia.

Aplicacion con jeringa: Al final de la preparacion, introducir el cemento en
un dispositivo estéril a tal efecto. El tiempo de aplicacion del cemento es
determinado por el médico en base a su experiencia, a la temperatura y
humedad de almacenamiento, del quiréfano y de los instrumentos utilizados
para la inyeccion.

Aplicacién manual: Al final de la preparacion, seguir moviendo la masa hasta
que deje de adherirse a los guantes. En ese momento la masa est lista para
la aplicacion. La temperatura y humedad del quiréfano, de almacenamiento
del producto, de los accesorios utilizados para la mezcla y de las manos del
cirujano pueden variar los tiempos de preparacion y aplicacién del cemento,
que deben definirse en base a la experiencia del médico.

APLICACION

En esta fase se introduce el cemento en la cavidad 6sea. Comprimir bien el
material dentro de la cavidad 6sea. Si el cemento se aplica con una jeringa,
comenzar a extrudirlo en una zona distal de la cavidad dsea e ir llevando la
jeringa hacia la zona proximal, manteniendo un suministro lo més homogéneo
posible. Esta forma de aplicacion reduce al méximo la formacion de burbujas.

COLOCACION DE LA PROTESIS

Una vez introducido el cemento, colocar la prétesis teniendo cuidado de
mantenerla firme hasta que éste se polimerice. Remover el exceso de cemento
6seo antes de su completo fraguado.

El tiempo de polimerizacion del cemento depende del tipo de material, de
su manipulacién, de la temperatura y humedad de almacenamiento y del
quirdfano.
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jAtencion! La temperatura y humedad de la cavidad 6sea acelera la
polimerizacion del cemento, por tanto es necesario terminar la aplicacion
de la prétesis lo antes posible.

EFECTOS DE LA TEMPERATURA EN EL TIEMPO DE PREPARACION Y
APLICACION DE LOS CEMENTOS OSEOS CEMEX GENTA ID GREEN

El tiempo de preparacion y aplicacion del cemento depende significativamente
de la temperatura y humedad de almacenamiento y del quiréfano. El efecto
de la temperatura en el tiempo de fraguado de los cementos ha sido evaluado
con una prueba de laboratorio. Se indica como referencia un grafico del tiempo
de fraguado en relacion a la temperatura. (Datos obtenidos en condiciones
ambientales y de almacenamiento controladas, sujetos a desviacion estandar).
Ademas de la temperatura y la humedad, existen otros factores que pueden
influenciar el tiempo de fraguado del cemento: la técnica de mezcla (velocidad,
uso de aparatos), el grado de mezcla, el uso total o parcial de los componentes
solido y liquido, el agregado de otras sustancias en el cemento (sangre,
solucion salina, etc.), el precalentamiento de la protesis.

‘CEMEX GENTA ID GREEN - Grafico Setting Time -Temperatura
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PRECAUCIONES

Afin de mejorar la eficacia del cemento 6seo CEMEX GENTA ID GREEN:

o Utilizar el cemento a temperaturas de alrededor de 23°C y al 60% de
humedad relativa;

o Limpiar los detritos y lavar muy bien las superficies 6seas del implante con
solucion fisioldgica;

e Evitar en lo posible la interposicion de liquidos entre el tejido dseo y el
cemento, secando con gasas y/o aspirando con catéter la superficie 6sea
antes y después de la cementacion;

REACCIONES ADVERSAS

Frecuentemente se observa una disminucion transitoria de la presion
sanguinea inmediatamente después del implante de la protesis y del cemento
0seo.

Con el uso del cemento dseo pueden verificarse las siguientes reacciones
adversas, si bien no son atribuibles directamente al cemento dseo acrilico.

El médico debe conocer estas reacciones y estar preparado a tratarlas en caso
de que se presenten.

Graves:

Infarto de miocardio
Accidente cerebrovascular
Paro cardiaco

Muerte sabita

Embolia pulmonar
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Mas frecuentes:

Tromboflebitis

Hemorragia, Hematoma

Infeccion superficial o profunda de la herida

Bursitis trocantérica

Irregularidades a corto plazo en la conduccién cardiaca

Otras reacciones observadas:
Osificaciones heterotdpicas periarticulares
Separacion trocantérica

Movilizacion del implante

Fractura del cemento

PRECAUCIONES FARMACEUTICAS

Conservar a menos de 25°C de temperatura y de 70% de humedad, protegido
de la luz.

La esterilidad solo se garantiza si el envase estd intacto.

No tratar de reesterilizar alguno de sus componentes.

No usar el producto si el polvo estd amarillento u oscuro, o si el liquido esta
viscoso. Dichas condiciones son indice de una mala conservacion del producto.

ELIMINACION

El producto y sus componentes deben eliminarse de conformidad con las
normativas locales en materia de desechos. Antes de eliminar los residuos de
cemento dseo esperar que se solidifiquen.
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MODE D’EMPLOI
A I'attention du personnel médical

e CEMEX GENTA ID GREEN est un ciment osseux radio-opaque a base de
gentamicine utilisé pour la fixation d’implants prothétiques articulaires au
tissu osseux.

e CEMEX GENTA ID GREEN est un ciment a basse température de
polymérisation, en raison des proportions entre la poudre et le liquide qui sont
supérieures au taux conventionnel de 2:1.

e CEMEX GENTA ID GREEN libére graduellement la gentamicine. La présence
de colorants détermine la coloration verte du ciment osseux et le rend
aisément identifiable durant les interventions chirurgicales.

© CEMEX GENTA ID GREEN est un dispositif médical STERILE & USAGE UNIQUE.
* CEMEX GENTA ID GREEN est un ciment osseux qui convient aussi bien a une
application manuelle qu’a une injection avec une seringue.

L’emballage renferme 1 sachet de 40 g de poudre stérile et 1 ampoule
contenant 16.7 g de liquide stérile. Le liquide est stérilisé par filtration et la
poudre par rayonnement gamma.

Cemex Genta ID Green
Composante liquide Ampoule de 16.7 g
METHACRYLATE DE METHYLE 98.20 % p/p
N,N-DIMETHYL-p-toluidine 1.80% p/p
HYDROQUINONE 75 ppm
Composante poudreuse Sachet de 40 g
POLYMETHACRYLATE DE METHYLE 82.68 % p/p
SULFATE DE BARYUM 10.00% p/p
PEROXYDE DE BENZOYLE 3.00 % p/p
SULFATE DE GENTAMICINE 4.22 % p/p*
PIGMENTS COLORES 0.10 % p/p

*Equivalent d’un 1.0 g (1.0 M.LU.), soit une base de gentamicine de 2.5% dans une unité de 40 g.

INDICATIONS

Les ciments osseux CEMEX GENTA ID GREEN sont indiqués pour la fixation
d’'implants prothétiques articulaires au tissu osseux.

lls sont notamment indiqués pour les interventions qui présentent un risque
d’infections provoquées par des organismes sensibles a la gentamicine ou
lorsque de telles infections sont déja en cours.

CONTRE-INDICATIONS

L'emploi des ciments osseux CEMEX GENTA ID GREEN doit étre soupesé
attentivement en présence d’une myasthénie grave ou d’une hypersensibilité
a la gentamicine, aux agents colorants (E102 et E133) ou a certaines des
composantes du ciment 0sseux.

Lorsque la perte musculaire ou la compromission neuromusculaire du membre
atteint rendrait la procédure chirurgicale non justifiable.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Lire attentivement le mode d’emploi.

Pour une utilisation en toute sécurité du ciment osseux CEMEX GENTA ID
GREEN, le chirurgien doit se familiariser avec les propriétés du produit, ses
caractéristiques de préparation et de manipulation, les limitations d’usage et
la technique d’application appropriée.

Il est donc souhaitable, avant d’intervenir sur le patient, que I'équipe
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chirurgicale se livre a des essais pratiques qui reproduisent des conditions
ambiantes et d'utilisation de Iinstrumentation identiques.

Le chirurgien doit s’assurer que la prothése qu'il a I'intention d’implanter est
compatible avec I'emploi du ciment.

PRECAUTIONS POUR LA PREPARATION DU CIMENT

* S'assurer que I'emballage est intégre et que les composantes ne présentent
pas d’altérations, comme une coloration jaunatre ou brunatre de la poudre et
une consistance sirupeuse du liquide.

* L a température exerce une influence considérable sur les caractéristiques
de préparation des ciments osseux en général. L'exposition du produit et des
accessoires a des températures supérieures a 23 °C entraine une accélération
des différentes phases de préparation. De méme, une baisse de la température
réduit les temps en question. Avant d’utiliser CEMEX GENTA ID GREEN, il
est vivement recommandé de s’assurer que le produit a bien été stocké
a une température de 23 °C = 1 ° C dans les 24 heures qui précédent.
 Toute exposition prolongée a un taux d’humidité élevé (>70%) peut entrainer
une augmentation de la viscosité, suivie d’une accélération des temps de
préparation et d’application du ciment.

o S’assurer que les accessoires utilisés pour la préparation du ciment ont été
congus a cet effet.

* Ne pas casser I'ampoule contenant le liquide au-dessus du bol de mélange
pour éviter que des fragments de verre tombent dedans.

* Ne pas mélanger le ciment si des courants d’air traversent la piece afin de ne
pas provoquer I'évaporation rapide du liquide, ce qui modifierait les prestations
du ciment.

PRECAUTIONS POUR L’APPLICATION DU CIMENT

Les données tirées des études cliniques ont prouvé la nécessité d’adopter des
techniques chirurgicales rigoureusement aseptiques. Il convient de rappeler
qu’une éventuelle infection d’une plaie chirurgicale en profondeur met
grandement a risque la réussite de I'implantation prothétique. Cette infection
peut s’installer de maniére latente, sans manifestations cliniques, y compris
des années apres I'intervention.

L'emploi du ciment osseux nécessite une collaboration poussée entre le
chirurgien et I'anesthésiste. Au cours de I'intervention, le chirurgien doit
informer I'anesthésiste de la pose du ciment osseux. Dans certains cas,
des événements comme le « syndrome du ciment ou de I'implantation » (en
anglais BCIS = bone cement implantation syndrome) peuvent se produite ;
ils présentent une variété de caractéristiques cliniques qui incluent I’hypoxie,
I’hypotension, I'arythmie cardiaque, I'augmentation de la résistance vasculaire
pulmonaire et I'arrét cardiaque, qui doivent étre controlés par les méthodes en
usage en anesthésiologie moderne. Ces phénomeénes sont souvent associés,
mais sans s’y limiter, a I'arthroplastie de la hanche cimentée qui survient
habituellement lors des 5 étapes suivantes de la procédure chirurgicale :
alésage du fémur, insertion du ciment au niveau acétabulaire et du fémur,
insertion de la prothése, réduction de I'articulation (Donaldson et al., 2009,
Br. J. Anaesth).

La pression sanguine des patients devrait étre sous monitorage attentif
pendant et aprés I'application du ciment osseux. En outre, la pressurisation
excessive du ciment osseux devrait étre évitée pendant I'insertion du ciment
et de I'implantation pour réduire I'apparition de phénomeénes d’embolie
pulmonaire.

Pour minimiser tout risque de pénétration de cellules, de graisse médullaire,
de fragments osseux ou de tout autre matériau dans le systéme veineux, il est
conseillé d'irriguer soigneusement les cavités osseuses a I'aide d’une solution
Ringer ou saline avant d’introduire le ciment.

Durant la cimentation, il est important de maintenir la position de la
composante prothétique en exercant une pression manuelle jusqu’au terme de
la polymérisation ; cette manceuvre est essentielle pour garantir une excellente
fixation.
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PRECAUTIONS A DESTINATION DE L'UTILISATEUR

La respiration prolongée des vapeurs du composant liquide peut provoquer
un effet soporifique ; une exposition excessive aux vapeurs de monomére
concentrées peut provoquer une irritation des voies respiratoires et des yeux.
Eviter tout contact entre le monomeére et la peau ou les membranes muqueuses.
Des cas de dermatite de contact ont été signalés chez les sujets sensibles. Il
est donc recommandé de revétir une deuxieme paire de gants chirurgicaux et
de suivre a la lettre les instructions relatives au mélange des composantes afin
de réduire la possibilité de réactions dues a I'hypersensibilité. Le composant
liquide du ciment osseux est un puissant solvant de lipides ; il convient donc
d’éviter le contact direct avec le corps. Des gants en caoutchouc ou en latex
ne sont pas toujours une bonne protection envers le monomere. Cependant,
il existe des gants faits de matériaux différents plus appropriés. Vérifier (dans
les relatives fiches de données techniques) la conformité de ces matériaux au
contact avec le ciment osseux.

Ne pas permettre le contact direct entre la composante liquide et les
accessoires en caoutchouc ou les élastomeres. Les vapeurs de la composante
liquide peuvent avoir un impact sur les lentilles de contact souples.

La composante liquide étant inflammable et volatile, il estimportant que le bloc
opératoire soit correctement ventilé. La composante liquide et/ou les vapeurs
qui s’en dégagent ne doivent jamais étre directement exposées a une flamme
ou a une matiere incandescente.

Aprés le mélange des deux composantes, le ciment osseux modifie sa
consistance en quelques minutes, ce qui augmente rapidement sa viscosité
jusqu’a ce qu'il se transforme en une masse de marbre qui emprisonne la
prothése de maniére stable en I'ancrant a I'os. L'obtention de cet état est
facilement perceptible grace a la hausse de température du ciment osseux.
Au bout de quelques minutes, le ciment refroidit spontanément et indique la fin
de la réaction ainsi que le moment ol la prothése peut étre relachée.

INTERACTIONS

Lutilisation du ciment CEMEX GENTA ID GREEN doit étre soigneusement
évaluée en cas d’administration simultanée d’autres médicaments
néphrotoxiques ou ototoxiques.

MISES EN GARDE SPECIALES

L'utilisation stire et efficace des ciments osseux CEMEX GENTA ID GREEN
suppose que le chirurgien ait été convenablement formé a la mise en place des
ciments osseux ; il doit également se familiariser avec les caractéristiques de
manipulation, les limitations d’usage et la technique d’application appropriée
pour ceux-ci.

Les preuves recueillies lors des études cliniques indiquent clairement la
nécessite d’un strict respect des techniques chirurgicales aseptiques en
vigueur.

Si elles sont correctement cimentées, les protheses sont stables et durables ;
toutefois, il n’est pas exclu qu’un descellement ou une rupture du ciment ou de
la prothése, voire méme des deux, se produisent en raison d’une maladie, d’un
traumatisme, d’une technique de pose inadéquate du ciment, de défaillances
mécaniques au niveau des matériaux ou d’une infection latente ; les patients
sont donc invités a se soumettre @ un suivi régulier a long terme apres
I'intervention.

Ne pas ajouter de corps étrangers aux composantes du ciment.

Attention ! les ciments osseux CEMEX GENTA ID GREEN atteignent,
durant la réaction exothermique de polymérisation, des températures
supérieures aux températures physiologiques.

Si une infection survient apres I'intervention chirurgicale, les patients doivent
immédiatement consulter leur médecin afin d’en réduire les risques.
Lutilisation de CEMEX GENTA ID GREEN en tant que premier choix pour la
fixation d’un implant prothétique doit étre soupesée attentivement en raison
de I'augmentation du risque de prolifération de bactéries résistantes a la
gentamicine.

L'utilisation de CEMEX GENTA ID GREEN doit étre soupesée attentivement chez
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les patients qui présentent des troubles de la coagulation et chez ceux qui
souffrent d’une insuffisance cardiopulmonaire grave.

L'utilisation de CEMEX GENTA ID GREEN doit étre soupesée attentivement chez
les patients qui souffrent d’une insuffisance rénale préexistante.

ATTENTION : Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Il s’agit d’un dispositif 2 usage
unique qui est destiné a un seul patient. Eviter de diviser le produit en 2 ou
plusieurs doses qui seraient utilisées a différents moments. Il s‘agirait alors
d’une réutilisation qui pourrait entrainer des erreurs dans la répartition des
composantes poudreuse et liquide et une perte de stérilité. La restérilisation
ne doit pas étre effectuée, dans la mesure ol elle peut comporter un risque
d’infection pour le patient; par ailleurs, la restérilisation peut altérer la
conformation, I'efficacité de I'antibiotique et les propriétés mécaniques du
dispositif et provoquer un dysfonctionnement de ce dernier, avec des risques
graves pour la santé du patient. Le matériel résiduel doit étre traité comme
un déchet chirurgical et éliminé par conséquent au terme de la procédure
opératoire.

UTILISATION DURANT LA GROSSESSE, LALLAITEMENT ET CHEZ LENFANT
Aucune preuve n'a démontré que I'utilisation du ciment osseux durant la
grossesse et I'allaitement est sans danger. Le ciment osseux ne doit pas
étre utilisé durant les trois premiers mois de grossesse. Pendant les deux
trimestres de grossesse restants, il doit étre utilisé uniquement dans des
situations susceptibles de mettre la vie de la patiente en péril.

Les ciments osseux CEMEX GENTA ID GREEN peuvent étre employés chez
I’enfant mais uniquement si I'on juge qu’il est impossible de recourir a un
autre procédé pour préserver I'articulation.

CARACTERISTIQUES D’EMPLOI

PREPARATION

Les ciments osseux sont thermosensibles. Toute augmentation de la
température, aussi bien ambiante que de celle des composantes du ciment
et des instruments utilisés pour mélanger les composantes au-dela de
23 °C réduit les temps de préparation du ciment. Une diminution de la
température augmente ces temps.

Ouvrir le conteneur unitaire et poser le sachet de poudre et I'ampoule
contenant le liquide sur une tablette stérile du bloc opératoire. Ouvrir I'ampoule
et transférer tout le liquide dans un récipient adapté au mélange. Ouvrir le
sachet et verser toute la poudre au-dessus du liquide.

Pour minimiser le risque d’introduction de bulles, il est conseillé de mélanger
le ciment en tournant la spatule du bord vers le centre du récipient. Toute
la poudre doit étre mouillée par le liquide ; on utilisera donc la spatule pour
broyer délicatement d’éventuels résidus poudreux non mouillés dans la masse
humide. Aprés le mélange des composantes, il appartient au chirurgien de
décider de la quantité de ciment a utiliser en fonction des exigences cliniques
spécifiques. Attention : ne pas modifier arbitrairement les proportions des
composantes liquide et solide.

Si le temps de mélange est compris entre 1 et 15 minutes, le temps réel est
influencé par la température, I'humidité et la technique de mélange ; il sera
donc déterminé en fonction de I'expérience du chirurgien.

Injection avec une seringue : une fois le mélange prét, introduire le ciment
dans un dispositif stérile prévu a cet effet. Le temps de pose du ciment est
laissé a la discrétion du chirurgien en fonction de son expérience, de la
température de stockage et du taux d’humidité associé, du bloc opératoire et
des accessoires d'injection.

Pose manuelle: une fois le mélange prét, continuer a remuer la masse jusqu’a
ce qu'elle ne colle plus aux gants. A ce stade, la masse est préte a étre
appliquée. La température et I’humidité dans le bloc opératoire, de stockage
du produit, des accessoires utilisés pour le mélange et des mains du chirurgien
peuvent entrainer des écarts au niveau des temps prévus pour la préparation
et I'application du ciment; il appartient au chirurgien d’en décider en fonction
de son expérience.
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APPLICATION

C’est au cours de cette étape que le ciment est coulé dans la cavité osseuse.
Bien comprimer le matériau a I'intérieur de la cavité osseuse. En cas d’injection
du ciment avec une seringue, commencer I'extrusion du ciment a I'extrémité
distale de la cavité osseuse puis remonter en direction de I'extrémité
proximale, en maintenant la distribution aussi uniforme que possible. Cette
pratique minimise le risque d’introduction de bulles d’air.

MISE EN PLACE DE LA PROTHESE

Une fois le ciment mis en place, poser la prothése en prenant garde de bien la
maintenir en place jusqu’a ce que la polymérisation du ciment ait lieu. Enlever
I’excés de ciment osseux avant qu'il ne durcisse complétement.

Le temps de polymérisation du ciment dépend du type de ciment, de la
manipulation, de la température et du taux d’humidité du stockage et du bloc
opératoire.

Attention ! parce que la température et Phumidité de la cavité osseuse
accélerent la polymérisation du ciment, la mise en place de la prothése
doit étre effectuée le plus vite possible.

EFFETS DE LA TEMPERATURE SUR LES TEMPS DE PREPARATION ET DE
MISE EN PLACE DES CIMENTS OSSEUX CEMEX GENTA ID GREEN

La préparation et la mise en place du ciment sont considérablement
influencées par la température du lieu de stockage et du bloc opératoire.
L'effet de la température sur le temps de prise des ciments a été évalué lors
d’essais en laboratoire. A titre indicatif, un graphique du temps de prise par
rapport a la température est reproduit (données relevées dans des conditions
ambiantes et de stockage contrdlées sujettes a des déviations standard). Outre
la température et I'humidité, différents facteurs peuvent influer sur le temps de
prise du ciment : technique de mélange (vitesse, utilisation d’un mélangeur),
degré de mélange, utilisation de I'intégralité de la composante solide et liquide,
pénétration de corps étrangers a I'intérieur du ciment (sang, solution saline,
etc.), préchauffage de la composante prothétique.

CEMEX GENTA ID GREEN - Graphique Setting Time -Température

‘ — Tolérance +
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 11 12 13 14 5 1% v W 19 2 2 2
Setting Time (min.)

CONSEILS

Pour améliorer I'utilisation du ciment osseux CEMEX GENTA ID GREEN :

o Utiliser les ciments a des températures proches de 23 °C, humidité relative
60 % ;

o Oter les débris et laver soigneusement les sites osseux d’implantation avec
de |a solution saline ;

o Eviter autant que possible la pénétration de liquides entre le tissu osseux et
le ciment ; pour ce faire, éponger avec des gazes et/ou aspirer par cathéter la
surface osseuse avant et durant la cimentation ;
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EFFETS INDESIRABLES

Immédiatement aprés I'implantation du ciment osseux et de la prothése, une
baisse temporaire de la pression artérielle est souvent observée.

Les effets indésirables graves suivants sont susceptibles de se produire
fréqguemment avec I'emploi du ciment osseux, méme s'ils ne sont pas
directement dus au ciment acrylique osseux.

Le chirurgien doit tenir compte de ces effets et étre prét a les traiter s'ils se
présentent.

Graves:

Infarctus du myocarde
Accident vasculaire cérébral
Arrét cardiaque

Déces soudain

Embolie pulmonaire

Relativement fréquents:

Thrombophlébite

Hémorragie, hématome

Infection superficielle ou profonde de la plaie
Trochantérite

Troubles du rythme cardiaque a court terme

Autres effets documentés:

Ossifications hétérotopiques périarticulaires
Décollement épiphysaire du grand trochanter
Mobilisation de I'implant

Rupture du ciment

PRECAUTIONS PHARMACEUTIQUES

Conserver a une température inférieure @ 25 °C, un taux d’humidité ne
dépassant pas 70 % et a I'abri de la lumigre.

La stérilité n’est garantie que si les emballages sont intacts.

Ne pas tenter de restériliser I'un des composants.

Ne pas utiliser le produit si la poudre présente une coloration jaunatre ou
brunétre et si le liquide a une consistance sirupeuse. Ces deux indices sont le
signe d’une conservation inadéquate du produit.

ELIMINATION

L'élimination du dispositif ou de ses composants doit respecter la
réglementation locale en vigueur sur les déchets. Attendre que I'excés de
ciment osseux se solidifie avant I'élimination.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A atencao do pessoal médico

e CEMEX GENTA ID GREEN é um cimento 6sseo radiopaco, que contém
Gentamicina, utilizado para fixar préteses articulares ao tecido 6sseo.

© CEMEX GENTA ID GREEN é um cimento de baixa temperatura de polimerizagao
porque utiliza uma proporgéo de p6 e liquido superior a tradicional 2:1.

* CEMEX GENTA ID GREEN liberta ao longo do tempo Gentamicina. A presenca
de corantes determina uma coloracéo verde do cimento 6sseo que o torna
facilmente identificével durante as intervengdes cirdrgicas.

e CEMEX GENTA ID GREEN é um dispositivo médico ESTERIL e PARA
UTILIZAGAO UNICA.

o CEMEX GENTA ID GREEN é um cimento 6sseo ideal quer para a aplicacdo
manual, quer para a aplicagao com seringa.

A embalagem contém 1 saqueta com 40g de po estéril e 1 ampola com 16.7gr
de liquido estéril. O liquido é esterilizado por filtragdo e 0 pd por radiagdo com
raios gama.

Cemex Genta ID Green
Componente liquida Ampola de 16.7 gr
METIL METACRILATO 98.20% p/p
N,N-DIMETIL-p-toluidina 1.80% p/p
HIDROQUINONA 75 ppm
Componente pé Saqueta de 40 g
POLIMETILMETACRILATO 82.68 % p/p
SULFATO DE BARIO 10.00% p/p
PEROXIDO DE BENZOILO 3.00 % p/p
GENTAMICINA SULFATO 4.22% plp*
PIGMENTOS COLORIDOS 0.10% p/p

“Equivalente a 1.0 g (1.0 M.LU.) correspondente a 2.5% de base de Gentamicina numa unidade de 40 g.

INDICAGOES

0Os cimentos dsseos CEMEX GENTA ID GREEN séo indicados para a fixagéo de
préteses articulares ao tecido 6sseo.

Em particular sdo indicados nas intervengdes onde hé o risco ou existem
infecgdes provocadas por organismos sensiveis a Gentamicina.

CONTRA-INDICAGOES

Autilizagao dos cimentos 6sseos CEMEX GENTA ID GREEN deve ser atentamente
equacionada na presenca de miastenia grave ou hipersensibilidade a
Gentamicina, aos agentes corantes (E102 e E133) ou a alguma das outras
componentes do cimento dsseo.

Quando a perda de musculatura ou o comprometimento neuromuscular do
membro doente torne injustificavel o procedimento cirtrgico.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Ler atentamente as instrugdes de utilizagao.

Para a utilizagdo em seguranga do cimento 6sseo CEMEX GENTA ID GREEN,
o cirurgido deve ter conhecimento das propriedades do produto, das suas
caracteristicas de preparagéo e manuseamento, das limitagdes na utilizagéo e
da técnica de aplicagéo correcta.

Para isso recomenda-se que a equipa cirdrgica efectue testes praticos
de utilizacdo antes da intervencdo no doente nas mesmas condicoes
instrumentais e ambientais.
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0 cirurgido deve certificar-se de que a prétese que pretende colocar é
adequada a utilizagdo com cimento.

PRECAUGOES PARA A PREPARAGAO DO CIMENTO

o Certificar-se de que a embalagem esteja intacta e que as componentes nao
apresentem alteragdes como tonalidades amareladas ou acastanhadas do pé
e consisténcia xaroposa do liquido.

e A temperatura exerce uma fortissima influéncia sobre as caracteristicas
de preparagdo de quaisquer cimentos 6sseos. Temperaturas superiores a
23°C do produto, dos acessdrios de preparagéo ou do ambiente, determinam
uma aceleracéo das diferentes fases de preparacéo. Da mesma forma, uma
reducéo da temperatura leva a um abrandamento dos referidos tempos.
Antes de utilizar CEMEX GENTA ID GREEN recomenda-se vivamente
verificar que nas 24 horas anteriores tenha ficado armazenado a uma
temperatura de 23°C = 1° C;

A exposicao prolongada a condicdes elevadas de humidade (>70%) pode
determinar um aumento da viscosidade e portanto uma aceleragdo dos
tempos de preparacdo e aplicag@o do cimento.

o Certificar-se de que os acessorios de preparacdo do cimento sejam
especificamente adequados.

* Nao abrir a ampola do liquido por cima do recipiente de mistura para evitar
que caiam fragmentos de vidro na mistura.

e Nao misturar o cimento se estiver sujeito a correntes de ar porque isso
provoca uma evaporagao rapida do liquido com consequente alteracéo do
desempenho do cimento.

PRECAUGOES PARA A APLICAGAO DO CIMENTO

Dados obtidos através de estudos clinicos demonstram a necessidade de
observar técnicas cirtrgicas rigorosamente assépticas. E importante lembrar
que a eventual infecgdo profunda de uma ferida cirtrgica constitui um risco
grave para o sucesso do implante da prétese. Esta infecgéo pode surgir em
forma latente sem manifestacbes clinicas apos alguns anos da realizacao da
intervencéo.

A utilizagao do cimento dsseo exige um elevado nivel de colaboragdo entre
0 cirurgido e o anestesista. No decorrer da intervencdo o cirurgido deve
informar o anestesista sobre a colocagdo do cimento 6sseo. Nalguns casos,
podem verificar-se eventos definidos como“sindroma de implantacdo de
cimento dsseo” (em inglés BCIS = bone cement implantation syndrome) que
apresentam uma variedade de caracteristicas clinicas que incluem a hipoxia, a
hipotensdo, a arritmia cardiaca, 0 incremento da resisténcia vascular pulmonar
e a paragem cardiaca, que devem ser controlados através dos métodos usados
na anestesiologia moderna. Trata-se de fenémenos comummente associados,
mas ndo limitados, & artroplastia de quadril cimentada que, geralmente,
ocorrem nos 5 estadios seguintes do procedimento cirtrgico: brocagem
femoral, implantacdo de cimento a nivel acetabular e femoral, insercao da
prétese, reducéo da articulagéo (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

A pressao do sangue dos pacientes deveria ser monitorizada atentamente
durante e logo apds a aplicagdo do cimento dsseo. De se evitar, ainda, a
excessiva pressurizacéo do cimento 6sseo durante sua introducéo no implante
para reduzir a ocorréncia de fendmenos de embolia pulmonar.

Para minimizar o risco de introdugéo na circulagéo venosa de células, gordura
da medula, fragmentos 6sseos ou outro material, é aconselhavel uma irrigagéo
atenta das cavidades dsseas, com solucdo Ringer ou soro fisioldgico, antes de
colocar o cimento.

Durante a cimentagéo € importante manter a posicao da componente da
prétese aplicando manualmente uma pressdo até terminar a polimerizagéo;
isso é essencial para obter uma fixacao perfeita.

PRECAUGOES PARA 0 UTILIZADOR

A inalagéo prolongada dos vapores da componente liquida pode provocar um
efeito soporifero; uma exposicéo excessiva aos vapores de monémero
concentrados pode provocar irritagdo das vias respiratérias e dos olhos.
Evitar o contacto do monémero com a pele ou com as membranas mucosas.
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Foram assinaladas dermatites de contacto em individuos sensiveis.
Recomenda-se portanto a utilizagdo de um duplo par de luvas cirtrgicas e
observar rigorosamente as instrugbes fornecidas relativamente a mistura
das componentes, de modo a reduzir a possibilidade de reacgdes devidas
a hipersensibilidade. 0 componente liquido do cimento dsseo é um potente
solvente de lipidos; evite, por isso, o contacto directo com o corpo humano.
As luvas de borracha ou latex nem sempre s@o uma proteccao vélida contra
0 monoémero. Existem, porém, luvas em materiais distintos mais adequados.
Verifique (através das respectivas fichas técnicas) a adequabilidade desses
materiais ao contacto com o cimento 6sseo.

Evitar que a componente liquida entre em contacto com acessorios em
borracha ou elastémeros. Os vapores da componente liquida podem interferir
negativamente com as lentes de contacto moles.

A componente liquida ¢ inflamavel e volatil, razdo pela qual a sala operatéria
deve ser devidamente ventilada. A componente liquida e/ou as suas exalacdes
nao devem ser expostas directamente numa chama ou material incandescente.
0 cimento 6sseo apds a mistura das duas componentes altera em poucos
minutos a sua consisténcia, aumentando rapidamente a sua viscosidade
até se tornar uma massa marmérea que prende de forma estavel a prétese,
ancorando-a ao 0sso. 0 alcancar deste estado € assinalado pelo aumento da
temperatura do préprio cimento.

Apés alguns minutos o cimento arrefece espontaneamente indicando o fim da
reacgao e também o momento em que a prétese pode ser libertada.

INTERACGOES

0 uso do CEMEX GENTA ID GREEN deve ser atentamente avaliado em caso
de administragdo simultdnea com outros medicamentos nefrotéxicos ou
ototdxicos.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Para utilizar de forma segura e eficaz os cimentos 6sseos CEMEX GENTA ID
GREEN o cirurgido deve ser adequadamente treinado na utilizagéo

de cimentos Gsseos e deve ter conhecimento das caracteristicas da
manipulagéo, dos limites de utilizagdo e da aplicagao correcta dos cimentos.
As provas recolhidas através de estudos clinicos indicam claramente a
necessidade de uma observancia rigorosa das técnicas cirdrgicas assépticas
correctas.

As proteses correctamente cimentadas sdo estéaveis e douradoras; podem no
entanto verificar-se desprendimentos e fracturas do cimento ou da prétese
ou de ambos por causa de doenca, trauma, uso de técnica inadequada de
colocagéo do cimento, defeito mecanico dos materiais ou infeccéo latente, e é
portanto aconselhavel para todos os doentes efectuar um controlo regular e a
longo prazo a seguir a cirurgia.

N&o acrescentar substancias estranhas as componentes do cimento.
Atencao que durante a reaccao exotérmica de polimerizagao os cimentos
6sseos CEMEX GENTA ID GREEN alcangam temperaturas superiores as
fisioldgicas.

Ap0ds a intervencdo cirdrgica, se aparecer uma infeccdo, os doentes devem
consultar imediatamente o seu médico para reduzir os riscos.

0 uso de CEMEX GENTA ID GREEN como primeira opgéo na fixagao de uma
prétese deve ser cuidadosamente equacionado porque pode aumentar o risco
de desenvolvimento de bactérias resistentes & gentamicina.

0 uso de CEMEX GENTA ID GREEN deve ser cuidadosamente avaliada em
doentes com disttrbios de coagulagdo e em doentes com grave insuficiéncia
cardio-pulmonar.

A utilizaco de CEMEX GENTA ID GREEN deve ser cuidadosamente avaliada em
doentes com insuficiéncia renal pré-existente.

ATENGAO: Nao reutilizar e/ou reesterilizar. O dispositivo é de utilizagéo Gnica
e estd concebido para ser utilizado num Unico paciente. Evitar a repartigéo
do produto em 2 ou mais porcdes a utilizar em momentos diferentes. Isso
seria uma reutilizacdo que poderd levar a um erro na proporcdo entre
as componentes po e liquido e a uma perda de esterilidade. Nao deve ser
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efectuada a reesterilizagdo dado que pode provocar o risco de infecgdo para
o0 doente; para além disso, uma reesterilizagao podera alterar a morfologia, a
eficdcia do antibidtico e as propriedades mecanicas do produto, provocando
por fim um funcionamento deficiente do mesmo com riscos graves para a
saude do doente. O material residual deve ser considerado como residuo
hospitalar e portanto deve ser eliminado no fim da intervengao cirdrgica.

UTILIZAGAO DURANTE A GRAVIDEZ, A AMAMENTAGAO E NAS CRIANGAS
N&o existem provas que demonstrem a seguranga da utilizagdo do cimento
6sseo durante a gravidez e a amamentagao. O cimento 6sseo ndo devera ser
utilizado durante o primeiro trimestre da gravidez e durante o resto da gravidez
devera ser utilizado somente no caso de doencas que coloquem a vida em
perigo.

0Os cimentos 6sseos CEMEX GENTA ID GREEN sdo indicados para serem
utilizados em criangas somente no caso em que ndo é possivel preservar a
articulagdo com nenhum outro procedimento.

DADOS PARA A UTILIZAGAO

PREPARAGAO

0Os cimentos 0sseos sdo sensiveis a temperatura. Qualquer aumento da
temperatura, quer do ambiente, quer das componentes do cimento e dos
instrumentos utilizados para misturar as componentes acima dos 23°C, reduz
os tempos de preparagdo do cimento. Uma diminuicdo da temperatura
aumenta estes tempos.

Abrir o contentor unitdrio e colocar a saqueta do pé e a ampola do liquido
numa base estéril na sala operatdria. Abrir a ampola e deitar todo o liquido
num recipiente apropriado para a mistura. Abrir a saqueta e deitar todo o po
para cima do liquido.

Para minimizar a formagéo de bolhas aconselha-se misturar o cimento
movimentando a espatula da periferia para o centro do recipiente. E necessario
que todo o pd fique molhado pelo liquido, portanto utilizando a espatula afundar
delicadamente o pd eventualmente ainda nao molhado na massa hdmida. E o
cirurgido a decidir qual a quantidade de cimento necessaria a utilizar depois
de misturar as componentes, com base nas exigéncias clinicas do momento.
Atencdo: néo alterar arbitrariamente as proporcées das componentes
liquida e sdlida.

0 tempo de mistura varia entre 1-1,5 minutos, mas o tempo efectivo é
influenciado pela temperatura, pela humidade e pela técnica de mistura e é
determinada com base na experiéncia do cirurgiao.

Para a utilizagdo da seringa: Terminada a mistura, inserir o cimento num
dispositivo estéril apropriado. O tempo para a aplicagéo do cimento é decidida
pelo cirurgiao com base na sua experiéncia, na temperatura e na humidade de
armazenamento, da sala operatdria e dos acessorios de injecgao.

Para a utilizagao manual: Terminada a mistura, continuar a mexer a massa até
que deixe de pegar as luvas. Agora a massa esta pronta para ser aplicada. A
temperatura e a humidade da sala operatdria, de armazenamento do produto,
dos acessorios utilizados para misturar e das maos do cirurgido podem
determinar diferencas nos tempos para a preparacéo e aplicagéo do cimento,
que devem ser determinados com base na experiéncia do cirurgiao.

APLICAGAO

Nesta fase deve-se inserir o cimento na cavidade 6ssea. Comprimir bem o
material no interior da cavidade dssea. No caso de utilizagéo do cimento com
seringa, dar inicio a extrusdo do cimento na zona distal da cavidade dssea
e voltar a subir para a zona proximal, mantendo a saida do produto o mais
uniforme possivel. Este comportamento minimiza a inclusdo de bolhas de ar.

COLOCAGAO DA PROTESE

Concluida a colocagdo do cimento, posicionar a prétese tendo atengdo em
segura-la firmemente até o cimento polimerizar. Retirar o excesso de cimento
6sseo antes que endureca por completo.

0 tempo de polimerizagdo do cimento depende do tipo de cimento, do
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manuseamento, da temperatura e humidade de armazenamento e da sala
operatdria.

Atencdo! A temperatura e humidade da cavidade dssea acelera a
polimerizagao do cimento razéo pela qual a colocacéo da prétese deve
ser concluida o mais rapidamente possivel.

EFEITOS DA TEMPERATURA SOBRE 0S TEMPOS DE PREPARAGAO E
APLICAGAO DOS CIMENTOS OSSEOS CEMEX GENTA ID GREEN

A preparagéo e a colocagdo do cimento é fortemente influenciada pela
temperatura de armazenamento e da sala operatdria. O efeito da temperatura
sobre o setting time dos cimentos foi avaliado através de um teste de
laboratdrio. Para referéncia reporta-se um grafico do setting time em relagcao
a temperatura. (Dados obtidos em condigdes ambientais e de armazenamento
controladas sujeitos a desvio padrdo). Para além da temperatura e da
humidade, vérios factores podem influenciar o setting time do cimento: técnica
de mistura (velocidade, utilizagdo de mixer) grau de mistura, utilizacdo da
componente solida e liquida na totalidade, a inclusao de substancias estranhas
no cimento (sangue, solugao salina, etc.), 0 pré-aquecimento da protese.

‘CEMEX GENTA ID GREEN - Gréfico Setting Time -Temperatura
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Para melhorar a utilizagdo do cimento dsseo CEMEX GENTA ID GREEN:
 Utilizar os cimentos a temperaturas préximas a 23°C e 60% de humidade
relativa.

 Limpar os residuos e lavar com cuidado as cavidades 6sseas para o implante
utilizando solugdo fisioldgica ;

e Evitar 0 mais possivel a interposicdo de liquidos entre tecido dsseo e
cimento, secando com gazes e/ou aspirando com cateteres a superficie ssea
antes e durante a cimentagao;

EFEITOS NEGATIVOS

Logo apds a implantagdo do cimento 6sseo e da protese observa-se
frequentemente uma queda temporaria da pressao sanguinea.

Com a utilizagdo do cimento dsseo podem surgir as seguintes reaccoes
negativas graves e frequentes, mas nao estdo directamente relacionadas com
o0 cimento 6sseo acrilico.

0 cirurgido deve ter conhecimento destas reaccoes e estar preparado para as
tratar caso se manifestem.

Graves:

Enfarte do miocardio
Acidente cérebro-vascular
Paragem cardiaca

Morte subita

Embolia pulmonar
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Mais frequentes:

Tromboflebite

Hemorragia, Hematoma

Infecgéo da ferida superficial ou profunda

Bursite trocantérica

Irregularidade a curto prazo da condugao cardiaca

Outras reacgoes:

Ossificagdes heterotdpicas periarticulares
Separagdo trocantérica

Mobilizagao do implante

Ruptura do cimento

PRECAUGOES FARMACEUTICAS

Guardar a uma temperatura inferior a 25°C e a uma humidade ndo superior a
70%, proteger da luz.

A esterilidade € garantida somente se os contentores estiverem intactos.

Nao tentar reesterilizar nenhuma das componentes.

Nao utilizar o produto se o pé apresentar uma cor amarelada ou acastanhada e
se o0 liquido aparecer xaroposo. Estas duas condices séo indicadoras de uma
conservagao incorrecta do produto.

ELIMINAGAO

A eliminacao do dispositivo e das suas componentes deve ser efectuado de
acordo com a legislagéo local sobre residuos. Antes da sua eliminagéo deixar
solidificar o cimento 6sseo em excesso.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Zur Kenntnisnahme fiir das Arztpersonal

o CEMEX GENTA ID GREEN ist ein rontgendichter Knochenzement mit Gentamicin-
Zusatz, der zur Fixierung von Gelenkprothesen-Implantaten am Knochengewebe
verwendet werden kann.

e CEMEX GENTA ID GREEN ist ein Zement mit niedriger
Polymerisationstemperatur, weil er in einem hdheren als dem traditionellen
Pulver-Fliissigkeitsverhaltnis von 2:1 verwendet wird.

o CEMEX GENTA ID GREEN setzt im Laufe der Zeit Gentamicin frei. Der Zusatz von
Farbstoffen sorgt fiir eine griine Férbung des Knochenzements, sodass er sich bei
chirurgischen Eingriffen leicht erkennen I&sst.

o CEMEX GENTA ID GREEN ist ein STERILES Medizinprodukt fiir den EINMALIGEN
GEBRAUCH.

o CEMEX GENTA ID GREEN ist ein Knochenzement, der ideal sowohl fiir das
Einbringen von Hand als auch fiir die Applikation mit Spritze geeignet ist.

Die Packung enthélt 1 Beutel mit 40 g sterilem Pulver und 1 Ampulle mit 16.7 g
steriler Fliissigkeit. Die Fliissigkeit wurde durch Filtration sterilisiert, das Pulver
durch Gammabestrahlung.

Cemex Genta ID Green
Fliissigkomponente Ampulle mit 16.7 g
METHYLMETHACRYLAT 98.20% Gew.-%
N,N-DIMETHYL-p-toluidin 1.80% Gew.-%
HYDROCHINON 75 ppm
Pulverkomponente Beutel mit 40 g
POLYMETHYLMETHACRYLAT 82.68 % Gew.-%
BARIUMSULFAT 10.00% Gew.-%
BENZOYLPEROXID 3.00 % Gew.-%
GENTAMICINSULFAT 4.22% Gew.-%"
FARBPIGMENTE 0.10% Gew.-%

* Entspricht 1.0 g (1.0 mIE) gleich 2.5% Gentamicingehalt in einer 40 g-Einheit.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Knochenzemente des Typs CEMEX GENTA ID GREEN sind zur Fixierung von
Gelenkprothese-Implantaten am Knochengewebe geeignet.

Die Eignung besteht insbesondere im Falle von Eingriffen, bei denen
Infektionsgefahr oder eine bereits bestehende Infektion durch Gentamicin-
empfindliche Organismen besteht.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Einsatz von Knochenzementen des Typs CEMEX GENTA ID GREEN
ist mit Sorgfalt abzuwdgen, wenn Myasthenia gravis vorliegt oder eine
Uberempfindlichkeit gegentiber Gentamicin, den Farbstoffen (E102 und E133)
oder einem der sonstigen Bestandteile des Knochenzements besteht.

Wenn der chirurgische Eingriff angesichts des Verlusts an Muskulatur oder
der neuromuskuldren Beeintrdchtigung der erkrankten GliedmaBe nicht zu
rechtfertigen ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Vor Gebrauch lesen bitte die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch.

Zur Gewdhrleistung einer sicheren Anwendung des Knochenzements
CEMEX GENTA ID GREEN muss der Chirurg die Merkmale des Produkts
und seine Eigenschaften bei Zubereitung und Handhabung ebenso wie die
Anwendungsgrenzen und die korrekte Applikationstechnik genau kennen.
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Aus diesem Grund ist es wiinschenswert, dass das OP-Team vor dem
Eingriff am Patienten praktische Verwendungstests unter Einsatz derselben
Instrumente und unter denselben Umgebungsbedingungen durchfiihrt. Der
Chirurg hat sicherzustellen, dass die Prothese, die eingesetzt werden soll, fiir
die Verwendung mit Zement geeignet ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ZUBEREITUNG DES ZEMENTS

o Uberpriifen, dass die Verpackung unversehrt ist und dass die Komponenten
keine Verdnderungen wie gelbliche oder bréunliche Verfarbung oder eine
sirupartige Konsistenz der Fliissigkeit aufweisen.

e Die Temperatur hat einen erheblichen Einfluss auf die
Zubereitungseigenschaften eines jeden Knochenzements. Wenn das
Produkt, die Zubereitungsgerdte oder die Umgebung Temperaturen
Uber 23°C haben, fiihrt dies zu einer Verkirzung der verschiedenen
Zubereitungsphasen. Entsprechend fiihrt eine niedrigere Temperatur zu
langeren Zubereitungszeiten. Vor dem Einsatz von CEMEX GENTA ID GREEN
ist unbedingt sicherzustellen, dass dieser 24 Stunden zuvor bereits bei
einer Temperatur von 23°C +1°C gelagert wurde.

e |dnger andauernde Exposition gegeniiber starker Luftfeuchtigkeit (>
70%) kann zur Zunahme der Viskositdt und damit zu einer Verkiirzung des
Zeitfensters fiir Zubereitung und Einbringung des Zements fiihren.

e Es ist nachzupriifen, dass die fiir die Zubereitung verwendeten Utensilien
spezifisch fiir diesen Zweck geeignet sind.

e Die Ampulle mit der Fliissigkeit nicht direkt iiber dem Mischbehalter
aufbrechen, um zu vermeiden, dass Glasbruchstiicke hineinfallen.

e Den Zement nicht im Luftzug mischen, denn dies wiirde zu einer raschen
Verdampfung der Fliissigkeit und daraus folgenden Anderungen der
Leistungsmerkmale des Zements fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER APPLIKATION DES ZEMENTS

Daten aus Klinischen Studien zeigen die Notwendig, streng aseptische
chirurgische Technik einzuhalten. Dabei darf nie auBer Acht gelassen werden,
dass eine etwaige tiefe Infektion der OP-Wunde eine schwerwiegende
Gefahrdung fiir den Erfolg der Prothesenimplantation darstellt. Eine derartige
Infektion kann latent entstehen und auch iiber Jahre nach der Operation keine
klinischen Symptome aufweisen.

Der Einsatz von Knochenzement erfordert fein abgestimmte Zusammenarbeit
zwischen dem Chirurgen und dem Narkosearzt. Im Laufe des Eingriffs hat
der Chirurg den Narkosearzt (iber das Einbringen des Knochenzements
zu informieren. In einigen Fallen kann es zu Reaktionen kommen, die als
,Knochenzementimplantationssyndrom“ bezeichnet werden (auf Englisch
BCIS = bone cement implantation syndrome) und die mit einer Reihe von
klinischen Symptomen, wie Hypoxie, Hypotonie, Herzrhythmusstérungen,
Erhohung der pulmonalen GefaBresistenz und Herzstillstand, einhergehen,
welche mit den Methoden der modernen Andsthesiologie unter Kontrolle zu
halten sind. Dabei handelt es sich um Erscheinungen, die am haufigsten - aber
nicht nur - in Verbindung mit der zementierten Hiiftarthroplastik, iiblicherweise
in einem der folgenden fiinf Stadien des chirurgischen Verfahrens auftreten:
Femurbohrung, Einbringung des Zements an der Hiftgelenkspfanne, Einsetzen
der Prothese, Richten des Gelenks (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

Der Blutdruck der Patienten sollte wahrend und sofort nach der Applikation
des Knochenzements sorgféltig iberwacht werden. AuBerdem sollte der
Knochenzement wahrend der Einfilhrung des Zements und des Implantats
nicht zu stark unter Druck gesetzt werden, um Lungenembolien zu vermeiden.
Zur Minimierung des Risikos eines Einschlusses von Zellen, Knochenmarksfett,
Knochensplittern oder anderem Material in den vendsen Kreislauf ist eine
sorgfaltige Spilung der Knochenhdhle mit Ringer- oder Kochsalzlésung
erforderlich, bevor der Knochenzement eingebracht wird.

Wahrend der Zementierung ist die Position der Prothesenkomponente
unverdndert beizubehalten, indem manuell Druck ausgelibt wird, bis die
Polymerisation abgeschlossen ist. Dies ist von grundlegender Bedeutung fiir
eine optimale Fixierung.
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VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN ANWENDER

Werden die Dampfe der Fliissigkomponente iiber langere Zeit hin eingeatmet,
kann  Benommenheit auftreten. UberméBige Exposition gegeniiber
konzentrierten Monomerdédmpfen kann zu Reizungen von Atemwegen
und Augen fiihren. Der Kontakt von Monomer mit Haut oder Schleimhaut
ist zu vermeiden. Bei empfindlichen Personen wurde das Auftreten von
Kontaktdermatitis berichtet. Daher empfiehlt sich die Verwendung von doppelten
OP-Handschuhen und die genau Befolgung der Anweisungen fiir die Mischung
der Komponenten, um die Maglichkeit von Uberempfindlichkeitsreaktionen zu
reduzieren.

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

Die Fliissigkomponente darf nicht in direkten Kontakt mit Gummi- oder
Elastomerzubehdr treten. Die Dampfe der Fliissigkomponente konnen weiche
Kontaktlinsen angreifen.

Die Flissigkomponente ist entziindlich und fliichtig. Daher benétigt der OP-
Saal eine angemessene Beliiftung. Weder die Fliissigkomponente noch ihre
Dampfe dirfen in direkten Kontakt mit offenen Flammen oder gliihendem
Material treten.

Nach dem Mischen der beiden Komponenten &ndert der Knochenzement
innerhalb weniger Minuten seine Konsistenz, d.h. die Viskositat nimmt rapide
zu, bis das Material zu einer marmorartigen Masse wird, das die Prothese fest
umschlieBt und am Knochen verankert. Das Erreichen dieses Zustands lasst
sich leicht am Temperaturanstieg der Zementmasse selbst erkennen.

Nach einigen Minuten kiihit der Zement von selbst wieder ab, was bedeutet,
dass die Reaktion abgeschlossen ist und dass die Prothese nun losgelassen
werden kann.

WECHSELWIRKUNGEN

Der Einsatz von CEMEX GENTA ID GREEN ist im Falle der gleichzeitigen
Verabreichung anderer nephrotoxischer oder ototoxischer Arzneimittel
sorgsam abzuwagen.

BESONDERE WARNHINWEISE

Zur sicheren und effizienten Verwendung von Knochenzementen
des Typs CEMEX GENTA ID GREEN muss der Chirurg angemessen
im Einsatz von Knochenzement geschult worden sein und muss die
Handhabungseigenschaften, Verwendungsgrenzen und korrekte Anwendung
genau kennen.

Die im Laufe von Klinischen Studien gesammelten Ergebnisse belegen
deutlich, dass eine rigorose Anwendung korrekter aseptischer chirurgischer
Technik unverzichtbar ist.

Sachgerecht zementierte Prothesen sind stabil und lange haltbar. Dennoch kann
es aufgrund von Erkrankungen, Traumata, unsachgemaBer Zementapplikation,
mechanischen Materialdefekten oder latenten Infektionen zu Lockerungen und
Briichen sowohl des Zements als auch der Prothese bzw. aller beider Element
kommen. Daher wird allen Patienten empfohlen, sich nach der Operation auf
lange Frist hin regelmaBigen Kontrolluntersuchungen zu unterziehen.

Keine Fremdsubstanzen zu den Zementkomponenten hinzugeben.

Achtung: Die Knochenzemente CEMEX GENTA ID GREEN entwickeln im
Laufe der exothermen Polymerisationsreaktion Temperaturen, die die
physiologischen Werte iibersteigen.

Falls nach der Operation eine Infektion auftritt, sollte der betroffene Patient
sofort seinen Arzt aufsuchen, um die Risiken zu mindern.
Der Einsatz von CEMEX GENTA ID GREEN als erste Wahl fiir die Fixierung eines
Prothesenimplantats ist sorgsam abzuwégen, da die Gefahr der Entwicklung von
Gentamicin-resistenten Bakterien beglinstigt werden kann.
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Der Einsatz von CEMEX GENTA ID GREEN ist bei Patienten mit
Koagulationsstorungen und Patienten mit schwerer Herz-Lungeninsuffizienz
sorgsam abzuwagen.

Der Einsatz von CEMEX GENTA ID GREEN ist bei Patienten mit bereits
bestehender Niereninsuffizienz sorgsam abzuwégen.

ACHTUNG: nicht resterilisieren bzw. wiederverwenden. Dieses Medizinprodukt
ist fiir die einmalige Anwendung an einem Patienten bestimmt. Eine
Unterteilung der Produktmenge auf zwei oder mehr Portionen fiir die
Verwendung zu unterschiedlichen Zeitpunkten ist zu vermeiden. Dies wiirde
einer Wiederverwendung gleichkommen und konnte zu einem fehlerhaften
Mischverhéltnis  zwischen Pulver- und Fliissigkomponente  sowie zur
Beeintrachtigung der Sterilitét fiihren. Eine Resterilisierung darf nicht erfolgen,
da diese Infektionsrisiken fiir den Patienten mit sich bringen kann. Ferner
kénnte eine Resterilisierung die Morphologie des Produkts, die Wirksamkeit des
Antibiotikums und die mechanischen Merkmale des Geréts verdndern, wobei es
bei letzterem zu Funktionsstérungen mit daraus folgenden schwerwiegenden
Gesundheitsrisiken fiir den Patienten kommen kann. Materialreste haben als OP-
Riickstédnde zu gelten und sind dementsprechend am Ende des chirurgischen
Eingriffs zu entsorgen.

ANWENDUNG WAHREND SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT SOWIE AN
KINDERN

Die Sicherheit der Anwendung von Knochenzement wahrend Schwangerschaft
und Stilizeit ist nicht belegt. Knochenzement solite wahrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels nicht verwendet werden, wahrend der weitere
Schwangerschaft nur im Falle lebensgefahrdender Erkrankungen.
Knochenzemente des Typs CEMEX GENTA ID GREEN sind fiir die Verwendung
bei Kindern nur angezeigt, wenn kein anderes Verfahren fiir die Erhaltung des
Gelenks Erfolg verspricht.

ANWENDUNGSDATEN

ZUBEREITUNG

Knochenzemente sind temperaturempfindlich. Jeder Temperaturanstieg
sowohl der Umgebung als auch der Zementkomponenten oder Mischgeréte
liber 23°C fiihrt zu einer Verkiirzung der Zubereitungszeit. Entsprechend
bewirkt ein Temperaturriickgang langere Zubereitungszeiten.

Das Gesamtbehaltnis offnen und den Beutel mit dem Pulver und die
Fliissigkeitsampulle auf einer sterilen Fldche im OP-Saal ablegen. Die Ampulle
aufbrechen und die gesamte Fliissigkeit in einen geeigneten Mischbehalter
geben. Den Beutel 6ffnen und das gesamte Pulver auf die Fliissigkeit geben.
Um so wenig wie mdglich Blasen einzuarbeiten, empfiehlt es sich, den
Zement mit einer von auBen in Richtung Mitte des Mischbehélters gehenden
Spatelbewegung zu mischen. Das gesamte Pulver muss von der Fliissigkeit
bendsst werden, deshalb sind etwa vorhandene trockene Pulverreste
vorsichtig mit dem Spatel in die feuchte Masse einzuarbeiten. Die erforderliche
Zementmenge wird vom Chirurgen nach dem Mischen der Komponenten auf
Grundlage der momentanen klinischen Anforderungen entschieden. Achtung:
Das Verhaltnis zwischen Fliissig- und Festkomponente darf nicht
willkiirlich verdndert werden.

Die Mischzeit liegt zwischen 1-1,5 Minuten, die effektiv verfiighare Zeit wird
jedoch von Temperatur, Luftfeuchtigkeit und Mischtechnik beeinflusst und ist
vom Chirurgen auf Grundlage seiner Erfahrung zu bestimmen.

Fiir die Verwendung mit Spritze: Am Ende des Mischvorgangs den Zement
in einen geeigneten sterilen Applikator geben. Der zeitliche Rahmen fir das
Einbringen des Zements wird vom Chirurgen auf Grundlage seiner Erfahrung
sowie je nach Temperatur und Luftfeuchtigkeit von Lagerung, OP-Saal und
Injektionsgerét festgelegt.

Fir die manuelle Anwendung: Am Ende des Mischvorgangs die Masse weiter
bearbeiten, bis sie nicht mehr an den Handschuhen haftet. Dann ist die
Masse bereit fiir die Applikation. Temperatur und Luftfeuchtigkeit von OP-
Saal, Produktlager und Mischgerat sowie der Hande des Chirurgen kénnen
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zu Unterschieden bei den Zubereitungs- und Applikationszeiten des Zements
fiihren, die auf Grundlage der Erfahrung des Chirurgen zu bestimmen sind.

APPLIKATION

In dieser Phase wird der Zement in die Knochenhohle eingebracht. Das Material
fest ins Innere der Knochenhdhle eindriicken. Falls der Zement mit einer Spritze
eingebracht wird, die Extrusion des Zements im distalen Teil der Knochenhohle
beginnen und langsam zum proximalen Bereich hin fortsetzen, wobei die
Abgabe maglichst gleichmaBig zu erfolgen hat. Dadurch wird der Einschluss
von Luftblasen minimiert.

EINSETZEN DER PROTHESE

Nachdem der Zement eingebracht worden ist, wird die Prothese positioniert, die
im Anschluss festgehalten werden muss, bis der Zement auspolymerisiert hat.
Uberschissiger Knochenzement muss entfernt werden, bevor er ganz erhértet.
Die Polymerisationszeit des Zements ist abhdngig vom Zementtyp, von der
Handhabung, von Temperatur und Feuchtigkeit in Lager und OP-Saal.
Achtung! Temperatur und Feuchtigkeit der Knochenhdhle beschleunigen
die Polymerisation des Zements, daher muss das Einsetzen der Prothese
so rasch wie mdglich erfolgen.

AUSWIRKUNGEN DER TEMPERATUR AUF ZUBEREITUNGS- UND
APPLIKATIONSZEITEN VON KNOCHENZEMENTEN DES TYPS CEMEX GENTA
ID GREEN

Zubereitung und Applikation des Zements werden stark von der im Lagerraum
und OP-Saal herrschenden Temperatur beeinflusst. Die Auswirkungen der
Temperatur auf die Abbindezeit (setting time) des Zements wurde mit Hilfe eines
Labortests tiberpriift.

Zur Konsultation wird ein Diagramm der Abbindezeit im Verhaltnis zur
Temperatur aufgefiihrt. (Die Daten wurden unter kontrollierten Umgebungs-
und Lagerbedingungen mit Standardabweichung ermittelt). Abgesehen von
Temperatur und Feuchtigkeit konnen unterschiedliche weitere Faktoren die
Abbindezeit des Zements beeinflussen: Mischtechnik (Geschwindigkeit, Einsatz
von Mixern), Durchmischungsgrad, Verwendung der gesamten Menge an Fest-
und Fliissigkomponente, Einschluss von Fremdstoffen in den Zement (Blut,
Kochsalzlosung usw.), Vorerwdrmung der Prothese.

CEMEX GENTA ID GREEN - Grafik Setting Time -Temperatur
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Fiir eine optimale Anwendung des Knochenzements CEMEX GENTA ID GREEN:
e Den Zement bei einer Temperatur um 23°C und einer relativen
Luftfeuchtigkeit von 60% verwenden.

 Die Applikationsstelle im Knochen von Riickstanden reinigen und griindlich
mit Kochsalzlésung ausspiilen.

e Nach Maglichkeit verhindern, dass Fliissigkeit zwischen Knochengewebe
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und Zement gelangt, indem die Knochenoberflachen vor und wéhrend der
Zementierung mit Gaze und/oder Absaugkatheter getrocknet wird.

NEBENWIRKUNGEN

Gleich nach der Einbringung von Knochenzement und Prothese wird oft ein
voriibergehender Blutdruckabfall beobachtet.

Folgende schwere und hdufige Reaktionen kénnen beim Einsatz von
Knochenzement auftreten, werden jedoch nicht direkt durch den Acrylzement
verursacht.

Der Chirurg muss sich dieser Reaktionen bewusst sein und sich darauf
einstellen, die ggf. erforderlichen BehandlungsmaBnahmen in die Wege zu
leiten.

Schwere Reaktionen:
Myokardinfarkt
Schlaganfall
Herzstillstand
Pl6tzlicher Tod
Lungenembolie

Haufigste Reaktionen:
Thrombophlebitis

Blutungen, Blutergiisse

Oberfléchliche oder tiefe Wundinfektion
Trochanterbursitis

Kurzfristige Uberleitungsstorungen

Andere beobachtete Reaktionen:
Heterotope periartikuldre Ossifikation
Trennung des Trochanters

Lockerung des Implantats

Bruch des Zements

PHARMAZEUTISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei Temperatur unter 25°C und Luftfeuchtigkeit bis max. 70% vor Licht
geschiitzt lagern.

Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn alle Behaltnisse unversehrt sind.
Keiner der Komponenten darf resterilisiert werden.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn das Pulver eine gelbliche oder
brdunliche Verfarbung aufweist bzw. wenn die Fliissigkeit sirupartig erscheint.
Diese Bedingungen weisen auf unsachgerechte Lagerung des Produkts hin.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung von Geréten und Produktkomponenten hat entsprechend der
vor Ort geltenden einschldgigen Vorschriften zu erfolgen. Vor dem Verwerfen
den lberschiissigen Knochenzement aushérten lassen.
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KULLANMA TALIMATLARI
Tip ¢aliganlarinin dikkatine

* CEMEX GENTA ID GREEN ekleme ait protez implantlarinin kemik dokusuna
sabitlenmesi igin kullanilabilen Gentamisin iceren radyoopak bir kemik
cimentosudur.

+ CEMEX GENTA ID GREEN diisiik sicaklikta polimerizasyon gimentosudur
clinki 2:1'lik geleneksel oranin tizerinde bir toz:sivi oranina sahiptir.

CEMEX GENTA ID GREEN zaman iginde Gentamisin salar. Renklendirici varligi
kemik gimentosunun yesil bir renk almasina neden olarak cerrahi girisimler
sirasinda kolayca tanimlanabilmesini saglar. CEMEX GENTA ID GREEN
STERIL ve TEK KULLANIMLIK bir tibbi malzemedir.

* CEMEX GENTA ID GREEN siringanin yani sira elle uygulama igin ideal bir
kemik gimentosudur.

Ambalaj 1 adet 40 g steril toz torbasi ve 16.7g'lik 1 adet steril sivi flakonu
icermektedir. Sivi filtrasyonla ve toz gamma iinlari ile 1ginlamayla sterilize edilir.

Cemex Genta ID Green
Sivi bilesen 16.7 g'lik flakon
METILMETAKRILAT %98.20 ala
N.N-DIMETIL-p-toluidin %1.80 ala
HIDROKINON 75 ppm
Toz bilegen 40 glik torba
PLEKSI %82.68 ala
BARYUM SULFAT %10.00 a/a
BENZOIL PEROKSIT %3.00 ala
GENTAMISIN SULFAT %4.22 ala*
RENKLI PIGMENTLER %0.10 ala

*40 g bir (initede %2.5 Gentamisin bazina esit 1.0 g'ye (1,0 M.1.U.) esdeger.

ENDIKASYONLAR

CEMEX GENTA ID GREEN kemik gimentolari ekleme ait protez implantlarinin
kemik dokusuna sabitlenmesi igin endikedir.

Ozellikle, Gentamisine duyarli organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin
bulundugu veya bu enfeksiyonlara ait riskin s6z konusu oldugu miidahalelerde
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

CEMEX GENTAID GREEN kemik cimentolarinin kullanimi, kemik cimentosunun
bilesenlerinin bazilarina, renklendirici ajanlara (E102 ve E133) ve Gentamisine
karsi asir duyarlilik veya myasthenia gravis bulunmasi halinde dikkatlice
degerlendirilmelidir.

Hasta ektremitenin néromuskiiler baskilanmasinin veya kas kaybinin cerrahi
prosedur uygulanmasini imkansiz kilacag durumlarda.

KULLANIM ONLEMLERI

Kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun.

CEMEX GENTA ID GREEN kemik gimentosunun giivenli ve etkin kullanimi
icin cerrah Urlinlin dzelliklerini, hazirlanma ve manipiilasyon karakteristiklerini,
kullanim kisitiamalarini ve dogru uygulama teknigini bilmelidir.

Bu nedenden dolayl, cerrahi ekibinin hastaya midahale etmeden 6nce ayni
gereg ve ortam kosullarinda kullanim uygulama testleri gergeklestirmesi istenir.
Cerrah uygulamay! planlandigi protezin ¢imentoyla kullanima uygun oldugundan
emin olmalidir.
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GIMENTONUN HAZIRLANMASINA DAIR ONLEMLER

* Ambalajin bUtlinlugini korudugundan ve bilesenlerde sivisinin surup
kivamini almasi ve tozun sari veya kahverengi renk almasi gibi degisiklikler
gozlenmediginden emin olun.

+ Sicaklik herhangi bir kemik gimentosunun hazirlik 6zellikleri Uzerine giiglii
bir etki gosterir. Urliniin, hazirlama aksesuarlarinin veya ortamin 23°C'yi asan
sicakliklarda olmasi farkli hazirlik agamalarinin hizlanmasina neden olur.
Benzer sekilde, sicaklikta bir azalma bu fazlarda bir yavaslamaya neden olur.
CEMEX GENTA ID GREEN'i kullanmadan énce son 24 saatte, 23°C £ 1° C
sicaklikta saklanmis oldugundan tam olarak emin olunmasi énerilir;

* Yiksek nem kosullarina (>%70) uzun siire maruziyet viskozitenin artmasina yol
acarak, gimentonun hazirlama ve uygulama sirelerinin kisalmasina neden olabilir.
+ Gimento hazirlama aksesuarlarinin spesifik olarak uygun oldugundan emin olun.
+ Karisima cam parcaciklarinin diismesini engellemek igin sivi flakonunu
karigim kabinin tizerinde agmayin.

+ Cimentoyu hava akimlari altinda karistirmayin ¢linkii bu, sivinin hizlica
buharlasmasina yol agarak cimento performansinda degiskenliklere neden
olabilir.

GIMENTONUN UYGULANMASINA DAIR ONLEMLER

Klinik calismalardan elde edilen veriler, kesinlikle aseptik cerrahi tekniklerin
kullaniminin gerekliligini kanitlamaktadir. Cerrahi bir yaranin olasi bir derin
enfeksiyonunun protez implantasyonunun basarisi igin ciddi bir risk teskil
ettiginin hatirlanmasi 6nemlidir. Bu tiir bir enfeksiyon midahaleden sonraki
birkag yilda klinik belirti gdstermeden latent formda olusabilir.

Kemik cimentosu kullanimi cerrah ve anestezi uzmani arasinda yiiksek diizeyde
ishirligi gerektirmektedir. Miidahale sirasinda, cerrah anestezi uzmanini kemik
¢imentosunu uyguladigi konusunda bilgilendirmelidir. Bazi olgularda, modern
anesteziyolojide kullanilan yontemlerle kontrol edilmesi gereken, hipoksi,
hipotansiyon, kardiyak aritmi, pulmoner vaskiiler direng artisi ve kardiyak
arrest gibi cesitli klinik 6zellikler sergileyen “kemik gimentosu implantasyonu
sendromu” (Ingilizce'de BCIS = bone cement implantation syndrome) olarak
tanimlanan olaylar meydana gelebilir. Genellikle cerrahi prosediiriin su belirtilen
bes agamasinda meydana gelen ve gimento uygulamali kalga artroplastisiyle
yaygin olarak iliskili olan ancak bununla sinirli olmayan fenomenler séz
konusudur: Femure delik agma, asetubulum ve femur seviyesinde gimento
implantasyonu, protezin yerlestiriimesi, artikilasyonun azaltiimasi (Donaldson
etal., 2009, Br J Anaesth).

Hastalarin kan basinci, kemik ¢imentosunun uygulanmasi sirasinda ve hemen
sonrasinda dikkatlice izlenmelidir. Ayrica, pulmoner embolizm fenomenlerinin
daha az meydana gelmesini saglamak igin gimentonun ve implantin uygulanmasi
sirasinda kemik ¢imentosuna asiri basing uygulanmasindan kaginiimalidir.
Vendz dolasima hiicre, ilik yag, kemik parcalari veya bagka malzemelerin girme
riskini asgariye indirmek igin ¢cimentoyu uygulamadan dnce kemik boslugunun
Ringer ¢ozeltisi veya serum fizyolojik ile iyice yikanmasi 6nerilir.

Cimento uygulamasi sirasinda, polimerizasyonun sonuna kadar elle baski
uygulayarak protez bileseninin bulundugu yerde tutulmasi énemlidir; bir bagka
deyisle, optimum sabitlemenin saglanmasi 6nemlidir.

KULLANICI iGiIN ONLEMLER

Sivi bilesen buharlarinin uzun stire solunmasi uyku haline neden olabilir;
konsantre monomer buharlarina asiri maruziyet solunum yollarinda ve gozlerde
tahrise neden olabilir. Monomerin deri veya mukoz membran ile temasindan
kaginiimalidir. Duyarli bireylerde kontakt dermatit bildirilmistir. Bu nedenle,
asin duyarliiga bagli reaksiyon olasiligini azaltmak igin ikinci bir ¢ift cerrahi
eldiven giyilmesi ve bilesenlerin karistirimasina iliskin verilen talimatlara tam
olarak uyulmasi dnerilir. Kemik gimentosunun sivi bileseni gticlui bir lipid ¢oziict
oldugundan, insan viicudu ile dogrudan temasindan kaginiimalidir. Lastik veya
lateks eldivenler monomer igin her zaman gegerli bir koruma degildir. Bununla
birlikte, daha uygun farkli malzemelerden Uretilmis eldivenler mevcuttur. Kemik
cimentosu ile temas eden bu tir materyallerin uygunlugunu kontrol edin (ilgili
teknik dosyalardan).

Sivi bilesenin lastik veya elastomer aksesuarlar ile dogrudan temasina izin
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vermeyin. Sivi bilesenin buharlari yumusak lensleri olumsuz etkileyebilir.
Sivi bilesen tutusabilir ve ugucu olup, bu nedenden étiri ameliyathane iyi
havalandiriimalidir. Sivi bilesen ve/veya buna ait buharlar dogrudan bir aleve
veya akkor maddeye maruz birakimamalidir.

Iki bilesenin karistirimasinin ardindan kemik gimentosunun kivami birkag
dakika iginde degiserek, viskozitesi artar ve protezi kemige ankraji ile sabit
sekilde hapseden bir mermerimsi kitle halini alir. Bu duruma ulagiimasi,
cimentonun sicakligindaki artisla kolayca anlagilabilir. Birkag dakika sonra,
cimento reaksiyonun sona erdigini ve ayrica protezin serbest birakilabilecegi
ani gosterecek sekilde kendiliginden sogur.

ETKILESIMLER
CEMEX GENTA ID GREEN kullanimi, baska nefrotoksik veya ototoksik ilaglarin
eszamanli olarak uygulandi§i durumlarda dikkatlice degerlendirilmelidir.

OZEL UYARILAR

CEMEX GENTA ID GREEN kemik cimentolarinin giivenli ve etkin sekilde
kullaniimast icin cerrah kemik gimentolarinin kullanimi konusunda uygun egitimi
almis olmali ve manipilasyon ézelliklerini, kullanim sinirlarini ve gimentolarin
dogru uygulamasini bilmelidir.

Klinik calismalardan elde edilen kanitlar dogru aseptik cerrahi tekniklere tam
anlamiyla bagli kalma gerekliligini net sekilde gdstermektedir. Dogru sekilde
¢imentolanmis protezler stabildir ve daha uzun stire dayanir; bununla birlikte,
hastalik, travma, ¢imento uygulama tekniginin uygun olmamasi, materyallerde
mekanik hasar veya latent enfeksiyon nedeniyle gimento veya protez veya
her ikisinde de gevseme veya kiriklar gozlenebileceginden, tim hastalarda
mudahalenin ardindan uzun vadede diizenli kontrollerin yapiimasi énerilir.
Cimento bilesenlerine yabanci maddeler eklemeyin.

Dikkat: CEMEX GENTA ID GREEN kemik c¢imentolan
eksotermik polimerizasyon reaksiyonu sirasinda fizyolojik
sicakliklarin lizerinde sicaklik degerlerine ulasir.

Cerrahi girisimden sonra, bir enfeksiyon olusmasi halinde, hastalar enfeksiyona
bagli riskleri azaltmak icin hemen doktorlarina danismalidirlar. Bir protez
implantinin sabitienmesinde birinci segenek olarak CEMEX GENTA ID GREEN
kullanimi dikkatlice degerlendirilmelidir ¢linkii gentamisine direngli bakteri
gelisimi riskini artirabili. CEMEX GENTA ID GREEN kullanimi, pihtilagsma
bozukluklari olan hastalarda ve ciddi kardiyopulmoner yetersizligi olan
hastalarda dikkatlice degerlendirilmelidir.

CEMEX GENTA ID GREEN kullanimi, énceden meveut bébrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatlice degerlendirilmelidir. DIKKAT: Tekrar sterilize etmeyin ve/
veya tekrar kullanmayin. Uriin tek kullanimliktir ve tek bir hastada kullaniimak
Uizere tasarlanmistir. Urinii farkli zamanlarda kullanilacak 2 veya daha fazla
kisma bélmekten kaginin. Bu, toz ve sivi bilesenler arasindaki ortanda bir hataya
ve bir sterilite kaybina yol agabilen bir tekrar kullanim olacaktir. Tekrar sterilize
edilmemelidir ¢linki tekrar sterilizasyon hasta icin enfeksiyon riski dogurabilir;
ayrica, tekrar sterilizasyon morfolojiyi, antibiyotik etkinligini ve triiniin mekanik
6zelliklerini degistirerek, Urtiniin hastanin saghigi icin ciddi riskler doguracak
sekilde diizglin calismamasina neden olabilir. Artik materyal cerrahi atik olarak
kabul edilmeli ve dolayisiyla, cerrahi prosediiriin sonunda imha edilmelidir.

GEBELIK VE EMZIRME DONEMINDE VE GOCUKLARDA
KULLANIM

Gebelik ve emzirme sirasinda kemik gimentosunun kullaniminin givenliligini
kanitlayan higbir test bulunmamaktadir. Kemik gimentosu gebeligin ilk Ug
ayinda kullaniimamali ve gebeligin geri kalaninda sadece yasami tehdit eden
hastaliklar olmasi halinde kullaniimalidir.

CEMEX GENTA ID GREEN kemik gimentolarinin gocuklarda kullanimi sadece
eklem baska higbir teknikle korunamadiginda endikedir.
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KULLANIM BILGILERI

HAZIRLAMA

Kemik ¢cimentolari sicakliga duyarlidir. Gerek ortamin gerekse ¢imento
bilesenlerinin veya bilesenleri karistirmak icin kullanilan araglarin sicakliginda
23°C'nin Uzerinde herhangi bir artis ¢imentonun hazirlanma strelerinde
kisalmaya neden olur. Sicaklikta bir azalma bu sirelerin uzamasina neden olur.
Biitiin halindeki kabi agin ve toz torbasini ve sivi flakonunu ameliyathanede
steril bir ylizey Uzerine koyun. Flakonu agin ve tim siviyr karistirmak iizere
uygun bir kaba aktarin. Torbayi agin ve tim tozu sivinin tizerine bogaltin.

Hava kabarciklarinin olusumunun asgariye indirimesi igin gimentonun spatula
kabin periferinden ortasina dogru hareket ettirilerek karigtirimasi énerilir. Tlim
tozun siviyla 1slanmasinin saglanmasi gerekir; bu nedenle, bir firga yardimiyla
nemli kiitledeki 1slanmamis olabilecek toz artiklarini hafifce yayin. Kullaniimasi
gereken ¢imento miktari, ilgili zamandaki Klinik ihtiyaclara gére bilesenlerin
karistinimasinin ardindan cerrah tarafindan kararlastirilir. Dikkat: Sivi ve kati
bilesenlerin oranini tesadifi sekilde degistirmeyin.

Il Karistirma siresi 1-1,5 dakika arasindadir ancak etkin stire sicakliga, neme ve
karistirma teknigine bagli olarak degisir ve cerrahin deneyimine gére belirlenir.
Siringada kullanim igin: Karistirma tamamlandiginda, cimentoyu kullanima
uygun steril bir sisteme koyun. Gimentonun uygulanma zamanina cerrah
deneyimlerinin yani sira saklama, ameliyathane ve enjeksiyon aksesuarlarinin
sicakligina ve nemine gore karar vermelidir.

Manuel kullanim igin: Karigtirma sonunda, eldivenlere yapismaz hale gelene
kadar kitleyi hareket ettirmeye devam edin. Bu noktada, kitle uygulama icin
hazirdir. Cerrahin ellerinin ve karistirma igin kullanilan aksesuarlarin yani sira
Urlintin saklanma kosullarinin ve ameliyathanenin sicakligi ve nemi, cerrahin
deneyimine gore belilenmesi gereken ¢imento hazirlama ve uygulama
srelerinde farkliliklara neden olabilir.

UYGULAMA

Bu asamada, gimento kemik bosluguna uygulanmalidir.

Malzemeyi kemik boslugu iginde iyice sikistirin. Siringayla gimento kullanimi
halinde, gimentonun ekstriizyonuna kemik bogslugunun distal bélgesinde
baglayin ve ardindan mimkin oldugunca tekdiize bir uygulamayla proksimal
bélgeye dogru geri cikin. Bu islem hava kabarcigi kalma ihtimalini asgariye
indirecektir.

PROTEZIN YERLESTIRILMESI

Cimentonun uygulanmasi tamamlandi§inda, protez ¢imento polimerize olana
kadar sabit tutmaya dikkat edilerek yerlestirilir. Kemik gimentosunun fazlasini
tamamen sertlesmeden uzaklastirin.  Gimentonun polimerizasyon siresi
cimento tlrline, manipilasyona, saklama ve ameliyathane sicakligina ve
nemine baghdir.

Dikkat! Kemik boslugunun sicakligi ve nemi ¢imentonun
polimerizasyonunu hizlandirdigindan, protezin uygulanmasi
miimkiin oldugunca hizli tamamlanmahdir.

SICAKLIGIN CEMEX GENTA ID GREEN KEMIK
CIMENTOLARININ ~ HAZIRLANMA  VE UYGULANMA
SURELERINE UZERINE ETKILERI

Gimentonun hazirlanmasi ve uygulanmasi saklama ve ameliyathane sicakligina
oldukga baghdir. Sicakligin gimentolarin katilasma siresi (zerine etkisi
bir laboratuvar testi ile degerlendirilmistir. Referans olarak, sicakliga gore
katilasma stiresi grafigi sunulmustur. (Standart sapmaya tabi kontrollii saklama
ve ortam kosullarinda elde edilen veriler). Sicaklik ve nemin disinda, cesitli
faktorler ¢imentonun katilasma stiresini etkileyebilir: Karistirma teknigi (hiz,
karigtirici kullanimi), karistirma derecesi, tim kati ve sivi bilesenin kullanimi,
yabanci cisimlerin ¢imento igine dahil olmasi (kan, serum fizyolojik gibi), protez
bileseninin énceden isitiimasi.
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CEMEX GENTA ID GREEN - Zaman-Sicaklik Ayari Grafigi
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CEMEX GENTA ID GREEN kemik gimentosunun kullanimini iyilestirmek icin:

+ Sicakligi 23 °C'ye yakin ve bagil nemi %60 olan gimentolari kullanin

« Implantin yerlestirilecegi kemik bolgelerini kirden arindirin ve serum fizyolojikle
iyice yikayin;

+ Gimento uygulamasi dncesinde ve sirasinda kemik yizeyini gazli bez ve/veya
inspirasyon kateterleri ile kurulayarak kemik dokusu ve gimento arasina sivi
girmesini mimkin oldugunca engelleyin;

OLUMSUZ ETKILERI

Kemik cimentosunun ve protezin implantasyonundan hemen sonra, genellikle
kan basincinda gegici bir disiis gézlenir.

Asadidaki ciddi ve sik gdzlenen negatif reaksiyonlar kemik gimentosunun
kullanimiyla ortaya gikabilir ancak dogrudan akrilik kemik cimentosuna bagli
degildir.

Cerrah bu reaksiyonlarin bilincinde olmali ve gelismeleri halinde bunlari tedavi
etmeye hazir olmalidir.

Ciddi:

Miyokard enfarktiist
Serebrovaskiiler kaza
Kardiyak arrest

Ani 6lim

Pulmoner embolizm

En sik:

Tromboflebit

Hemoraji, hematom

Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu
Trokanter bursiti

Kardiyak iletimde kisa dénemde diizensizlikler

Diger bildirilen reaksiyonlar:
Periartikiiler heterotopik kemiklesmeler
Trokanter ayriimasi

Implantin hareket etmesi

Cimentonun kirlmasi

FARMASOTIK ONLEMLER

25°C’nin altinda bir sicaklikta ve en fazla %70 nemli bir yerde saklayin ve isiktan
koruyun.

Sterilite ancak kaplarin biitlinligi bozulmamigsa garanti edilir.

Bilesenlerin bazilarini tekrar sterilize etmeye galismayin.

Toz sari veya kahverengi gorlinliyorsa veya sivi surup kivamindaysa urlinG

TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019

43

43



TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019

kullanmayin. Bu iki kosul Griiniin
kotii kosullarda saklandigini gosterir.

IMHA

Cihazin veya bilesenlerinin imhasi atiklara iliskin yerel mevzuatlara gore
gergeklestiriimelidir. ~ Eliminasyondan 6nce fazla kemik gimentosunun
sertlesmesini bekleyin.
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CEM EX®

GentA

KicTkoBuit uemeHT 3 reHTamiumHom CEMEX GENTA ID GREEN

IHCTPYKL|IA 13 BACTOCYBAHHA
[lo yeazu meduyH020 nepcoHarny

* CEMEX GENTA ID GREEN — Lie peHTreHOKOHTPACTHMIA KICTKOBWIA LieMEHT
3 TeHTaMiLMHOM, SIKMl MOXHa BMKOPUCTOBYBaTM Ans dpikcauii iMnnaHTaria
€HAOonpoTe3a Ha KiCTKOBIM TKaHMHI.

+ CEMEX GENTA ID GREEN € LeMeHTOM 3 HW3bKOK TemmnepaTypoto
nonimMepuaaLlii, OCKinbkv BiH BWKOPUCTOBYE CMIBBIAHOLIEHHS MOPOLIOK A0
piAnHy, WO nepesuLLye TpaauLiitHe CniBBIAHOLIEHHS 2:1.

CEMEX GENTA ID GREEN 3 yacom BuBinbHsie reHTaMiLyH. bapBHuki HapaioTb
Kicn(oaomy LEMEHTY 3er1eHOro Konbopy, sikui 10380NAE NErKo ineHTUdikysati
i0ro nig “ac XipypriyHux npoeayp.

+ CEMEX GENTA ID GREEN — wue CTEPUIbHW/ i OAHOPA3OBUIA
MeaUIHuiA NPUCTPIiA.

* CEMEX GENTAID GREEN — Lie KiCTKOBWIA LIeMEHT, iKW ifeanbHo nigxoauTh
K [iNS HAHECEHHS BPYYHY, Tak i N5 HAHECEHHS 3a 0NOMOTOH) LMPKLA.

B ynakoBLji MicTUTbCA 1 nakeTuk 3i cTepunbHUM nopolukom 40 1 Ta 1 amnyna 3i
CTepUmbHOI0 piAnHoto 16,7 1. Piakuii KOMMOHEHT CTepUni3ytoTb (iNbTPYBaHHAM,
a NopOLLOK — ramMma-BUNPOMIHIOBAHHSM.

Cemex Genta ID Green
Piakvit KOMNOHEHT Awnyna 16,7 r
METUNMETAKPUNAT 98,20 % mac./mac.
N,N-OUMETUN-n-TONYIANH 1,80% mac./mac.
TIAPOXIHOH 75 ppm
[MopOLLKOBMI KOMMOHEHT Maxetuk 40 1
MONIMETUNMETAKPUNAT 82,68% mac./mac.
CYIb®AT BAPIO 10,00% mac./mac.
MEPOKCWA BEH301TY 3,00% mac./mac.
CYNb®AT FEHTAMILIMHY 4,22 % mac./mac.*
KOMbOPOBI MITMEHTU 0,10 % mac./mac.

* ExgisanenTHo 1,0 r (1,0 MMO), wo aopiBHioe 2,5 % reHTamiLyHOBOT OCHOBY B 0MHML 40 T.

MOKA3AHHSA

KictkoBuit uement CEMEX GENTA ID GREEN npusHauexuit ans dikcauii
€HAONPOTE3iB Ha KICTKOBI TKaHWHI.

Lli uemeHTH, 30Kkpema, Npu3HayeHi ANA BMKOPUCTAHHA TaM, fie iCHye
pU3nK ab0 HasBHICTb iH(eKLiN, BUKNMKaHUX OpraHi3Mamu, YyTIMBUMU A0
reHTaMiLuHy.

NMPOTUMNOKA3AHHA

BukopuctaHias CEMEX GENTA ID GREEN HeobxigHo posrnsigatu 3
obepexHicTIo 3a HasBHOCTI Baxkoi hopmu MiacTeHii a6o rinepuyTnusocTi
RO reHTamiunHy, GapeuukiB (E102 Ta E133) abo Gyab-Akux iHWMX
KOMMOHEHTIB KICTKOBOTO LieMEHTY.

Brpata myckynaTtypu abo HepBOBO-M'SI30BE MOPYLUEHHS! NOLIKOAKEHOT KiHLYBKI
3po6uTb XipypriuHy NpoLeaypy HeBUNPaBAaHOM.

3ACTEPEXEHHA

PeTenbHoO npoyuTaiTe iHCTPYKLIIO i3 3aCTOCYBaHHS.

[ins Ge3neyHoro BUKOpUCTaHHSA KicTkoBoro uemeHTy CEMEX GENTA ID
GREEN xipypr noBuHeH 6yTn o6pe 3Hanommm 3 BNacTMBOCTAMMU BUPOOY,
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XapaKTepucTUKaM1 NPUroTYBaHHA Ta 3aCTOCYBaHHSA, HOT0 0OMeXeHHAMM
Y BUKOPUCTAHHI Ta NPaBUNbHOK METOANKOI HaHECEHHS.

Tomy pekomeHayeTbesi, Wo6 XipypriyHni nepcoHan NpoBiB NpPaKTUYHI
BUNPoOYyBaHHA mnepeA onepauield 3a AONOMOTOK TakuX CaMux
iHCTPYMEHTIB Ta 3a TakUX CaMUX YyMOB HaBKONULIHLOTO CepeoBuLLa.
Xipypr noBUHeH nepekoHaTUCA, WO NpoTe3, AKMIA Byae iMnnaHTyBaTUCS,
NiAX0ANTb ANS BUKOPUCTAHHS 3 KICTKOBUM LIEMEHTOM.

3ACTEPEXEHHS LLOAO MPUrOTYBAHHA LIEMEHTY

+ MepekoHaliTecs, L0 YNakoBKa € HeYLUKOKEHOK i L0 KOMMOHEHTY He 3a3Hanu
KO[IHIX 3MiH, HanpuKMaz MopOLLOK He Ma€ XOBTOro abo KOPUYHEBOTO KOMbOPY,
a KOHCUCTEHL|i piAuHY He Haraaye cupon.

+ TemnepaTypa Mac BENWKUA BMNAMB Ha XapaKTepUCTUKW MPUrOTyBaHHS
Byab-aKkoro KicTkoBOro LiemeHTy. TemnepaTypa BUpoby, iHCTPYMeHTIB ans
npurotyBaHHs abo B onepawiitHil KiMHaTi noHag 23 °C npu3soguTh [0
NPUCKOPEHHS Pi3HUX eTaniB NpUroTyBaHHs. [10AIOHUM YMHOM  3HUKEHHS
TEMNepaTypu BUKNMKae CroBiNbHEHHS eTanis. [epes BUKOPUCTaHHAM
CEMEX GENTA ID GREEN HacTiitHo pekoMeHAY€eTLCS NepekoHaTucs, Lo
BUpi6 36epiraBcs 3a Temnepatypu 23 °C * 1 °C npoTAromM ocTaHHix 24
rOANH;

+ TpuBanuii BnNnvB BIUCOKOT BonorocTi (> 70 %) Moxe Npu3BecTu A0 36inblueHHs
B'A3KOCTI 3 MOAAMbLIMM CKOPOYEHHSM Yacy NPUroTyBaHHS Ta HaHECEeHHs
LieMeHTY.

+ MepekoHanTecs, Lo IHCTPYMEHTH, SiKi BUKOPUCTOBYIOTBCS ANS MPUrOTYBaHHS
LieMeHTY, 30Kkpema MifXoAsTb ANS LibOro 3aBAaHHs.

* Wo6 yHMKHYTM noTpannsHHS parMeHTIB ckna A0 CyMilli, He BigkpuBaiiTe
amnyny 6esnocepeHbO Haf, EMHICTIO ANst 3MilLyBaHHS.

* He 3wmilLyiiTe LieMeHT nif NOTOKOM MOBITPS, OCKIMbKY Lie CNpUSTUME LUBMOKOMY
BMNAPOBYBAHHIO PIAHM i, IK HACTIOK, 3MIHUTb XapaKTEPUCTUKI LIEMEHTY.

3ACTEPEXEHHS LLOAO HAHECEHHSA LEMEHTY

[ai, oTpumaHi B pe3ynbTaTi KNiHIYHUX SOCTiIKEHb, BKa3ylOTb HAa HEOOXIOHICTb
HEYXWUMbHO  [JOTPMMYBATUCS  CTPOTAX  ACEMTUYHMX  XIPYPriYHMX METOAMK.
Baxnuso nam'sitati, wo 6yab-ska rmuboka iHcekuis XipypriyHoi paHu
CTaHOBWTb CEPIO3HMIA PU3MK ANS YCiLWHOT iMnnaHTawi npotesa. Lis iHdekyis
Moxe GyTV MpUXOBaHOK i He MPOSIBAATUACS HaBiTb Yepe3 Kinbka PoKiB micns
onepaLii.

3acTocyBaHHsl KICTKOBOTO LIEMEHTY BUMarae BMCOKOTO PIiBHsI B3aEMOA[T MK
Xipyprom Ta aHecTesionorom. AHecTesionory noTpibHO MOBIAOMWUTY, KoMK
KICTKOBWI LIEMEHT iMNNaHTYETbCA Nif Yac onepayii. Y AeskX B1naskax MoxyTb
BUHMKATX SBULA, K BM3HAYAlOTBCH SK CMHAPOM iMAMaHTaLi KicTKOBOTO
LieMeHTy. BOHM XxapaKTepuaylTbCsl HU3KOI0 KMIHIYHMX CTaHIB, SiKi BKMIOYaTb
rinokcito, riNOTeH3ilo, CepueBy apuTMito, MiABULLEHNIA NereHeBo-CyaANHHMIA
onip i 3ynWHKy cepus. Taki fBULLA MaKTb KOHTPOMBATMCA METOAaMM
cyyacHoi aHectesionorii. L|i sBuwa 3a3Buyail NoB's3aHi, ceped iHWOro, 3
apTPONNacTUKOI0 CTerHa 3 BUKOPUCTAHHAM LIEMEHTY i 3a3Biyail BUHWKAIOTb
Ha OfHii 3 MATW cTagiit XipypriyHoi npoLeasypu: CBEpAMIHHS CTETHOBOI KICTKW,
iMnnaHTaLs LeMeHTy A0 BEpTNOXHOI 3anaauHin abo cTerHa, BCTAHOBMEHHS!
npote3a abo BiJHOBNEHHs HOpManbHOro monoxeHHst cyrnoba (Donaldson et
al., 2009, Br J Anaesth).

Mia 4ac HaHeceHHs KICTKOBOrO LieMeHTy Ta Bigpady nicnsi LbOro cnig
YBaXHO CTEXMTW 3a KPOB'SHUM TUCKOM nauieHTiB. Kpim Toro, cnifg yHukath
HaAMWLLKOBOTO TUCKY KICTKOBOTO LIEMEHTY NPy BBEAEHHI KICTKOBOTO LIEMEHTY Ta
iMnaHTaTy 3 METO MiHiMi3aLjii pu3nKy BUHUKHEHHst TpoMB6oembonii nereHeBoi
aprepii.

LLlo6 MmiHiMi3yBaT PU3MK MOTPaNNsHHS KMITMH, XUPY KICTKOBOrO MO3KY,
KicTKOBIX cpparmMeHTiB abo iHLWMX MaTepianis 4O KDOBOTOKY, PEKOMEHAYETbCS
peTenbHO MPOMMTI MOPOXHUHM KiCTKM po3ynHOM PiHrepa abo disionoriyHum
PO34YNHOM Nepes BBEAEHHAM LIEMEHTY.

Min yac uemeHTaLjii BaXn1BO NiATPUMYBATY MONOXKEHHS KOMNOHEHTa npoTe3a
nanbLEeBUM NPUTUCKaHHAM, NOKW NpoLiec noniMepu3aii He 3asepLumnTbes. Lie
HeobxigHo 3po6uTK, LWob JOCAITM HanexHoI dikcaii.
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3ACTEPEXEHHSA ANA KOPUCTYBAYA

TpvBane BaMXaHHs BUNAPIB PIAKOrO KOMMOHEHTa MOXe BUKMMKATW COHMMBICT.
HaamipHuii BNMWB  KOHLIEHTPOBAHWX BUMAPIB MOHOMEPY MOXe BUMKNMKaTK
NOfPa3HEHHS AMXanbHUX LUNSXIB Ta O4Yell. YHWKaliTe KOHTaKTy MOHOMEpY
3i wkipoto abo cnuoBuMM oBonoHkamu. Y uyTnuBMx ocib cnoctepiranucs
BMNaJKA KOHTAKTHOro fiepmatuty. BukopuctaHHs pyroi napu pykaBu4ok i
peTenbHe AOTPUMAHHSA IHCTPYKLA 3i 3MiLLyBaHHS MOXE 3HWU3UTW NMOBIPHICTb
peakjiit BHaCNiAoK rinepyyTnMBOCTI. PiAKuil KOMMNOHEHT KICTKOBOTO LIEMEHTY €
MOTYXHUM PO34MHHIKOM MiNiAiB, TOMY yHUKaiiTe Be3nocepeaHboro KOHTaKTy 3
opraHi3mom MoK, ['ymoBi abo naTekcHi pykaBiyki He 3aBxau 3abeanedyotb
eheKTUBHUI 3axXUCT Big MoHomepy. OfHaK Ha PUHKY € B HasiBHOCTI Ginblu
NiAXoasLLYi pykaBuyKu 3 pisHUX Matepianis. epekoHaiiTecs, Wo Li MaTepiani
NiAXoasTb ANst KOHTAKTY 3 KICTKOBUM LEMEHTOM (AMB. BiAMOBigHI TEXHiuHi
XapaKTepucTukm).

He ponyckaiTe NpsMOoro KOHTaKTY Piakoro KOMMOHEHTa 3 IHCTPYMeHTaMu 3 rymu
abo enactomepy. Bunapu pigkoro KOMNoHeHTa MOXyTb MaTu MoBiuHy peakLiio 3
M'SIKUMI KOHTKTHUMM TiH3amu.

Pinkuit KOMNOHEHT € roproYMM | NETHOYNM, TOMY NOTPIBHO 3aBe3neynTh HanexHy
BEHTUMALIO onepaLiitHoi KiMHaTW. Pigkuii KOMNoHeHT Ta/abo ioro Bunapu He
MOBMHHI KOHTaKTyBaTV 3 BiOKPUTUM BOrHeM abo po3neyeHMM MaTepianamu.
Micns  3millyBaHHS ABOX KOMMOHEHTIB KOHCUCTEHLSt KICTKOBOTO LIEMEHTY
3MIHIOETbCA BXE Yepes3 Kinbka XBUMMH, WBIWAKO 36iNbLUYI0YM CBOK B'A3KICTb,
nokW He CTaHe 3aTBEpAiNOl0 Macow, fika HafiiHO 3akpinme npoTe3 Ha
KicTui. [OCATHEHHS LbOro CTaHy MOXHa Nerko noMITUTY 3aBAsKY NIABULLEHHIO
TeMnepaTypy KiCTKOBOTO LIEMEHTY.

LlemeHT pisko OXONMOHe 4epe3 KinMbka XBWMWH, BKA3ylOuM Ha 3aBeplUEeHHs
peakLji, a TakoX Ha MOMEHT, KON NPOTe3 MOXHA BiANyCTUTH.

B3AeMopAIa
Bukopuctahis CEMEX GENTA ID GREEN cnig petenbHo ouiHUTM npu
OJHOYACHOMY 3aCTOCyBaHHi 3 OTOTOKCUYHUMM @60  He(POTOKCUYHMMM
npenaparamu.

OCOBJI1BI BKA3IBKK

[ns Ge3neyHoro Ta ehekTUBHOrO BUKOPUCTAHHS KicTKOoBUX LemeHTiB CEMEX
GENTA ID GREEN xipypr nOBMHEH NPOIATY HanexXHe HaBYaHHs 3 BUKOPUCTaHHS!
KICTKOBMX LIEMEHTIB, @ TakoX MOBMHEH ByTW 3HaOMUM 3 XapaKTepucTukamu
3aCTOCYBaHHS, OOMEXEHHSMM LWOAO0  BMKOPUCTAHHS Ta  MPaBUMIbHUM
HaHECEHHAM LIEMEHTIB.

BunpobyBaHHs 3 KMiHIYHWX [OCMiMpKEHb YiTKO BKa3yloTb Ha HeobXigHICTb
CTPOroro AOTPUMAHHS NPaBUIbHNX aCENTUYHIX XIiPYPriHNX METOANK.
paBunbHO  LieMeHTOBaHi MpoTean € CcTabinbHUMKM | JOBrOTPUBANUMM.
PosxuTyBaHHs Ta poanamyBaHHs LemeHTy abo nportesa unm ofox Moxe
BUHUKHYTM  BHAcmifok XBOpoGW, TpaBMyBaHHSI, HEHaNeXHOro MeTody
LieMEHTYBaHHS, MexaHiyHoi nomomku matepianis abo npuxoBaHoi iHekuii.
Tomy BCi naLjieHTI NOBUHHI NPOXOANTW PerynspHi Ta Tpueani nepesipku nicns
onepaLlii.

3abopoHeHo JofiaBaT CTOPOHHI PEYOBUHI JO KOMMOHEHTIB LIEMEHTY.

Monepemxkenns! Kictkosi uementn CEMEX GENTA ID GREEN pocsraioth
Temnepatyp, BUWMX 3a disionoriuni, nia 4ac ek3oTepMmiuHOi peakuii
nonimepu3sauii.

Y pasi iHcbekuii nicns onepaLii naLieHTV NOBMHHI HeraiHO 3BepHYTUCS 40 CBOTO
nikapsl, o6 3MEHLIMTM PU3NK iHbikyBaHHS! iMNnaHTaTy.

Bukopucrants CEMEX GENTA ID GREEN B sikocTi onTuMansHoro BapiaHty
chikcaLii eHfonpoTesa cnif peTenbHO OLHIOBATH, OCKIMbKY Lie MOXe 36inbLmnTyh
pU3nK po3BUTKY GaKTepiit, CTilKIX [O reHTamiLHy.

Bukopuctahiss CEMEX GENTA ID GREEN cnig petenbHo ouiHioBaTH Y
NaLieHTiB 3 NOPYLLEHHAMI Koarynawjii Ta y nawjieHTiB i3 Cepi03HOK CepLieBo-
TereHeBot HefloCTaTHICTHO.

Bukopuctahis CEMEX GENTA ID GREEN cnig peTtenbHo ouiHioBath Y
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naLieHTiB 3 NOPYLLEHHAM (YHKLT HUPOK B @aHaMHES.

3ACTEPEXEHH#A! 3abopoHeHo cTepunisyBat Ta/abo BMKOPUCTOBYBaTM
NOBTOPHO. Llei npucTpiit 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS, BiH NPU3HAYEHU Ans
BMKOPUCTAHHS OfHMM naieHToM. 3abopoHeHo po3ginaTu Bupi6 Ha 2 abo
6Ginblue YacTUH ANs BUKOPUCTaHHS B pi3Hi MOMeHTM yacy. Lie 6yne BBaxatucs
NMOBTOPHUM BMKOPUCTAHHSIM BUpOGY, LIO MOXe NpU3BECTW A0 MOMUIKA Y
CMiBBIAHOLIEHHI MK TBEpAWUM Ta PiAKMM KOMMOHEHTOM, @ TakoX [0 BTpat
CTepUmbHOCTI. He MoXHa MOBTOPHO CTepunidyBaTit BUPIO, OCKIMbKY Lie CTBOPUTH
3arpo3y iHeikyBaHHS navjieHTa. MoBTOpHa CTepuniaLyist TakoX MOXe 3MIHUTM
Mopchonorito, heKTUBHICTb aHTMBIOTHKA Ta MeXaHiuHi BNacTUBOCTi NPUCTPOIO,
CMPUYMHSIONM HECTPABHICTb MPUCTPOIO 3 CEPIIO3HUM PU3NKOM AN1S 3[OPOB'S
nawjiexTa.

3anuiwkv cnig BBaXaTW BiANpaLbOBAHUM  XipypriYHMM MaTepianom, SKkui
noTpibHo yTUMi3yBaTV HANPUKIHLYi onepadii.

BUKOPUCTAHHS NI} YAC BAFITHOCTI, NAKTALYi TA Y QITEN

Hapaai BunpobyBaHHs Loao Gesnek BUKOPUCTAHHS KICTKOBOTO LiEMEHTY mif
yac BariTHocTi abo rogyBaHHs rpyAnto BiacyTHi. KicTkoBuit LeMeHT He cnip
BMKOPUCTOBYBATM NPOTSArOM NEPLLOro TPUMECTPY BArTHOCTI, @ NPOTArOM peLTy!
nepiofy BariTHOCTI 10T0 Cif BUKOPUCTOBYBATY Tinbku y pasi HebeaneyHux ans
XKNTTS 3aXBOPIOBAHb.

Kictkoi uemeHTn CEMEX GENTA ID GREEN moxyTb BMKOpUCTOBYBaTMCS Y
ZiTei TinbKu y BUNaaKy 36epexeHHs KiHLiBKY, SKLLO 3aCTOCYBaHHS! XOAHOT iHLLOT
npouenypu He 6yae ycnilHuM.

LAHI ANA BUKOPUCTAHHA

NMPUrOTYBAHHA

KicTkoBi uemeHTV uyTnuBi OO Temnepatypu. Byab-sike nigBuiLeHHs
TemMnepaTypu(HaBKOMMLIHBOTO  CEPeoBMLLA, KOMMOHEHTIB LieMeHTy abo
obnagHaHHs ANs 3MilLyBaHHS) BULLE pexkoMeHfoBaHoi Temnepatypu 23 °C
CKOPOTMUTb Yac NPUroTyBaHHs LiIeMeHTY. SHKEHHSA TeMnepaTypy 36inbLye
yac.

BinkpuitTe 30BHiLUHIO ynakoBKy Ta MOMICTITb NakeT 3 MOPOLLKOM i amnyny 3
PIAVHOK Ha CTepunbHY MOMWLI0 B onepauiitHiin kimHari. Bigkpuiite amnyny
i MepeMicTiTb BCIO piAnHY B NiOXOAALLY EMHICTb AN 3MilyBaHHs. Bikpuite
nakeTuK i BUCUNTE BECh MOPOLLIOK Ha PiAVHY.

LLlo6 3BecTv [O MiHiMyMy KinbkicTb GynbOaluok NOBITPS, 3MilaiTe LEMEHT,
pyxarun nonatky Bif 30BHILLIHBOrO Kpat EMHOCTI 0 LieHTpy. PiauHa noBuHHa
3MOYMTM BECb MOPOLLOK. BukopucToByiATe nonatky, o6 peTenbHo BMiLaTH BCi
IPYAO0YKI HE3BOMOXEHOrO NOPOLLKY B Macy Bonoroi nactu. KinbkicTb amiliaHoro
LieMeHTY, HeobXiAHOro Ans KMiHIYHOTO BUKOPUCTaHHS, BU3HAYAETLCS XipYprom
ANs KOXHOTO OKpemoro Binaaky. 3actepexeHHs! 3a60poHAETLCA [OBINLHO
3MiHIOBaTY CNiBBIAHOWEHHA PiAKMX Ta TBEPANUX KOMMNOHEHTIB.

Yac nepemilyBaHHa CTaHOBMTb Big 1 A0 1,5 XBUNMH, ane Ha (akTU4HWIA
4ac BNNMBalTbL TeMnepaTtypa, BOMONCTb | METOf 3MillyBaHHS, a OTXe, BiH
BM3HAYaETbCA Ha NiACTaBi 4OCBIAY Xipypra.

HaHeceHHs 3a [OMOMOroK LUNpULUA: MICNs 3MillyBaHHS BBEAITb LEMEHT A0
NiAX0AALLOro CTEPUNBHOTO MPUCTPOLO. Bxoasuu 3i cBOro AOCBIAY, TEeMnepaTypu
Ta BOMOrOCTi Mif yac 3bepiraHHs, B onepaviikiii KiMHaTi Ta npunaaas Ans
iH kLA, Xipypr BUPILLNTb, KON LIEMEHT rOTOBMIA 0 BULLTOBXYBaHHS.
HaHeceHHs BpyyHy: nicns 3millyBaHHs MPOAOBXYWTE MICUTW NacTy, Nokv BOHA
He MPUNWHUTL MPUIKNATY [0 pykaBu4ok. Temep nacta rotoBa A0 HaHECEHHS.
Temnepartypa i BororicTb 30epiraHHs Bupoby, B onepaLliiiHiil KiIMHaTi Ta iHCTpyMeHTiB
ANs 3MiLLYBaHHS, & TaKoxX pyK Xipypra MOXyTb 3MIHUTI Yac MPUrOTyBaHHS Ta Yac
HaHEeCeHHs LieMeHTY, siki BU3Ha4atoTbCs Ha NiACTaBi AoCBiAy Xipypra.

HAHECEHHS

LleMeHT NoOBMHEH BBOAWTUCA [0 MOPOXHUHM KiCTKM Ha Lpomy eTani. MiyHo
MPUTUCHITL MaTepian A0 NOPOXHUHN KICTKW. SKLLO BMKOPUCTOBYETHCS LUMPHLL,
NOYHITb BUAABNIOBATY LIEMEHT OAHOPIAHIM NOTOKOM, NOYMHAIOYM 3 AUCTaNbHOI
LiNSHKV NOPOXHUHM KICTKY | pyXaloumch Y HanpsiMKy 1O MPOKCUMarbHOI AinsiHKu.
Llein MeTop, HaHECEHHS MiHIMi3ye 3axonneHHs Bynbballok noBiTps.
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BCTAHOBJIEHHA NMPOTE3A

Micnst BBEAEHHS LIEMEHTY NpOTe3 BCTAHOBMIOETLCS B MOMOKEHHS! | yTPUMYETHCS
Ha Micli ©e3 pyxy, MOKW KICTKOBMA LieMEHT He noniMepusyeTbcs. Bupanitb
Ha[MMLLOK KICTKOBOTO LIEMEHTY, NepLU HiX BiH MOBHICTIO 3aTBepAHe.

Yac nonimepu3alji LeMeHTy 3anexuTb BiA BUAY LeMeHTy, 06pobku,
TeMnepaTypy Ta BONorocTi nig yac 36epiraHHs Ta B onepaviiHin KimHaTi.
3acrepexeHHs! Temneparypa Ta Boiora nopoxHWHM KiCTKN NPUCKOPHOOTh
noniMepu3auiio LIEMeHTy, TOMYy BCTaHOBNIEHHi NpoTe3a HeoOXiAHO
3aBepLNTYN IKOMOra LWBMALLE.

BMNUB TEMNEPATYPU HA YAC MPUTOTYBAHHA TA HAHECEHHA
KICTKOBUX LIEMEHTIB CEMEX GENTA ID GREEN

MpuroTyBaHHs Ta HaHECEHHS LIEMEHTY 3HayHOl MIpOoK 3anexuTb Bif
Temnepatypy 3bepiraHHs Ta TemnepaTypu B onepaLliitHii KiMHaTi.

BninuB, sikuit Mae TemnepaTtypa Ha Yac 3aTBepaiHHs LEeMEHTY, GyB OLiHeHuit
3a ponomoroto nabopatopHoro BunpoOyBaHHA. [uB. HapaHuit rpadik
CMIBBIAHOLIEHHS yacy 3aTBeppiHHS Ta TemnepaTypu (AaHi Oynu oTpumaHi
B YMOBaX KOHTPONbOBAHOMO HaBKONMMILHLOTO CepenoBila Ta 36epiraHHs 3
BpaxyBaHHAM CTaHAAPTHOrO BiaxuneHHs). Kpim Temnepatypy i BONOrocTi, iHLui
haKTopK MOXYTb BINMHYTU Ha Yac 3aTBEPAiHHS LEMEHTY: MeTof, 3MilLyBaHHs
(LUBMAKICTb, BMKOPWUCTAHHS 3MillyBaya), CTYMiHb 3MilLyBaHHS, BUKOPUCTAHHS
BCiel KiNbKOCTi TBEPAOTO i PIAKOTO KOMMOHEHTA, CTOPOHHI PEYOBUHM Y LIEMEHTi
(kpoB, (hi3iONONYHMA PO3UKH, i T. A.), NONEPEAHE HarpiBaHHs NpoTesa.

CEMEX GENTA ID GREEN — Yac 3ataepainHs — TemnepatypHuii rpacik

‘—uunymme BAnEHHR + E “e

Jlonycime BixneHs -

|=¢

i

Temneparypa (°C)
Temneparypa (°F)

0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 11 12 13 14 15 1 17 1B 19 20 21 2

Yac sateepainHsa (x8)

PEKOMEHLALIIi

[inst noninteHHs BukopucTaHHs kictkosoro LemeHTy CEMEX GENTA ID GREEN:
* BukopucToByiiTe LieMeHTV 3a TemnepaTtypu 6nussko 23 °C Ta BifgHOCHOI
BonorocTi 60 %.

+ Bupanite 3anuwuku Ta peTensHO NpoMuidTe MicLe iMnnaHTai disionorivHum
PO3YUHOM.

* YHuKanTe, Hackinbki Le MOXIMBO, MOTPaNNsSHHA PIAUHW MiX KICTKOBOK
TKAHMHOK | LIEMEHTOM, BUCYLLIYKOYN MOBEPXHIO KiCTKM Mapneto Ta/abo
BCMOKTYBanbHAMI kaTeTepamu 0 Ta Nig Yac LemeHTaLlji.

HEBAXAHI ABULLA

KpoB'sHMiA TUCK YaCTO TMMYacoBO NaAae Bigpasy nicns iMnnaHTaLii KicTkoBoro
LieMeHTy Ta npoTesa.

HukyeHaBeneHi cepitosHi i yacTi HebaxaHi siBULIA MOXYTb BUHWUKATW Mpw
BMKOPUCTaHHI KICTKOBOTO LIEMEHTY, arne BOHM He Mnoe'a3aHi GeanocepeaHbo 3
aKpUMOBUM KICTKOBUM LIEMEHTOM.

Xipypr nOBWHEH 3HATW MPO Taki ABMWA Ta 3HaTW, WO pobuTM y pasi ix
BUHMKHEHHS.
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CepitoaHi:

iHtbapkT Miokapaa;

roCTpe MOpyLUEHHS MO3KOBOrO KpOBOOGIry;
3ynnHKa CepLs;

parToBa CMepTh;

TpomGoembonist nereHeBoi apTepii.

Haiyacrili:

TpomBochnebiT;

KpoBOTEYa, reMaToma;

nosepxHesa abo rnnboka iHekLis paHu;
BEPTIOKHMIA BypeuT;

KOpOTKOYacHi apuUTMmii;

IHWi noTeHUjitHi HeGaxaHi sBuLLa:
reTepoToniyHe PopMyBaHHS HOBOI KICTKM;
PO3XOKEHHS! BEPTIOKHOT 3anaanHy;
PO3XMTYBaHHS abo 3MiLLeHHs NpoTe3a;
po3namyBaHHs! LEMEHTY.

3ACTEPEXEHHS LL,OAO BUKOPUCTAHHSA NIKAPCLKUX 3ACOBIB

He 36epiratin 3a Temnepatypyu Bue 25 °C i BigHocHoi BonorocTi Buwe 70 %.
Beperty Bia NOTpannsiHHA COHAYHMX NPOMEHIB.

CTepunbHICTb rapaHTyeTbCs NUWE B TOMY BWNagKy, SIKWO KOHTEAHepM
HEYLLKOLKEHI.

3abopoHeHo NOBTOPHO CTepunisyBaTH Byab-sikuii 3 KOMMOHEHTIB.

3abopoHeHO BMKOPUCTOBYBATM BUPIO, SIKLLO MOPOLIOK Mae XoBTyaTe abo
Kopu4HIoBaTe 3abapBreHHs Y SKLLO piauHa B'si3ka.

Takuit CTaH KOMMOHEHTIB BKa3ye Ha Te, WO BUpID 3bepiraBcs HeHanexHum
UWHOM.

YTUNI3ALIA

YTunisauisi npucTpor abo Moro KOMMOHEHTIB 3MIMCHIETLCS BIANOBIOHO [0
[lepXXaBHUX HOPMAaTMBHO-NPABOBMX aKTiB MPO BigxoaW. Hagnuwok KicTkoBoro
LieMeHTy Mae 3aTBEPAITU Nnepes yTunisaLjieto.

YnoBHOBaXeHMI NpeAcTaBHMUK B YKpaiHi:

TOB «Kparist Megrexika» 04107, m. Kuig, Byn. Barrosyticeka, 6ya. 17-21, Ykpaina
Ten.: 0 800 21-52-32, EnektponHa nowra: uarep@cratia.ua

[lata octaHHbOro nepernsay iHCTpyKuii: Bepesenb 2019 p. %

UATR.116
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SIMBOLI - SYMBOLS - SIMBOLOS - SYMBOLES
SIMBOLOS - SYMBOLE - SEMBOLLER - YMOBHI MO3HAYEHHS

=

DATA DI SCADENZA
USE BY
FECHA DE VENCIMIENTO
LIMITE DE VALIDITE
DATA DE VENCIMENTO
VERFALLDATUM
SON KULLANMA TARIHI
CTPOK MPUOATHOCTI

NUMERO DI LOTTO
BATCH NUMBER
NUMERO DE LOTE
NUMERO DE LOT
NUMERO DO LOTE
CHARGENUMMER
LOT NUMARASI
HOMEP MAPTIi

@

MONO USO
DO NOT REUSE
NO REUTILIZAR
NE PAS REUTILISER
DOSE UNICA
EINMALIGE VERWENDUNG
TEK KULLANIMLIK

HE BUKOPCTOBYBATU MOBTOPHO

CODICE PRODOTTO
CATALOGUE NUMBER
CODIGO PRODUCTO

NUMERO DE REFERENCE DANS LA CATALOGUE

NUMERO DE CATALOGO
ARTIKEL NUMMER
URUN KODU
HOMEP 3A KATANOrOM

ATTENZIONE

CAUTION
ATENCION

ATTENTION
ACHTUNG
ATENGAO

DIKKAT
3ACTEPEXEHHA

&

NON RISTERILIZZARE
DO NOT RESTERILISE
NO REESTERILIZAR

NE PAS RESTERILISER
NICHT ERNEUT STERILISIEREN

NAO REESTERILIZAR
TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ
HE CTEPVNI3YBATW NMOBTOPHO

=
ZAAN
PROTEGGERE DALLA LUCE
KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
MANTENER LEJOS DE LALUZ
TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE
VOR LICHT SCHUTZEN
MANTER AFASTADO DA LUZ
ISIKTAN KORUYUN
BEPETTM BIZ NOTPAMNAHHSA COHAYHMX NMPOMEHIB

ol

PRODUTTORE
MANUFACTURER
FABRICANTE
FABRICANT
HERSTELLER
FABRICANTE
URETICI
BIPOBHVK

(13

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTER LE MODE D’EMPLOI
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE USO
KULLANMA TALIMATLARINA BAKINIZ
MPOYUTATM IHCTPYKLIIO 13 SBACTOCYBAHHA

e

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C
STORE AT A TEMPERATURE BELOW 25°C
CONSERVAR EN TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
CONSERVER AUNE TEMPERATURE INFERIEURE A 25°C
BEI TEMPERATUREN UNTER 25°C AUFBEWAHREN
CONSERVAR NUMA TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
25°C'NIN ALTINDA BIR SICAKLIKTA SAKLAYIN
3BEPIFATY NPU TEMIMEPATYPI HIKYE 25 °C
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STERILE
STERIL
CTEPUIMBHO

e

STERILIZZATO A OSSIDO DI ETILENE
STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
STERILISE A L'OXIDE D’ ETHYLENE
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR
CTEPYNI30BAHO 3A [JONIOMOTO0 OKCUAY ETUNEHY

sredln)

STERILIZZATO PER IRRAGGIAMENTO GAMMA
STERILIZED USING GAMMA IRRADIATION
ESTERILIZADO POR IRRADIACION GAMMA
STERILISE PAR IRRADIATION GAMMA
ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO GAMA
MIT GAMMASTRAHLEN STERILISIERT
GAMMAISINLAR! ILE STERILIZE EDILMISTIR
CTEPUNI30BAHO 3A [JONOMOT OO FAMMA-BUMPOMIHIOBAHHS!
[sTERLE A |
STERILIZZATO CON PROCEDURAASETTICA
STERILE USING ASEPTIC PROCESSING TECHNIQUES
ESTERILIZADO CON SISTEMAASEPTICO
STERILISE PAR PROCEDURE ASEPTIQUE
ESTERILIZADO COM PROCEDIMENTO ASSEPTICO
STERILISIERT DURCH ASEPTISCHES VERFAHREN
ASEPTIK PROSEDUR ILE STERILIZE EDILMISTIR
CTEPUNBHI 3A YMOB BUKOPVICTAHHS ACEMTUUHIX METO/IB POBOTH

A

LIQUIDO INFIAMMABILE
FLAMMABLE LIQUID
LIQUIDO INFLAMABLE
LIQUIDE INFLAMMABLE
ENTFLAMMBARE FLUSSIGKEIT
LIQUIDO INFLAMAVEL
TUTUSABILIR SIVI
BAVMMCTA PIIVHA

CONTENUTO STERILE SOLO SE IL CONTENITORE NON E' DANNEGGIATO O APERTO
@ CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED
CONTENU STERILE SEULEMENT S| LENVELOPPE NEST PAS DETERIOREE OU OUVERT
CONTENIDO ESTERIL SOLO S| EL PAQUETE NO ESTA DETERIORADO O ABIERTO
INHALT STERIL, NUR WENN DIE BEHALTER WEDER BESCHADIGT NOCH GEOFFNET IST
CONTEUDO ESTERIL SO SE O INVOLUCRO NAO ESTIVER ADULTERADO OU ABERTO
ICERIGI ANCAK KABI HASAR GORMEMISSE VEYAAGILMAMISSA STERILDIR
BMICT € CTEPUbHIAM, AKILO NAKYBAHHS HE NOLUKOMKEHE ABO HE BIIKPUTE

TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019



TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019

TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019

55

55



TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019 56

Z1G104 - REV. 08 del 22.03.19

N7

TECRES

ADVANCING HIGH TECHNOLOGY

“ TECRES SpA.

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

for Tecres
internal use

TECRES Z1G104 Rev. 08 del 22/03/2019 56



		2023-03-16T09:37:04+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




