Hi-Fatigue G Bone Cement

Instructions for use
Gebrauchsanweisung
Notice d’instruction
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de utilizacion
Instrugbes de utilizagéo
Gebruiksaanwijzing
Odnyieg xprang
Brugsanvisning
Bruksanvisning

Kullanim talimatlari

ul

OSARTIS GmbH

Auf der Beune 101

64839 Miinster

Germany

phone: +49 (0) 6071 — 929 0
fax: +49 (0) 6071 — 929 100
e-mail: info@osartis.de

web: www.osartis.de

Distributed by:
Zimmer GmbH
Sulzerallee 8
8404 Winterthur
Switzerland

36
43
50
57
63

69

.

( €0123

File: 135-0579-02



Hi-Fatigue G Bone Cement

Instructions for use

Intended use and properties

Hi-Fatigue G Bone Cement is a gentamicin containing Poly(methyl methacrylate) based bone ce-
ment for fixation of endoprostheses in arthroplasty surgery. The added antibiotic, gentamicin sulfate,
protects the implant and the surrounding tissue from colonization with pathogens that are sensitive
to gentamicin.

Hi-Fatigue G Bone Cement consists of a powder and a liquid component that are mixed directly be-
fore use to form a ductile paste with optimal handling properties. After hardening Hi-Fatigue G Bone
Cement provides a save and stable fixation of endoprostheses in orthopedic surgery. Hi-Fatigue
G Bone Cement contains a radiopacifier to enable the identification of the cement in radiographs.

Composition Hi-Fatigue G Bone Cement
The cement powder contains

1x20 1x40 1x60
Poly (methyl acrylate / methyl methacrylate) 27.54 % 5759 1159 17.25¢
Poly (methyl methacrylate / styrene) 57.49 % 1209 240¢g 36.09
Gentamicin (as gentamicin sulfate) 216% |0.27 g (0.45¢) 0.559(0.99)(0.82 g (1.350)
Zirconium dioxide 11.98 % 259 509 759
Benzoy! peroxide 0.84 % 0189 0.35¢ 053¢
The liquid component contains
1x20 1x40 1x60
Methyl methacrylate (stabilized with 60 ppm HQ) 99.35 % 9.93 ml 19.87 ml 29.8 ml
N,N-Dimethyl-p-toluidine 0.65 % 0.07 ml 0.13ml 0.20 ml
Packaging sizes of Hi-Fatigue G Bone Cement
Pack size Weight powder Volume liquid
1x20 1x20.88¢ Tx10ml
2x20 2x%20.88¢9 2x10ml
1x40 1x41.75¢g 1x20ml
2x40 2x41.75¢9 2x20ml
1x60 1x62.63¢ 1x30ml

Indications
Hi-Fatigue G Bone Cement is indicated for fixation of endoprostheses in arthroplasty surgery if an
infection with organisms, that are sensitive to gentamicin, is diagnosed or suspected.

Contraindications

Hi-Fatigue G Bone Cement should not be used in patients with
e hypersensitivity to any of its constituents

o severe renal failure
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Use during pregnancy and lactation

There are no adequate studies on the use of acrylate cements during pregnancy and lactation.
The surgeon should weigh the benefit against the potential risk for mother and child before using
Hi-Fatigue G Bone Cement.

Use in children
There are no adequate studies on the use of acrylate cements in children. The use of Hi-Fatigue G
Bone Cement in patients who are still growing is inadvisable.

Side effects

In the course of every surgical or arthroplastic intervention, wound complications, superficial or
deep wound infection, deep vein thrombosis as well as heterotopic bone formation and loosening or
dislocation of the implant may occur.

After preparation of the implant site and immediately after application of the cement and insertion
of the prosthesis, the rise in pressure in the medullary canal can lead to a temporary drop in blood
pressure or short-term cardiac conduction irregularities. In rare cases, pulmonary embolism, myo-
cardial infarction or apoplexy may occur. These cardiovascular and respiratory side effects which
are known as implantation syndrome result mainly from infiltration of bone marrow constituents
into the venous system.

In rare cases, the constituents of Hi-Fatigue G Bone Cement can cause allergic reactions or local
irritations. There have been isolated reports of anaphylactic shock including cardiac arrest and
sudden death.

Side effects specific of gentamicin are hearing problems and kidney damage. However, these side
effects are extremely unlikely to occur because of the very low serum levels of gentamicin (< 1
ug/ml).

Monomer vapors can irritate the respiratory tract and eyes and may damage organs.

Interactions

No interactions of Hi-Fatigue G Bone Cement with other medical devices, drugs, materials, or tech-
niques have been observed.

The tendency of gentamicin to block neuromuscular transmission can be intensified by concomitant
administration of muscle relaxants, e.g. d-tubocurarine, suxamethonium or pancuronium, as well as
by ether. Concomitant administration of potentially neurotoxic and/or nephrotoxic substances, e.g.
cisplatin, other aminoglycosides, streptomycin, cefaloridine, viomycin, polymyxin B or polymyxin E,
can increase the toxicity of gentamicin. However, interaction is very unlikely to occur because of the
low serum levels of gentamicin.

Hi-Fatigue G Bone Cement does not pose a safety risk in a magnetic resonance environment.

Precautions

Instructions for handling, mixing and application of the cement and preparing the implant site must

be followed carefully.

e Before using Hi-Fatigue G Bone Cement, the surgeon must be thoroughly familiar with its prop-
erties and handling characteristics. The handling and setting characteristics of Hi-Fatigue G
Bone Cement depend on the temperature and mixing technique (see also graphics below). The
surgeon is strongly recommended to carry out a trial run of the entire mixing, handling and
setting process before performing a surgical procedure with Hi-Fatigue G Bone Cement. Inap-
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propriate handling of the cement may cause inadequate fixation leading to premature loosening
or implant failure.

o |f special mixing devices or application techniques are used, the surgeon must carefully read the
relevant instructions first.

e Hardening of Hi-Fatigue G Bone Cement is an exothermic polymerization reaction. The released
heat may damage bone or other tissues near to the cement.

o Methyl methacrylate is a slightly volatile, flammable liquid. The vapors produced during the mix-
ing process can irritate the respiratory tract and eyes. Adequate ventilation and the use of closed
mixing systems is recommended. Contact lenses should be protected from monomer vapors.

e Methyl methacrylate is lipid-soluble. Direct skin contact with the liquid monomer should be
avoided. Rubber or latex gloves must not come into contact with the liquid component. It is
advisable to wear an additional pair of polyethylene (PE) gloves under normal surgical gloves
when handling the cement. The following materials have also proved to be suitable for protective
gloves: PVP (polyethylene, ethylene vinyl alcohol, polyethylene) and Viton/Butyl.

e Gloves contaminated with cement mixture in the pre-dough state should be changed to avoid
diffusion of monomer.

o Medical staff must inform the patient about all instructions and precautions to be taken. The time
point of full weight bearing, as well as precautions and actions to be avoided after surgery should
be judged by the responsible surgeon based on the surgical procedure, the type of associated
implant and the condition of the patient.

e During and immediately after application of the cement and insertion of the prosthesis, blood
pressure, pulse and respiration must be monitored carefully. If significant changes in cardiovas-
cular or respiratory vital signs occur, appropriate measures are required.

Dosage

The required amount of Hi-Fatigue G Bone Cement depends on the anatomical conditions of the
patient and the used prostheses. If a large amount is needed, up to four 1x40 units can be mixed
together. The whole content of all units must be mixed. It is advisable to keep additional packs of
Hi-Fatigue G Bone Cement ready as a reserve.

Preparation

Depending on the mixing technique, appropriate tools should be available. Sterile porcelain bowls,
stainless steel bowls or plastic bowls that are suitable for monomers, sterile mixing spoons or spatu-
las made of porcelain or high-grade steel, or a sterile mixing system for bone cements.

Prechilling of the cement is not necessary.

The cement powder is packed in three nested pouches. The outer pouch and the outer side of the
middle pouch are non-sterile. The inner side of the middle pouch and the inner pouch are sterile.
The ampoule with monomer liquid is packed in a blister. The outer side of the blister is non-sterile
while the inner side and the ampoule are sterile. The outer pouch and the blister should be removed
from the carton in the non-sterile area. The outer and the middle pouch (“peel-off”) as well as the
blister should be opened by a nurse. The sterile inner pouch and the ampoule should be aseptically
handed over to a member of the surgical team in the sterile area. The ampoule should be opened
by breaking its neck using the attached protective cap. The inner pouch should be opened with
sterile scissors.
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Note to preparation

1. The powder and liquid components have been carefully designed to complement each other. The
entire contents of the pouch and ampoule must always be mixed.

USING ONLY PARTS OF THE COMPONENTS IS NOT PERMITTED.
The addition of any other powders or liquids can reduce solidity and impair handling character-
istics.

2. For preparation the temperature of the components must not be below 4 °C.

3. Temperature-Time Correlation: Hi-Fatigue G Bone Cement is designed for handling between
18 °C and 23 °C. The phases of mixing, waiting and application are correlated to the po-
lymerization process which is strongly dependent on the temperature of the components and
environment. Viscosity increases with the progression of polymerization. Setting, waiting and
handling time is reduced by higher temperatures and prolonged by lower temperatures (see
Temperature-Time Correlation graphic below).

Figure: Temperature-Time Correlation of Hi-Fatigue G Bone Cement (not pre-chilled)
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Vacuum mixing

The use of a vacuum mixing system is recommended, representing the state-of-the-art mixing
technology which reduces air entrapment. The detailed instructions for mixing and application tech-
niques with special devices can be found in the instructions for use supplied by the manufacturer
of the mixing system.

The contents of the required ampoules are poured into the mixing vessel and the same number of
powder units are added. All ampoules and pouches must be emptied thoroughly. The cement should
be mixed for about 30 seconds.

Manual mixing

For manual mixing, the entire contents of the required ampoules are poured into a suitable sterile,
inert mixing vessel. It is not recommended to prechill the bone cement before manual mixing. The
entire contents of the same number of powder units are added to the liquid. The two components
are carefully mixed using a suitable spatula until a homogenous paste has formed (this needs
usually about 30 seconds). It is important to avoid entrapment of air during mixing and application.
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Application of the cement

After mixing the cement should be rested for 1-2 minutes (Waiting phase, see the figure of Tem-
perature-Time Correlation) which enables the cement to reach the appropriate viscosity. The end of
waiting phase is indicated when the cement does not stick to the gloves any more. For application
a cement syringe or other application systems can be used. The detailed instructions for using
special application systems can be found in the instructions for use supplied by the manufacturer
of the application system.

During the cement application and the following prosthesis insertion, the cardiovascular and res-
piratory function of the patient must be carefully monitored.

The application phase ends when the cement becomes rubbery and elastic, and no longer binds
completely when kneaded. Cement at this stadium must not be applied any more. Otherwise, an
optimal filling cannot be ensured and there is a risk of premature implant loosening.

Surplus cement should be removed before it hardens.

For an optimal fixation of the implant, it should be inserted within the application phase and held still
in place until the cement hardens (Hardening phase, see the figure of Temperature-Time Correlation).

To avoid undesirable effects and to ensure long-term stable fixation of the implant, State-of-the-art
cementing techniques should be applied. This includes careful preparation of the implant site with
pulsatile lavage and drying before cement application, adequate drainage to prevent over pressure
in the medullary canal during implantation, and the use of a cement restrictor to enhance cement
penetration and prevent leakage. Over pressurizing of the bone cement is to be avoided as this may
lead to extrusion of the bone cement beyond the site of the intended application and may damage
the surrounding tissue. The entire medullary canal should be completely filled with cement to form a
cement mantle with an ideal thickness of 2-5 mm. It is recommended to verify the correct implanta-
tion using suitable imaging procedures.

Removal of hone cement in case of revision

For revision, a radical debridement is necessary to remove the loosened prosthesis, the cement and
devitalized tissues. Reaming of the medullary canal followed by a thorough lavation using a pulse
lavage system is recommended. The procedure to remove the implant is a case by case decision by
the responsible surgeon depending on the condition of the implant and the patient.

Storage

Hi-Fatigue G Bone Cement should be stored away from direct sunlight and at temperatures between
0 °C (32 °F) and +25 °C (77 °F). Do not use Hi-Fatigue G Bone Cement which has been exposed
to temperatures exceeding the limitations during storage and transport.

Sterilization

The monomer is sterile filtered and filled into the ampoules under aseptic conditions. The blistered
ampoules and the cement powder are sterilized with ethylene oxide.

The unused contents of any opened or damaged packs must not be resterilized and should be
discarded.

Shelf life

The expiry date is printed on the batch label of the carton, the outer and inner pouches, the ampoule
and the blister lid. Hi-Fatigue G Bone Cement must not be used after the expiry date. The polymer
powder must not be used if it shows yellowish discoloration.
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Single-use

Hi-Fatigue G Bone Cement must never be reused. Due to the functionality (hardening) of PMMA
bone cements, Hi-Fatigue G Bone Cement is only suitable for use within the specified application
period. Once opened, any pack should be completely used or discarded and not retained for use on
a later occasion. One unit of Hi-Fatigue G Bone Cement must be used for only one single patient.

Safe disposal
1. Mixed cement should be discarded with hospital waste only after fully hardening.
2. For separate disposal of powder and liquid, please ask local waste disposal authorities.

Information
For further information, please contact your supplier or the manufacturer directly.

Symbol definitions

“ Manufacturer

Do not re-use

B R e

g Use-by date Consult instructions for use
Batch code Caution
Catalogue number C€or23  CE marking of conformity
tSetsgwlljliz;fegsmg aseptic processing @ Flammable
Sterilized using ethylene oxide @ Harmful
@ Do not resterilize @ Health Hazard
@ Do not use if package is damaged D> Ampoule
;; N Keep away from sunlight 7 Blister
,Y Temperature limit % Pouch

Date of last revision: 2020-04-21
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Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck und Eigenschaften

Hi-Fatigue G Bone Cement ist ein Gentamicin enthaltender Knochenzement auf Basis von Poly(met-
hylmethacrylat) zur Fixation von Endoprothesen in der Gelenkersatzchirurgie. Das zugesetzte Anti-
biotikum Gentamicinsulfat schiitzt das Implantat und das umgebende Gewebe vor der Besiedelung
durch Gentamicin-empfindliche Pathogene.

Der Hi-Fatigue G Bone Cement besteht aus einem Pulver und einer fliissigen Komponente, die
unmittelbar vor der Anwendung zu einer geschmeidigen Paste mit optimalen Handhabungseigen-
schaften vermischt werden. Nach der Aushartung sorgt der Hi-Fatigue G Bone Cement fiir eine
sichere und stabile Fixation von Endoprothesen in der orthopddischen Chirurgie. Der Hi-Fatigue
G Bone Cement enthdlt ein Rontgenkontrastmittel, anhand dessen der Zement auf Rontgenauf-
nahmen identifiziert werden kann.

Zusammensetzung Hi-Fatigue G Bone Cement
Das Zementpulver enthalt

1x20 1x40 1x60
Poly(methylacrylat/methylmethacrylat) 27,54 % 5759 11,5¢ 17,25¢
Poly(methylmethacrylat/styrol) 57,49 % 12,09 24,09 36,09
Gentamicin (als Gentamicinsulfat) 2,16% 10,27 9(0,45¢9) 0,559(0,9g)|0,82 g (1,35 g)
Zirkoniumdioxid 11,98 % 25¢ 509 7549
Benzoylperoxid 0,84 % 0,189 0,359 0,53¢g
Die fliissige Komponente enthélt

1x20 1x40 1x60
Lﬂﬁrgmﬁtoh;crylat (stabilisiert mit 60 ppm 99,35 % 9,93 ml 19,87 ml 20,8 ml
N,N-Dimethyl-p-Toluidin 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml

VerpackungsgriBen des Hi-Fatigue G Bone Cements

PackungsgroBe Gewicht des Pulvers Volumen der Fliissigkeit
1x20 1x20,88¢ Tx10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ Tx20ml
2x40 2x41,75¢g 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml

Indikationen

Der Hi-Fatigue G Bone Cement ist indiziert fiir die Fixation von Endoprothesen in der Gelenkersatz-
chirurgie, wenn eine Infektion mit Gentamicin-empfindlichen Keimen diagnostiziert wurde oder ein
entsprechender Verdacht besteht.
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Kontraindikationen

Der Hi-Fatigue G Bone Cement darf in folgenden Fallen nicht angewendet werden:
o hei Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere seiner Bestandteile

o Dei schwerer Niereninsuffizienz

Anwendung wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit

Es liegen keine aussagekréftigen Studien zur Anwendung von Acrylatzementen wahrend der
Schwangerschaft oder der Stillzeit vor. Der Operateur sollte vor der Anwendung des Hi-Fatigue
G Bone Cements den Nutzen gegen das mdgliche Risiko fiir die Mutter und das Kind abwégen.

Anwendung bei Kindern

Es liegen keine aussagekréftigen Studien zur Anwendung von Acrylatzementen bei Kindern vor.
Von der Anwendung des Hi-Fatigue G Bone Cements bei Patienten, die noch im Wachstum sind,
wird abgeraten.

Nebenwirkungen

Im Verlauf jedes operativen bzw. arthroplastischen Eingriffs kdnnen Wundkomplikationen, oberflach-
liche oder tiefe Wundinfektionen, eine tiefe Venenthrombose, eine heterotope Knochenbildung oder
eine Lockerung des Implantats auftreten.

Nach der Vorbereitung des Implantatbetts und unmittelbar nach der Applikation des Zements und
der Implantation der Prothese kann es durch den Druckanstieg im Markkanal zu einem vortiber-
gehenden Abfall des Blutdrucks oder zu kurzzeitigen UnregelméBigkeiten der Reizleitung im Herzen
kommen. In seltenen Féllen kann eine Lungenembolie, ein Myokardinfarkt oder ein Schlaganfall
auftreten. Die Hauptursache fiir diese kardiovaskuldren und respiratorischen Nebenwirkungen, die
unter dem Namen Implantationssyndrom bekannt sind, ist das Eindringen von Bestandteilen des
Knochenmarks in das Venensystem.

In seltenen Féllen konnen die Bestandteile des Hi-Fatigue G Bone Cements allergische Reaktionen
oder lokale Reizungen auslsen. Es wurde iber Einzelfélle eines anaphylaktischen Schocks ein-
schlielich Herzstillstand und plotzlichem Tod berichtet.

Spezifische Nebenwirkungen von Gentamicin sind Horstorungen und Nierenschédigung. Jedoch ist
das Auftreten dieser Nebenwirkungen wegen des sehr niedrigen Spiegels von Gentamicin im Serum
(< 1 pg/ml) duBerst unwahrscheinlich.

Monomerddmpfe kdnnen die Atemwege und die Augen reizen und Organe schédigen.

Wechselwirkungen

Bisher wurden keine Wechselwirkungen zwischen Hi-Fatigue G Bone Cement und anderen Medizin-
produkten, Arzneimitteln, Werkstoffen oder Techniken festgestellt.

Die Tendenz von Gentamicin, die neuromuskuldre Signaliibertragung zu blockieren, kann durch
die gleichzeitige Verabreichung von Muskelrelaxanzien, z. B. D-Tubocurarin, Suxamethonium oder
Pancuronium sowie durch Ether verstérkt werden. Durch gleichzeitige Verabreichung von potenziell
neurotoxischen und/oder nephrotoxischen Substanzen, wie z. B. Cisplatin, anderen Aminoglykosi-
den, Streptomycin, Cefaloridin, Viomycin und Polymyxin B oder E, kann die Toxizitdt von Gentamicin
erhoht werden. Das Auftreten von Wechselwirkungen ist jedoch wegen des niedrigen Spiegels von
Gentamicin im Serum duBerst unwahrscheinlich.

In einer MRT-Umgebung stellt der Hi-Fatigue G Bone Cement kein Sicherheitsrisiko dar.
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VorsichtsmaBnahmen

Die Anweisungen fiir die Handhabung, das Anmischen und die Applikation des Zements und fiir die

Vorbereitung des Implantatbetts miissen genau befolgt werden.

e Vor der Anwendung des Hi-Fatigue G Bone Cements muss sich der Operateur mit dessen Merk-
malen und Verarbeitungseigenschaften umfassend vertraut machen. Die Verarbeitungs- und
Hértungseigenschaften des Hi-Fatigue G Bone Cements sind von der Temperatur und der An-
mischtechnik abhdngig (siehe auch die nachstehenden Abbildungen). Es wird dringend empfoh-
len, vor einem operativen Eingriff mit dem Hi-Fatigue G Bone Cement einen Testdurchlauf des
gesamten Anmisch-, Verarbeitungs- und Hartungsprozesses durchzufiihren. Eine unsachgema-
Be Handhabung des Zements kann eine unzureichende Fixation zur Folge haben, was zu einer
vorzeitigen Lockerung oder einem Implantatversagen flihren kann.

e \Wenn besondere Anmisch- oder Applikationstechniken angewendet werden sollen, muss der
Operateur zuvor die entsprechenden Anleitungen sorgféltig durchlesen.

e Bei der Aushértung des Hi-Fatigue G Bone Cements handelt es sich um eine exotherme Poly-
merisationsreaktion. Durch die freigesetzte Warme kann der Knochen oder anderes Gewebe in
der Nahe des Zements geschédigt werden.

e Methylmethacrylat ist eine schwach fllichtige, brennbare Fliissigkeit. Die Dampfe, die wéhrend
des Anmischvorgangs entstehen, kénnen die Atemwege und die Augen reizen. Daher werden
eine ausreichende Beliiftung und die Verwendung von geschlossenen Mischsystemen empfoh-
len. Kontaktlinsen sollten vor Monomerdémpfen geschiitzt werden.

e Methylmethacrylat ist lipididslich. Ein direkter Hautkontakt mit dem fliissigen Monomer sollte
vermieden werden. Handschuhe aus Gummi oder Latex diirfen nicht mit der fliissigen Kompo-
nente in Kontakt kommen. Es ist daher ratsam, beim Verarbeiten des Zements unter den b-
lichen chirurgischen Handschuhen ein zusétzliches Paar Polyethylen(PE)-Handschuhe zu tragen.
Schutzhandschuhe aus den folgenden Materialien haben sich ebenfalls als geeignet erwiesen:
PVP (Polyethylen, Ethylen-Vinylalkohol, Polyethylen) und Viton/Butyl.

e \Wenn die Handschuhe mit der Zementmischung in Kontakt gekommen sind, bevor diese den
Status der Paste erreicht hat, sollten sie gewechselt werden, um eine Ausbreitung des Mono-
mers zu verhindern.

e Das medizinische Personal muss den Patienten (ber alle geltenden Bestimmungen und erfor-
derlichen VorsichtsmaBnahmen informieren. Der Zeitpunkt, ab dem eine Vollbelastung mdglich
ist, sowie die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen und die nach der Operation zu vermeidenden
Aktivitdten, hdngen vom Operationsverfahren, vom Typ des verwendeten Implantats und vom
Zustand des Patienten ab.

e Wahrend und unmittelbar nach der Applikation des Knochenzements bzw. der Implantation der
Prothese miissen Blutdruck, Puls und Atmung sorgféltig tiberwacht werden. Wenn wesentliche
Veranderungen bei den kardiovaskuldren oder respiratorischen Vitalzeichen auftreten, sind ge-
eignete MaBnahmen zu ergreifen.

Dosierung

Die erforderliche Menge des Hi-Fatigue G Bone Cements héngt von den anatomischen Gegeben-
heiten und der verwendeten Prothese ab. Wenn eine groBe Menge bendtigt wird, kdnnen bis zu vier
1x40 Einheiten zusammen angemischt werden. Von jeder Einheit muss jeweils der gesamte Inhalt
fir die Mischung eingesetzt werden. Es ist empfehlenswert, vorsorglich zusétzliche Packungen mit
dem Hi-Fatigue G Bone Cement bereitzuhalten.
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Zubereitung

Es sind passende Werkzeuge fiir die jeweils verwendete Mischtechnik erforderlich. Dazu gehéren
sterile Schalen aus Porzellan, Edelstahl oder Kunststoff, die fir Monomere geeignet sind, sterile
Ruihrlgffel oder Spatel aus Porzellan oder Edelstahl oder ein steriles Mischsystem fiir Knochen-
zemente.

Ein Vorkiihlen des Zements ist nicht erforderlich.

Das Zementpulver ist in drei ineinander geschachtelte Beutel verpackt. Der duBere Beutel und die
AuBenseite des mittleren Beutels sind nicht-steril. Die Innenseite des mittleren Beutels und der
innere Beutel sind steril. Die Ampulle mit der Monomerfliissigkeit ist in einen Blister eingelegt. Die
AuBenseite des Blisters ist nicht-steril, hingegen sind die Innenseite und die Ampulle steril. Der
duBere Beutel und der Blister sollten im nicht-sterilen Bereich aus dem Karton entnommen werden.
Der duBere und der mittlere Beutel (,AufreiBbeutel”) sowie der Blister sollten von einer Pflegekraft
gedffnet werden. Der sterile innere Beutel und die Ampulle sollten im Sterilbereich unter asepti-
schen Bedingungen einem Mitglied des Operationsteams ausgehéndigt werden. Die Ampulle sollte
durch Aufbrechen des Ampullenhalses mithilfe der beigelegten Schutzkappe gedffnet werden; der
innere Beutel sollte mit einer sterilen Schere aufgeschnitten werden.

Hinweis zur Zubereitung

1. Die Pulver- und die fliissige Komponente sind sorgféltig aufeinander abgestimmt. Daher muss beim
Anmischen immer jeweils der gesamte Inhalt des Beutels und der Ampulle eingesetzt werden.
DIE TEILWEISE VERWENDUNG DER KOMPONENTEN IST NICHT ZULASSIG!

Der Zusatz anderer Pulver oder Fliissigkeiten kann zu einer Reduzierung der Festigkeit und einer
Beeintrachtigung der Verarbeitungseigenschaften fiihren.

2. Die Temperatur der Komponenten darf bei der Vorbereitung nicht unter 4 °C liegen.

3. Temperatur-Zeit-Korrelation: Der Hi-Fatigue G Bone Cement ist fiir die Verarbeitung bei Tempe-
raturen zwischen 18 °C und 23 °C vorgesehen. Die Anmischphase, die Wartephase und die Ap-
plikationsphase korrelieren mit dem Polymerisationsprozess, der stark von der Temperatur der
Komponenten und der Umgebungstemperatur abhangig ist. Die Viskositat nimmt im Laufe des
Polymerisationsprozesses zu. Die Aushdrtungszeit, die Wartezeit und die Verarbeitungszeit sind
bei hoherer Temperatur kiirzer und bei niedrigerer Temperatur I&nger (siehe die nachstehende
Grafik zur Temperatur-Zeit-Korrelation).

Abbildung: Temperatur-Zeit-Korrelation beim Hi-Fatigue G Bone Cement (nicht vorgekiihlt)

Anmischen von Hand

a0
e
3 23°C
20
arc
0
we
D B c D

8 9 10 11 12mn 0 1 2 3 4 5 6 7 8 8 10 11 12 13 14 ismn.

Anmischen mittels Vakuum

2°C
e
e
e
c
0
re
Al B c
8:C + T T T
o 1 2 3 4 5 6 7

A: Anmischphase B: Wartephase C: ikati D: Aushar

Umgebungstemperatur (°C)

Umgebungstemperatur (°C)




Hi-Fatigue G Bone Cement

Anmischen mittels Vakuum

Es wird die Anwendung eines Vakuummischsystems empfohlen, da dies den neuesten Stand der
Mischtechnologie darstellt und damit das EinschlieBen von Luft reduziert wird. Die ausfiihrlichen
Anweisungen zu den Anmisch- und Applikationstechniken unter Verwendung von speziellen Geréten
sind der vom Hersteller bereitgestellten Gebrauchsanweisung fir das jeweilige Mischsystem zu
entnehmen.

Der Inhalt der erforderlichen Anzahl von Ampullen wird in das MischgefdB gegossen, und es wird die
gleiche Anzahl an Pulvereinheiten hinzugefligt. Alle Ampullen und Beutel missen vollsténdig entleert
werden. Der Zement sollte ca. 30 Sekunden lang gemischt werden.

Anmischen von Hand

Beim Anmischen von Hand wird der gesamte Inhalt der erforderlichen Anzahl von Ampullen in ein
geeignetes steriles, inertes MischgefdB gegossen. Ein Vorkiihlen des Knochenzements vor dem
Anmischen von Hand wird nicht empfohlen. Dann wird der gesamte Inhalt der gleichen Anzahl von
Pulvereinheiten zu der Fliissigkeit hinzugefiigt. Die beiden Komponenten werden mit einem ge-
eigneten Spatel sorgsam verriihrt, bis sich eine homogene Paste gebildet hat (dies dauert iiblicher-
weise ca. 30 Sekunden). Es wichtig, wéhrend des Anmischens und der Applikation das EinschlieBen
von Luft zu vermeiden.

Applikation des Zements

Nach dem Anmischen sollte der Zement 1-2 Minuten ruhen (Wartephase, vgl. die Abbildung der
Temperatur-Zeit-Korrelation). Dadurch wird gewéhrleistet, dass der Zement die richtige Viskositét
erreicht. Das Ende der Wartephase ist daran zu erkennen, dass der Zement nicht mehr am Hand-
schuh kleben bleibt. Zur Applikation kann eine Zementspritze oder ein anderes Applikationssystem
verwendet werden. Die ausfihrlichen Anweisungen zu den Applikationssystemen sind der vom Her-
steller bereitgestellten Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Applikationssystem zu entnehmen.
Wiahrend der Applikation des Zements und der anschlieBenden Implantation der Prothese miissen
die kardiovaskuldre und die respiratorische Funktion des Patienten sorgféltig tiberwacht werden.
Die Applikationsphase endet, wenn der Zement gummiartig und elastisch wird und beim Kneten
nicht mehr vollstandig bindet. In diesem Stadium darf der Zement nicht mehr appliziert werden.
Anderenfalls kann eine optimale Fiillung nicht mehr gewahrleistet werden, und es besteht das
Risiko fiir eine vorzeitige Lockerung des Implantats.

Uberschiissiger Zement sollte entfernt werden, bevor er hart wird.

Um eine optimale Fixation des Implantats zu erreichen, sollte dieses innerhalb der Applikations-
phase eingesetzt und bis zum Aushérten des Zements (Aushértungsphase, vgl. die Abbildung der
Temperatur-Zeit-Korrelation) in der korrekten Position gehalten werden.

Um unerwiinschte Effekte zu vermeiden und eine langfristige stabile Fixation des Implantats sicher-
zustellen, sollten Zementiertechniken angewendet werden, die dem neuesten Stand der Technik
entsprechen. Dazu gehdren die sorgféltige Vorbereitung des Implantatbetts mittels Pulslavage und
anschlieBendem Trocknen vor der Applikation des Zements, eine ausreichende Drainage wéhrend
der Implantation zur Verhinderung eines Uberdrucks im Markkanal sowie der Einsatz eines Zement-
restriktors, um die Zementpenetration zu verbessern und das Austreten von Zement zu verhindern.
Ein zu starker Druck auf den Knochenzement ist zu vermeiden, da dies zu einer Extrusion des
Knochenzements in Bereiche auBerhalb der vorgesehenen Applikationsstelle und zu einer Sché-
digung des umgebenden Gewebes fiihren kann. Der gesamte Markkanal sollte komplett mit dem
Zement gefiillt sein, sodass ein Zementmantel mit einer idealen Dicke von 2-5 mm entsteht. Es wird
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empfohlen, die korrekte Implantation mithilfe von geeigneten Bildgebungsverfahren zu tberpriifen.

Entfernung des Knochenzements im Fall einer Revision

Bei einer Revision wird ein radikales Debridement vorgenommen, das die Entfernung der gelocker-
ten Prothese, des Zements und des abgestorbenen Gewebes umfasst. Es wird empfohlen, zunéchst
den Markkanal aufzubohren und anschlieBend eine griindliche Spiilung mit einem Pulslavagesys-
tem durchzuftihren. Das Verfahren zur Entfernung des Implantats wird vom behandelnden Chirurgen
von Fall zu Fall ausgewdhlt, abh&ngig vom Zustand des Implantats und dem des Patienten.

Lagerung

Der Hi-Fatigue G Bone Cement sollte vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt bei Temperaturen
zwischen 0 °C und +25 °C gelagert werden. Wenn der Hi-Fatigue G Bone Cement wahrend der
Lagerung bzw. dem Transport Temperaturen auBerhalb der Grenzwerte ausgesetzt war, darf er nicht
mehr verwendet werden.

Sterilisation

Das Monomer wurde sterilfiltriert und anschlieBend unter aseptischen Bedingungen in die Ampullen
eingefilllt. Die geblisterten Ampullen und das Zementpulver sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

Der nicht verwendete Inhalt von gedffneten oder beschédigten Packungen darf nicht resterilisiert
werden und ist zu verwerfen.

Haltbarkeit

Das Verfallsdatum ist auf dem Chargenetikett des Kartons, auf dem duBeren und dem inneren
Beutel, auf der Ampulle sowie auf dem Deckel der Blisterverpackung aufgedruckt. Der Hi-Fatigue G
Bone Cement darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden. Wenn sich das
Polymerpulver gelb verfarbt hat, darf es nicht mehr verwendet werden.

Einmalgebrauch

Der Hi-Fatigue G Bone Cement darf in keinem Fall wiederverwendet werden. Aufgrund der chemi-
schen Eigenschaften (Aushértung) von PMMA-Knochenzementen ist der Hi-Fatigue G Bone Cement
nur innerhalb des angegebenen Applikationszeitraums zur Anwendung geeignet. Sobald eine Pa-
ckung gedffnet wurde, sollte sie vollstandig verbraucht oder verworfen und nicht fur eine spétere
Verwendung aufbewahrt werden. Eine Einheit des Hi-Fatigue G Bone Cements darf jeweils nur fiir
einen Patienten verwendet werden.

Sichere Entsorgung

1. Angemischter Zement sollte vollstdndig ausgehértet sein, bevor er im Krankenhausabfall ent-
sorgt wird.

2. Hinweise zur getrennten Entsorgung von Pulver und Flissigkeit erhalten Sie bei der fiir die Ab-
fallentsorgung zusténdigen Behdrde vor Ort.

Informationen
Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren Lieferanten oder direkt an den Hersteller.
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Hi-Fatigue G Bone Cement

Notice d’instruction

Utilisation prévue et propriétés

Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement est un ciment a base de poly(méthacrylate de méthyle)
contenant de la gentamicine et sert a la fixation d’endoprotheses en chirurgie d'arthroplastie. L'anti-
biotique ajouté, le sulfate de gentamicine, protége I'implant et le tissu environnant de la colonisation
par des agents pathogenes sensibles a la gentamicine.

Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement se compose d'une poudre et d’un composant liquide
qui sont mélangés directement avant utilisation pour former une pate ductile ayant des propriétés
de manipulation optimales. Aprés durcissement, le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement assure
une fixation sécurisée et stable des endoprotheses en chirurgie orthopédique. Le ciment osseux
Hi-Fatigue G Bone Cement contient un radio-opacifiant permettant I'identification du ciment dans
les radiographies.

Composition du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement
La poudre de ciment contient :

1x20 1x40 1x60
Poly (acrylate de méthyle/méthacrylate de méthyle) | 27,54 % 5759 1159 17,25¢
Poly (méthacrylate de méthyle/styréne) 57,49 % 12,09 24,09 36,09
Gentamicine (sous forme de sulfate de gentamicine)| 2,16 % [0,27 g (0,45 g)[ 0,559 (0,9 9)|0,82 g (1,35 g)
Dioxyde de zirconium 11,98 % 25¢ 509 7549
Peroxyde de benzoyle 0,84 % 0,189 0,359 053¢
Le liquide contient :

1x20 1x40 1x60
Méthacry\ate de méthyle (stabilisé avec 60 ppm 99.35 % 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
d’hydroquinone)
N, N-diméthyle-p-toluidine 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml

Tailles du conditionnement du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement

Conditionnement Poids de la poudre Volume du liquide
1x20 1x20,88¢ 1x10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x41,75¢g 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml

Indications

Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement est indiqué pour la fixation des endoprothéses en
chirurgie d'arthroplastie en cas de diagnostic ou de risque accru d'infection par des agents patho-
genes sensibles a la gentamicine.
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Contre-indications

Lutilisation du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement est contre-indiquée chez des patients
e hypersensibles a I'un de ses composants

o ayant une insuffisance rénale sévere

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

On ne dispose pas d’études pertinentes sur I'utilisation des ciments acryliques pendant la gros-
sesse et |'allaitement. Le chirurgien doit pondérer I'avantage par rapport au risque potentiel pour la
mere et I'enfant avant d’utiliser le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement.

Utilisation chez les enfants

On ne dispose pas d'études pertinentes sur [I'utilisation des ciments acryliques chez les enfants.
Lutilisation du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement est déconseillée chez des patients encore
en croissance.

Effets indésirables

Lors de toute intervention chirurgicale ou d’arthroplastie, on observe parfois des complications de
plaies, des infections de plaies superficielles ou profondes, une thrombose veineuse profonde, une
formation osseuse hétérotopique et un descellement ou une dislocation de I'implant.

A la fin de la préparation du site d’implantation et immédiatement apres I'application du ciment
et I'insertion de la prothese, I'augmentation de la pression dans le canal médullaire peut entrainer
une chute temporaire de la pression artérielle, ou des irrégularités de la conduction cardiaque a
court terme. Dans de rares cas, une embolie pulmonaire, un infarctus du myocarde ou un accident
hémorragique peuvent survenir. Ces effets indésirables cardiovasculaires et respiratoires, connus
sous le nom de syndrome d’implantation, résultent principalement de I'infiltration de composants
de la moelle osseuse dans le systeme veineux.

Dans de rares cas, les composants du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement peuvent provoquer
des réactions allergiques ou des irritations locales. Des cas isolés de choc anaphylactique, y com-
pris les arréts cardiaques et les morts subites, ont été signalés.

Les effets secondaires spécifiquement liés a la gentamicine sont des problemes d’audition et des
dommages aux reins. Cependant, ces effets secondaires sont extrémement improbables en raison
des trés faibles taux sériques de la gentamicine (<1 pg/ml).

Les vapeurs de monomere peuvent irriter les voies respiratoires et les yeux et sont susceptibles de
provoquer des Iésions au niveau des organes.

Interactions

Aucune interaction entre le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement et d’autres dispositifs médi-
caux, médicaments, matériels ou techniques n'a été observée.

La tendance de la gentamicine a bloquer la transmission neuromusculaire peut étre intensifiée
par I'administration concomitante de myorelaxants, comme la d-tubocurarine, le suxaméthonium
ou le pancuronium, ainsi que I'éther L'administration concomitante de substances potentiellement
neurotoxiques et/ou néphrotoxiques, comme le cisplatine, d’autres aminosides, la streptomycine, la
céfaloridine, la viomycine, la polymyxine B ou la polymyxine E, peut accroitre la toxicité de la gen-
tamicine. Il est cependant peu probable que des interactions surviennent, compte tenu des faibles
taux sériques de la gentamicine.
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Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement ne représente aucun risque pour la sécurité dans un
environnement de résonance magnétique.

Précautions d’emploi

Les instructions concernant la manipulation, le mélange et I'application du ciment ainsi que la
préparation du site de I'implantation doivent étre suivies de fagon rigoureuse.

e Avant d'utiliser le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement, le chirurgien doit parfaitement
connaitre ses propriétés et ses caractéristiques de manipulation. Les caractéristiques de la prise
et de préparation du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement dépendent de la température
et de la technique utilisée pour faire le mélange (voir également les graphiques ci-dessous).
II'est fortement recommandé au chirurgien d'effectuer un essai de I'ensemble du processus
de mélange, de manipulation et de prise avant d'effectuer une intervention chirurgicale avec
le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement. Une manipulation inappropriée du ciment peut
entrainer une fixation inadéquate provoquant un descellement prématuré ou une défaillance de
I'implant.

En cas d'utilisation de dispositifs spéciaux pour faire le mélange ou de techniques d’application
particulieres, le chirurgien doit d'abord lire attentivement les instructions correspondantes.

Le durcissement du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement est une réaction de polymérisation
exothermique. La chaleur libérée peut endommager les 0s ou d’autres tissus a proximité du ciment.
Le méthacrylate de méthyle est un liquide inflammable Iégerement volatil. Les vapeurs produites
pendant le processus de mélange peuvent irriter les voies respiratoires et les yeux. Une ventila-
tion adéquate et I'utilisation de systemes de mélange fermés sont recommandées. Les lentilles
de contact doivent étre protégées des vapeurs de monomeres.

Le méthacrylate de méthyle est liposoluble. Le contact direct de la peau avec le monomere
liquide doit étre évité. Les gants de caoutchouc ou de latex ne doivent pas entrer en contact
avec le composant liquide. Il est conseillé de porter une paire de gants en polyéthylene (PE)
supplémentaire sous les gants chirurgicaux normaux lors de la manipulation du ciment. On a
également démontré que les gants de protection fabriqués dans les matiéres suivantes pou-
vaient convenir : PVP (polyéthyléne, éthylene-alcool vinylique, polyéthyléne) et Viton/Butyl.

Les gants contaminés par le mélange de ciment a I'état de prépéte doivent étre changés pour
éviter la diffusion du monomere.

Le personnel médical est tenu d'informer le patient de toutes les instructions et précautions a
prendre. Le moment de la mise en charge compléte, ainsi que les précautions et les actions
a éviter apres la chirurgie, doivent étre évalués par le chirurgien responsable en fonction de la
procédure chirurgicale utilisée, du type d'implant associé, et de I'état de santé du patient.
Pendant et immédiatement aprés I'application du ciment et I'insertion de la prothése, la pression
artérielle, le pouls et la respiration doivent étre surveillés attentivement. Si des changements
importants dans les signes vitaux cardiovasculaires ou respiratoires se produisent, il est indis-
pensable de prendre des mesures appropriées.

Posologie

La quantité requise de ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement dépend des conditions anato-
miques du patient et des protheses utilisées. Si on a besoin d’une grande quantité, on peut mélan-
ger jusqu’a quatre 1x40 unités. L'intégralité du contenu de toutes les unités doit étre mélangée.
Il est conseillé de conserver des paquets supplémentaires de ciment osseux Hi-Fatigue G Bone
Cement en réserve.
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Préparation

Selon la technique de mélange utilisée, des outils appropriés sont nécessaires. Bols en porcelaine
stériles, bols en acier fin ou bols en plastique compatibles avec les monomeres, cuilleres a mélanger
stériles ou spatules en porcelaine ou en acier inoxydable, ou systeme de mélange stérile pour les
ciments 0SSeux.

Il n'est pas obligatoire de réfrigérer préalablement le ciment.

La poudre de ciment est emballée dans trois sachets imbriqués les uns dans les autres. Le sachet
externe et le coté externe du sachet central sont non-stériles. Le coté interne du sachet central et
le sachet interne sont stériles. L'ampoule contenant le liquide monomére est contenue dans un
emballage-coque. Le coté externe de I'emballage-coque est non stérile tandis que son cté interne
et I'ampoule sont stériles. Le sachet externe et I'emballage-coque doivent étre retirés du carton
dans la zone chirurgicale non stérile. Le sachet externe et le sachet central (« peel-off ») ainsi que
I’emballage-coque doivent étre ouverts par une infirmiere. Le sachet interne stérile et I'ampoule
doivent étre manipulés de fagon aseptique par un membre de I'équipe chirurgicale dans la zone
chirurgicale stérile. Pour ouvrir I'ampoule, il faut casser le col en utilisant le capuchon de protection
attaché. Le sachet interne doit étre ouvert avec des ciseaux stériles.

Notice de préparation

1. Les composants que sont la poudre et le liquide ont été élaborés avec soin pour qu'ils se com-
pletent. Il est impératif de bien mélanger I'intégralité du contenu du sachet et de I'ampoule.

IL EST INTERDIT D’UTILISER UNIQUEMENT DES PARTIES DE COMPOSANTS
["ajout de tout autre poudre ou liquide peut diminuer la solidité et altérer les caractéristiques de
manipulation.

2. Pour la préparation, la température des composants ne doit pas étre inférieure a 4 °C.

3. Corrélation température-temps : Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement est congu pour
une manipulation entre 18 °C et 23 °C. Les phases de mélange, de temps de prise et d'appli-
cation sont corrélées au processus de polymérisation, qui dépend fortement de la température
des composants et celle de I'environnement. La viscosité augmente avec la progression de la
polymérisation. Les temps de préparation, de prise et de manipulation sont réduits en cas de
températures plus élevées et prolongé en cas de températures plus basses (voir le graphique
corrélation température-temps ci-dessous).

Figure: élati é temps du ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement (non préréfrigéré)
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Mélange sous vide

Lutilisation d’un systeme de mélange sous vide est recommandée, car il représente une techno-
logie de pointe qui permet de diminuer I'emprisonnement d'air. Les instructions détaillées pour les
techniques de mélange et d'application avec des dispositifs spéciaux sont disponibles dans les
instructions d'utilisation fournies par le fabricant du systeme de mélange.

Le contenu des ampoules nécessaires est versé dans le récipient de mélange et on ajoute le méme
nombre d'unités de poudre. Toutes les ampoules et les sachets doivent étre complétement vidés. Le
ciment doit étre mélangé pendant environ 30 secondes.

Mélange manuel

Pour le mélange manuel, I'intégralité des ampoules est versée dans un récipient de mélange sté-
rile approprié. Il n’est pas recommandé de réfrigérer préalablement le ciment osseux avant de le
mélanger manuellement. L'intégralité du contenu du méme nombre d’unités de poudre est ajoutée
au liquide. Les deux composants sont soigneusement mélangés a I'aide d’une spatule appropriée
jusqu’a ce qu’une pate homogene se forme (environ 30 secondes sont en général nécessaires). Il
est important d’éviter I'emprisonnement d’air pendant le mélange et I'application.

Application du ciment

Apres le mélange, le ciment doit reposer pendant 1-2 minutes (phase de prise, voir la figure de cor-
rélation température-temps) ce qui lui permet d’atteindre la viscosité appropriée. La fin de la phase
de prise est indiquée lorsque le ciment ne colle plus aux gants. Pour I'application, une seringue a
ciment ou d’autres systemes d’application peuvent étre utilisés. Les instructions détaillées pour
I'utilisation de systémes d’application spéciaux sont disponibles dans les instructions d’utilisation
fournies par le fabricant du systéme d'application.

Lors de I'application du ciment et de I'insertion de la prothése, les fonctions cardiovasculaire et
respiratoire du patient doivent étre surveillées attentivement.

La phase d’application se termine lorsque le ciment devient caoutchouteux et élastique et ne se
lie plus complétement lorsqu'il est mélangé. A ce stade le ciment ne doit plus étre appliqué. En
effet dans ce cas, un remplissage optimal ne peut pas étre assuré et un risque de descellement
prématuré de I'implant est possible.

L'exces de ciment doit étre retiré avant son durcissement complet.

Pour une fixation optimale de I'implant, il doit étre inséré durant la phase d'application et maintenu
en place jusqu’a ce que le ciment durcisse (phase de durcissement, voir la figure de Corrélation
température-temps).

Pour éviter les effets indésirables et assurer une fixation stable et a long terme de I'implant, des
techniques de cimentation de pointe doivent étre appliquées. Ces techniques comprennent : une
préparation minutieuse du site d'implantation avec un lavage pulsatile et un séchage avant I'appli-
cation du ciment, un drainage adéquat pour prévenir la surpression dans le canal médullaire pen-
dant I'implantation, et I'utilisation d’un bouchon obturateur de ciment pour améliorer la pénétration
du ciment. La mise sous pression excessive du ciment osseux doit étre évitée car cela peut provo-
quer I'extrusion du ciment osseux au-dela du site de I'application prévue et endommager les tissus
environnants. L'ensemble du canal médullaire doit étre completement rempli de ciment pour former
un manteau de ciment d'une épaisseur idéale de 2 a 5 mm. Il est recommandé de vérifier si le site
d’implantation est correct en utilisant des méthodes d’imagerie appropriées.
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Retrait du ciment osseux en cas de révision

Pour la révision, un débridement radical est nécessaire afin de retirer la prothése descellée, le
ciment et les tissus dévitalisés. L'alésage du canal médullaire suivi d'un lavage complet a I'aide d'un
systeme pulsé est recommandé. La procédure d’extraction de I'implant doit étre définie au cas par
cas par le chirurgien responsable selon I'état de I'implant et du patient.

Conservation

Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement doit étre conservé a I'abri de la lumiere directe du
soleil et a des températures comprises entre 0 °C (32 °F) et + 25 °C (77 °F). Ne pas utiliser le
ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement qui a été exposé a des températures supérieures aux
limites pendant le stockage et le transport.

Stérilisation

Le monomere est stérilisé par filtration et introduit dans les ampoules dans des conditions asep-
tiques. Les ampoules contenues dans un emballage-coque et la poudre de ciment sont stérilisées
a l'oxyde d'éthyléne.

Le contenu inutilisé de tout conditionnement ouvert ou endommagé ne doit pas étre restérilisé et
doit étre jeté.

Durée de conservation
La date de péremption est imprimée sur I'étiquette de lot de la boite, des sachets externe et interne,
de I'ampoule et de I'emballage-coque. Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement ne doit pas étre
utilisé apres la date de péremption. La poudre de polymere ne doit pas étre utilisée si elle présente
une décoloration jaunatre.

Produit a usage unique

Le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement ne doit jamais étre réutilisé. En raison de la fonction-
nalité (durcissement) des ciments osseux PMMA, le ciment osseux Hi-Fatigue G Bone Cement ne
peut étre utilisé que pendant la période d’application spécifiée. Une fois ouvert, chaque paquet doit
étre completement utilisé ou jeté et ne doit pas resservir. Une unité de ciment osseux Hi-Fatigue G
Bone Cement ne peut étre utilisée que pour un seul patient.

Elimination siire

1. Le ciment mélangé doit étre jeté avec les déchets hospitaliers uniquement apres durcissement
complet

2. Pour éliminer séparément la poudre et le liquide, s'adresser aux autorités locales responsables
de la gestion des déchets.

Information
Pour de plus amples informations, contacter directement le fournisseur ou le fabricant.
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Explication des symboles
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Numéro de référence
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Limite de température

Date de la derniére révision: 2020-04-21
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Inflammable
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Risque pour la santé

Ampoule
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Istruzioni per I'uso

Uso previsto e proprieta

Hi-Fatigue G Bone Cement & un cemento osseo a base di polimetilmetacrilato contenente genta-
micina per la fissazione di endoprotesi negli interventi di artroplastica. L'antibiotico aggiunto, gen-
tamicina solfato, protegge I'impianto e i tessuti circostanti dalla colonizzazione da parte di agenti
patogeni sensibili alla gentamicina.

Hi-Fatigue G Bone Cement & un cemento 0sseo hicomponente composto da una polvere e un liquido
che vengono miscelati direttamente prima dell’'uso per ottenere una pasta duttile con proprieta di
lavorazione ottimali. Dopo I'indurimento, Hi-Fatigue G Bone Cement fornisce una fissazione sicura e
stabile dell'endoprotesi in chirurgia ortopedica. Hi-Fatigue G Bone Cement contiene un radiopaciz-
zante per consentire I'identificazione del cemento nelle radiografie.

Composizione di Hi-Fatigue G Bone Cement
La polvere di cemento contiene

1x20 1x40 1x60
Poli(metilacrilato/metil rilato) 27,54 % 5759 1159 17,25¢
Poli(metilmetacrilato/stirene) 57,49 % 12,09 2409 36,09
Gentamicina (come gentamicina solfato) 2,16% 10,27 9(0,45¢9) 0,559(0,99)[0,82 ¢ (1,35 g)
Biossido di zirconio 11,98 % 259 5049 7549
Benzoil perossido 0,84 % 0,189 0359 0,539
I componente liquido contiene
1x20 1x40 1x60
Metilmetacrilato (stabilizzato con 60 ppm HQ) 99,35 % 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
N,N-dimetil-p-toluidina 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml
Confezioni di Hi-Fatigue G Bone Cement
Confezioni Peso polvere Volume liquido
1x20 1x20,88¢ Tx10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x41,75¢9 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml

Indicazioni
Hi-Fatigue G Bone Cement ¢ indicato per la fissazione di endoprotesi negli interventi di artroplastica
in caso di diagnosi conclamata o sospetta di infezione da organismi sensibili alla gentamicina.
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Controindicazioni

Hi-Fatigue G Bone Cement non deve essere usato in pazienti che presentano
e ipersensibilita a uno o pit dei suoi costituenti

o insufficienza renale acuta

Uso durante la gravidanza e I'allattamento

Non vi sono studi adeguati relativi all’'uso dei cementi acrilici durante la gravidanza e I'allattamento.
Prima di utilizzare Hi-Fatigue G Bone Cement il chirurgo deve valutarne il beneficio a fronte del
rischio potenziale per madre e figlio.

Uso nei bambini
Non vi sono studi adeguati relativi all'uso dei cementi acrilici nei bambini. L'uso di Hi-Fatigue G Bone
Cement & sconsigliato in pazienti ancora in fase di crescita.

Effetti collaterali

Nel corso di qualsiasi intervento chirurgico o di artroplastica, possono insorgere complicanze della
ferita, infezione superficiale o profonda della ferita, trombosi venosa profonda, formazione di 0sso
eterotopico, migrazione o lussazione dell’impianto.

Dopo la preparazione della sede d'impianto e subito dopo I'applicazione del cemento e I'inserimento
della protesi, I'aumento di pressione nel canale midollare puo causare un calo temporaneo della
pressione arteriosa o irregolarita nella conduzione cardiaca a breve termine. In rari casi possono
verificarsi embolia polmonare, infarto miocardico o apoplessia. Questi effetti collaterali cardiovasco-
lari e respiratori, denominati sindrome da impianto, sono dovuti principalmente all'infiltrazione di
costituenti del midollo 0sseo nel sistema venoso.

In rari casi, i costituenti dell’Hi-Fatigue G Bone Cement possono causare reazioni allergiche o ir-
ritazioni locali. Sono stati riferiti casi isolati di shock anafilattico di grado anche grave, con arresto
cardiaco e morte improwvisa.

La gentamicina puo causare effetti collaterali specifici come problemi di udito e danni renali. Tuttavia
questi effetti collaterali sono estremamente improbabili dati i livelli sierici molto bassi di gentamicina
(< 1 pg/mi).

| vapori di monomero possono irritare le vie respiratorie e gli occhi e danneggiare gli organi.

Interazioni

Non sono state osservate interazioni di Hi-Fatigue G Bone Cement con altri dispositivi medici, far-
maci, materiali o tecniche.

La tendenza della gentamicina a bloccare la trasmissione neuromuscolare puo essere potenziata
dalla somministrazione congiunta di miorilassanti come D-tubocurarina, suxametonio o pancuronio
e di etere. La somministrazione concomitante di sostanze potenzialmente neurotossiche e/o ne-
frotossiche come cisplatino, altri aminoglicosidi, streptomicina, cefaloridina, viomicina, polimixina
B o polimixina E pud aumentare la tossicita della gentamicina. Tuttavia, le interazioni sono molto
improbabili per via dei bassi livelli sierici di gentamicina.

Hi-Fatigue G Bone Cement non comporta alcun rischio per la sicurezza in un ambiente a risonanza
magnetica.

Precauzioni
Attenersi scrupolosamente alle istruzioni su lavorazione, miscelazione e applicazione del cemento e
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sulla preparazione della sede d'impianto.

e Per poter utilizzare Hi-Fatigue G Bone Cement, il chirurgo deve conoscere perfettamente le
proprieta e le caratteristiche di lavorazione del prodotto. Le caratteristiche di lavorazione e di
indurimento di Hi-Fatigue G Bone Cement dipendono dalla temperatura e dalla tecnica di mi-
scelazione (vedere anche i grafici riportati pit sotto). Si raccomanda al chirurgo di sperimentare
anticipatamente I'intero processo di miscelazione, lavorazione e indurimento prima di eseguire
una procedura chirurgica con Hi-Fatigue G Bone Cement. La lavorazione scorretta del cemen-
to puo causare una fissazione inadeguata con il rischio di migrazione prematura o fallimento
dell'impianto.

e Se vengono utilizzati dispositivi di miscelazione o tecniche di applicazione speciali, il chirurgo
dovra prima leggere attentamente le relative istruzioni.

e Lindurimento di Hi-Fatigue G Bone Cement & una reazione di polimerizzazione esotermica. |l
calore rilasciato pud danneggiare I'0sso 0 altri tessuti adiacenti al cemento.

o || metilmetacrilato € un liquido infiammabile, leggermente volatile. | vapori prodotti durante la
procedura di miscelazione possono irritare le vie respiratorie e gli occhi. Si raccomanda un’a-
deguata ventilazione e I'uso di sistemi di miscelazione chiusi. Proteggere le lenti a contatto dai
vapori dei monomeri.

o || metilmetacrilato & liposolubile. E necessario evitare il contatto diretto con il monomero liquido.
Evitare il contatto dei guanti di gomma o lattice con il componente liquido. E opportuno indossare
un secondo paio di guanti in polietilene (PE) sotto i normali guanti chirurgici durante la lavora-
zione del cemento. Sono idonei anche i guanti protettivi in: PVP (polietilene, etilene vinil alcool,
polietilene) e Viton/butile.

e | guanti contaminati con miscela di cemento nello stato pre-pastoso devono essere sostituiti per
evitare la diffusione del monomero.

o |l personale medico deve fornire al paziente tutte le istruzioni da seguire e illustrare le precauzio-
ni da adottare. Il momento opportuno per il carico completo della protesi, nonché le precauzioni
da adottare e le azioni da evitare dopo I'intervento devono essere valutati dal chirurgo responsa-
bile in base alla procedura chirurgica, al tipo di impianto associato e alle condizioni del paziente.

e Durante e immediatamente dopo I'applicazione del cemento e I'inserimento della protesi, &
necessario monitorare attentamente la pressione arteriosa, il polso e la respirazione. Qualora
si verifichino alterazioni significative dei segni vitali cardiovascolari o respiratori, & necessario
adottare misure adeguate.

Dosaggio

La quantita di Hi-Fatigue G Bone Cement richiesta dipende dalle condizioni anatomiche del paziente
e dalla protesi usata. Se e necessaria una quantita notevole di cemento, & possibile miscelare insie-
me fino a quattro unita 1x40. E necessario miscelare I'intero contenuto di tutte le unita. Si consiglia
di tenere a disposizione altre confezioni di Hi-Fatigue G Bone Cement come riserva.

Preparazione

E necessario disporre di utensili appropriati, a seconda della tecnica di miscelazione. Recipienti
di porcellana sterili, recipienti in acciaio inossidabile o in plastica adatte ai monomeri, cucchiai di
miscelazione sterili 0 spatole in porcellana o in acciaio di qualita o un sistema di miscelazione sterile
per cementi ossei.

Non & necessario il preraffreddamento del cemento.

La polvere di cemento & confezionata in tre buste inserite una dentro I'altra. La busta esterna e
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I'esterno della busta centrale non sono sterili. L'interno della busta centrale e la busta interna sono
sterili. La fiala con il monomero liquido & confezionata in un blister. L'esterno del blister non ¢ sterile
mentre I'interno del blister e la fiala sono sterili. La busta esterna e il blister devono essere estratti
dalla scatola nell'area non sterile. La busta esterna e quella centrale (“peel-off”), cosi come il blister,
devono essere aperti da un infermiere. La busta interna sterile e la fiala devono essere consegnate
in modo asettico a un membro dell'équipe chirurgica nell’area sterile. Per aprire la fiala spezzarla in
corrispondenza del collo usando il cappuccio protettivo fornito. La busta interna deve essere aperta
con forbici sterili.

Nota per la preparazione

1. llcomponente in polvere e quello liquido sono stati calibrati accuratamente I'uno per I'altro. Deve
sempre essere miscelato tutto il contenuto della busta con tutto il contenuto della fiala.
NON E CONSENTITO UTILIZZARE | COMPONENTI SOLO IN PARTE
Ogni ulteriore aggiunta di polvere o liquido puo ridurre la compattezza e alterare le caratteristiche
di lavorazione.

. Durante la preparazione la temperatura dei componenti non deve essere inferiore a 4 °C.

3. Correlazione temperatura-tempo: Hi-Fatigue G Bone Cement & progettato per essere lavorato
a temperature comprese tra 18 °C e 23 °C. Le fasi di miscelazione, attesa e applicazione sono
correlate al processo di polimerizzazione che ¢ fortemente dipendente dalla temperatura dei
componenti e dall’ambiente. La viscosita aumenta con il progredire della polimerizzazione. Il
tempo di indurimento, di attesa e di lavorazione si riduce a temperature pili elevate mentre
aumenta a temperature pill basse (vedere il grafico seguente Correlazione temperatura-tempo).

no

Figura. Correlazione temperatura-tempo di Hi-Fatigue G Bone Cement (non pre-raffreddato)

Miscelazione sottovuoto Miscelazione manuale
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A: Fase di miscelazione B: Fase di attesa C: Fase di applicazione D: Fase di indurimento

Miscelazione sottovuoto

Si raccomanda I'uso di un sistema di miscelazione sottovuoto, che rappresenta la tecnologia di mi-
scelazione pill avanzata, in grado di ridurre I'intrappolamento di bolle daria. Per istruzioni dettagliate
sulle tecniche di miscelazione e applicazione con dispositivi speciali consultare le istruzioni per I'uso
fornite dal produttore del sistema di miscelazione.

Versare il contenuto delle fiale richieste nel recipiente da miscelazione e aggiungere lo stesso nu-
mero di unita di polvere. Svuotare completamente tutte le fiale e le buste. Il cemento deve essere
miscelato per circa 30 secondi.
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Miscelazione manuale

In caso di miscelazione manuale, versare I'intero contenuto delle fiale richieste in un recipiente da
miscelazione idoneo, inerte e sterile. Si sconsiglia il pre-raffreddamento del cemento osseo prima
della miscelazione manuale. Aggiungere al liquido I'intero contenuto dello stesso numero di unita
di polvere. Miscelare con cura i due componenti usando una spatola adeguata fino a ottenere
una pasta omogenea (quest’operazione richiede in genere circa 30 secondi). E importante evitare
I'intrappolamento di bolle d’aria durante la miscelazione e I'applicazione.

Applicazione del cemento

Dopo la miscelazione il cemento deve essere lasciato riposare per 1-2 minuti (fase di attesa, vedere
la figura Correlazione temperatura-tempo) durante i quali il cemento raggiunge la corretta viscosita.
La fase di attesa si considera conclusa quando il cemento non si appiccica piti ai guanti. Per I'ap-
plicazione si possono utilizzare una siringa per cemento o altri sistemi di applicazione. Per istruzioni
dettagliate sull’utilizzo di sistemi di applicazione speciali consultare le istruzioni per I'uso fornite dal
produttore del sistema di applicazione.

Durante I'applicazione del cemento e il successivo inserimento della protesi, la funzione cardiova-
scolare e respiratoria del paziente devono essere attentamente monitorate.

La fase di applicazione termina quando il cemento diventa gommoso ed elastico, di consistenza
non omogenea. A questo stadio il cemento non puo pit essere applicato. In caso contrario non
& possibile garantire un riempimento ottimale, con il rischio di migrazione precoce dell'impianto.
Un eventuale eccesso di cemento deve essere rimosso prima che indurisca.

Per una fissazione ottimale I'impianto deve essere inserito nella fase di applicazione e tenuto in po-
sizione fino a quando il cemento non si indurisce (fase di indurimento, vedere la figura Correlazione
temperatura-tempo).

Per evitare effetti indesiderati e per garantire una fissazione stabile a lungo termine dell'impianto &
consigliabile utilizzare tecniche di cementazione all’avanguardia. Queste includono la preparazione
accurata della sede d’impianto mediante lavaggio pulsatile e asciugatura prima dell’applicazione
del cemento, un drenaggio adeguato per prevenire una pressione eccessiva nel canale midollare
durante I'impianto e I'utilizzo di un limitatore del cemento per migliorare la penetrazione del ce-
mento ed evitare perdite. Evitare la sovrapressurizzazione del cemento 0sseo che potrebbe causare
I"estrusione del cemento osseo al di fuori del sito di applicazione desiderato e danneggiare i tessuti
circostanti. Riempire completamente di cemento il canale midollare per formare un mantello di
cemento dello spessore ideale di 2-5 mm. Si raccomanda di verificare la correttezza dell'impianto
utilizzando procedure di imaging appropriate.

Rimozione del cemento osseo in caso di revisione

In caso di revisione & necessario un debridment radicale per rimuovere la protesi allentata, il ce-
mento e i tessuti devitalizzati. Si raccomanda I'alesatura del canale midollare seguita da un lavaggio
completo usando un sistema pulsatile. La decisione sulla procedura da adottare per rimuovere
I'impianto deve essere presa caso per caso dal medico responsabile sulla base delle condizioni
dell'impianto e del paziente.

Conservazione

Hi-Fatigue G Bone Cement deve essere conservato al riparo dalla luce diretta del sole e a tempe-
rature comprese tra 0 °C (32 °F) e +25 °C (77 °F). Non usare Hi-Fatigue G Bone Cement qualora
il prodotto sia stato esposto a temperature superiori ai limiti durante la conservazione e il trasporto.
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Sterilizzazione

I monomero viene filtrato sterile e versato nelle fiale in condizioni asettiche. Le fiale contenute nei
blister e la polvere di cemento sono sterilizzati con ossido di etilene.

Il contenuto non utilizzato di confezioni aperte o danneggiate non deve essere risterilizzato e deve
essere smaltito.

Periodo di validita

La data di scadenza e stampata sull’etichetta del lotto della scatola, sulla busta esterna e su quella
interna, sulla fiala e sul tappo del blister. Non utilizzare Hi-Fatigue G Bone Cement dopo la data di
scadenza. La polvere di polimero non deve essere usata se appare di colore giallastro.

Monouso

Hi-Fatigue G Bone Cement non deve mai essere riutilizzato. Data la modalita di azione (indurimento)
dei cementi ossei PMMA, Hi-Fatigue G Bone Cement € indicato solo per I'uso entro il periodo
di applicazione specificato. Una volta aperta, la confezione deve essere utilizzata completamente
0 smaltita e non conservata per I'utilizzo in occasioni successive. Un'unita di Hi-Fatigue G Bone
Cement deve essere usata per un solo paziente.

Smaltimento in sicurezza

1. Il cemento miscelato deve essere smaltito insieme ai rifiuti ospedalieri solo dopo il completo
indurimento.

2. Per lo smaltimento separato della polvere e del liquido, rivolgersi all’autorita locale competente
per lo smaltimento.

Informazioni
Per ulteriori informazioni, contattare il proprio fornitore o direttamente il produttore.
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Legenda dei simboli
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Hi-Fatigue G Bone Cement

Instrucciones de utilizacion

Uso previsto y propiedades

Hi-Fatigue G Bone Cement es un cemento dseo de poli(metilmetacrilato) con gentamicina que se
utiliza para la fijacién de endoprotesis en intervenciones de artroplastia. El antibiético afiadido,
sulfato de gentamicina, protege el implante y el tejido circundante de la colonizacion por patégenos
que son sensibles a la gentamicina.

Hi-Fatigue G Bone Cement esta formado por un componente en polvo y uno liquido que se mezclan
directamente antes del uso para formar una pasta ductil con unas propiedades de manipulacion
oOptimas. Después del fraguado, Hi-Fatigue G Bone Cement proporciona una fijacién segura y esta-
ble de endoprotesis en intervenciones de cirugia ortopédica. Hi-Fatigue G Bone Cement contiene un
radioopacificador para permitir la identificacion del cemento en las radiografias.

Composicion de Hi-Fatigue G Bone Cement
El polvo de cemento contiene

1x20 1x40 1x60
Poli(metilacrilato/metilmetacrilato) 27,54 % 5759 15¢g 17,25¢
Poli(metilmetacrilato/estireno) 57,49 % 12,09 2409 36,09
Gentamicina (como sulfato de gentamicina) 2,16% (0,27 9(0,45¢9) 0,559(0,9¢)(0,82¢ (1,35 g_)I
Didxido de circonio 11,98 % 25¢ 509 759
Peroxido de benzoilo 0,84 % 0,189 0,359 0,53¢
El componente liquido contiene
1x20 1x40 1x60
Metacrilato de metilo (estabilizado con 60 ppm HQ) | 99,35 % 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
N,N-dimetil-p-toluidina 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml
Tamaiios de envase de Hi-Fatigue G Bone Cement
Tamaiio del envase Peso del polvo Volumen del liquido
1x20 1x20,88¢ Tx10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x41,75¢ 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml

Indicaciones
Hi-Fatigue G Bone Cement esté indicado para la fijacion de endoprotesis en intervenciones de
artroplastia si se detecta o sospecha que existe una infeccion por microorganismos sensibles a
la gentamicina.
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Contraindicaciones

Hi-Fatigue G Bone Cement no debe utilizarse en pacientes con
e hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes

e insuficiencia renal grave

Uso durante el embarazo y la lactancia

No hay estudios suficientes sobre la utilizacion de cementos de acrilato durante el embarazo y la
lactancia. Asi pues, el cirujano debe sopesar las ventajas para la madre, frente al posible riesgo para
el nifio, antes de usar Hi-Fatigue G Bone Cement.

Uso en nifos
No hay estudios suficientes sobre la utilizacién de cementos de acrilato en nifios. Asi pues, no se
recomienda el uso de Hi-Fatigue G Bone Cement en pacientes en edad de crecimiento.

Efectos secundarios

En el transcurso de cualquier intervencion quirlrgica o de artroplastia, pueden producirse com-
plicaciones de las heridas, infecciones superficiales o profundas de las heridas, trombosis venosa
profunda, formacion de hueso heterotopico y aflojamiento o dislocacion del implante.

Después de la preparacion del sitio del implante e inmediatamente después de la aplicacion del
cemento y la insercion de la protesis, el aumento de la presion en el canal medular puede provocar
un descenso temporal de la presion arterial o irregularidades de la conduccion cardiaca que duran
poco tiempo. En casos raros, también se ha observado embolia pulmonar, infarto de miocardio o
apoplejia. Estos efectos secundarios cardiovasculares y respiratorios, conocidos como sindrome de
implantacion, se producen principalmente como consecuencia de la infiltracion de los componentes
de la médula dsea en el sistema venoso.

En casos raros, los componentes de Hi-Fatigue G Bone Cement pueden provocar reacciones alérgi-
cas o irritaciones locales. Se han notificado casos aislados de choque anafilactico, que han provo-
cado incluso paro cardiaco y muerte sbita.

Los efectos adversos tipicos de la gentamicina son problemas auditivos y dafios renales. Sin em-
bargo, dado que la concentracion de gentamicina en suero es muy baja (<1 pg/ml), es extremada-
mente improbable que se produzcan estos efectos adversos.

Los vapores de monémero pueden irritar las vias respiratorias y os 0jos, asi como ocasionar dafios
en ciertos organos.

Interacciones

No se han observado interacciones de Hi-Fatigue G Bone Cement con otros dispositivos médicos,
farmacos, materiales ni técnicas.

La tendencia de la gentamicina a bloquear la transmision neuromuscular se puede intensificar por
la administracion simultanea de éter o de relajantes musculares como d-tubocurarina, suxametonio
0 pancuronio. La administracion simultanea de sustancias potencialmente neurotdxicas o nefrotd-
xicas, como cisplatino, otros aminoglucosidos, estreptomicina, cefaloridina, viomicina, polimixina B
0 polimixina E, puede aumentar la toxicidad de la gentamicina. Sin embargo, dado que la concen-
tracién de gentamicina en suero es baja, es muy poco probable que se produzca una interaccion.
Hi-Fatigue G Bone Cement no supone un riesgo para la seguridad en un entorno de resonancia
magnética.
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Precauciones

Deben seguirse estrictamente las instrucciones para manipular, mezclar y aplicar el cemento, asi

como para preparar el sitio del implante.

e Antes de utilizar Hi-Fatigue G Bone Cement, el cirujano debe estar completamente familiarizado
con sus propiedades y caracteristicas de manipulacion. Las caracteristicas de manipulacion y
fraguado de Hi-Fatigue G Bone Cement dependen de la temperatura y de la técnica de mezclado
(consulte también los gréficos siguientes). Se recomienda encarecidamente que el cirujano lleve
a cabo una prueba de funcionamiento de todo el proceso de mezcla, manipulacion y fraguado
antes de realizar una intervencion quirtrgica con Hi-Fatigue G Bone Cement. Una manipulacion
inapropiada del cemento puede provocar una fijacion incorrecta, 1o que a su vez puede dar lugar
a un aflojamiento prematuro o a un fracaso del implante.

o Sise van a utilizar dispositivos de mezclado o técnicas de aplicacion especiales, en primer lugar
el cirujano debe leer atentamente las instrucciones pertinentes.

e Fl fraguado de Hi-Fatigue G Bone Cement es una reaccion de polimerizacion exotérmica. El
calor liberado puede provocar dafios en el hueso y en otros tejidos que se encuentren cerca del
cemento.

o El metacrilato de metilo es un liquido inflamable y ligeramente volatil. Los vapores producidos
durante el proceso de mezclado pueden irritar las vias respiratorias y 10s 0jos. Se recomienda
disponer de una ventilacion adecuada, asi como usar sistemas de mezclado cerrados. Las lentes
de contacto deben protegerse de los vapores de monémero.

o Fl metacrilato de metilo es liposoluble. Evite el contacto directo de la piel con el monémero liqui-
do. Los guantes de goma o de latex no deben entrar en contacto con el componente liquido. Por
lo tanto, al manipular el cemento, es aconsejable llevar otro par de guantes de polietileno (PE)
debajo de los guantes quirlrgicos normales. Asimismo, se ha demostrado que los siguientes
materiales son adecuados para los guantes de proteccion: PVP (polietileno, alcohol etilenvinilico)
y Viton/butilo.

e | 0s guantes contaminados con mezcla de cemento en la fase previa a la masa deben cambiarse
para evitar que se produzca una propagacion del monémero.

o El personal médico debe informar al paciente de todas las instrucciones y de las precauciones
que deben tomarse. El cirujano responsable debe evaluar el momento para la carga completa,
asi como las precauciones y las acciones que deben evitarse después de la cirugia, en funcion
de la intervencion quirdrgica, del tipo de implante asociado y del estado del paciente.

e Durante la aplicacion del cemento y la insercion de la protesis, asi como después de este
procedimiento, se deben controlar minuciosamente la presion arterial, el pulso y la respiracion.
Si se observan cambios significativos en las constantes vitales cardiovasculares y respiratorias,
deben tomarse las medidas que proceda.

Dosis

La cantidad de Hi-Fatigue G Bone Cement necesaria depende de las condiciones anatémicas del
paciente y de las prétesis utilizadas. Si se necesita una gran cantidad, se pueden mezclar juntos
hasta cuatro paquetes de 40 unidades. Debe mezclarse el contenido completo de todas las unida-
des. Como medida de precaucion, es recomendable tener a mano algunos paquetes adicionales
de Hi-Fatigue G Bone Cement.
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Preparacion

Utilice las herramientas que corresponda en funcion de la técnica de mezclado que utilice. Cabe
citar, entre otros, cuencos de porcelana estériles, cuencos de acero inoxidable o recipientes de
plastico que sean adecuados para mondmeros, cucharas estériles para mezclar o espatulas de
porcelana o de acero de gran calidad, o un sistema estéril de mezclado para cementos 6seos.

No es necesario realizar un enfriamiento previo del cemento.

El polvo de cemento se empaqueta en tres bolsas anidadas. La bolsa exterior y la cara exterior de
la bolsa intermedia son no estériles. La cara interior de la bolsa intermedia y la bolsa interior son
estériles. La ampolla con el monémero liquido se embala en forma de blister. La cara exterior del
blister es no estéril, mientras que la cara interior y la ampolla son estériles. La bolsa exterior y el
blister deben retirarse del embalaje en la zona no esteéril. La bolsa exterior y la intermedia (“despren-
dible”), asi como el blister, deben ser abiertos por personal de enfermeria. La bolsa interior estéril
y la ampolla deben entregarse de forma aséptica a un miembro del equipo de cirugia en la zona
estéril. La ampolla se abre rompiendo el cuello utilizando el tapon protector adjunto, mientras que
la bolsa interior se abre con unas tijeras estériles.

Notas sobre la preparacion

1. Los componentes en polvo y liquido se han disefiado cuidadosamente para complementarse
entre si. Se debe mezclar siempre la totalidad del contenido de la bolsa y de la ampolla.

NO ESTA PERMITIDO USAR SOLO PARTE DE LOS COMPONENTES
La adicion de cualquier otro polvo o liquidos puede reducir la solidez y deteriorar las caracteris-
ticas de manipulacion.

2. Para realizar la preparacion, la temperatura de los componentes no debe ser inferior a 4 °C.

3. Relacion entre tiempo y temperatura: Hi-Fatigue G Bone Cement esta disefiado para manipularlo
a una temperatura comprendida entre 18 °C y 23 °C. Las fases de mezclado, espera y aplica-
cion estan relacionadas con el proceso de polimerizacion, que depende en gran medida de la
temperatura de los componentes y del entorno. La viscosidad aumenta a medida que avanza la
polimerizacion. El tiempo de fraguado, espera y manipulacion se reduce cuando las tempera-
turas son mas altas y se prolonga cuando estas son més bajas (consulte el grafico de relacion
entre tiempo y temperatura que se incluye a continuacion).

Figura: Relacion entre tiempo y temperatura de Hi-Fatigue G Bone Cement (sin enfriado previo)

Mezcla al vacio Mezcla manual

2 25c

e e
e e
5 we 5
£ £
2 2
3 wc 8 =c
£ £
s 5
s 2rc S arc
5 5
g s
& 20C B 20c
g g
£ £
& e 2 e

Al B c D B c D
18°C T T T 18°C +
0 1 2 3 & 5 6 7 & o 1 1izmn 0 1 2 3 4 5 6 7 8 b i1 iz 1 14 tsmn

A: Fase de mezclado B: Fase de espera C: Fase de aplicacion D: Fase de fraguado

32

Hi-Fatigue G Bone Cement

Mezcla al vacio

Se recomienda utilizar un sistema de mezcla en vacio, pues representa la tecnologia de mezclado
mas moderna que reduce el atrapamiento de aire. Encontrara instrucciones detalladas sobre las
técnicas de mezclado y aplicacion con dispositivos especiales en las instrucciones de uso suminis-
tradas por el fabricante del sistema de mezclado.

El contenido de las ampollas necesarias se vierte en el recipiente de mezclado y se afiade el mismo
ndmero de unidades de polvo. Todas las ampollas y bolsas deben vaciarse minuciosamente. Mezcle
el cemento durante aproximadamente 30 segundos.

Mezcla manual

Para realizar el mezclado manual, vacie todo el contenido de las ampollas necesarias en un reci-
piente de mezclado adecuado, estéril e inerte. No se recomienda realizar un enfriado previo del
cemento 6seo antes de realizar el mezclado manual. Afiada todo el contenido del mismo ndmero
de unidades de polvo al liquido. Mezcle los dos componentes con cuidado utilizando una espatula
adecuada hasta formar una pasta homogénea (normalmente se necesitan unos 30 segundos para
conseguirlo). Es importante reducir al minimo el atrapamiento de aire durante el proceso de mez-
clado y aplicacion.

Aplicacion del cemento

Tras el mezclado, el cemento debe reposar entre 1y 2 minutos (para mas informacién acerca
de la fase de espera, consulte la figura de relacion entre tiempo y temperatura), que permite que
el cemento alcance la viscosidad apropiada. El final de la fase de espera se reconoce porque el
cemento ya no se pega a los guantes. Para la aplicacion, puede utilizarse una jeringa de cemento o
cualquier otro sistema de aplicacion. Encontrard instrucciones detalladas sobre el uso de sistemas
de aplicacion especiales en las instrucciones de uso suministradas por el fabricante del sistema
de aplicacion.

Durante la aplicacion del cemento y la insercion siguiente de la protesis, es preciso controlar minu-
ciosamente las funciones cardiovascular y respiratoria del paciente.

La fase de aplicacion termina cuando el cemento se vuelve gomoso y eldstico y ya no se une por
completo al amasarlo. Si el cemento alcanza este estadio, deje de utilizarlo. De lo contrario, no se
puede garantizar el llenado ptimo del hueso y existe el riesgo de que el implante se afloje antes
de tiempo.

Retire el exceso de cemento antes de que fragiie.

Para una ¢ptima fijacion del implante, este debe insertarse en la fase de aplicacion y debe mante-
nerse en el sitio hasta que el cemento fragiie (fase de fraguado; consulte la figura de relacion entre
tiempo y temperatura).

Con el fin de evitar reacciones adversas, asi como para garantizar una fijacion estable y a largo
plazo del implante, le recomendamos aplicar técnicas de cementado modernas. Entre ellas, cabe
citar la preparacion concienzuda del sitio del implante con un lavado pulsétil y un secado antes de
la aplicacion del cemento, asi como un drenaje adecuado para impedir que se forme una presion
excesiva en el canal medular durante la implantacion y el uso de un limitador de cemento para
mejorar la penetracion de este y evitar fugas. Evite una sobrepresion del cemento 6seo, pues esto
puede provocar la extrusion del cemento 6seo mas alla del sitio previsto para su aplicacion y pro-
vocar dafios en los tejidos adyacentes. El canal medular debe rellenarse por completo con cemento
para formar una capa con un espesor ideal comprendido entre 2 y 5 mm. Asimismo, se recomienda
verificar la correcta implantacion mediante un procedimiento de obtencién de imégenes.
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Retirada del cemento dseo en caso de revisiones

En el caso de revisiones, debe realizarse un desbridamiento radical para poder retirar la protesis
aflojada, el cemento v los tejidos desvitalizados. Se recomienda el fresado del canal medular, se-
guido de un lavado pulsatil minucioso utilizando un sistema apropiado. El procedimiento para retirar
el implante es una decision que el cirujano responsable debe tomar para cada caso concreto en
funcion del estado del implante y del paciente.

Conservacion

Hi-Fatigue G Bone Cement debe conservarse a una temperatura comprendida entre 0 °C (32 °F) y
25°C (77 °F) y alejado de la luz solar directa. No utilice Hi-Fatigue G Bone Cement si este ha estado
expuesto a temperaturas fuera de estos limites durante la conservacion o el transporte.

Esterilizacion

El' mondémero se filtra y rellena estéril en las ampollas en condiciones asépticas. Las ampollas en
blister y el polvo de cemento se esterilizan con 6xido de etileno.

El contenido no utilizado de los paquetes abiertos o dafiados no debe volverse a esterilizar y, por lo
tanto, debe desecharse.

Periodo de validez

La fecha de caducidad estd impresa en la etiqueta del lote del embalaje exterior, en las bolsas
externa e interna, en la ampolla y en la tapa del blister. Hi-Fatigue G Bone Cement no debe utili-
zarse después de la fecha de caducidad. El polvo de polimero no debe utilizarse si presenta una
coloracién amarillenta.

Producto de un solo uso

Hi-Fatigue G Bone Cement no debe reutilizarse en ningun caso. Debido a la funcionalidad (fragua-
do) de los cementos 6seos de PMMA, Hi-Fatigue G Bone Cement solo es adecuado para su uso
durante el plazo de aplicacion especificado. Una vez abierto, todos los envases deben utilizarse en
su totalidad o desecharse y no conservarse para utilizarse en un momento posterior. Una unidad de
Hi-Fatigue G Bone Cement debe utilizarse Uinicamente para un solo paciente.

Eliminacion segura

1. El cemento mezclado solo puede eliminarse junto con desechos hospitalarios después de haber
fraguado por completo.

2. Para eliminar el polvo y el liquido por separado, consulte a las autoridades locales para residuos.

Informacién
Para mas informacion, pongase en contacto directamente con su proveedor o el fabricante.
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Definiciones de simbolos
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N
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Instrucdes de utilizagao

Utilizagao prevista e propriedades

Hi-Fatigue G Bone Cement é um cimento dsseo com gentamicina a base de poli(metilmetacrila-
to) para fixagdo de endopréteses em cirurgia de artroplastia. O antibitico adicionado, sulfato de
gentamicina, protege o implante e os tecidos envolventes da colonizagdo de agentes patogénicos
sensiveis a gentamicina.

Hi-Fatigue G Bone Cement consiste num po e liquido, que sao misturados diretamente antes da uti-
lizagdo para criar uma pasta dtctil com propriedades de manipulagéo ideais. Depois de endurecido,
Hi-Fatigue Bone Cement proporciona uma fixagao segura e estdvel de endopréteses em cirurgia
ortopédica. Hi-Fatigue G Bone Cement contém um radiopacificador para permitir a identificagdo do
cimento em radiografias.

Composicéo Hi-Fatigue G Bone Cement
0 p6 de cimento contém

1x20 1x40 1x60
Poli(metilacrilato/metil rilato) 27,549 5759 1159 17,25¢
Poli(metilmetacrilato/estireno) 57,499 12,09 24,09 36,09
Gentamicina (como sulfato de gentamicina) 2,169 [0,279(0,459) 0,559(0,99)|0,82 g (1,35 g)
Diéxido de zirconio 11,98¢ 259 509 7590
Per6xido de benzoflo 0,84 % 0,189 0359 0,539
0 componente liquido contém

1x20 1x40 1x60
Metilmetacrilato (estabilizado com HQ a 60 ppm) 99,35 % 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
N,N-dimetil-p-toluidina 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml

Tamanhos de embalagem de Hi-Fatigue G Bone Cement

Tamanho de embalagem Peso do po Volume do liquido
1x20 1x20,88¢ Tx10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x41,75¢9 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml

Indicacdes

Hi-Fatigue G Bone Cement estd indicado para fixagao de endopréteses em cirurgia de artroplastia,
caso seja diagnosticada ou exista a suspeita de infegdo por organismos sensiveis a gentamicina.
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Contraindicagdes

Hi-Fatigue G Bone Cement n&o deve ser utilizado em doentes com

e hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes
e insuficiéncia renal grave

Utilizagao durante a gravidez e amamentacéo

Néo existem estudos adequados sobre a utilizagdo de cimentos de acrilato durante a gravidez e
aleitamento. O cirurgido deve ponderar os beneficios contra um potencial risco para a mae e o filho
antes da utilizagdo de Hi-Fatigue G Bone Cement.

Utilizagao em criangas
N&o existem estudos adequados sobre a utilizagdo de cimentos dsseos acrilicos em criangas. A
utilizagdo de Hi-Fatigue G Bone Cement em doentes que ainda estejam em crescimento.

Efeitos secundarios

Tal como em qualquer cirurgia ou intervenco ortopléstica, podem ocorrer complicagdes associadas
a ferida, infegdo superficial ou profunda, trombose venosa profunda, tal como formagdo de 0sso
heterotopico e afrouxamento ou deslocagdo do implante.

Depois da preparacao do local do implante e imediatamente a seguir & aplicagdo do cimento e
insercéo da prétese, um aumento da pressdo no canal medular pode causar uma queda tempordria
da pressdo arterial ou irregularidades de curta duragdo da condugdo cardiaca. Em casos raros
podem ocorrer embolias pulmonares, enfarte do miocardio ou apoplexia. Estes efeitos secundarios
cardiovasculares e respiratérios, conhecidos como sindrome de implantagao, resultam principal-
mente de uma infiltragdo de componentes da medula 6ssea para o sistema venoso.

Em casos raros, 0s componentes de Hi-Fatigue G Bone Cement podem causar reacdes alérgicas ou
irritagGes locais. Foram relatados casos isolados de choque anafilatico, incluindo paragem cardiaca
e morte subita.

Os efeitos secunddrios tipicos da utilizagdo de gentamicina séo problemas auditivos e distdrbios
renais. Contudo, estes efeitos secundarios sdo extremamente improvaveis devido aos niveis séricos
muito baixos da gentamicina (<1 pg/ml).

0Os vapores do monémero podem irritar as vias respiratorias e os olhos e podem lesar os 6rgaos.

Interagdes

N&o foram observadas interacées de Hi-Fatigue F Bone Cement na utilizagdo com outros dispositi-
vos médicos, farmacos, materiais ou técnicas.

A tendéncia da gentamicina para bloquear a transmissdo neuromuscular pode ser intensificada
através da administragdo concomitante de relaxantes musculares, p. ex., d-tubocurarina, suxame-
tnio ou pancurénio, assim como de éter. A administragdo concomitante de substancias potencial-
mente neurotoxicas e/ou nefrotdxicas, p. ex., cisplatina, outros aminoglicosideos, estreptomicina,
cefaloridina, viomicina, polimixina B ou polimixina E, pode aumentar a toxicidade da gentamicina.
Contudo, a ocorréncia de interacbes é extremamente improvavel devido ao nivel sérico baixo da
gentamicina.

Hi-Fatigue G Bone Cement ndo constitui um risco de seguranga em ambientes de ressonancia
magnética.
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Precaugdes

As instruges para manipulagdo, mistura e aplicacéo do cimento e preparagdo do local do implante

devem ser seguidas cuidadosamente.

e Antes de utilizar Hi-Fatigue G Bone Cement, o cirurgido deve estar totalmente familiarizado
com as suas propriedades e caracteristicas de manipulagdo. Uma vez que as caracteristicas de
manipulagéo e aplicagdo do Hi-Fatigue G Bone Cement dependem da temperatura e da técnica
de mistura (ver também os gréficos em baixo). E altamente recomendado que o cirurgido realize
um teste completo de todo o processo de mistura, manipulacéo e aplicagdo antes de realizar
um procedimento cirdrgico com Hi-Fatigue G Bone Cement. Uma manipulagdo inadequada do
cimento pode resultar numa fixagdo inadequada, causando um afrouxamento ou uma falha
prematura do implante.

o Se forem utilizadas misturas especiais de dispositivos ou técnicas de aplicagéo, o cirurgido deve
ler primeiro com atengdo as instrugdes relevantes.

¢ 0 endurecimento de Hi-Fatigue G Bone Cement é uma reagdo de polimerizagdo exotérmica. O
calor gerado pode causar lesdes nos 0ssos ou noutros tecidos adjacentes ao cimento.

o (0 metilmetacrilato é um liquido ligeiramente voldtil e inflamével. Os vapores produzidos durante
0 processo de mistura podem irritar as vias respiratorias e 0s olhos. Recomenda-se ventilagdo
adequada e a utilizacdo de sistemas de mistura fechados. As lentes de contacto devem ser
protegidas dos vapores de monomeros.

o Metilmetacrilato é soltvel em lipidos. Evitar o contacto direto da pele com os monémeros liqui-
dos. As luvas de borracha ou latex ndo devem entrar em contacto com o componente liquido.
Durante a manipulagéo do cimento, é aconselhdvel utilizar um par adicional de luvas de polieti-
leno (PE) sob as luvas cirtrgicas normais. Também se revelou adequada a utilizagéo de luvas de
protecdo para os materiais seguintes: PVP (polietileno, dlcool etilenovinilico, polietileno) e viton/
butilo.

e As luvas contaminadas com a mistura de cimento antes de se formar a massa devem ser
mudadas para evitar uma difusdo do mondmero

e 0 pessoal médico deve informar o doente sobre todas as instrugBes e precaugdes a serem
tomadas. O momento do suporte completo da carga, bem como as precaugdes e agdes a evitar
apds a cirurgia devem ser avaliadas pelo cirurgido responséavel com base no procedimento
cirdrgico, o tipo de implante utilizado e as condigdes do doente.

e Durante e imediatamente a seguir a aplicagdo do cimento e colocagdo da prétese, a tensdo
arterial, 0 pulso e a respiragdo devem ser cuidadosamente monitorizadas. Se ocorrerem altera-
¢Oes significativas dos sinais vitais cardiovasculares ou respiratérios, devem tomar-se medidas
apropriadas.

Dosagem

A quantidade necessaria de Hi-Fatigue G Bone Cement depende das condigdes anatémicas do
doente e da prétese utilizada. Se for necesséria grande quantidade, podem ser misturadas até qua-
tro 1x40 unidades. Misturar o contetido completo de todas as unidades. Recomenda-se ter alguns
pacotes adicionais de Hi-Fatigue G Bone Cement disponiveis como reserva.

Preparagao

Devem estar disponiveis ferramentas adequadas para a técnica de mistura utilizada. Cadinhos de
porcelana estéreis, cadinhos de aco inoxidavel ou de plastico sdo adequados para monémeros;
colheres de mistura ou espatulas estéreis de porcelana ou de ago de alta qualidade ou um sistema
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de mistura estéril sdo adequados para cimentos 6sseos.

N&o é necessario um arrefecimento prévio do cimento.

0 pd de cimento encontra-se embalado em trés saquetas inseridas umas nas outras. A saqueta
exterior e 0 lado exterior da saqueta central nao sdo estéreis. O lado interior da saqueta central e a
saqueta interior sdo estéreis. A ampola de liquido de mondmero esta embalada num blister. O lado
exterior do blister ndo é estéril, enquanto que o lado interior e a ampola séo estéreis, A saqueta
exterior e o blister devem ser retirados da embalagem numa area néo estéril. A saqueta exterior e
saqueta central (“peel-off”), bem como o blister devem ser abertos pelo pessoal médico. A saqueta
interior e a ampola devem ser passadas de forma assética para 0 membro da equipa cirlrgica
situado na zona estéril. A ampola abre-se quebrando o gargalo com a tampa protetora inclusa. A
saqueta interior abre-se com uma tesoura estéril.

Nota para preparacgao

1. 0s componentes liquidos e em pd foram cuidadosamente concebidos para se complementarem.
Deve ser sempre misturada a totalidade do contetdo da saqueta e da ampola.
NAO E PERMITIDO UTILIZAR APENAS PARTES DOS COMPONENTES.
A adicio de quaisquer outros pés ou liquidos pode reduzir a solidez e prejudicar as caracteristi-
cas de manipulagéo.

2. Atemperatura dos componentes para uma preparacdo ndo deve ser inferior a 4 °C.

3. Correlagdo temperatura-tempo: Hi-Fatigue G Bone Cement foi concebido para uma manipulago
entre 18 °C e 23 °C. As fases de mistura, de espera e de aplicagdo estdo correlacionadas com
0 processo de polimerizagdo, que depende fortemente da temperatura dos componentes e do
ambiente. A viscosidade aumenta com o processo de polimerizagdo. O tempo de aplicagéo, de
espera e de manipulacdo reduz-se com temperaturas mais altas e aumenta com temperaturas
mais baixas (ver em baixo também o grafico Correlagao temperatura-tempo)

Figura: Correlagédo temperatura-tempo de Hi-Fatigue G Bone Cement (ndo pré-arrefecido)
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Mistura por vacuo

Recomenda-se a utilizagao de um sistema de mistura por vacuo da tecnologia mais recente que
reduz a inclusdo de ar. Mais instrucdes relativas as técnicas de mistura e aplicagdo com dispositivos
especiais constam do manual de instruces fornecido pelo fabricante do sistema de mistura.

0 contetdo das ampolas necessarias verte-se no recipiente de mistura e adiciona-se 0 mesmo
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ndmero de unidades de pd. Todas as ampolas e saquetas devem ser meticulosamente esvaziadas.
0 cimento destina-se a ser misturado durante cerca de 30 segundos.

Mistura manual

Para uma mistura manual, verta todo o contetido das ampolas necessarias num recipiente de
mistura adequado, inerte e estéril. Nao se recomenda pré-arrefecer o cimento 6sseo antes deu
uma mistura manual. Adicionar o contetido completo do mesmo nimero de unidades de pé ao
liquido. Misturar os dois componentes cuidadosamente com uma espatula até se formar uma pasta
homogénea (isto demora, normalmente, 30 segundos). Durante a mistura e a aplicagéo, é impor-
tante evitar a incluséo de ar.

Aplicacéo do cimento

Deixar atuar o cimento 1-2 minutos depois de misturado (fase de espera, ver a figura Correlagdo
temperatura-tempo), até que atinja a viscosidade necessaria. O fim da fase de espera estd alcanga-
do, quando o cimento deixa de aderir as luvas. Para a aplicagdo, utilizar uma seringa de cimento ou
outros sistemas de aplicacéo. Mais instrucdes relativas a sistemas especiais de aplicagdo constam
do manual de instrugdes fornecido pelo fabricante do sistema de mistura.

Durante a aplicagdo do cimento e a insergdo seguinte da prétese, a tenséo arterial, 0 pulso e a
respiracdo devem ser cuidadosamente monitorizados.

A fase de aplicagdo termina, quando a mistura se torna gomosa e elastica e ja ndo fixa totalmente
quando amassada. Neste caso, o cimento deixa de poder ser aplicado. Caso contrario, ndo pode
ser assegurado um enchimento ideal e existe o risco de que o implante se solte prematuramente.
0 excesso de cimento deve ser removido antes que endureca.

Para uma 6tima fixagdo do implante, este deve ser inserido durante a fase de aplicagdo e mantido no
local, até que o cimento endureca (fase de endurecimento, ver a figura Correlagdo temperatura-tempo.
Utilizar uma técnica moderna de cimentagdo, de modo a evitar efeitos indesejaveis e garantir uma
fixagdo estdvel e duradoura do implante. Isto inclui a preparagdo cuidadosa do local do implante
com lavagem pulsatil e secagem antes da aplicagdo do cimento, drenagem adequada para prevenir
uma sobrepressdo no canal medular durante a implantagao, bem como a utilizagéo de um bloquea-
dor de cimento para melhorar a penetracéo do cimento e prevenir fugas. Evitar uma presséo ex-
cessiva do cimento, uma vez que isto pode fazer com que o cimento 6sseo seja injetado para além
do local de aplicagdo pretendido, causando lesdes do tecido adjacente. Preencher o canal medular
completo com cimento para criar um revestimento de cimento com uma espessura de 2-5 mm.
Recomenda-se verificar a correta implantagdo mediante procedimentos radioldgicos apropriados.

Remocéo de cimento dsseo em caso de revisdo

Para a remogdo, é necessario proceder a um desbridamento radical para remover a protese solta,
0 cimento e os tecidos desvitalizados. Recomenda-se perfurar o canal medular sequido de uma
lavagem abundante com um sistema de lavagem pulsatil. A decisdo quanto ao procedimento de re-
mogao de implante a utilizar deve ser tomada, caso a caso, pelo cirurgido responsavel, dependendo
das condigdes do implante e doente.

Armazenamento

Armazenar Hi-Fatigue G Bone Cement protegido da luz solar a temperaturas entre 0 °C (32 °F) e
+25 °C (77 °F). Néo utilizar Hi-Fatigue G Bone Cement quando tiver sido exposto a temperaturas
superiores aos limites indicados durante o armazenamento e transporte.

40

Hi-Fatigue G Bone Cement

Esterilizacdo

0 mondmero ¢ filtrado e enchido esterilizado nas ampolas sob condiges asséticas. As ampolas em
blister e o cimento em pd foram esterilizados com 6xido de etileno.

0 contetido de embalagens abertas néo utilizadas ou danificadas ndo pode ser reesterilizado, de-
vendo ser eliminado.

Prazo de validade

0 prazo de validade estd impresso no rétulo de lote da embalagem exterior, nas saquetas exteriores
e interiores, na ampola e na lingueta do blister. Nao utilizar Hi-Fatigue G Bone Cement depois
de expirado 0 prazo de validade. O pd do polimero ndo pode ser utilizado, caso apresente uma
descoloracéo amarelada.

Utilizagao unica

0 Hi-Fatigue G Bone Cement ndo pode ser reutilizado. Devido a funcionalidade (endurecimento) dos
cimentos 6sseos de PMMA, o Hi-Fatigue G Bone Cement destina-se apenas a utilizagéo dentro do
periodo de aplicacdo especificado. Uma vez aberta, qualquer embalagem deve ser utilizada com-
pletamente ou eliminada, ndo devendo ser guardada para uma utilizag@o posterior. Uma unidade de
Hi-Fatigue G Bone Cement s6 pode ser utilizada num Unico doente.

Eliminacéo segura

1. A mistura de cimento s6 pode ser eliminada com o lixo hospitalar depois de ter endurecido
completamente.

2. Para a eliminaco individual do p e do liquido, consulte as autoridades locais de eliminagéo de
residuos.

Informagbdes
Para mais informagdes, entre em contacto com o seu fornecedor ou diretamente com o fabricante.
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Definigées dos simbolos
“ Fabricante
g Prazo de validade
Codigo do lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado com técnicas de proces-
samento asséptico

s @ &

Esterilizado com 0xido de etileno

Nao voltar a esterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Manter afastado da Iuz solar

~%ooh

Limites de temperatura

Data da Ultima revisdo: 2020-04-21
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Nao voltar a utilizar

Consultar as instrucdes de utilizagdo
Atencao

Marcagdo CE de conformidade
Inflamavel

Nocivo

Risco para a saude

Ampola

Blister

Saqueta

Hi-Fatigue G Bone Cement

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik en eigenschappen

Hi-Fatigue G Bone Cement is een gentamicine bevattend, op poly(methylmethacrylaat) gebaseerd
botcement voor fixatie van endoprothesen bij artroplastiekchirurgie. Het toegevoegde antibioticum,
gentamicinesulfaat, beschermt het implantaat en het omgevende weefsel tegen kolonisatie door
pathogenen die gevoelig zijn voor gentamicine.

Hi-Fatigue G Bone Cement bestaat uit een poeder en een vioeistofcomponent die direct voorafgaand
aan gebruik worden gemengd om een kneedbare pasta te vormen met optimale hanteringseigen-
schappen. Na uitharden is Hi-Fatigue G Bone Cement een veilige en stabiele fixatie van endopro-
thesen bij orthopedische chirurgie. Hi-Fatigue G Bone Cement bevat een radiopaak om identificatie
van het cement op réntgenfoto’s mogelijk te maken.

Samenstelling Hi-Fatigue G Bone Cement
Het cementpoeder bevat

1x20 1x40 1x60
Poly(methylacrylaat/methylmethacrylaat) 27,54 % 5759 11,59 17,25¢
Poly(methylacrylaat/styreen) 57,49 % 12,09 2409 36,09
Gentamicine (als gentamicinesulfaat) 2,16% 10,279(0,459) 0,559(0,9¢)(0,82¢ (1,35 g_)I
Zirkoniumdioxide 11,98 % 259 509 7549
Benzoylperoxide 0,84 % 0,189 0,359 053¢
De vloeistofcomponent bevat
1x20 1x40 1x60
Methylmethacrylaat (gestabiliseerd met 60 ppm HQ)| 99,35 % 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
N,N-dimethyl-p-toluidine 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml
Verpakkingsgroottes van Hi-Fatigue G Bone Cement
Verpakkingsgrootte Gewicht van het poeder Volume van de vloeistof
1x20 1x20,88¢ Tx10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x41,75¢ 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml
Indicaties

Hi-Fatigue G Bone Cement is geindiceerd voor fixatie van endoprothesen bij artroplastiekchirurgie
als een infectie met organismen die gevoelig zijn voor gentamicine, werd vastgesteld of wordt
vermoed.
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Contra-indicaties

Hi-Fatigue G Bone Cement mag niet worden gebruikt bij patiénten met
e overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

e ernstig nierfalen

Gebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding

Er is onvoldoende onderzoek over het gebruik van acrylcement tijdens de zwangerschap en borst-
voeding. De chirurg moet voorafgaand aan het gebruik van Hi-Fatigue G Bone Cement het voordeel
afwegen tegen de mogelijke risico’s voor de moeder en het kind.

Gebruik bij kinderen
Er is onvoldoende onderzoek over het gebruik van acrylcement bij kinderen. Het is af te raden
Hi-Fatigue G Bone Cement te gebruiken bij patiénten die nog groeien.

Bijwerkingen

Tijdens elke chirurgische of artroplastiekprocedure kunnen wondcomplicaties, opperviakkige of die-
pe wondinfectie, diep-veneuze trombose, en heterotope botvorming, en loskomen of dislocatie van
het implantaat optreden.

Na voorbereiding van de implantatielocatie en direct na aanbrengen van het cement en inzetten
van de prothese, kan de toename van de druk in het mergkanaal leiden tot een tijdelijke daling van
de bloeddruk of kortdurende hartgeleidingsstoornissen. In zeldzame gevallen kan ook longembolie,
myocardinfarct of apoplexie optreden. Deze cardiovasculaire en respiratoire bijwerkingen die be-
kend staan als implantatiesyndroom, zijn hoofdzakelijk het gevolg van de infiltratie van beenmerg-
bestanddelen in het vaatstelsel.

In zeldzame gevallen kunnen de bestanddelen van Hi-Fatigue G Bone Cement allergische reacties
of plaatselijke irritatie veroorzaken. Er zijn zeldzame gevallen van anafylactische schok met hartstil-
stand en plotseling overlijden gemeld.

Bijwerking die specifiek gelden voor gentamicine, zijn gehoorproblemen en nierschade. Het is echter
extreem onwaarschijnlijk dat deze bijwerkingen zich zullen voordoen, wegens het zeer lage serum-
niveau van gentamicine (< 1 pg/mi).

Monomeerdampen kunnen de ademhalingswegen en de ogen irriteren en orgaanletsel veroorzaken.

Interacties

Er zijn geen interacties van Hi-Fatigue G Bone Cement met andere medische hulpmiddelen, genees-
middelen, materiaal of technieken waargenomen.

De tendens van gentamicine om de neuromusculaire transmissie te blokkeren kan worden versterkt
door het gelijktijdig toedienen van spierrelaxantia, bv. D-tubocurarine, suxamethonium or pancu-
ronium, en door ether. Het gelijktijdig toedienen van potentieel neurotoxische en/of nefrotoxische
substanties zoals bv. cisplatine, andere aminoglycosiden, streptomycine, cefaloridine, viomycine,
polymyxine B of polymyxine E, kan de toxiciteit van gentamicine verhogen. Interactie is echter erg
onwaarschijnlijk wegens het lage serumniveau van gentamicine.

Hi-Fatigue G Bone Cement vormt geen veiligheidsrisico in een magnetische resonantie-omgeving.

Voorzorgsmaatregelen
De instructies voor de omgang met, en het mengen en aanbrengen van het cement, en het voorbe-
reiden van de implantatielocatie moeten nauwkeurig worden opgevolgd.
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e \Voordat de chirurg Hi-Fatigue G Bone Cement gaat gebruiken, moet hij de eigenschappen en
verwerkingskarakteristieken ervan grondig kennen. De verwerkings- en uithardingskarakteristie-
ken van Hi-Fatigue G Bone Cement zijn afhankelijk van de temperatuur en de mengtechniek (zie
ook de onderstaande afbeeldingen). Het wordt daarom ten zeerste aangeraden dat de chirurg
voor de eerste chirurgische procedure met Hi-Fatigue G Bone Cement oefent met het volledige
meng-, verwerkings- en uithardingsproces. Het op onjuiste wijze hanteren van het cement kan
leiden tot inadequate fixatie wat vroegtijdig loskomen of falen van het implantaat tot gevolg kan
hebben.

e Als speciale mengapparaten of toepassingstechnieken worden gebruikt, moet de chirurg eerst
de relevante instructies zorgvuldig lezen.

e Het uitharden van Hi-Fatigue G Bone Cement is een exotherme polymerisatiereactie. De vrijge-
komen hitte kan schade toebrengen aan bot- of ander weefsel in de buurt van het cement.

o Methylmethacrylaat is een licht viuchtige, ontviambare vloeistof. De dampen die vrijkomen tij-
dens het mengproces, kunnen de ademhalingswegen en de ogen irriteren. Adequate ventilatie
en het gebruik van gesloten mengsystemen worden aanbevolen. Contactlenzen moeten worden
beschermd tegen monomeerdampen.

e Methylmethacrylaat is vetoplosbaar. Rechtstreeks contact van de huid met het vioeibare mono-
meer moet worden vermeden. Rubberen of latex handschoenen mogen niet in contact komen
met de vioeistofcomponent. Het wordt aangeraden tijdens het werken met het cement een extra
paar polyethyleen (PE) handschoenen onder de normale chirurgische handschoenen te dragen.
Ook de volgende materialen blijken geschikt te zijn voor beschermende handschoenen: PVP
(polyethyleen, ethyleenvinylalcohol, polyethyleen) en Viton-butyl.

e Handschoenen die verontreinigd zijn met cementmengsel in de pre-deegstaat, moeten worden
verwisseld om diffusie van monomeer te vermijden.

o Het medisch personeel moet de patiént informeren over alle instructies en te nemen voorzorgs-
maatregelen. Het moment van volledige belasting, evenals de voorzorgsmaatregelen en hande-
lingen die na de operatie vermeden moeten worden, moeten door de verantwoordelijke chirurg
worden bepaald op basis van de operatieprocedure, het type implantaat dat wordt gebruikt, en
de toestand van de patiént.

o Tijdens en vlak na het aanbrengen van het cement en de prothese, moeten de bloeddruk, pols
en ademhaling zorgvuldig worden bewaakt. Als er zich significante veranderingen voordoen in de
vitale functies van hart en bloedvaten of de ademhalingswegen, moeten geschikte maatregelen
worden genomen.

Dosering

De benodigde hoeveelheid Hi-Fatigue G Bone Cement is afhankelijk van de anatomische toestand
van de patiént en van de gebruikte prothese. Als er een grote hoeveelheid nodig is, kunnen maxi-
maal vier 1x40 verpakkingen samen worden gemengd. De gehele inhoud van alle verpakkingen
moet worden gemengd. Het wordt aanbevolen om extra verpakkingen Hi-Fatigue G Bone Cement
als reserve klaar te leggen.

Bereiding

Afhankelijk van de mengtechniek moeten gepaste hulpmiddelen beschikbaar zijn. Steriele kommen
van porselein, roestvrij staal of kunststof, die geschikt zijn voor monomeren, steriele menglepels of
spatels gemaakt van porselein of hoogwaardig staal, of een steriel mengsysteem voor botcement.
Vooraf koelen van het cement is niet noodzakelijk.
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Het cementpoeder is verpakt in drie geneste buidels. De buitenste buidel en de buitenkant van de
middelste buidel zijn niet-steriel. De binnenkant van de middelste buidel en de binnenste buidel zijn
steriel. De ampul met monomeervioeistof is verpakt in een blisterverpakking. De buitenkant van de
blisterverpakking is niet-steriel, terwijl de binnenkant en de ampul steriel zijn. De buitenste buidel en
de blisterverpakking moeten in de niet-steriele zone uit de doos worden gehaald. De buitenste en de
middelste buidel (‘peel-off’), en de blisterverpakking moeten worden geopend door een verpleeg-
kundige. De steriele binnenste buidel en de ampul moeten aseptisch worden overhandigd aan een
lid van het chirurgische team in de steriele zone. De ampul wordt geopend door de hals te breken
met behulp van de aan de ampul bevestigde beschermdop, en de binnenste buidel moet worden
opengeknipt met een steriele schaar.

Opmerkmg met betrekking tot de bereiding
. De poeder- en de vloeistofcomponenten zijn nauwkeurig samengesteld om elkaar aan te vullen.
De volledige inhoud van de buidel en die van de ampul moeten altijd worden gemengd.
HET GEBRUIK VAN SLECHTS EEN GEDEELTE VAN DE COMPONENTEN IS NIET TOEGE-
STAAN.
Het toevoegen van andere poeders of vioeistoffen kan de stevigheid verminderen en de verwer-
kingskarakteristieken aantasten.

2. De temperatuur van de componenten mag voor de bereiding niet lager zijn dan 4 °C.

3. Correlatie tussen temperatuur en tijd: Hi-Fatigue G Bone Cement is ontworpen voor verwerking
tussen 18 °C en 23 °C. De fasen van mengen, wachten en aanbrengen zijn gecorreleerd met
het polymerisatieproces dat voor een groot deel afhankelijk is van de temperatuur van de com-
ponenten en de omgeving. De viscositeit neemt toe met de progressie van de polymerisatie.
De uithardings-, wacht- en hanteringstijd is korter bij hogere temperaturen en langer bij lage
temperaturen (zie de grafiek van de correlatie tussen temperatuur en tijd hieronder).

Afbeelding: Correlatie tussen temperatuur en tijd van Hi-Fatigue G Bone Cement (niet-voorgekoeld)
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Vacuiimmengen

Het gebruik van een vacuiimmengsysteem wordt aanbevolen voor een geavanceerde mengtech-
niek waarbij het insluiten van lucht wordt verminderd. De gedetailleerde instructies voor meng- en
toepassingstechnieken met speciale hulpmiddelen kunt u vinden in de gebruiksinstructies van de
fabrikant van het mengsysteem.
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De inhoud van de benodigde ampullen wordt in de mengrecipiént gegoten en hetzelfde aantal
poedereenheden wordt toegevoegd. Alle ampullen en buidels moeten grondig worden geleegd. Het
cement moet ongeveer 30 seconden worden gemengd.

Handmatig mengen

Voor handmatig mengen wordt de volledige inhoud van de benodigde ampullen in een geschikte,
steriele, chemisch inerte mengrecipiént gegoten. Het wordt niet aanbevolen het botcement te koe-
len voorafgaand aan het mengen. De volledige inhoud van hetzelfde aantal poedereenheden wordt
aan de vloeistof toegevoegd. De twee componenten worden zorgvuldig gemengd met behulp van
een geschikte spatel tot zich een homogene pasta heeft gevormd (dit duurt over het algemeen
ongeveer 30 seconden). Het is belangrijk om tijdens het mengen en toepassen het insluiten van
lucht te voorkomen.

Aanbrengen van het cement

Na het mengen moet het cement 1 tot 2 minuten rusten (wachtfase, zie de afbeelding van de
correlatie tussen temperatuur en tijd) waardoor het cement de juiste viscositeit kan bereiken. Het
einde van de wachtfase wordt bereikt als het cement niet meer aan de handschoenen blijft plakken.
Voor het aanbrengen kan een cementspuit of een ander aanbrengsysteem worden gebruikt. De
gedetailleerde instructies voor speciale aanbrengsystemen kunt u vinden in de gebruiksinstructies
van de fabrikant van het aanbrengsysteem.

Tijdens het aanbrengen van het cement en het daarop volgend aanbrengen van de prothese, moe-
ten de functies van hart en bloedvaten, en de ademhalingswegen zorgvuldig worden gecontroleerd.
De toepassingsfase eindigt als het cement rubberachtig en elastisch wordt, en zich niet meer vol-
ledig bindt als het wordt gekneed. Cement dat zich in dit stadium bevindt, mag niet meer worden
aangebracht. Anders kan een optimale vulling niet meer worden gegarandeerd en bestaat het risico
op vroegtijdig loskomen van het implantaat.

Overtollig cement dient te worden verwijderd voor het uithardt.

Voor een optimale fixatie van het implantaat moet het worden aangebracht tijdens de toepassings-
fase en op zijn plaats worden gehouden totdat het cement is uitgehard (uithardingsfase, zie de
afbeelding van de correlatie tussen temperatuur en tijd).

Om ongewenste effecten te voorkomen en om een langdurige en stabiele fixatie van het implan-
taat te garanderen, moeten geavanceerde cementeertechnieken worden gebruikt. Dit omvat een
zorgvuldige voorbereiding van de implantatielocatie met pulserend spoelen en droogmaken voor-
afgaand aan het aanbrengen van het cement, adequate drainage om overdruk in het mergkanaal
tijdens implantatie te voorkomen, en het gebruik van een cementrestrictor om de penetratie van
het cement te verbeteren en lekken te voorkomen. Te veel druk uitoefenen op het botcement moet
worden vermeden omdat dit kan leiden tot uitstulping van het botcement tot buiten de locatie van de
beoogde toepassing en omringend weefsel kan beschadigen. Het gehele mergkanaal moet volledig
worden gevuld met cement om een cementmantel te vormen met een ideale dikte van 2 tot 5 mm.
Het wordt aanbevolen om de correcte implantatie te verifiéren met behulp van hiervoor geschikte
beeldvormingsprocedures.

Verwijdering van botcement bij revisies

Bij een revisie moet een radicaal débridement worden uitgevoerd om de losgeraakte prothese, het
cement en verzwakt weefsel te verwijderen. Ruimen van het mergkanaal gevolgd door uitgebreid
spoelen met behulp van een pulserend spoelsysteem wordt aanbevolen. De beslissing om een
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procedure voor het verwijderen van het implantaat uit te voeren wordt in ieder specifiek geval door
de verantwoordelijke chirurg genomen en is afhankelijk van de toestand van het implantaat en de
patiént.

Opslag

Hi-Fatigue G Bone Cement moet beschermd tegen direct zonlicht en bij temperaturen tussen 0 °C
(32 °F) en +25 °C (77 °F) worden bewaard. Gebruik Hi-Fatigue G Bone Cement niet als het tijdens
bewaren en transport is blootgesteld aan temperaturen die de beperkingen overschrijden.

Sterilisatie

Het monomeer is steriel gefilterd en in de ampullen gevuld onder aseptische omstandigheden. De
ampullen in de blisterverpakking en het cementpoeder zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De ongebruikte inhoud van geopende of beschadigde verpakkingen mag niet opnieuw worden ge-
steriliseerd en moet worden weggegooid.

Houdbaarheid

De vervaldatum staat op de doos, op de buitenste en binnenste buidels, de ampul en op het deksel
van de blisterverpakking. Hi-Fatigue G Bone Cement mag na de vervaldatum niet meer worden ge-
bruikt. Het polymeerpoeder mag niet worden gebruikt als het een geelachtige verkleuring vertoont.

Voor eenmalig gebruik

Hi-Fatigue G Bone Cement mag nooit worden hergebruikt. Omwille van de functionaliteit (uitharding)
van PMMA-botcement is Hi-Fatigue G Bone Cement uitsluitend geschikt voor gebruik binnen de
opgegeven toepassingsperiode. Als de verpakking is geopend, moet het volledig worden gebruikt
of worden weggegooid, en mag het niet worden bewaard voor gebruik op een later moment. Eén
eenheid Hi-Fatigue G Bone Cement moet worden gebruikt voor slechts één enkele patiént.

Veilig afvalverwerking

1. Gemengd cement mag alleen na volledige uitharding worden weggegooid met het ziekenhuisaf-
val.

2. Raadpleeg de lokale afvalverwerkingsautoriteiten voor het gescheiden afvoeren van poeder en
vioeistof.

Informatie
Neem voor meer informatie rechtstreeks contact op met uw leverancier of de fabrikant.
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Symbooldefinities
Fabrikant

Te gebruiken tot
Parti
Artikelnummer

Gesteriliseerd met aseptische
verwerkingstechnieken
Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Beschermen tegen zonlicht

s LMY

Temperatuurbegrenzing

Datum van laatste revisie: 2020-04-21

s TP BE®

mﬂ@@@@

Niet hergebruiken
Gebruiksaanwijzing in acht nemen
Letop

EG-conformiteitsmarkering
Ontvlambaar

Schadelijk voor de gezondheid
Gezondheidsrisico

Ampul

Blisterverpakking

Buidel

49



Hi-Fatigue G Bone Cement

O3nyieg xpiang

Mpoopiopevn xpAan kai 1516TNTEG

To Hi-Fatigue G Bone Cement givai éva 00Tk TO1pEVTO pE Baan Tov TTOAU(HEBAKPUAIKG peBUAe-
OTEPQ) TTOU TIEPIEKE YEVTAMUKIVN YIa OTEPEWAT) EVOOTTPOBETEWY O apBpoTAaaTIKN eméPBacN.
To poaTIBEPevo avTiBioTikG, n Belkn yevTapukivn, TTPOOTaTEUEN TO EPPUTEUPA Kal TOV TEPIRAA-
AovTa 1076 aTé Tov aTToIKITNG Je TTaboydva TTou Eival euaiobnTa aTn YEVIapuKivn.

To Hi-Fatigue G Bone Cement amoteAeital amd pia akdévn kai éva uypd ouaTartikd Tou avapel-
yviovTal apéowg TPV T xpnan, axnparifoviag évav e0AacTo ToATO pe BEATIOTEG 1816TNTEG
XelpiopoU. Metél T okApuvan, 1o Hi-Fatigue G Bone Cement Trapéxel aogalf kai oTaepn
oTepéwan Twy evdotpoBéaewv oTnv opBotraidiki xelpoupyikr. To Hi-Fatigue G Bone Cement
TIEPIEXE Eval UOTATIKG TTOU TO KABIGTA aKTIVOOKIEPD, WATE val Eival Suvarh n avayvwpion Tou
TOIUEVTOU O€ OKTIVOYPAPIES.

ZOvOeon Tou Hi-Fatigue G Bone Cement
H akdvn 1a1pévTOU TIEPIEXE

1x20 1x40 1x60
E&Aﬁ)\ﬁgﬁggégk@ HeBuAeaTépa / peBAKPUAIKO 27.54% 5759 15q 17259
TMoAu (peBakpuAikd peBuAeaTépa / aTUpEVIO) 57,49% 1209 2409 36,09
Tevrapukivn (wg Benkr yeviapukivn) 2,16% (0,27 g(0,45¢g) 0,559 (0,99)[0,82g(1,35g)
Aloggidio Tou {Ipkoviou 11,98% 259 509 759
Ymepogeidio Tou Bev{oliou 0,84% 0,189 0359 0,539
To uypd ouUCTaTIKO TTEPIEXEI
1x20 1x40 1x60
g;iﬁmmﬁé HeBuAeaTépa [0TaBEPOTIOINpEVO PE 99,35% 9,93 ml 19.87 ml 29,8 ml
N,N-01eBuAo-p-ToAouidivn 0,65% 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml
Meyé0n ouokevaaiag Tou Hi-Fatigue G Bone Cement
MéyeBog ouakeuaoiag Badpog okovng ‘Oykog uypou
1x20 1x20,889 1x10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x41,75¢ 2x20ml
1x60 1x62,639 1x30ml

Evaeigeig

To Hi-Fatigue G Bone Cement evdeikvutal yia Tn oTepéwan evdoTrpoBécewy atv apBpottAa-
oTIKA, Qv £xel diayvwaTei /) uTrapyel uTrowia Aoipwing pe opyaviopoUg Trou eivar euaiobnrol
OTn YEVTapUKivn.

50

Hi-Fatigue G Bone Cement

Avrevbeigeig

To Hi-Fatigue G Bone Cement dev Ba Tpémel va xpnaluoTolgital o€ aoBevei pe
+  UTTEpeUaIoBNTia o€ 0TTOI0OATIOTE ATTO Ta GUCTATIKA TOU

+ Bapid veppiki avemdpkeia

Xpron katd Tn Sidpkeia TG kKUnang Kai Tou BnAacpou

Aev utréipyouv ETapKeiG PEAETEG yia T Xprion aKPUAIKWY TOIUEVTWY KaTd T SIGPKEIR TG EYKULO-
olvng kai Tou Bnhacpol. O xelpoupydg Ba Tpémel va aTaBpioE! To 6geAg EvavTi Tou duvnTikoU
KIvdUVOU yia T pnTépa kai To Taidi TpIv va pnalpotoiael To Hi-Fatigue G Bone Cement.

Xpion o€ Taidid
Aev uTrGpyoUV €TTaPKEIG PEAETES yia TN XpAoN aKPUAIKWY Tolpéviwy o€ raidid. H xpAon Tou
Hi-Fatigue G Bone Cement o€ aoBeveig TTou Bpiokovral akopa o avamTugn dev ouvioTdral.

AvemiB0pnTEG EVEPYEIEG

Karé ) Siéipkeia kaBe xe1poupyIkng 1} apBpomAacTIKAG emEUBaONG, EVEEXETAI VO TIAPOUTIACTOUV
€TMITAOKEG Tou TpalpaTog, emmoAfg fi ev Tw PABel Aoipwén Tou Tpauuarog, ev Tw BaBel PAPIKN
BpduBwaN, KaBWG Kal ETEPOTOTTN 00TEOTIOINGN Kall XaAAPWaT i PETATATTION TOU EUQUTEUNATOG.
MeTd v TpoeToIuaaia g TEPIOKAS EMPUTEUTNG KAl AUETWS LETA TNV EQAPUOYH TOU TOIUEVTOU
Kal TV eueUTEUDN TG TTPOBEaNG, N algnon TG TTieang oTov HUEAWON AUAS UTTOpET va 0dnyRAaE!
o€ TTapodIKA TITWON TG apTPIAKAG THiEaNG f Bpaxuxpdvieg diatapayég G Kapdiakig aywyi-
pOTNTOG. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, EVOEXETAI VO TTAPATNPENBET TIVEUHOVIKI EUBOAY, Eppaypa Tou
puokapdiou f amomAngia. AuTéG oI KapdIaYYEIOKEG Kl AVATIVEUDTIKEG AVETTIBUUNTES EVEPYEIES,
01 OTT0iEG €ival yWwaTEG WG aUVOPOUO PETA TNV eu@UTEUDN, TIPOKUTITOUV Kupiwg amd diRbnan
OUOTATIKWY TOU PUEAOU Twv 00TWY 0T QAEBIKG TUOTNMA.

Y& OTAVIEG TIEPITITWOEIG, Ta ouaTaTikd Tou Hi-Fatigue G Bone Cement pmmopolv va pokaAé-
oouv aMepyIkéG avTIdpAaEIS A ToTTIkoUg epeBIopoUG. ‘Exouv uTapSel PEHOVWHEVES avapopEg
ava@uAakTikoU ook, aupTrepiAapBavopévng KapdIakAg avakoTTAg Kal aipvidiou BavaTou.
AvemBipnTeG EVEPYEIEG EIBIKEG TNG YEVTANUKivNG ival TTpoBAApaTa GTNV aKOR Kol VEPPIKI BAG-
Bn. QoTéo0, autég ol TTapPeVEPYEIES Eival eEAIPETIKA amiBavo va eupaviaToly, Adyw Twv oAU
XaUNAQV emTESWY YevTapukivng atov opd (< 1 pg/ml).

O1 aTpoi Tou povopepoUs UTTOPOUV va epEBicouV TNV avaTTveuaTIKr 036 Kal Toug opBaAuoUg Kal
umopei va pokaAéaouv opyavikr BAGRN.

AMnAemSpdoeig

Aev éxouv TapatnpenBei aMnAemdpdoeig Tou Hi-Fatigue G Bone Cement pe GAa 1atpotegvolo-
YIKG TTPOIOVTa, PAPHAKA, UNIKA A TEXVIKEG.

H 160N ¢ yevtapukivng va amokAeiel T veupopuiki diaBifacn propei va evioxuBei pe v
TAUTOXPOVN XOPIYNON HUOXAAPWTIKWY, Tr.X. d-TouBokoupapivng, cougapebdviou A Tavkoupd-
viou, kaBuwg kai pe Tov aiBépa. H tautdxpovn xopriynan SuvnTika VeUpoTogikwv f/kal veppo-
TOEIKWY 0UGIWY, TT.X. OI0TTAATIVNG, AWV apIVOYAUKOGIBWY, GTPETITOUKIVNG, KEpahopIdivng,
Biopukivng, moAupugivng B ry moAupugivng E, pmropei va augioel mv TogIkOTTa TG YEVTAPUKIVNG.
QaTéao, eival TOAU amiBavo va oupBei aAMnAetidpaon, Adyw Twv TTOAU xapnAwv emmédwy g
YEVTApUKivng aTov 0pod.

To Hi-Fatigue G Bone Cement dev ouviaTd kivduvo yia Tnv ac@dAeia o€ TrepiBAAOV payvnTikol
OUVTOVIOHOU.
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MpoguAageig

Mpémel va akoAouBoUvTal TIPOTEKTIKG 01 03NYiES yIa TOV XEIPIGHO, TNV QVAWEIGN KOl TNV EQAPHO-

YA TOU TOIPEVTOU, KAl TNV TTPOETOINATIa TNG TEPIOXAG ELPUTELONG.

+ [Mpiv amé m xpAon Tou Hi-Fatigue G Bone Cement, 0 xeipoupydg TRETEl va eival evOEAEXWG
€COIKEIWNEVOG PE TIG IDIBTNTEG TOU KAl TAl XAPAKTNPIOTIKG XeIpIopoU Tou. Ta XOpaKTnPIaTIKA
XelpiopoU kal Eng Tou Hi-Fatigue G Bone Cement e¢aptwvral amé m Beppokpaaia kai Tv
TEXVIKR avapeigng (BA. emiong Ta oxAUaTa TAPAKATW). ZUVIGTATAI PTA OTOV XEIPOUPYO VOl
TpaypaTotoIfael pia dokipr 6Ang Mg Siadikaaiag avapeigng, emegepyaaiag kar TAGNG TpIv
TIpayMaTOTIOIRCE! XEIPOUPYIKA emEBacn pe To Hi-Fatigue G Bone Cement. AkatdAAnAog xel-
PITUOG TOU TOIUEVTOU EVOEXETAI VO ETIPEPEI AVETTOPKN) OTEPEWDT, e ATTOTEAETHA TIPOWPN
XaAdpwan A aaToxia Tou EPPUTEUPATOG.

+ Edv xpnoiomoinBouv 101KEG CUOKEUEG AVAPEIENG N} TEXVIKEG EQAPLOYAG, O XEIPOUPYOS TTPE-
TIEI TPWTA va dIaRATE! TTPOTEKTIKA TIG OXETIKEG OONYieg.

+ H okAjpuvon Tou Hi-Fatigue G Bone Cement eivan e§wBepun avridpaan molupepiopou. H
ekhudpevn BeppdTnta evdéxetal va BAawel oaTit fy GAoug 10ToUg Kovtd aTo TaIpévTO.

+ O peBakpuhikdg peBuheaTépag eival Eva eha@pd rmTikd, eUgAekTo UYpd. O1 aTpoi TToU TTapPd-
yovtai kard m diadikagia avapeigng propolv va epeBicouv TNV avaTveuaTIKr 036 Kal Toug
0@BaAuoUg. ZuvioTaTal TApPKAG aePIoPAS Kal xpAan kAelotol ouaTtiuatog avdpeigng. O
@akoi emagrig Ba TPETE val TTpOaTATEUOVTAI OTTO TOUG OTHOUG TOU HOVOUEPOUS.

+ O peBakpuhikdg peBuleaTépag eival AmmodiaAuTég. Oa TPETTEr val amo@eUyeTal 1) AUean ETTOQr
Tou EpuaTog pe To uypd povopepés. Favtia amd AdaTixo fy Aareg dev Tpémel va épyovTal o€
ETTOQN M TO Uypd ouOTaTIKG. ZuviaTaral n xprion evog TpodabeTou (euyapiol yavTiwy aTmd
ToAuaiBuAévio (PE) kémw amé Ta kavovikd Xeipoupyikd yavTia katd Ty emegepyaaia Tou 101
pévtou. Ta akéAouBa UAikd €xouv emriong amodeiyBei Ot eival karGAAnAa yia TTpoaTaTEUTIKG
yavria: PVP (roAhuaiBuévio, aiBuhevo-BIVUNIKR aAkooAn, ToAuaiBuAévio) kai Viton/BoutUAio.

+ Tavma poAuopéva pe peiypa To1péviou oty Tpodupwdn kardoTaon Ba TEEmer va aAao-
vIdl yia TV ammoguyr SIAXuang Tou HovopepoUg.

+ To 10TpIKO TIPOCWTTIKG TIPETTE VO EVNUEPWVE TOV ACBEVH TXETIKA pE OAEG TIG 0dNYieg Kal TIg
TpoQUAAgeIg TTou TrpéTel va AapBdvovtal. To xpoviké anueio TTARpPoug eopTIoNG, KaBwg Kai
0l TTPOQUAGEEIG Kall 01 EVEPYEIEG TTOU Ba TIPETTEN VO ATTOPEUYOVTAI LETA TN XEIPOUPYIKK ETTE-
Baon, Ba mpémel va ekTipaTal amd Tov utelBUVO XEIPOUPYO PE BATT TN XEIPOUPYIKN TEXVIKT,
ToV TUTTO TOU GUGXETICOPEVOU EUPUTEUNATOG KOl TNV KATAGTAGT) TOU A0BEVH.

+ Kard m didipkeia kai auéowg PETA TNV EQAPHOYT TOU TAIUEVTOU Kal TNV EI0aywyr TNG TTPOBE-
ang, N apTnpEIakn Tiean, o GEUYKAS Kai n avamvor| TPETel va TapakoAouBolvTal TTPooeKTI-
kd. Edv oupBolv anpavTikég peTaBorég oTa kapdiayyeiakd 1 avamveuaTiKa {wTika anpeia,
amairodvral kataAnAa pétpa.

Aocoloyia

H amaitodpevn mooémra Hi-Fatigue G Bone Cement egaptarar amo Tig avaTtouikég ouvorikeg
ToU aoBev) kal TIG TTPoBéaEl TTou XpnoipotololvTal. Edv xpeidletal peydn moadtnra, uto-
polv va avaperxBolv padi Ewg kar Téooepig povadeg 1x40. Mpémel va avapixBei 0AdkAnpo T0
TIEPIEXOUEVO OAWV TwV oVadwY. ZUVIoTATal va diampouval EMTAEoV guokeuaaieg Hi-Fatigue
G Bone Cement wg améBepa.

Mpoeroipagia
Avahoya pe TV TEXVIK avapeigng, Ba mpémel va umrdpyouv diaBéaipa katdAAnAa epyakeia. Ao-
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oTelpwpéva doxeia mopaeAavng, avoleidwra doxeia amd xaAuBa i TAAGTIKG doxeia TTou eival
KataAnAa yia povopepn, amoaTeipwpéva KoutaAia avapeitng f oTrdrouleg amd mopaehavn f
uwnAng ToiétTag XaAuBa, fi éva amrooTelpwiévo GUOTNHA AVALEIENS YIa OOTIKG TOIPEVTA.

H mpdwugn Tou ToIpévToU BV Eival amrapaitn.

H oxdvn Ta1pévTou eival cuakeuaaévn oe Tpeig aMnAévBeToug BUAaKeG. O e§wTepikdg BuAakag
Ka n e§wrepikn mAeupd Tou peaaiou BUAaka dev ival amoaTelpwpéva. H eawtepikr TAeupd Tou
peaaiou BUAaka kal 0 eowtepikdg BUAaKag eivar amoaTeipwpéva. H gUaIyya e To HOVOUEPES
uypo eival ouokeuaapévn oe KUWEAN. H egwtepikr) TAeupd TG KUWEANG dev gival ATTOOTEIPWHE-
VI, VW) N ECWTEPIKR TTAEUPA Kail N @UCTYYa eival amooTelpwpéveg. O e§wTepikdg BUAakag kai n
KuWéAn Ba pémer va agaipeBolv amoé To kouTi aTov W oTeipo Xwpo. O eGuTepIKOS Kal 0 Peaaiog
BUAakag («amokoAAoUPEVOG»), KaBWG Kal n KuwéAn, Ba Trpémel va avolxBolv amé voookdpo. O
QATTOCTEIPWHEVOS ECWTEPIKGG BUAAKAG kal n @UCTyya Ba Tpémel va doBolv aonmTikG o€ éva pé-
Aog TNG Xe1poupyIkng opadag aTov aTeipo Xxwpo. H eUalyya Ba Tpémel va avoiyBei aragoviag 1o
AaIpd TG e XpAON ToU ETTICUVATITOPEVOU TIPOCTATEUTIKOU KaAUMUATOG. O ecwTepIKOG BUAAKAG
Ba péel va avoixBei pe amoaTeIpwpévo YaAidi.

Inueiwon yia Tnv TpoEToIpacia

1. Ta ouoTatikd, okévn Kal uypd, £xouv OxedIOOTEl TIPOTEKTIKG yia va aAANAOCUNTIANPGWVO-
vial. Mpémel mavrote va avapelyvieral oAdkAnpo 1o Tepiexdpevo Tou BUAaka kal g eUaly-
yag.

AEN ENITPENETAI H MEPIKH XPHZH TQN ZYZTATIKQN.
H mpoa6rikn omoiwvOATIoTeE GAAWY GKOVWY f} UYPWY UTTOPET VO PEIWAEI TN OTEPEOTNTA KAl Val
aMoIwaEl Ta XapakTnPIaTIKA XEIPITUOU TNG.

2. Tia v Tpoetoipaaia, n Beppokpaaia Twv cuaTaTikwy dev TPETTE va eival xaunAdTepn Twv 4 °C.

3. Zuoyémion Beppokpaaiag-ypdvou: To Hi-Fatigue G Bone Cement cival axediaopévo yia
Xelpiopo ot Beppokpacia petagy 18 °C and 23 °C. O1 gacelg avapeigns, avapovig kai
epappoyng auoxetifovTal e Tn diadikaoio TTOAUEPITHOU, TTOU €EapTaTal IOXUPA OTT6 TN
Beppokpaaia Twv ouaTatikwy Kal Tou TepIBaMovTog. To 1Ewdeg augavetal pe Tv e&ENign
ToU ToAupepIopoU. O xpdvog TMENG, avapovig Kal XEIPIOPoU PEILVETAl O€ UWnAOTEPES
Beppokpaaieg kal TTapareiveral ae xapnAotepeg Beppokpaaies (BA. didypappa GUaETIONG
BeppoKPaTiag-KXPOVOU TIAPAKATW).

Zxnua: Zuoxémion Beppokpaaiag-xpovou Tou Hi-Fatigue G Bone Cement (xwpig mpoyugn)

Avapeign umro Kevo XeIpWVOKTIKN avapeign
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Avapeign umo kevo

LuvIOTATal 1) XPAON EVOG GUATAPATOG avApEISNG UTTO Kevo, TTou amtoTeAE] TNV oUyxpovn TexvoAo-
yia avapeiing mou pelwvel Tov eykAwBiops aépa. Or AeTrTopepeiG odnyieg Twv TEXVIKWY avapeigng
Kal EQappoyng He EI0IKEG CUOKEUEG pTTopoUv va BpeBolv aTig odnyieg xprang Tou Trapéxovral
QT TOV KATOOKEUADTH TOU GUGTANATOG AVANEIENS.

To TepIEXOHEVO TwV ATTAITOUPEVWY QUOTYYWV PETAPEPETAI OTO BOXEID AVAPEIENG Kal TIpOaTiBETI
0 310G ap1Buog Hovadwy akovng. OAeg o1 pUTIyYES Kai o BUAaKeg TpéTel va adeidovtal TTAR-
pwg. To Ta1uévTo Ba Tpéel va avapiyvietal yia epitou 30 SeutepOAeTTa.

Avapeign dia xeipog

Tla ™ XEIPWVAKTIKA avapelgn, GAo To TTePIEXOPEVO TwV ATTAITOUMEVWY QUOIYYiWV PETaPEPETAI
o¢ éva katdAnAo ammooTelpwpévo, adpavég doxeio avapeigns. Aev auviataral n mpdyugn Tou
0OTIKOU TOIPEVTOU TTPIV TN XEIPWVOKTIKK avapeign. OAOKANpo To TrepIeXOuEVO iB1ou apiBuol po-
vadwv okévng poaTiBeTal aTo uypd. Ta 800 GUOTATIKG avauIyVUOVTal TTPOCEKTIKG WE Xprion
kat@AAnAng omrdtouhag, éwg 6Tou aXNUATIOTE €vag opoyevAg TTOATOG. (AUTO amaiTei ouviiBuwg
miepitrou 30 deutepdAemTa.) Eivar anpavtikd va amogedyetal o eykAwBIopog aépa kard Ty avd-
Ign Kai TV pappoyn.

Eg@appoyn Tou 1a1pévTOU

Metd mv avapign, 1o Ta1pévio Ba Tpémel va agebei o€ npeyia yia 1-2 Aemrd (edon avapovng, BA.
OxNUa oUaYETIONG BepuoKPaaiag-xpovou), TIPAYA TIOU ETTITPETTEI OTO TOIUEVTO VO QTTOKTACE! TO
KaTMnAo 1§wdeg. To TéAog TG QAONG avapovAG UTTOBEIKVUETaI OTTd TO OTI TO TOIREVTO Bev KOMGE
mAéov aTa yavTia. Mo my eQappoyr PTopei va xpnaluotoinBei pia auplyya To1uévTou f GAMa ouoTh-
para egappoyng. Or Aetrmopepeis odnyieg yia m xprian EISIKWY CUTTNUATWY EQapoyAg UTTopolV val
BpeBouv aTig 0dnyieg XpProNG TTOU TIAPEXOVTAI OTTG TOV KATAGKEUADTH TOU OUGTAPOTOG EQOPHOYAG.
Karé tnv e@appoyr Tou Ta1péVTOU Kal yia Tnv emakdAoudn eicaywyr TG Tpdbeang, TpEmel va
TIapakoAouBEiTal TIPOTEKTIKG N KAPSICYYEIOKR KOl avaTveuaTIKn AEIToupyia Tou aaBevr).

H gaon epappoyng TeAeItvel, 6Tav T0 TOIPEVTO Yivel EAATTIKO e U@ AdaTixou kai dev GEvel TTAE-
ov TTARpwG, 6T1av Jupwvetal. To TaIPévTo o€ autd To aTadio dev TIPETEN va eQAPUOETal TIAEOV.
AiagopeTikd, ev pmopei va eEao@aliaTei n BEATIOTN TARPWGON Kal UTTAPXE! KivOUVOG TIPWILNG
XaAGpWONG TOU EUPUTELUATOG.

Tuyov Tepioaeia Ta1PéVIOU Ba TTPETTEN va apalpeiTal, TTPIV OKANPUVEL.

TNa 1 BEATIOTN OTepEwan Tou epQuTEUPATOG, AUTO Ba TpéTel va elgdyeTal EviOg NG PAaong
€pappoyng Kai va diatnpeital o 860 Tou, péxp! To TaIEVTO va akAnplvel (@dan akAfpuvang,
BA. oxAua ouoxETiong Beppokpaaiag-xpdvou).

Ta v amouyr avemBUpNTwY eVepyeIV Kal yia Tn diac@aAion pakpoxpdviag oTepéwang Tou
eQUTELNATOG, Ba TIPETTEN VO EQAPUOLOVTAI GUYXPOVEG TEXVIKEG TOIPEVTWANG. AuTO TepIAapBa-
VEI TIPOCEKTIK TTPOETOINATia TG BEaNG epQUTEVONG e TIAAUIKY TTAUON KaI OTEYVWHA TTPIV TNV
£(APLOYI TOU TOIUEVTOU, ETTAPKI TIAPOXETEUGT YI TNV OTTOQUYH UTIEPTTIETNG OTO HUEAWSN AUAG
Katé TV EMEUTEUTN KaI XPAON €VOG TIEPIOPIOTN TaIUEVTOU yia T BeATiwon Tng dieioduang Tou
TO1pévVTOU KaI TV amoguyny diappong. Oa TPETel va amo@elyeTal N UTTEPTTIEGT) TOU OGTIKOU
T01péVTOU, KaBWG PTTOPET Va ETTIQEPEI EKBOAY TOU 0OTIKOU TaIUEVTOU TIEPQV TNG TTPOOPICOMEVNS
B¢ang epappoyng kai vdéxetal va BAdwei Tov epiBaAAovTa 10T6. OAGKANPOG 0 HUEAWONG AUAGS
TIPETTEN VOl YEITEN TTAPWG PE TOIPEVTO YIa TOV aXNUATIONS evog pavdla amé ToIPEVTO I5avikoU
méyoug 2-5 mm. ZuvioTdral n EMKIPWAON TG CWOTAS EPPUTEUDNG ME XPAON KaTaAMnAwy dia-
SIKAIWV aTTEIKGVIONG.
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A@aipean Tou 00TIKOU TOIPEVTOU OE TIEPITITWOT avaBewpnang

la v avaBewpnaon, ivar amapaimTog o PICIKOG XEIPOUPYIKOG kaBaPIGHOG yia TV agaipeaT
NG XaAapwpévng TPOBETNG, TOU TOIPEVTOU Kal TUXOV VEKPWTIKOU 10TOU. ZUVIGTATAI N adpoTroi-
non 1ou pueAwdn auhol, akoAouBoUpevn amd evdeAexn TTAUON e XPiaN CUCTANATOG TIAAMIKAG
mAUoNG. H diadikacia agaipeang Tou EPUTEDATOG TIPETTEN VA ATTOQATICETAI PEHOVWHEVD YIa
NV k&Be TEPITITWON ATTO TOV UTIEUBUVO XEIPOUPYO, avaAoya PE TV KATATAGT TOU ENQUTEDA-
TOG Kall TOU aoBevny.

®oAagn

To Hi-Fatigue G Bone Cement Ba Tpémer va uAGoTETal pakpid amé Ty Auean nAiakh akTi-
voBoAia kar ot Beppokpaaieg peragu 0 °C (32 °F) kai +25 °C (77 °F). Mn xpnoipotoieire Hi-
Fatigue G Bone Cement rou éxel exteBei o€ Beppokpaaieg Tou uepBaivouv Toug TIEPIOPICHOUG
Katé ™ UAAgN kai T PeETagopa.

AmoaTeipwon

To povouepég amoaTelpwveTal Pe S1RBnan kal YETagEPETal aTIG PUTTYYEG UTIO aONTITIKEG TUVEN-
KeG. O1 OUOKEUOOEVEG T€ KUWEAES PUTIYYEG KAl N KOV TOIUEVTOU OTTOTTEIPWVOVTAI e OEEIdIO
ToU aIBuAeviou.

To pn XPnOIHOTIOINWEVO TTEPIEXOHEVO OVOIYUEVWY I KATEGTPAPUEVWY CUCKEUACIWY OEV TTPETTEI
VO ETTAVATIOOTEIPWVETAI Kl B0 TIPETTEN VOl ATTOPPITITETAN.

Aidpkeia {wig

H nuepopnvia Afgng eival TuTwpévn otV emafpavan mg TapTidag aTo KOUTi, GTOV EWTEPIKG
Kal aTov e0WTEPIKG BUAaKa, 0T QUOIYYa Kal aTo KAtk TG KuwéAng. To Hi-Fatigue G Bone
Cement eV TTPETTEN VO XPNOIUOTIOIEITC PETG ATTO TNV NePoUnvia ARgng. H akdvn ToAupepols
eV TTPETIEI VA XPNOIMOTIOIETAN, EAV EPPAVICEI KITPIVWTTO OTTOXPWHATIONO.

Ma pia koi pévo xprRon

To Hi-Fatigue G Bone Cement dev Tpémel TTOTE va emavaypnalpoToleital. Adyw g Aermoupyi-
koTNTag (OKARPUVONG) Twv 0aTIKWY ToIPévTwY amé PMMA, 1o Hi-Fatigue G Bone Cement eival
KaréAnAo yia xprion pévo evidg Tng kaBopiapévng Tepiddou epappoyng. Metd To dvolypa, Kabe
ouokeuaaia Ba TpETel va xpnaipoTroiital oAOKANPn f va aTmoppiTITeTal Kai va un QUAGoaETal
yia yeMovTik xphon. Mia povéda Hi-Fatigue G Bone Cement Tipémel va xpnoipotoleital yia
évav Kal uévo aoBevn.

Ac@alng amoppiyn

1. To avayeyelypévo To1pévTo Ba TIPETTEN va OTTOPPITITETAI e TA VOOOKOPEIKE ammdBAnTa Hévo
eTa TNV AP OKARpUVOT) TOU.

2. Tia mv §exwpioTr amdppiyn TN oKOVNG Kal TOU Uypou, aTmeuBuveEiTe OTIG TOTTIKEG APXEG
dlayeipiong amopAiTwy.

MAnpogopieg

Ta Tepaitépw TANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE e TOV TIPOUNBEUTH 0ag A ameuBeiag Pe Tov karta-
OKEUAOTH.
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Hi-Fatigue G Bone Cement

Brugsanvisning

Anvendelse og karakteristika

Hi-Fatigue G Bone Cement er en gentamicin-holdig poly(methylmethacrylat)-baseret knoglecement
til fiksering af endoproteser ved artroplastik. Det tilsatte antibiotikum, gentamicinsulfat, beskytter im-
plantatet og det omgivende veev fra kolonisering med patogener, der er falsomme over for gentamicin.
Hi-Fatigue G Bone Cement bestar af en pulver- og en vaskekomponent, der blandes direkte for
brug, sa de danner en smidig pasta med optimale handteringskarakteristika. Efter haerdning sikrer
Hi-Fatigue G Bone Cement en stabil fiksering af endoproteser ved ortopeedisk kirurgi. Hi-Fatigue
G Bone Cement indeholder en radiomarker, der ger det muligt at identificere cementen pa rent-
genbilleder.

Sammensatning af Hi-Fatigue G Bone Cement
Cementpulveret indeholder:

1x20 1x40 1x60
Poly (methylacrylat/methylmethacrylat) 27,54 % 5759 11,59 17,25¢
Poly (methylmethacrylat/styren) 57,49 % 12,09 240¢g 36,09
Gentamicin (som gentamicinsulfat) 216% 10,27 9(0,45¢) 0,559(0,99)(0,82g (1,35 0)
Zirconiumdioxid 11,98 % 259 509 7549
Benzoylperoxid 0,84 % 0,189 0359 053¢
Vaskekomponenten indeholder
1x20 1x40 1x60
Methylmethacrylat (stabiliseret med 60 ppm HQ) 99,35 % 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
N,N-dimethyl-p-toluidin 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml
Pakningsstarrelser af Hi-Fatigue G Bone Cement
Pakningsstorrelse Pulvervaegt Vaeskevolumen
1x20 1x20,88¢ 1x10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x4175¢ 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml

Indikationer
Hi-Fatigue G Bone Cement er indiceret il fiksering af endoproteser ved artroplastik, hvis en infektion
med organismer, der er falsomme over for gentamicin, er diagnosticeret eller mistaenkt.

Kontraindikationer

Hi-Fatigue G Bone Cement bar ikke anvendes hos patienter med
o overfalsomhed over for en eller flere af bestanddelene

o sveert nyresvigt
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Anvendelse under graviditet og laktation

Der foreligger ingen relevante undersggelser af brugen af akrylatcement under graviditet og amning.
Kirurgen ber opveje fordelen mod den mulige risiko for mor og barn fer brug af Hi-Fatigue G Bone
Cement.

Brug hos bgrn
Der foreligger ingen relevante undersggelser af brugen af akrylatcement hos bern. Brug af Hi-Fati-
gue G Bone Cement hos patienter, der stadig vokser, er ikke tilradelig.

Bivirkninger

| lobet af ethvert kirurgisk eller artroplastisk indgreb kan der forekomme sérkomplikation, overfla-
disk eller dyb sérinfektion, dyb venetrombose samt heterotopisk knogledannelse og lgsning eller
dislokation af implantatet.

Efter forberedelse af implantationsstedet og umiddelbart efter applikation af cementen og indsaet-
telse af protesen kan stigningen i trykket i den medulleere kanal medfgre et midlertidigt fald i blod-
trykket eller kortvarige uregelmassigheder i cardielle konduktionsirregulariteter. Der kan i sjeeldne
tilfelde opsté lungeemboli, myokardieinfarkt eller apopleksi. Disse kardiovaskuleere og respiratori-
ske bivirkninger, som ogsa kaldes implantationssyndrom, skyldes hovedsageligt knoglemarvsdele,
som er kommet ind i venesystemet.

| sjeeldne tilfeelde kan bestanddelene i Hi-Fatigue G Bone Cement medfgre allergiske reaktioner eller
lokal irritation. Der har vaeret enkeltstdende tilfeelde af anafylaktisk shock, herunder hjertestop og
pludseligt dedsfald.

Bivirkninger, der er specifikke for gentamicin, er hareproblemer og nyreskade. Det er imidlertid
hejst usandsynligt, at disse bivirkninger forekommer, da serumindholdet af gentamicin er meget
lavt (< 1 pg/ml).

Monomerdampe kan give irritation i luftvejene og gjnene og skade organerne.

Interaktioner

Der er ikke observeret interaktioner mellem Hi-Fatigue G Bone Cement og andet medicinsk udstyr,
leegemidler, materialer eller teknikker.

Gentamicins tilbgjelighed til at blokere den neuromuskulare overfersel kan forsteerkes ved samtidig
administration af muskelafslappende midler, f.eks. d-tubocurarin, suxamethonium eller pancuro-
nium samt ater. Samtidig administration af potentielt neurotoksiske og/eller nefrotoksiske stof-
fer, f.eks. cisplatin, andre aminoglykosider, streptomycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin B eller
polymyxin E, kan @ge gentamicins toksicitet. Det er imidlertid hejst usandsynligt, at interaktioner
forekommer, da serumindholdet af gentamicin er lavt.

Hi-Fatigue G Bone Cement udger ikke nogen sikkerhedsmaessig risiko ved MR-undersggelser.

Forsigtighedsregler

Vejledningen i handtering, blanding og applikation af cementen og forberedelse af implantations-

stedet skal fglges omhyggeligt.

e Fgr brug af Hi-Fatigue G Bone Cement skal kirurgen have sat sig grundigt ind i dens karakte-
ristika og handteringskarakteristika. Handterings- og sterkningskarakteristika for Hi-Fatigue G
Bone Cement afhaenger af temperaturen og blandingsteknikken (se ogsa grafikken nedenfor).
Det tilrades pé det kraftigste, at kirurgen afprver hele processen, dvs. blanding, handtering og
starkning, for han/hun udfgrer en kirurgisk procedure med Hi-Fatigue G Bone Cement. Uhen-
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sigtsmaessig handtering af cementen kan medfgre utilstreekkelig fiksering, hvilket kan forarsage
preematur lgsning eller implantatsvigt.

o Huis der bruges serligt blandingsudstyr eller sarlige applikationsteknikker, skal kirurgen omhyg-
geligt leese den relevante vejledning forst.

e Herdningen af Hi-Fatigue G Bone Cement sker ved en eksotermisk polymeriseringsreaktion.
Den frigivne varme kan skade knogler eller andet veev naer cementen.

o Methylmethacrylat er en let flygtig, braendbar veeske. De dampe, der opstar under blandingen,
kan irritere luftvejene og gjnene. Tilstraekkelig ventilering og brug af et lukket blandingssystem
anbefales. Kontaktlinser bar beskyttes mod monomerdampe.

o Methylmetacrylat er lipidoplaseligt. Direkte hudkontakt med flydende monomer bgr undgés.
Gummi- eller latex-handsker ma ikke komme i kontakt med vaeskekomponenten. Det tilrades
at anvende et ekstra sat polyethylen (PE)-handsker under de normale kirurghandsker, nér man
handterer cementen. Falgende materialer er ogsa dokumenteret egnede til beskyttelseshand-
sker: PVP (polyethylen, aetylenvinylalkohol, polyethylen) og viton/butyl.

o Handsker, der kontamineres med cementblanding fer altning, ber udskiftes for at undgé diffusi-
on af monomer.

e Sundhedspersoner skal underrette patienten om alle instruktioner og forsigtighedsregler, der
skal folges. Hvorndr patienten er klar til fuld veegtbelastning, hvilke forsigtighedsregler der skal
folges, og hvilke handlinger der skal undgés efter operationen, afgeres af den ansvarlige kirurg
baseret pa det kirurgiske indgreb, typen af implantat og patientens tilstand.

e Under og straks efter applikation af cementen og indsattelse af protesen skal blodtrykket, pul-
sen og respirationen overvages omhyggeligt. Hvis der sker vaesentlige andringer i de kardi-
ovaskulare eller respiratoriske vitale tegn, skal der ivaerksattes relevante foranstaltninger.

Dosering

Den mengde Hi-Fatigue G Bone Cement, der skal bruges, afhenger af patientens anatomiske
forhold og de anvendte proteser. Hvis en stor mangde er ngdvendig, kan op il fire 1x40-enheder
blandes sammen. Hele indholdet i enhederne skal blandes. Det tilrddes at have ekstra pakker Hi-Fa-
tigue G Bone Cement klar som reserve.

Klargering

Der ber veere adgang til relevant vaerktgj alt efter den anvendte blandingsteknik. Sterile porcelans-
skale, skale af rustfrit stal eller plast, som er egnede til monomerer, sterile blandingsskeer eller
spatler af porcelan eller hejkvalitetsstal, eller et sterilt blandingssystem til knoglecement.

Det er ikke ngdvendigt at forkele cementen pé forhand.

Cementpulveret er pakket i tre indlejrede poser. Den ydre pose og ydersiden af den mellemste
pose er ikke sterile. Indersiden af den mellemste pose og den inderste pose er sterile. Ampullen
med monomervaeske er pakket i en blister. Ydersiden af blisteren er ikke steril, mens indersiden og
ampullen er sterile. Den ydre pose og blisteren bar fiernes fra kartonen i det ikke-sterile omrade.
Den ydre og den mellemste pose (afrivelig) samt blisteren ber dbnes af en sygeplejerske. Den
sterile indre pose og ampullen ber pa aseptisk made overgives til et medlem af operationsteamet
i det sterile omrade. Ampullen &bnes ved at knaekke dens hals ved hjeelp af beskyttelseshatten.
Inderposen &bnes med en steril saks.

Note til klargaringen
1. Pulverkomponenten og vaskekomponenten er omhyggeligt fremstillet til at supplere hinanden.
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Alt indholdet af posen og ampullen skal altid blandes.

DET ER IKKE TILLADT KUN AT BRUGE DELE AF KOMPONENTERNE.

Tilseetning af andre pulvere eller vaesker kan reducere soliditeten og forringe handteringskarak-
teristika.

2. Ved Klargeringen mé& komponenternes temperatur ikke veere under 4 °C.

3. Temperatur/tid-korrelation: Hi-Fatigue G Bone Cement er designet til at blive handteret ved en
temperatur pd mellem 18 °C og 23 °C. Blandings-, vente- og applikationsfaserne korrelerer med
polymeriseringsprocessen, der er steerkt afhaengig af komponenternes og omgivelsernes tempe-
ratur. Viskositeten stiger, efterhanden som polymeriseringen skrider frem. Heerdnings-, vente- og
handteringstiden reduceres ved hgjere temperaturer og forleenges ved lavere temperaturer (se
grafikken vedrarende korrelationen mellem temperatur og tid nedenfor).

Figur: Temperatur/tid-korrelation for Hi-Fatigue G Bone Cement (ikke forkalet)

Vakuumblanding Manuel blanding
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Vakuumblanding

Brug af et vakuumblandingssystem anbefales, da det svarer til den nyeste blandingsteknologi, som
reducerer indfanget luft. Den detaljerede vejledning i blandings- og applikationsteknikker med ser-
ligt udstyr kan findes i brugervejledningen fra leverandgren af blandingssystemet.

Indholdet af det antal ampuller, der skal bruges, heeldes i blandingsbeholderen, og det samme antal
pulverenheder tilsettes. Alle ampuller og poser skal tommes grundigt. Cementen bgr blandt i ca.
30 sekunder.

Manuel blanding

Ved manuel blanding heldes alt indholdet af det enskede antal ampuller i en velegnet steril, inert
blandingsbeholder. Det anbefales ikke at forkele knoglecementen fgr manuel blanding. Alt indholdet
af det samme antal pulverenheder tilsattes til vasken. De to komponenter blandes forsigtigt ved
hjeelp af en egnet spatel, indtil der dannes en homogen pasta (dette tager normalt ca. 30 sekunder).
Det er vigtigt at undga, at der opstar luftbobler under blanding og applikation.

Applikation af cementen

Efter blanding skal cementen hvile i 1-2 minutter (ventefase, se figuren for korrelation mellem
temperatur og tid), hvilket bevirker, at cementen opnér den rette viskositet. Ventefasen er slut, nar
cementen ikke lengere Klaeber til handskerne. Ved applikationen kan en cementsprojte eller et
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andet applikationssystem bruges. Den detaljerede vejledning i brug af et seerligt applikationssystem
kan findes i brugervejledningen fra leverandgren af applikationssystemet.

Under applikationen af cementen og den efterfelgende indsettelse af protesen skal patientens
hjerte- og vejrtraekningsfunktion overvages omhyggeligt.

Applikationsfasen slutter, nar cementen bliver gummiagtig og elastisk og ikke langere klaber ved
ltning. Cement i dette stadie mé ikke leengere anvendes, da optimal fyldning ikke leengere kan
sikres, og der kan veere risiko for preematur Igsning af implantatet.

Overskudscement skal fiernes, inden den hearder.

For at opné en optimal fiksering af implantatet ber det indszttes i lgbet af applikationsfasen og hol-
des stille p plads, indtil cementen heerder (hardningsfasen, se figuren over korrelationen mellem
temperatur og tid).

For at undgé bivirkninger og sikre langvarig stabil fiksering af implantatet ber den nyeste cemente-
ringsteknik anvendes. Dette omfatter omhyggelig forberedelse af implantationsstedet med pulsatil
skylning og terring for cementapplikation, hensigtsmaessig draenage for at undga overtryk i den
medulleere kanal under indsttelsen af implantatet og brug af en cementrestriktor for at forstaerke
cementpenetreringen og undgé leekage. Dannelse af overtryk i knoglecementen skal undgas, da
dette kan medfare ekstrusion af knoglecementen uden for det sted, hvor den skal appliceres, hvilket
kan skade det omgivende veev. Den medulleere kanal ber fyldes helt op med cement for at danne et
cementkappe med en ideel tykkelse pa 2-5 mm. Det anbefales at verificere korrekt indsattelse af
implantatet ved hjeelp af passende billedtagningsprocedurer.

Fijernelse af knoglecement i tilfelde af revision

Ved revision er det ngdvendigt at foretage radikal débridement med fiernelse af den lgsgjorte pro-
tese, cementen og dadt vaev. Rensning af den medulleere kanal efterfulgt af en grundig skylning ved
hjeelp af et pulsskylningssystem anbefales. Hvis et implantat skal fiernes, afger den ansvarlige kirurg
ud fra implantatets og patientens tilstand, hvorledes dette skal foregé.

Opbevaring

Hi-Fatigue G Bone Cement bgr beskyttes mod direkte sollys og opbevares ved en temperatur p&
0-25 °C. Brug ikke Hi-Fatigue G Bone Cement, der har veret udsat for temperaturer uden for disse
greenseveerdier under opbevaring eller transport.

Sterilisering

Monomeren er sterilt filtreret og fyldes i ampullerne under aseptiske betingelser. Blister-ampullerne
0g cementpulveret steriliseres med ethylenoxid.

Ubrugt indhold af &bnede eller beskadigede pakninger mé ikke resteriliseres og ber bortskaffes.

Opbevaringstid

Udlgbsdatoen er trykt p& batch-etiketten pa kartonen, den ydre og den indre pose, ampullen og
blisterlaget. Hi-Fatigue G Bone Cement ma ikke anvendes efter udigbsdatoen. Polymerpulveret ma
ikke anvendes, hvis det har en gullig misfarvning.

Engangsbrug

Hi-Fatigue G Bone Cement ma aldrig genbruges. P& grund af PMMA-knoglecements karakteristika
(heerdning) er Hi-Fatigue G Bone Cement kun egnet til brug inden for den angivne applikationsperio-
de. Efter &bning skal pakningerne bruges helt op eller bortskaffes; &bne pakninger ma ikke gemmes
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til senere brug. En enhed af Hi-Fatigue G Bone Cement mé kun bruges til én patient.

Sikker bortskaffelse

1. Blandet cement bgr bortskaffes sammen med gvrigt hospitalsaffald, men kun efter fuld haerd-
ning.

2. Ved bortskaffelse af pulver og veeske skal du sperge de lokale affaldsmyndigheder til réds.

Information
Hvis du ensker yderligere oplysninger, kan du kontakte din leverander eller fremstilleren direkte.

Symboldefinitioner

“ Fremstiller

% Udiobsdato

Mé ikke genbruges

Se brugsanvisningen

>R

Batchkode Forsigtig
Katalognummer ( € o123 EF-overensstemmelsesmarkningen
erand s Steriliseret med aseptiske % :
behandlingsteknikker @ Brandfariig
erLeEo]  Steriliseret med ethylenoxid @ Skadelig
@ Ma ikke resteriliseres @ Sundhedsfare
Ma ikke anvendes, hvis pakken er —
@ beskadiget Ampul
T?_:;.k Skal beskyttes mod sollys 7 Blister
= ,ﬂf ' Temperaturgraense % Pose

Senest @ndret: 2020-04-21
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Bruksanvisning

Avsedd anvédndning och egenskaper

Hi-Fatigue G Bone Cement &r ett gentamicininnehéllande poly(metylmetakrylat)-baserat bence-
ment for fixering av endoproteser vid artroplastikoperationer. Tillsatt antibiotikum, gentamicinsulfat,
skyddar implantatet och omgivande vdvnad mot kolonisering med patogener som &r kénsliga for
gentamicin.

Hi-Fatigue G Bone Cement bestar av en pulver- och en vatskekomponent, som blandas precis fore
anvandningen och bildar en smidig pasta med optimala egenskaper for hantering. Efter hérdning
ger Hi-Fatigue G Bone Cement en séker och stabil fixering av endoproteser vid ortopediska opera-
tioner. Hi-Fatigue G Bone Cement innehaller ett rontgentatt &mne for att mojliggora identifiering av
cementet i réntgenbilder.

Sammanséttning av Hi-Fatigue G Bone Cement
Cementpulvret innehaller

1x20 1x40 1x60
Poly(metylakrylat/metylmetakrylat) 27,54 % 5759 11,59 17,25¢
Poly(metylmetakrylat/styren) 57,49 % 12,09 2409 36,09
Gentamicin (som gentamicinsulfat) 2,16% 10,279(0,459) 0,559(0,9¢)(0,82¢ (1,35 g_)I
Zirkondioxid 11,98 % 25¢ 509 7549
Bensoylperoxid 0,84 % 0,189 0,359 053¢
Vétskekomponenten innehaller
1x20 1x40 1x60
Metylmetakrylat (stabiliserad med 60 ppm HQ) 99,35 % 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
N,N-dimetyl-p-toluidin 0,65 % 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml
Forpackningsstorlekar for Hi-Fatigue G Bone Cement
Forpackningsstorlek Pulvervikt Vatskevolym
1x20 1x20,88¢ Tx10ml
2x20 2x20,88¢ 2x10ml
1x40 1x41,75¢ 1x20ml
2x40 2x41,75¢ 2x20ml
1x60 1x62,63¢ 1x30ml

Indikationer
Hi-Fatigue G Bone Cement dr indicerat for fixering av endoproteser vid artroplastikoperationer om en
infektion med organismer som &r kénsliga for gentamicin diagnosticerats eller misstanks.
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Kontraindikationer

Hi-Fatigue G Bone Cement ska inte anvéndas till patienter med
o (verkanslighet mot nagon av dess bestandsdelar

o allvarlig njursvikt

Anvéndning under graviditet och amning

Det finns inga adekvata undersékningar av anvéndningen av akrylatcement under graviditet och
amning. Operatoren bér dvervaga fordelar mot potentiella risker for moder och barn fére anvandning
av Hi-Fatigue G Bone Cement.

Anvéndning hos barn
Det finns inga adekvata undersokningar av anvandningen av akrylatcement hos barn. Vi avrader fran
anvandning av Hi-Fatigue G Bone Cement hos patienter som fortfarande véxer.

Biverkningar

Under varje Kirurgisk eller artroplastisk atgdrd kan séval sarkomplikationer, ytlig eller djup sérin-
fektion och djup ventrombos som heterotop benbildning och lossning eller luxation av implantatet
intréffa.

Efter forberedelse av implantatstéllet och omedelbart efter applicering av cementet och inférande
av protesen kan okning av trycket i méargkanalen leda till en tempordr séankning av blodtrycket eller
kortvariga oregelbundenheter i hjartats impulsledning. | sdllsynta fall kan lungemboli, hjartinfarkt
eller apoplexi intréffa. Biverkningar fran hjart-karlsystemet eller andningsvagara, som betecknas
som implantationssyndromet, orsakas framfor allt av infiltration i vensystemet av benméargsbe-
standsdelar.

| séllsynta fall kan bestandsdelar i Hi-Fatigue G Bone Cement orsaka allergiska reaktioner eller lokal
irritation. Det finns enstaka rapporter om anafylaktisk chock inklusive hjartstillestand och plétslig
déd.

Biverkningar som &r specifika for gentamicin &r hérselproblem och njurskada. Det ar emellertid
extremt osannolikt att dessa biverkningar ska intréffa p& grund av de mycket Iaga serumkoncentra-
tionerna av gentamicin (<1 pg/mi).

Monomerangor kan irritera andningsvagarna och dgonen och skada olika organ.

Interaktioner

Inga interaktioner mellan Hi-Fatigue G Bone Cement och andra medicintekniska produkter, lakeme-
del, material eller tekniker har observerats.

Gentamicins tendens att blockera neuromuskulér transmission kan intensifieras av samtidig admi-
nistrering av muskelrelaxantia, t.ex. d-tubokurarin, suxametonium eller pankuronium, och av eter.
Samtidig administrering av potentiellt neurotoxiska och/eller nefrotoxiska substanser, t.ex. cisplatin,
andra aminoglykosider, streptomycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin B eller polymyxin E, kan ¢ka
gentamicins toxicitet. Det &r emellertid mycket osannolikt att denna interaktion ska intraffa pa grund
av de laga serumkoncentrationerna av gentamicin.

Hi-Fatigue G Bone Cement innebér ingen sékerhetsrisk i MR-milj.

Forsiktighetsatgérder
Anvisningar for hantering, blandning och applicering av cementet och férberedelse av implantat-
stdlle maste noggrant foljas.
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Fore anvandning av Hi-Fatigue G Bone Cement maste operatdren vara helt inférstadd med dess
hanteringsegenskaper. Hanterings- och hardningsegenskaper for Hi-Fatigue G Bone Cement &r
beroende av temperatur och blandningsteknik (se dven graf nedan). Operatdren rekommenderas
starkt att utféra en provkdrning av hela blandnings-, hanterings- och hdrdningsprocessen fore
genomforande av en operation med Hi-Fatigue G Bone Cement. Olamplig hantering av cementet
kan leda till inadekvat fixering med &tfoljande fortida lossning eller misslyckad implantation.
Om speciella blandningsapparater eller appliceringstekniker anvands, maste operatdren forst
noggrant ldsa relevanta anvisningar.

Hérdningen av Hi-Fatigue G Bone Cement &r en exoterm polymeriseringsreaktion. Den avgivna
varmen kan skada ben eller andra vavnader néra cementet.

Metylmetakrylat &r en nagot flyktig, brandfarlig vétska. Angorna som bildas under blandnings-
processen kan irritera andningsvdgarna och dgonen. Adekvat ventilation och anvéndning av
slutna blandningssystem rekommenderas. Kontaktlinser bor skyddas mot monomeréangor.
Metylmetakrylat &r fettldsligt. Direkt hudkontakt med den flytande monomeren bér undvikas.
Gummi- eller latexhandskar far inte komma i kontakt med vatskekomponenten. Det &r tillradligt
att bdra ett extra par handskar av polyeten (PE) under de normala operationshandskarna vid
hantering av cementet. Féljande material har ocksa visat sig vara lampliga for skyddshandskar:
PVP (polyeten, etylenvinylalkohol, polyeten) och Viton/Butyl.

Handskar kontaminerade med cementblandning som dnnu inte blivit “degig” bor bytas ut for att
undvika diffusion av monomer.

Den medicinska vardpersonalen méste informera patienten om alla anvisningar och om forsik-
tighetsatgérder som ska vidtas. Tidpunkten for full belastning liksom for forsiktighetsatgarder
och for &tgarder som bor undvikas efter operationen ska bedomas av ansvarig kirurg utifran typ
av operation, slag av implantat och patientens tillstand.

e Under och omedelbart efter applicering av cement och inséttning av protes ska blodtryck,
puls och andning noggrant dvervakas. Om signifikanta férdndringar av vitala tecken avseende
hjdrt-kdrlsystemet eller andningsvdgarna upptrader, krévs lampliga &tgarder.

Dosering

Den méngd Hi-Fatigue G Bone Cement som kravs beror av patientens anatomiska forhallanden och
de anvanda proteserna. Om stor mangd krdvs, kan upp till fyra 1x40-enheter blandas samman. Hela
innehdllet i alla enheter maste blandas. Det &r tillradligt att ha extraforpackningar med Hi-Fatigue G
Bone Cement i beredskap som reserv.

Beredning

Beroende pa blandningsteknik ska ldmpliga redskap finnas tillgangliga. Sterila porslinsskalar, ska-
lar av rostfritt stal eller plastskélar som &r lampliga for monomerer, sterila omrérningsskedar eller
spatlar for blandning tillverkade av porslin eller hoggradigt stél eller ett sterilt blandningssystem
for bencement.

Nedkylning i forvag av cementet krévs inte.

Cementpulvret &r forpackat i tre i varandra instoppade pasar. Ytterpasen och utsidan av mellanpa-
sen ar osterila. Insidan av mellanpasen samt innerpasen ar sterila. Ampullen med monomervétska
ligger i ett blisterpack. Blisterpackets utsida ar osteril, medan insidan och ampullen &r sterila. Yt-
terpasen och blisterpacket ska tas ut ur kartongen i det osterila omrédet. Ytter- och mellanpésen
("peel-off") och blistret ska Gppnas av en skoterska. Den sterila innerpasen och ampullen ska under
aseptiska forhallanden réckas over till en medlem av operationsteamet i det sterila omréadet. Am-
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pullen dppnas genom att man bryter av halsen med hjalp av det bifogade skyddslocket. Innerpasen
ska 6ppnas med steril sax.

Observera om beredning

1. Pulver- och vétskekomponenterna har noggrant avvgts fér att komplettera varandra. Hela inne-
hallet i pasen och ampullen maste alltid blandas.

DET AR INTE TILLATET ATT ANVANDA ENBART EN DEL AV KOMPONENTERNA.
Tillsats av andra pulver eller vétskor kan minska soliditeten och forsdmra hanteringsegenskaper-
na.

2. Vid beredning far komponenternas temperatur inte ligga under 4 °C.

3. Temperatur—tidkorrelation: Hi-Fatigue G Bone Cement &r gjort for hantering mellan 18 °C och
23 °C. Blandningsfas, vdntetid och appliceringsfas ar korrelerade med polymeriseringsproces-
sen, som &r starkt beroende av komponenternas och omgivningens temperatur. Viskositeten
Okar med fortskridande polymerisering. Hardningstid, véntetid och hanteringstid ar férkortade
vid hogre temperatur och forldngd vid ldgre (se graf dver temperatur—tid- korrelation nedan).

Figur: Temperatur-tid-korrelation for Hi-Fatigue G Bone Cement (inte forkylt)
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Vakuumblandning

Anvédndning av ett vakuumblandningssystem rekommenderas, da det utgér den bésta tillgéngli-
ga blandningstekniken och minskar luftinneslutning. Detaljerade anvisningar for blandnings- och
appliceringstekniker med sarskilda redskap aterfinns i de bruksanvisningar som tillhandahalls av
tillverkarna av blandningssystem.

Innehdllet i de ampuller som ska anvéndas halls i blandningskérlet och samma antal pulveren-
heter tillsatts. Alla ampuller och pdsar maste noggrant tommas. Cementet ska blandas i cirka 30
sekunder.

Manuell blandning

For manuell blandning téms hela innehallet i de ampuller som ska anvandas i ett ldmpligt, sterilt,
inert blandningskérl. Det rekommenderas inte att forkyla bencementet fére manuell blandning. Hela
innehallet i samma antal pulverenheter satts till vatskan. De béda komponenterna blandas noggrant
med en I&mplig spatel, tills det bildats en homogen pasta (det tar oftast cirka 30 sekunder). Det &r
viktigt att undvika luftinneslutning under blandning och applicering.
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Applicering av cement

Efter blandning ska cementet vila i 1-2 minuter (vintefas, se figuren med temperatur—tid-korrela-
tion), vilket gor att det uppnar ldmplig viskositet. Vantefasen r slut nér cementet inte léngre fastnar
pé handskarna. For applicering av cement kan en cementspruta eller annat appliceringssystem
anvandas. Detaljerade anvisningar for anvdndning av speciella appliceringssystem aterfinns i de
bruksanvisningar som tillhandahalls av tillverkarna av appliceringssystem.

Under appliceringen av cement och den féljande inséttningen av protesen méste patientens hjart-
kérl- och andningsfunktioner noggrant dvervakas.

Appliceringsfasen &r slut, ndr cementet blir gummiartat och elastiskt, och inte langre binder helt vid
kné&dning. Cement som néatt detta stadium far inte langre appliceras. Om s sker kan inte optimal
fyllning garanteras, och det finns risk for fortida lossning av implantatet.

Overskott av cement ska avidgsnas innan det hérdar.

For en optimal fixering av implantatet bor detta sattas i under appliceringsfasen och stadigt héllas pa
plats tills cementet hérdat (hardningsfas, se figuren med temperatur—tid-korrelation).

For att undvika o6nskade effekter och sékerstélla langsiktig, stabil fixering av implantatet ska basta
tillgéngliga cementeringstekniker anvandas. Det innefattar noggrann férberedelse av implantatstél-
let med pulsatil skdljning och torkning fore applicering av cement, adekvat drén for att forhindra
Overtryck i mdrgkanalen under implantering samt anvdndning av ett cementstopp for att gynna
cementets penetration och férhindra lackage. Overtryck i bencementet ska undvikas, eftersom det
kan leda till utpressning av bencement utanfor det avsedda appliceringsstéllet, vilket kan skada
omgivande vavnad. Hela mérgkanalen ska helt fyllas med cement for att bilda en cementmantel
med en idealisk tjocklek av 2-5 mm. Verifiering med 1dmpliga bildtagningsprocedurer av korrekt
implantation rekommenderas.

Avldgsnande av bencement vid revision

Vid revision &r en radikal debridering nédvandig for avidgsnande av lossnad protes, cement och
devitaliserad vdvnad. Upprymning av mérgkanalen f6ljd av noggrann skéljning med ett pulserande
system rekommenderas. Vilken procedur som utnyttjas fr att aviagsna implantatet valjs fran fall till
fall av ansvarig operator beroende pa implantatets och patientens tillstand.

Forvaring

Hi-Fatigue G Bone Cement ska forvaras skyddat for direkt solljus och vid temperaturer mellan
0 °C (32 °F) och +25 °C (77 °F). Anvand inte Hi-Fatigue G Bone Cement som under férvaring och
transport utsatts for temperaturer utanfor grdnsvardena.

Sterilisering

Monomeren é&r sterilfiltrerad och fylld i ampullerna under aseptiska forhéllanden. De blisterforpack-
ade ampullerna och cementpulvret &r steriliserade med etylenoxid.

Oanvént innehdll i Sppnad eller skadad forpackning fér inte omsteriliseras utan ska kasseras.

Hallbarhet

Utgéngsdatum finns tryckt p& kartongens satsetikett, ytter- och innerpasar samt ampull och blister-
packslock. Hi-Fatigue G Bone Cement far inte anvéndas efter utgéngsdatum. Polymerpulvret far inte
anvandas, om det uppvisar gulaktig missférgning.
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Engéngsanvindning

Hi-Fatigue G Bone Cement fér aldrig &teranvandas. Pa grund av funktionsséttet (hardning) for PM-
MA-bencement dr Hi-Fatigue G Bone Cement endast ldmpat for anvdndning under sin specificerade
appliceringsperiod. En forpackning som Gppnats ska anvandas upp helt eller kasseras och fr inte
sparas for senare anvdndning. En enhet Hi-Fatigue G Bone Cement far endast anvandas till en
enda patient.

Saker kassering
1. Blandat cement ska avfallshanteras med sjukhusavfall endast efter fullstandig hardning.
2. For separat avfallshantering av pulver och vétska radfragas lokala avfallshanteringsmyndigheter.

Information
For ytterligare information, var god kontakta din leverantor eller tillverkaren direkt.

Symbolforklaringar
u Tillverkare ® For engangsbruk
g Sista anvdndningsdag [:E] Se bruksanvisningen
Satskod /N Forsitighet
Katalognummer C€p1zs  CE-verensstimmelsemérkning
freLEa]  Steriliserad med aseptiska metoder @ Anténdbar
[sTerEE0]  Steriliserad med etylenoxid @ Halsofarlig
@ Far ej atersteriliseras @ Halsorisk
@ Anvénd inte om forpackningen &r skadad O Ampull
i'ii‘ Skyddas mot solljus 7 Blisterforpackning
,ﬂ’ Temperaturbegransning Pése

Datum fér senaste revision: 2020-04-21
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Kullanim talimatlari

Kullanim amaci ve 6zellikleri

Hi-Fatigue G Bone Cement, artroplasti cerrahisinde endoprotezlerin fiksasyonu igin kullanilan,
gentamisin igeren poli (metil metakrilat) bazli bir kemik gimentosudur. igine eklenen antibiyotik
(gentamisin slfat), implanti ve gevre dokuyu gentamisine duyarli olan patojenlerin kolonizas-
yonundan korur.

Hi-Fatigue G Bone Cement, optimal kullanim dzellikleri sunan siinek bir macunun elde edilmesini
sadlayan, kullanimin hemen éncesinde birbiriyle karistirilan bir toz ve bir sivi bilesenden olusur.
Ortopedik cerrahi icin gelistirilmis Hi-Fatigue G Bone Cement sertlestikten sonra endoprotezlerin
guvenilir ve stabil fiksasyonunu saglar. Hi-Fatigue G Bone Cement, ¢cimentonun radyografik ola-
rak tanimlanabilmesini saglayan bir radyoopasite saglayici igerir.

Hi-Fatigue G Bone Cement'in bilesimi
Gimento tozu asagidakileri igerir:

1x20 1x40 1x60
Poli (metil akrilat / metil metakrilat) %2754 5759 159 17,259
Poli (metil metakrilat / stiren) %57,49 1209 2409 36,09
Gentamisin (gentamisin siilfat olarak) %2,16 (0,27 g (0,45 g)[ 0,559 (0,9 ) (0,82 g (1,35 g)|
Zirkonyum dioksit %11,98 259 509 759
Benzoil peroksit %0,84 0,189 0359 053¢g
Svi bilesen asagidakileri icerir:
1x20 1x40 1x60
Metil metakrilat (60 ppm HQ ile stabilize edilmistir) | %99,35 9,93 ml 19,87 ml 29,8 ml
N,N-dimetil-p-toluidin %0,65 0,07 ml 0,13 ml 0,20 ml
Hi-Fatigue G Bone Cement’in ambalaj boyutlari
Ambalaj boyutu Toz agirhgr Sivi hacmi
1x20 1x20,889 1x10ml
2x20 2x2088¢g 2x10ml
1x40 1x41,759 1x20ml
2x40 2x4175g 2x20ml
1x60 1x62,639g 1x30ml

Endikasyonlar

Hi-Fatique G Bone Cement, gentamisine duyarli organizma kaynakli enfeksiyon tanisi konmussa
veya bundan slpheleniliyorsa, artroplasti cerrahisinde endoprotezlerin fiksasyonunu igin endi-
kedir.
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Kontrendikasyonlar

Hi-Fatigue G Bone Cement, asagidaki sikayetleri olan hastalarda kullaniimamalidir:
+ bilesenlerinin herhangi birine karsi agiri duyarliligi olan hastalarda

+  ciddi bobrek yetmezIigi olan hastalarda

Gebelik ve emzirme doneminde kullanim

Akrilat cimentolarin gebelik ve emzirme dénemindeki kullanimi ile ilgili yeterli sayida galisma
bulunmamaktadir. Cerrah, Hi-Fatigue G Bone Cement'i kullanmadan dnce saglanacak fayday,
anne ve gocuk dizerindeki potansiyel risk faktorleri ile karsilastirip degerlendirmelidir.

Cocuklarda kullanim
Akrilat gimentolarin gocuklardaki kullanimi ile ilgili yeterli sayida ¢alisma bulunmamaktadir. Hi-Fa-
tigue G Bone Cement’in cocuklarda ve bliylimekte olan hastalarda kullaniimasi dnerilmez.

Yan etkileri

Her cerrahi veya artroplastik girisimde oldugu gibi yara komplikasyonlari, yiizeysel veya derin
yara enfeksiyonlari, derin damar trombozlari veya heterotopik kemik olusumu ve implantin gev-
semesi veya dislokasyonu gértilebilir.

implant yerinin hazilanmasindan sonra ve gimentonun uygulanmasindan ve protezin yerlestiril-
mesinden hemen sonra, mediiller kanaldaki basincin artmasi sonucunda kan basincinda gegici
bir dusiis veya kisa streli kalp iletim bozukluklari meydana gelebilir. Nadir durumlarda, pulmoner
emboli, miyokard enfarktiisii veya apopleksi de gézlenebilir. Implantasyon sendromu olarak bili-
nen bu kardiyovaskiler ve solunumsal yan etkiler aslen, kemik ili§i bilesenlerinin vendz sisteme
infiltrasyonu sonucu olusur.

Nadir vakalarda, Hi-Fatigue G Bone Cement'in bilesenleri alerjik reaksiyonlara veya lokal iritas-
yonlara neden olabilir. stisnai olarak, kardiyak arest ve ani 6lim dahil olmak Uzere, anafilaktik
sok vakalari bildirilmigtir.

Gentamisine 6zgu yan etkiler, duyma problemleri ve bobrek hasaridir. Ancak bu yan etkilerin
olusma ihtimali, gentamisinin gok disiik serum diizeyi (< 1 pg/ml) nedeniyle son derece dustiktir.
Monomer buharlar, solunum yolunu ve gdzleri tahris edebilir ve organlara zarar verebilir.

Etkilegimler

Hi-Fatigue G Bone Cement'in diger tibbi cihazlarla, ilaglarla, materyallerle veya tekniklerle birlikte
kullanildiginda herhangi bir etkilesim gézlemlenmemistir.

Gentamisinin néromiskiler iletimi bloke etme egilimi, eszamanli olarak verilen d-tibokdrarin,
suksametonyum veya pankiironyum, ayrica eter gibi kas gevseticiler yoluyla giiglendirilebilir.
Ornegin cisplatin, diger aminoglikozidler, streptomisin, sefaloridin, viyomisin, polimiksin B veya
polimiksin E gibi potansiyel olarak nérotoksik ve/veya nefrotoksik olan maddelerin eszamanli
olarak verilmesi gentamisinin toksisitesini artirabilir. Ancak gentamisinin gok dustik olan serum
duizeyleri nedeniyle etkilesimin olusma ihtimali gok digtktur.

Hi-Fatigue G Bone Cement, manyetik rezonans ortaminda gtivenlik riski olusturmaz.

Onlemler

Hem ¢imentonun kullaniimasi, karistirimasi ve uygulanmasi hem implant yerinin hazirlanmasi ile
ilgili talimatlar dikkatle izlenmelidir.

+ Hi-Fatigue G Bone Cement kullanimindan énce cerrah, maddenin 6zellikleri ve kullanim 6zel-
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liklerini iyice anlamig olmalidir. Hi-Fatigue G Bone Cement’in kullanim ve sertlesme ozellik-
leri sicakliga ve karistirma teknigine gére degisir (asagidaki grafiklere de bakin). Cerrahin,
Hi-Fatigue G Bone Cement ile bir cerrahi prosediirii uygulamadan énce, karistirma, kullanim
ve sertlesme islemlerinin tamamini kapsayan bir deneme calismasini gergeklestirmis olmasi
ézellikle Gnerilir. Gimentonun uygun sekilde kullaniimamasi, yeterli fiksasyonun saglanama-
masina ve bunun sonucunda implantin erken gevsemesine veya implant yetmezligine neden
olabilir.

+ Ozel karigtirma cihazlari veya uygulama teknikleri kullanilacaksa, cerrah ilk 8nce ilgili talimat-
lari dikkatlice okumalidir.

+ Hi-Fatigue G Bone Cement'in sertlesmesi, ekzotermik bir polimerizasyon reaksiyonudur. Bu
reaksiyon sirasinda serbest birakilan 1si, kemige veya ¢imentoya yakin diger dokulara zarar
verebilir.

+ Metil metakrilat, hafif ugucu ve yanici bir sividir. Karistirma islemi sirasinda olusan buharlar,
solunum yolunu ve gézleri tahrig edebilir. Yeterli dizeyde havalandirmanin saglanmasi ve
kapali karigtirma sisteminin kullaniimasi 6nerilir. Kontakt lensler, disariya kagan monomer
buharlarindan korunmalidir.

+  Metil metakrilat, yagda ¢dzin(r. Sivi monomer ile dogrudan cilt temasi kurmaktan mimkiin
olabildigince kaginiimalidir. Lastik veya lateks eldivenler, sivi bilesenle temas etmemelidir.
Cimentoyu kullanirken normal cerrahi eldivenlerin altina ilave bir gift polietilen (PE) eldiven
giyilmesi onerilir. Asagidaki malzemelerin de koruyucu eldivenler icin uygun olduklari kanit-
lanmistir: PVP (polietilen, etilen vinil alkol, polietilen) ve viton/bitil.

+ On hamur evresinde gimento karisimi ile kontamine olmus eldivenler, monomerin yayiimasi-
nin énlenmesinin saglanmasi icin degistirimelidir.

+ Tibbi personel, hastayi tim talimatlar ve alinacak tedbirler konusunda uyarmalidir. Tam yik-
lenebilme zamani ve ameliyattan sonra alinacak tedbirler ve kaginilacak eylemler, cerrahi
prosedir, s6z konusu implantin tipi ve hastanin durumu géz éntinde tutularak sorumlu cerrah
tarafindan belirlenmelidir.

+ Kemik ¢imentosunun uygulanmasi ve protezin yerlestiriimesi sirasinda ve bunun hemen
sonrasinda kan basinci, nabiz ve solunum dikkatle izlenmelidir. Kalp veya solunum sistemi
yasamsal bulgularda belirgin degisiklikler olmasi durumunda uygun énlemler alinmalidir.

Dozaj

Gereken Hi-Fatigue G Bone Cement miktari, hastanin anatomik kogsullarina ve kullanilan proteze
baglidir. Bliyuk bir miktarin kullaniimasi gereken durumlarda, dért adete kadar 1x40'lik Ginite bir-
biriyle karistirilabilir. Unitelerin tamaminin tiim igerigii birbiriyle karistirimalidir. ilave Hi-Fatigue G
Bone Cement ambalajlarinin yedek olarak hazir tutulmasi énerilir.

Hazirhk

Uygulanacak karistirma teknigine bagli olarak uygun aletler hazirda bulundurulmalidir. Steril
porselen kaplar, paslanmaz gelik kaplar veya monomerler igin uygun olan plastik kaplar, steril
karistirma kasiklari veya porselen ya da yiiksek kaliteli gelikten yapilmis spatulalar veya kemik
gimentolar igin steril bir karigtirma sistemi.

Gimentoya 6n sogutma uygulanmasi gerekmez.

Gimento tozu, i¢ ice bulunan Uglii torba i¢inde ambalajlanmistir. Dis torba ve orta torbanin dis
tarafi steril degildir. Orta torbanin ig tarafi ve ig torba sterildir. Monomer siviyi igeren ampul, blister
ambalaj igerisinde sunulur. Blisterin dis tarafi steril degilken, i tarafi ve ampul sterildir. Dis torba
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ve blister ambalaj, kartondan steril olmayan bir alanda gikariimalidir. Dig ve orta torba (“soyulabilir
torba”) ve blister bir hemsire tarafindan agiimalidir. Steril i¢ torba ve ampul aseptik kosullar altinda
steril alanda bulunan bir ameliyat ekibi gorevlisine uzatiimalidir. Ampul, ekteki koruyucu kapak
yardimiyla boynu kirilarak agilmalidir. g torba, steril makaslar kullanarak agiimalidir.

Hazirlik iglemine iligkin not

1. Toz ve sivi bilesenler birbirlerini tamamlamalari icin dikkatle hazirlanmistir. Torbanin ve am-
pultin tiim iceriginin karistirimasina daima dikkat edilmelidir.

BILESENLERIN SADECE BAZI KISIMLARININ KULLANILMASINA iZiN VERILMEZ.
Baska tozlarin veya sivilarin eklenmesi, sertligi azaltir ve kullanim 6zelliklerini bozar.

2. Hazirlik islemleri igin bilesenlerin sicakliginin 4 °C'nin altinda olmamasi gerekir.

3. Sicaklik-Siire Korelasyonu: Hi-Fatigue G Bone Cement, 18 °C ila 23 °C arasindaki sicakliklar
arasinda kullanilmak (zere tasarlanmistir. Karistirma, bekleme ve uygulama fazlari,
bilesenlerin ve ortamin sicakligina oldukca bagl olan polimerizasyon stireci ile orantilidir.
Viskozite, polimerizasyon ilerledikge artar. Donma, bekleme ve kullanim stiresi yiiksek
sicakliklarda azalir, dusiik sicakliklarda ise uzar (asadidaki Sicaklik-Siire Korelasyonu
grafigine bakin).

$Sekil Hi-Fatigue G Bone Cement Sicaklik-Siire Korelasyonu (6n sogutma uy
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Vakumlu karigtirma

Karigimin icindeki hava sikismasini azaltan, son teknoloji karistirma teknolojilerinden birinden
faydalanarak, vakumlu bir karistirma sisteminin kullaniimasi tavsiye olunur. Ozel cihazlarla karis-
tirma ve uygulama teknikleri ile ilgili ayrintili talimatlari, karigtirma sisteminin Greticisi tarafindan
sunulan kullanim kilavuzunda bulabilirsiniz.

Gereken sayidaki ampullerin igerigi karistirma kiivetine bogaltilir ve esit sayida toz tinitesi eklenir.
Tiim ampullerin ve torbalarin iceriginin tamamen bosaltiimis olmasina dikkat edilmelidir. Cimento,
yaklasik 30 saniye boyunca karistiriimalidir.

Elle karigtirma

Elle karistirma icin gerekli sayidaki ampullerin igeriginin tamami uygun steril, etkisiz bir karis-
tirma kdvetinin igine bosaltilir. Kemik ¢imentosunun elle karigtirma éncesinde 6n sogutulmasi
onerilmez. Ardindan siviya, ayni sayida toz iinitesi ieriginin tamami eklenir. iki bilesen, uygun bir
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spatula kullanarak, homojen bir macun elde edilene kadar (bu genelde yaklasik 30 saniye siirer)
dikkatlice birbiriyle karistirilir. Karistirma ve uygulama iglemleri sirasinda hava kabarciklarinin
olusmamasina dikkat edilmesi dnemlidir.

Gimentonun uygulanmasi

Karigtirma isleminin ardindan gimentonun 1-2 dakika boyunca dinlenmesine (Bekleme fazi, Si-
caklik-Stire Korelasyonu sekline bakin) ve béylece uygun viskoziteye gelmesine izin verilmelidir.
Bekleme fazinin tamamlanmis oldugu, gimentonun artik eldivenlere yapismamasi ile kendini
gosterir. Uygulama islemi igin bir cimento siringasi veya diger bir uygulama sistemi kullanilabilir.
Ozel uygulama sistemlerinin kullanimina iligkin ayrintil talimatlari, uygulama sisteminin {reticisi
tarafindan sunulan kullanim kilavuzunda bulabilirsiniz.

Gimentonun uygulanmasi ve akabindeki protez yerlestirme islemi sirasinda hastanin kardiyovas-
kiiler ve solunum fonksiyonlari dikkatli bir sekilde gdzlemlenmelidir.

Uygulama fazi, ¢imento lastik kivamina ve esnek kivama geldiginde ve yogrulurken artik tam
olarak yapismadiginda sona erer. Bu asamaya ulasmis gimento artik daha fazla uygulanamaz.
Buna uyulmamasi durumunda, doldurma isleminin optimum sekilde gergeklestirilebilmesi temin
edilemez ve implantta erken gevseme riski olugur.

Fazlalik ¢imento sertiesmeden dnce uzaklastiriimalidir.

implantin optimum bir sekilde fiksasyonunu saglamak igin, implant uygulama fazi siiresi igeri-
sinde yerlestiriimeli ve gimento donana kadar sabit tutulmalidir (Sertlesme fazi, Sicaklik-Siire
Korelasyonu sekline bakin).

Istenmeyen etkilerin goriilmesini énlemek ve implantin uzun dénem boyunca stabil bir sekilde
fiksasyonunu saglamak igin, son teknoloji cimento tekniklerinin uygulanmasi tavsiye olunur. Bu,
implant yerinin pulsatil lavaj ile yikanip, gimentonun uygulanmasindan énce kurutulmasiyla 6zen-
le hazirlanmasini, implantasyon sirasinda mediiller kanalda asiri basing olusumunu 6nlemek
icin yeterli drenaj yapilmasini ve ¢imento penetrasyonunun artiriimasi ve sizintilarin 6nlemesi
amaciyla bir gimento restriktériiniin kullaniimasini kapsar. Kemik cimentosunun dngériilen uy-
gulama bélgesinin digina gikmasina neden olup, komsu dokulara zarar verebileceginden, kemik
gimentosuna agir basinglandirma uygulaniimasindan kaginiimalidir. 2-5 mm'lik ideal kalinlikta
bir gimento kaplamasi olusturabilmek icin, medikiller kanalin tamami gimento ile tamamen dol-
durulmalidir. implantasyonun diizgiin sekilde yapildi§ini, uygun gériintiileme prosediirleri kulla-
narak dogrulamaniz onerilir.

Revizyon durumunda kemik ¢imentosunun gikariimasi

Revizyon iglemi igin, gevsemis protezin, ¢imentonun ve devitalize dokularin gikarilabilmesi igin,
radikal debridman yapilmasi gerekir. Medikiiller kanalin genisletilmesi, ardindan bir pulsatil lavaj
sistemi uygulayarak titiz bir ylkamanin yapilmasi tavsiye olunur. implanti gikarma prosediriine,
implantin ve hastanin durumuna gére sorumlu cerrah olay bazinda karar vermelidir.

Saklama

Hi-Fatigue G Bone Cement, dogrudan giines Isi§ina maruz kalmayacag bir yerde ve 0 °C
(32 °F) ila +25 °C (77 °F) arasindaki sicakliklarda saklanmalidir. Saklama ve tagima sirasinda
bu sinirlandirmalari asan sicakliklara maruz kalmis Hi-Fatigue G Bone Cement kullaniimamalidir.

Sterilizasyon
Monomer steril filtrelenmis olup, aseptik kosullar altinda ampullere doldurulmustur. Blister amba-
lajlr ampuller ve gimento tozu, etilen oksit ile sterilize edilmistir.

73




Hi-Fatigue G Bone Cement

Kullaniimamis agik veya hasarli ambalajlarin iceriginin tekrar sterilize edilmesi yasaktir ve bu
yiizden atilmalidir.

Raf omrii

Son kullanma tarihi karton Gizerindeki parti kodu etiketinde, dis ve i¢ torbalarda, ampul lizerinde
ve blister agzinda basilidir. Hi-Fatigue G Bone Cement, son kullanma tarihi gegtikten sonra kulla-
nilmamalidir. Polimer tozu sari renk degisikligi gosteriyorsa kullaniimamalidir.

Tek kullanimhik

Hi-Fatigue G Bone Cement kesinlikle tekrar kullaniimamalidir. PMMA kemik gimentolarinin is-
levselligi (sertlesmesi) nedeniyle, Hi-Fatigue G Bone Cement yalnizca belirtilen uygulama siiresi
icinde kullanilabilir. Bir kez agildiktan sonra, agilan her paket tamamen kullaniimali veya atiima-
lidir; yani sonra kullanmak tizere saklanmamalidir. Bir (inite Hi-Fatigue G Bone Cement yalnizca
tek bir hastada kullaniimalidir.

Giivenli bertaraf etme

1. Karistirlmig cimentonun hastane atiklari ile birlikte atilabilmesi igin 6nce tamamen sertlesmis
olmasi gerekir.

2. Toz ve sivinin ayri ayr bertaraf edilmesi konusunda liitfen yerel atik imha kurumlarina
danigin.

Bilgi
Daha fazla bilgi icin, liitfen tedarikciniz veya dogrudan imalatci ile iletisime gegin.

Sembollerin agiklamasi

“ Uretici

g Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatlarina bagvurun
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