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OSTEOPAL®V

Properties

OSTEOPAL®V is a radiopaque, low-viscosity bone cement,
based on polymethylmethacrylate, that is used to fill and
stabilise vertebral bodies.

OSTEOPAL®V contains zirconium dioxide as an X-ray con-
trast medium. The colourant chlorophyll (E 141) is mixed
with OSTEOPAL®V to improve visibility in the surgical field.
The bone cement is prepared immediately before using by
mixing the polymer powder component and the liquid mono-
mer component. This produces a low-viscosity paste that is
inserted into the vertebral body using an application system
and allowed to set.

Composition

One package of OSTEOPAL®V contains one pouch with
bone cement powder (polymer powder) and one glass
ampoule (monomer liquid).

Cement powder ingredients:
Poly(methyl acrylate, methyl methacrylate), zirconium diox-
ide, benzoyl peroxide, colourant E141.

Monomer liquid ingredients:
Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none, colourant E141.

The cement powder is triple packaged. The outer unsterile
protective aluminium pouch contains a polyethylene paper
bag (peelable) that is unsterile on the outside and sterile on
the inside. Inside this polyethylene paper bag is another
sterile polyethylene paper bag that contains the cement
powder.

The glass ampoule containing the sterile-filtered monomer
liquid is also sterile packed in an ethylene oxide sterilised
ampoule blister pack.

Indications

OSTEOPAL®V is indicated for augmentation and stabilisa-
tion of vertebral bodies in percutaneous vertebroplasty and
balloon kyphoplasty

o for compression fractures of the vertebral body

e for vertebral body tumours (metastases and myelomas)
o for symptomatic vertebral hemangioma.

The vertebroplasty or kyphoplasty procedure must only be
considered a palliative treatment to stabilise the vertebral
body. The procedure does not treat the underlying disease
(osteoporosis, cancer).

Contraindications

Haemorrhagic diathesis and infections are absolute con-

traindications. Lesions of the vertebral body with epidural

extension are relative contraindications due to the risk of

spinal cord compression.

OSTEOPAL®V must not be used

® in patients with suspected or known hypersensitivity to
constituents of the bone cement

* during pregnancy or breast-feeding.

Side effects

A temporary drop in blood pressure is commonly observed
immediately after implantation of the bone cement. In iso-
lated cases, serious complications can develop which may
be associated with cardiac arrest, anaphylactic shock or
even sudden death.

These cardiovascular and respiratory side effects, also
known as implantation syndrome or bone cement syndrome,
originate from an influx of bone marrow components into
the venous vascular system. In case of pulmonary or cardio-
vascular complications, it may be necessary to monitor and
possibly increase the blood volume. In the presence of
acute respiratory failure, anaesthetic management meas-
ures must be taken. The following additional adverse effects
have been observed as a result of the use of poly(methyl
acrylate) bone cements: thrombophlebitis, haemorrhage,
trochanteric bursitis. Other side effects observed: myocar-
dial infarction, temporary cardiac arrhythmia, cerebrovascu-
lar incident.

Those complications that may occur with any surgical pro-
cedure are also possible.

The requirements for a contemporary cementing technique
must be considered when using OSTEOPAL®V in order to
limit undesirable side effects and to safeguard stable and
lasting anchoring of the bone cement in the vertebral body.

Interactions
None reported to date.

Precautions

Use by operating staff

Before using OSTEOPAL®V, the user should be well
acquainted with its properties, handling and application.
The user is advised to practise the entire procedure of mix-
ing, handling and inserting OSTEOPAL®V before using it for
the first time. In-depth knowledge is also required if mixing
systems and syringes are used to apply the bone cement.
The monomer liquid is volatile and flammable. Suitable pre-
cautions must be taken when using it in the operating thea-
tre. The monomer is also a strong lipid solvent and should
not come into direct contact with the body.

When handling the monomer or the prepared bone cement
OSTEOPAL®V, gloves must be worn that provide the requi-
site protection against penetration of the skin by the mono-
mer methyl methacrylate. PVP gloves (three-layered poly-
ethylene, ethylene vinyl alcohol copolymer and
polyethylene) and Viton®/Butyl gloves are highly recom-
mended over a long period of use. As an additional precau-
tion, it is recommended to wear two pairs of gloves over one
another, e.g. one polyethylene surgical glove over an inner
pair of standard latex surgical gloves.

The use of latex or polystyrene-butadiene gloves alone is
insufficient. Please ask your supplier which gloves are suita-
ble for this application.

The monomer vapours can irritate airways and eyes and may
damage the liver. Skin irritations have been described that
can be attributed to contact with the monomer.
Manufacturers of soft contact lenses recommend removing
the lenses in the presence of damaging or irritant vapours.



As soft contact lenses are permeable to liquids and gases,
they should not be worn in the operating theatre if methyl
methacrylate is used.

Use in patients

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and immediately after introduction of the
bone cement. Any significant change in these vital signs
must be immediately remedied using appropriate measures.
Leakage of bone cement can cause damage to the paraver-
tebral structures. Complications such as spinal cord com-
pression, intercostal neuralgia, cement escaping into the
intervertebral space, perivertebral filling of veins and arter-
ies (danger of embolism), infections and post-procedural
pain are possible. To prevent bone cement escaping and to
detect unwanted occurrences in good time, application
must be performed using imaging techniques (real-time
imaging). Immediate surgical intervention may also be nec-
essary to counteract the complications described. Prior to
surgery, careful radiological examination must be performed
to assess possible risks (e.g. vertebral body lesions, vascular
supply of the vertebral body or oedema). Incomplete filling
of the vertebral body with bone cement may result in an
insufficient reduction in acute pain and reduced long-term
stability of the treated vertebral body.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. containing antibiotics) must not be
mixed with the bone cement as they have a significant nega-
tive effect on the physical and mechanical properties of the
bone cement.

Dosage

One dose is prepared by mixing the entire contents of a
cement powder pouch with all the monomer liquid from a
single glass ampoule. The quantity to be applied depends
on the particular anatomical conditions. There is no infor-
mation available on the maximum amount of bone cement
that can be introduced and the maximum number of verte-
bral bodies to be treated for a vertebroplasty or kyphoplasty.
Generally, one or two doses are used. However, this depends
on the surgical technique used as well as the size of the par-
ticular vertebral body and the defect.

At least one additional dose of OSTEOPAL®V should be
available before starting the operation.

Procedure for use

Preparation:

Before opening the unsterile protective aluminium pouch,
the contents should be moved down to the bottom of the
sachet by shaking or tapping so that the contents are not
damaged when opening. The polyethylene paper bag (PE
paper bag) and the glass ampoule may only be opened
under sterile conditions. The sterile components (inner pol-
yethylene paper bag and glass ampoule) are therefore sup-
plied sterile.

Opening under sterile conditions:

Open the outer PE paper bag at the point provided under
sterile conditions so that the inner PE paper bag remains
sterile when it is removed. The blister packaging is also
opened under sterile conditions and at the point provided so
that the glass ampoule can be removed and kept sterile.

Before opening the inner polyethylene paper bag, the con-
tents are moved down by shaking or tapping to ensure that
there is no loss of cement powder when the top edge is cut
open.

To facilitate opening of the glass ampoule, it has a preset
breaking point at the transition to the tip of the glass
ampoule. Do not open the glass ampoule over the mixing
vessel to prevent contamination of the bone cement with
glass fragments. A snapping-off device (tube) is attached to
the glass ampoule to facilitate opening of the glass
ampoule. Rather than the tip of the glass ampoule, the
attached snapping-off device is held and the tip of the glass
ampoule is broken off using the device. The head of the
glass ampoule remains in the snapping-off device after
being broken off.

Mixing the components:

The liquid from the glass ampoule is placed in a sterile mix-
ing vessel. Then the powder is added from the open inner
sachet. The mixture is stirred with a sterile spatula or spoon
until a homogeneous paste is produced. The mixture should
be stirred for 30 seconds regardless of the ambient temper-
ature. Strict adherence to the instructions for mixing

the cement powder and monomer liquid components can
minimise complications.

The cement components can also be mixed in a mixing sys-
tem with or without vacuum. The mixing times for mixing
with or without vacuum are also 30 seconds, independent of
the ambient temperature. Details on the mixing systems are
provided in their instructions for use.

The processing time and polymerisation is greatly depend-
ent on the temperature of the components and the environ-
ment. Higher temperatures accelerate and lower tempera-
tures slow down the hardening time.

Processing

The viscosity increases with progressing polymerisation, i.e.
as the processing phase progresses. The bone cement paste
should be placed in an application system immediately after
mixing because its viscosity is still low and it is easy to aspi-
rate at this point. To prevent vascular leakage of bone
cement, the bone cement should be applied when it is a
paste-like consistency. OSTEOPAL®V can be introduced
into the vertebral body using an application system that has
been approved for percutaneous vertebroplasty or kyphop-
lasty and enables steady and controlled injection. The han-
dling of the system is described in the manufacturer’s
instructions for use. During intravertebral application, sys-
tematic real-time fluoroscopy (latero-lateral) is necessary. In
the event of paravertebral cement leakage, cement injection
must be immediately stopped and can be continued after
the cement’s viscosity has been increased. If the vertebral
filling is not sufficient, additional contralateral access is
viable. After augmentation, a mandrel should be inserted
into the hypodermic needle so that no traces of bone
cement remain in the soft tissue after removal of the hypo-
dermic needle.

The mixing, waiting, application and setting times for
OSTEOPAL®YV are shown in the diagrams at the end of the
instructions for use. The values are valid for application
using a 3-mL single-use syringe and a cannula with a diam-
eter of 3.0 mm and a length of 10 cm.



The processing may be different for other application sys-
tems. Cannulae with a diameter of less than 1.8 mm (13G)
should not be used. The patient must remain immobilised
until the bone cement has fully set.

Storage

OSTEOPAL®V must be stored unopened and protected from
light at @ maximum temperature of 25°C (77 °F) in a dry,
clean place in the original packaging.

Shelf life / sterility
The shelf life is printed on the folding box, the protective
aluminium pouch and the polyethylene paper bag.

Do not use OSTEOPAL®V after the expiry date. For produc-
tion reasons, the shelf lives of the individual components
may differ from that specified on the folding box.

The contents of opened or damaged protective aluminium
pouch or ampoule blisters may not be re-sterilised and must
therefore be discarded. If the cement powder has turned
yellow, do not use OSTEOPAL®V. The cement powder, PE
pouch and ampoule blister are sterilised by gassing with
ethylene oxide. The monomer liquid has been sterilised by
filtration.



OSTEOPAL®V

Note: Instructions for use for sale within the US

Uses and properties

OSTEOPAL®V is a setting polymer for use in vertebroplasty.
Mixing of the two component system, consisting of a powder
and a liquid, initially produces a paste, which is injected in
the vertebral body for stabilization. Insoluble zirconium(IV)
oxide is included in the cement powder as an X-ray contrast
medium. The chlorophyll additive serves as optical marking
of the bone cement at the site of the operation.

Indications

OSTEOPAL®V is used for augmentation of vertebral bodies:

o following painful vertebral body compression fractures in
osteoporosis

e at painful vertebral body tumors (metastasis or myeloma)

* symptomatic vertebral hemangioma

In all named indications the percutaneous vertebroplasty is

only a palliative treatment that stabilizes the vertebral body;

a therapy of the systemic illness (osteoporosis, tumor) is not

achieved by the percutaneous vertebroplasty.

Contraindications

e The use in cases of haemorrhaging diathesis and infec-
tions are absolutely contraindicated. Lesions of the verte-
bral body with epidural extension are relative contraindi-
cations (danger of spinal cord compression).

* OSTEOPAL®V must not be used in cases of known hyper-
sensitivity to constituents of the bone cement.

e OSTEOPAL®V must not be used during pregnancy or the
nursing period.

o Allergies or sensitivity to any of its chemical components

e Cases of active or incompletely treated infections

e Coagulation disorders, or with severe cardiopulmonary
disease

e Spinal stenosis (>20 % by retropulsed fragments)

* Compromised of the vertebral fractures due to posterior
involvement

Patient clearly improving on medical therapy

Prophylaxis in metastatic or osteoporotic patients with no
evidence of acute fracture

Non-pathological, acute traumatic fractures of the
vertebra

Vertebral plana (collapse >90 %)

Compromise of the vertebral body or the walls of the pedi-
cles

Unstable vertebral fractures due to posterior involvement

Warnings

Read and understand instructions

Have specific training and experience to be thoroughly
familiar with the properties, handling characteristics, and
application of the product and percutaneous cement
delivery.

Heraeus Medical as a manufacture does not recommend a
surgical technique, it is the responsibility of the physician
to determine the appropriateness of this product and
specific technique for each patient.

Hypotensive reactions have occurred between 10 and
165 seconds. They have lasted from 30 seconds to 5
minutes. Some patients have progressed to cardiac arrest.
Monitor patients carefully for any change in blood pres-
sure during and immediately following the application of
bone cement. Adverse patient reactions affecting the
cardiovascular system have been associated with the use
of bone cements.

* MMA can be hypersensitivity in susceptible persons,
which may result in anaphylactic response.

Use in pregnancy and children has not been established.

Composition

OSTEOPAL®V 1x20

1 pouch of 26.0g powder contains:

poly (methyl acrylate, methyl methacrylate) 14.2¢g
zirconium dioxide 11.7g
benzoyl peroxide 0.1g

1 ampoule of 10 ml liquid contains:

methyl methacrylate

9.2g

N,N-dimethyl-p-toluidine

0.2g

Other constituents:

In the powder: chlorophyll VIII

In the liquid: chlorophyll VIII in an oily solution, hydroquinone




Not recommended in patients that do not exhibit a patho-
logical condition, such as primary or secondary osteopo-
rosis or a tumor, which would impair the ability of the
patient to heal using conservative treatment methods.
Strict adherence to good surgical principles and tech-
niques. Deep wound infection is a serious postoperative
complication and may require total removal of the
embedded cement. Deep wound infection may be latent
and not manifest itself even for several years postopera-
tively.

Follow handling, mixing and preparation instructions
carefully.

Do not resterilize. Single patient use only. Sterile only if
package is unopened and undamaged.

Caution should be used to prevent excessive exposure to
the concentrated vapors of the monomer, which may
produce irritation of the respiratory tract, eyes and
possible liver.

Do not use monomer if the liquid component shows any
sign of thickening or premature polymerization.

Do not allow the liquid component to contact rubber or
latex gloves. The liquid component is a powerful lipid
solvent. Should contact occur, the gloves may dissolve
and tissue damage may occur. Wearing a second pair of
gloves may diminish the possibility of hypersensitivity
reactions.

Do not allow personnel wearing contact lenses to be near
or involved in mixing of the bone cement.

Use appropriate imaging techniques to verify correct
needle placement, absence of damage to surrounding
structures, and appropriate location of the injected bone
cement. Use imaging, such as fluoroscopy, to assess the
ability of the vertebra to contain the injected bone
cement.

Avoid over pressurization of the bone cement because this
may lead to leakage of the bone cement beyond the site of
its intended application.

Cement leakage may cause tissue damage, nerve or circu-
latory problems, and other serious adverse events.

Leaks can also occur when injecting if the needle is in a
vein or if unseen microfracture are prevalent.

If bone cement is seen outside of the vertebral body or in
the circulatory system during the procedure, immediately
stop the injection.

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

The completion of polymerization occurs in the patient
and is an exothermic reaction with considerable liberation
of heat. The released heat may damage bone or other
tissues surrounding the implant. According to ISO 5833
standard, the temperature can be as high as 95°C. The
long term effect of the heat produced in situ, positioning
of the patient should maintained securely to obtain proper
fixation. For proper fixation, 1-2 hours or longer may be
required, as determined by the patient‘s medical condi-
tion and the attending physician.

The long term effects of the bone cement in the spine
have not yet been established.

Precautions

Do not use this product after expiration date printed on
the package. This device may not be safe or effective
beyond its expiration date.

Follow the handling and mixing instructions carefully to
avoid contact dermatitis. Strict adherence to the instruc-
tions for mixing the powder and liquid components may
reduce the incidence of this complication.

Adequately ventilate the operating room to eliminate as
much monomer vapor as possible. The liquid monomer is
highly volatile and flammable. Ignition of monomer fumes
caused by the use of electrocautery devices in surgical
sites near freshly implanted bone cements has been
reported.

When working with the monomer or the cement, gloves
must be worn to assure adequate protection against the
penetration of the monomer (methyl methacrylate) into
the skin. PVP (three-layer polyethylene, ethylene-vinyl
alcohol-copolymer, polyethylene) and Viton/Butyl gloves
have proved to provide good protection over an extended
period. Putting on two pairs of gloves — one pair of poly-
ethylene surgical gloves over a pair of standard latex
surgical gloves has also proved to offer adequate protec-
tion.

The use of latex or polystyrene-butadiene gloves, however,
must be avoided. Please request the confirmation of your
glove supplier whether the respective gloves are suitable
for the use of this cement.

Potential adverse events d with ver plasty

procedure include

* Pneumonia

® Intercostal neuralgia

* Collapse of a vertebra adjacent to the one injected, due to

an osteoporotic disease

Pneumothorax

Cement extrusion into soft tissue

Fracture of a pedicle

Rib fracture in patients with diffuse osteopenia, espe-

cially during thoracic vertebroplasty procedures, due to

the significant downward force exerted during needle

insertion

e Compression of the spinal cord with paralysis or loss of
feeling

e Cement leakage between intervertebral discs.

e Serious adverse events, some with fatal outcome, associ-

ated with the use of acrylic bone cements for vertebro-

plasty or kyphoplasty include myocardial infarction,

cardiac arrest, cerebrovascular accident, pulmonary

embolism, and cardiac embolism. Although the majority

of these adverse events present early within the post-oper-

ative period, there have been some reports of diagnoses

beyond a year or more after the procedure.

Other reported adverse events for acrylic bone cements

intended for vertebroplasty or kyphoplasty include:

Leakage of the bone cement beyond the site of its

intended application with introduction into the vascular

system resulting in embolism of the lung and/or heart or

other clinical sequelae.

The most frequent adverse reactions reported with acrylic

bone cements are a transitory fall in blood pressure,

thrombophlebitis, hemorrhage and hematoma, loosening




or displacement of the prosthesis, superficial or deep
wound infection, trochanteric bursitis, and short-term
cardiac conduction irregularities. Other reported adverse
events for acrylic bone cements include pyrexia due to an
allergy to the bone cement, hematuria, dysuria, bladder
fistula, and delayed sciatic nerve entrapment due to
extrusion of the bone cement beyond the region of its
intended application.

Important Physician Information

Percutaneous vertebroplasty procedures should only be
performed in medical settings in which emergency
decompressive surgery is available.

Adverse reactions affecting the cardiovascular system
have been attributed to recent data that indicate the
monomer undergoes rapid hydrolysis to methacrylic acid,
and that a significant fraction of the circulating methacry-
late is in the form of circulating concentrations of methyl
methacrylate/methacrylic acid and changes in blood pres-
sure has not been established.

The physician is responsible for any complication or
harmful consequences, which may result from an erro-
neous indication or operating technique, from inappro-
priate use of the material, or non-observation of the safety
instructions that appear in the directions for use.
Additives (such as antibiotics) are not to be mixed with
the bone cement, as this will alter cement properties.

Interactions
Not known.

Incompatibilities

Aqueous (e.g. antibiotic-containing) solutions must not be
mixed with the bone cement, as this reduces the strength
considerably.

Dosage

The amount of bone cement required depends on the
patient’s anatomy. There is no study about the maximal
amount of bone cement or the maximal amount of treatable
vertebral bodies by vertebroplasty. This is subject to the
surgeon's responsibility. One or more complete units (the
contents of one sachet and one ampule) must always be
mixed together.

Notes on use

Before using OSTEOPAL®V the surgeon must be thoroughly
familiar with its properties, handling and use and must have
read the relevant literature. In particular, the surgeon must
be proficient in the special application techniques required
for low viscosity cements. An appropriate up to date
cementing technique must be used with OSTEOPAL®V to
limit the side effects and to achieve a stable and long-
lasting anchorage of the cement in the vertebral body.

The application must be performed with an application
instrument certified for vertebroplasty. For special applica-
tion techniques, the relevant instructions of the application
system must be consulted by the surgeon. In order to recog-
nize immediately cement leakage, an imaging procedure
(real time) during the application of the cement is recom-
mended.

For recognition of a vertebral extension a phlebography
before injection of the cement is recommended. The
protective aluminium packaging and outer non-sterile
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polyethylene sachet (,,peel-off* package) and the ampule
packaging should be opened maintaining sterility by the
circulating nurse. The ampule and powder sachet are then
taken out under sterile conditions and placed on a sterile
working surface. The ampule is opened by breaking the
neck and the inner sachet is cut open with sterile scissors.

Mixing

1. Pour the liquid into a sterile mixing bowl and add all the
powder. Stir carefully with a sterile stirring rod until a
homogeneous mass is obtained. The mixture should not
be stirred for longer than 30 sec, irrespective of the room
temperature.

2. Mix the liquid and powder components for a minimum of
1 minute and until the power is completely saturated
with the liquid. The liquid monomer and the powder
component should be vigorously mixed to create a
homogenous mixture, which is essential to obtain consis-
tent cement. Follow the instructions provided by the
mixing device manufacturer.

3. Care must be taken to minimize air entrapment within
the cement when using a cement delivery system.

4. The physician should, by specific training and experi-
ence, be thoroughly familiar with the properties,
handling characteristics, application of the bone
cements, and amount of cement required per procedure.
Because the handling and curing characteristics of this
bone cement may vary with temperature, humidity, and
mixing technique, they are best determined by the physi-
cian‘s actual experience.

5. Do not apply the cement until two minutes after
completely mixing the liquid component to the powder
component.

6. Select an appropriate method to apply the cement to
bone. If applicable, follow the device manufacture's
instructions.

7. The injection time and set time of radiopaque bone
cement will vary with temperature.

Working procedure

The working time and the rate of polymerization are strongly
dependent on ambient temperature and on temperature of
the components. The hardening time is shorter at high
temperatures and longer at low temperatures. Viscosity
increases as polymerization progresses, i.e. as the cement
hardens. After mixing, the cement is poured directly into a
cement syringe, since at this time OSTEOPAL®V still has a
low viscosity and is easily pourable.

The application of the cement should be performed during a
pasty condition phase of the cement to avoid vascular
migration. OSTEOPAL®YV can be applied with a percuta-
neous vertebroplasty certified cement syringe into the verte-
bral body which allows a controlled constant injection. The
method of application is given in the instructions for the
system used by the manufacturer and must be consulted.
During intravertebral application a strict latero-lateral real
time radioscopy is necessary. In case of paravertebral
leakage the injection must be stopped immediately and can
be proceeded when the viscosity of the cement is increased.
In cases of insufficient vertebral filling a contralateral
approach can be performed. After vertebral augmentation a
mandrin should be placed into the vertebroplasty injection
needle to avoid cement residues being deposited in the soft
tissues on withdrawal of the application needle.



At a room and a material temperature of 20°C (68 °F) the
schedule of the temperature/time diagram applies:

The reference data belong to the CementoSet (Optimed
GmbH, 76275 Ettlingen, Germany) with a canula diameter
of 3.2mm. This time may vary depending on the syringe
system used. No canula with a diameter less than 1.8 mm
should be used. The patients should be kept immobilised
until the end of the setting time as illustrated in the graph.

Other uses

OSTEOPAL®V is not certified for other indications than
percutaneous vertebroplasty. The application in another
indication (i.e. endoprosthesis) is not investigated.

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

Processing times for OSTEOPAL®V

Room temperature (°C)

01

M Mixing @) M Waiting @) M Application 3)

Test conditions: 55% humidity.

Shelf life/sterility

The expiry date is printed on the outer carton, on the protec-
tive aluminium packaging and on the inner sachet.
OSTEOPAL®V must not be used after the expiry date. Once
removed from the protective packaging, the powder sachet
cannot be resterilized and must therefore be discarded.
OSTEOPAL®V is sterilized with ethylene oxide gas and must
not be resterilized. If the polymer powder shows a yellow
discoloration, it must not be used.

Disposal

Single components of the bone cement, cured solid material
as well as (uncleaned) packaging material must be disposed
by following the regulations of the local authorities.

Dispose of the polymer component in an authorized waste
facility. The liquid component should be evaporated under

a well-ventilated hood or absorbed by an inert material and
transferred in a suitable container for disposal.

2 34 5 6 7 8 9 1011121314 1516 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35

Time (min)

Setting (2)
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OSTEOPAL®V

Note: Applicable in Canada!

Properties — Composition

OSTEOPAL®V is a radiopaque, low-viscosity, quicksetting
bone cement for filling and stabilizing vertebral bodies.

It is obtained by mixing a polymer powder component with a
liquid monomer component. Zirconium oxide has been
added to the cement powder as an X-ray contrast medium.
The sterile-filtrated monomer component is supplied in an
amber glass ampoule and comes in a sterile blister pack.
The polymer powder component is supplied in a double
sterile packaging. The inner polyethylene sachet which
contains the powder component is wrapped in an additional
polyethylene sachet; both sachets were sterilized with
ethylene oxide. The polyethylene sachets are contained in a
non-sterile protective aluminium packaging.

Chlorophyll has been used to obtain the green color of
OSTEOPAL®V in order to ensure clear visibility of the
cement at the operating site.

After mixing, a low-viscosity dough is obtained which is
filled into the vertebral bodies as a stabilization medium
and allowed to harden.

Indications
OSTEOPAL®V is used for augmentation of vertebral bodies
o for painful compression fractures of the vertebral body
o for painful tumors in the vertebral body

(metastatic carcinomas or myelomas)
o for symptomatic vertebral hemangiomas
Percutaneous vertebroplasty is only a palliative treatment
for stabilizing the vertebral bodies. It does not treat the
underlying illness (osteoporosis, tumor-related illness).

Contraindications
Hemorrhagic diatheses and infections are absolute
contraindications. Lesions of the vertebral body with

epidural extension are relative contraindications because
of the danger of spinal cord compression.

OSTEOPAL®V must not be used in cases of known hyper-
sensitivity to the constituents of the bone cement, nor
during pregnancy or nursing.

Warning information - Side effects

Prior to using OSTEOPAL®V the surgeon should be familiar
with its properties, handling and application. It is also
recommended for surgeons to practice mixing, handling
and application prior to the use. Precise knowledge is also
required, if mixing systems and syringes are used for the
application of the cement. The monomer liquid is highly
volatile and flammable; accordingly suitable precautionary
measures should be taken for the use in the operating room.
The monomer is also a powerful lipid solvent and should not
come into direct contact with the body. When working with
the monomer or the cement, gloves must be worn to ensure
adequate protection against the penetration of the monomer
(methyl methacrylate) into the skin. PVP (three-layer poly-
ethylene, ethylene-vinyl alcohol-copolymer, polyethylene)
and Viton/Butyl gloves have proved to provide good protec-
tion over an extended period. Putting on two pairs of gloves
has also proved to offer adequate protection.

The use of latex or polystyrene-butadiene gloves alone,
however, must be avoided. Please request the confirmation
of your glove supplier whether the respective gloves are
suitable for the use with OSTEOPAL®V.

The monomer vapors may irritate the respiratory tract and
the eyes and possibly damage the liver. Skin irritations have
been reported, which must be attributed to the contact with
the monomer.

Manufacturers of soft contact lenses recommend the
removal of the lenses in the presence of harmful or irritating

Composition

OSTEOPAL®V 1x20

1 sachet of 26 g powder contains:

poly (methyl acrylate, methyl methacrylate) 14.2¢g
zirconium dioxide 11.7g
benzoyl peroxide 0.1g

1 ampoule of 10 ml liquid contains:

methyl methacrylate

9.2g

N,N-dimethyl-p-toluidine

0.2g

Other constituents:

In the powder: colourant E141
In the liquid: colourant E141, hydroquinone
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vapors. Since contact lenses are permeable to liquids and
gases, they should not be worn in the operating room if
methyl methacrylate is used.

Precautionary measures for application

Directly after implanting the bone cement into the vertebral
body, the increase in pressure in the vertebral bodies can
lead to a temporary drop in blood pressure. In rare cases,
the hypotension may be accompanied by pulmonary
embolism, cardiac arrest and death. These cardiovascular
and respiratory side effects, also known as implantation
syndrome or bone cement syndrome, result from an influx of
bone marrow constituents into the venous vascular system.
If pulmonary, cardiovascular complications arise,
monitoring and — in some cases — even increasing the blood
volume may be required. In cases of acute respiratory
insufficiency, anesthesiological measures should be taken.
In addition, paravertebral structures may be damaged

by cement escaping. Complications such as spinal cord
compression, intercostal neuralgia, cement escaping into
the intervertebral space, perivertebral filling of veins and
arteries (danger of cement embolism to heart and lungs),
infections and post-procedural pain are possible. Some
evidence suggests that release of monomer into the circula-
tion could also be a factor. These serious adverse events
appear to be more frequently associated with multiple level
vertebroplasty/ kyphoplasty procedures. High quality real
time imaging (Biplanar fluoroscopy or CT Guidance) is
needed to monitor the injection of the cement, and to
minimize extravertebral escape of the cement.

In order to detect a vertebral extension, a phlebography
must be performed before applying the cement. Immediate
surgical intervention may also be necessary to counteract
the described complications. Prior to surgery, a careful
radiological investigation must be performed to assess
possible risks (e.g. vertebral-body lesions, vascular supply
of the vertebral body or edema). When treating hemangi-
omas, preoperative angiosclerosis through percutaneous
application of alcohol may help prevent cement entering the
vascular structures. Incomplete filling of the vertebral body
with bone cement may result in an insufficient reduction in
acute pain and reduced long-term stability of the treated
vertebral body.

Interactions
No known interactions.

Incompatibilities

Aqueous (e.g containing antibiotics) solutions must not be
added to the bone cement since they considerably impair
the mechanical properties of the cement.

Dose

The amount of bone cement required depends on the
particular anatomical conditions. No information is avail-
able on the maximum amount of bone cement that can be
used and the maximum number of vertebral bodies to be
treated by a vertebroplasty procedure. One or more units
(sachet and ampoule) must always be mixed together.

Notes on application
All patients with osteoporotic compression fractures should
have had an adequate trial of conservative management
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before considering vertebroplasty or kyphoplasty. Only
physicians trained to do vertebroplasty and kyphoplasty
should be performing these procedures.

When applying OSTEOPAL®V, the requirements of current
cement techniques must be observed in order to prevent
unwanted side effects and to ensure stable, long-term fixa-
tion of the bone cement in the vertebral body. Application
must be performed with an instrument authorized for filling
vertebral bodies, and the operator must be familiar with the
use of this instrument.

Preparation

A single dose is prepared by mixing the entire content of

a powder sachet with one ampoule. In most cases, one

or two portions suffice, although this depends on the
particular surgical operation and the technique used. Before
the beginning of the operation, at least one additional dose
of OSTEOPAL®V should be readily available. Each dose is
prepared separately.

The following is required to prepare the bone cement:
Sterile working surface, porcelain or stainless-steel bowls,
sterile mixing spoons or porcelain or stainless-steel spat-
ulas. The protective aluminium packaging, the outer
nonsterile polyethylene sachet and the blister pack of the
ampoule should be opened by an assistant in a way that
maintains sterility. The sterile polyethylene sachet and the
ampoule are placed under aseptic conditions on a sterile
desk. Sterile conditions must be ensured when opening
the polyethylene sachet and the ampoule.

Processing

Processing time and polymerization are heavily dependent
on the temperature of the components and the ambient
conditions. High temperatures accelerate hardening time,
low temperatures prolong it. Viscosity increases as polymer-
ization progresses, i.e. as the processing phase progresses.
The cement mixture is drawn into a syringe as soon as it

is mixed, as it is then still low-viscosity and easy to inject.
To prevent a vascular escape of cement, it should be applied
when soft. OSTEOPAL®V can be injected into the vertebral
body using a cement syringe authorized for percutaneous
vertebroplasty which allows constant and controlled injec-
tion. For instructions on using the cement syringe, users
should refer to the manufacturer’s instructions. Intraverte-
bral application must be supported by fluoroscopy
(laterolateral) with real-time display. In the event of paraver-
tebral cement escape, cement injection must be stopped
immediately and can be continued after increasing the
viscosity of the cement. If vertebral filling is insufficient,
further contralateral access is possible. After augmentation,
a mandarin should be inserted in the injection needle, to
prevent any cement residue remaining in the soft tissues
after the injection needle is removed. The processing times
and their temperature dependency are shown in the table.
These values apply when using CementoSet (Optimed
GmbH, 76275 Ettlingen, Germany) with an injection
cannula of diameter 3.2 mm. For other syringe systems,
different processing methods may be used.

Cannulas with a diameter less than 1.8 mm should not be
used. The patient must be immobilized until the cement
has completely hardened.



Storage
Do not store above 25°C.

Shelf life/Sterility

The expiration date is printed on the folded box, the
protective aluminium packaging and the inner sachet.
OSTEOPAL®V must not be used after the expiration date.
The contents of unused but opened or damaged packs must
be discarded and must not be resterilized. OSTEOPAL®V
has been sterilized with ethylene oxide gas and must not be
resterilized. The polymer powder must not be used if it
exhibits yellow.

25°C

24
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22

21

20

19

18
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OSTEOPAL®V

CeolicTBa

OSTEOPAL®V npepcTaBnsiBa peHTreHOKOHTPACTEH KOCTEH
LIMMEHT C HUCBK BICKO3UTET Ha 6a3aTa Ha nonv-(metunme-
TaKpuar) 3a 3arbJIBaHe 1 CTabunsnpaHe Ha NpeLueHHM Tena.
OSTEOPAL®V cbabp:ka KaTo peHTreHOKOHTPACTHO BELLECTBO
LIMPKOHVEB ANOKCMA. 3a M0-[06pa BUAUMOCT B XUPYPriuyHOTO
none OSTEOPAL®V cbabpia ousetutens xnopodun (E 141).
KOCTHUAT MEHT Ce 13roTBA HeMOCPEeACTBEHO NPeam Npuo-
KeHue Ypes CMecBaHe Ha NpaxoobpasHara noMmepHa Cbc-
TaBKa 1 Te4HaTa MOHOMEpPHa CbCTaBKa. [py ToBa ce nosyyasa
Maca C HNCbK BUCKO3UTET, KOSITO C MOMOLYTa Ha CMCTeMa 3a
HaHacsiHe ce BbBEX/a KaTo CTabunmsnpaLyo CpefCcTBo B Tenara
Ha MpeLUIeHNTe, KbETO Ce BTBbPAABA.

CbcraB

Onakoskata OSTEOPAL®V cbabpka eavH NinK ¢ LYMEHTOB
npax (nonrmepeH npax) 1 eHa amnyna ot KadpaBO CTbKIIO
(MOHOMepHa Te4HOCT).

CbCTaB Ha NONMMEPHWA Npax:
nonu-(MeTunakpunart, MeTuIMeTakpunar), LMpPKOHWEB JUOK-
cup, 6eH3oun nepokcua v ougetnten E141.

CbCTaB Ha MOHOMEPHaTa TeYHOCT:
metunmetakpunart, N, N-aumeTun-p-TonynanH, XUAPOX1HOH,
ougetuten E141.

LIMMeHTOBMAT Npax MMa TPOiiHa ONakoBKa. BbHIIHMAT HecTe-
PWEH 3aLMTeH NAVK OT anyMWHIIA CbabpKa (oTnenAuy ce)
NVK OT NOKPUTa C NONNETUNEH XapTUS, TON € HecTepueH
OTBbH 1 CTepUneH OTBbTPE. B Hero ce Hamupa Apyr crepuneH
NVK OT NOKPUTa C NONUETUNEH XapTuUA, CbAbpaKall LIMEHTO-
BUA Npax.

Amnynata oT KahpABO CTbKIO CbC CTEPUITHO GUNTPrpaHaTa
MOHOMEPHa TeYHOCT CbLLO € OMaKoBaHa CTEPUITHO B eiVHNYEeH
6nm1cTep, CTepUnM3NpaH C eTUNEHOB OKCUA.

MokasaHusa

OSTEOPAL® V e nokasaH 3a ayrmeHTauys 1 crabunnsnpaHe Ha

npeLneHHn Tena Npy BepTebponnacTika n Kuponnactvka

® NPV KOMMPECOHHY GPaKTYpU Ha NPELLNIEHHOTO TANO

® MpyY TYMOPU Ha NpeluieHHUTe Tena (MeTacTasu nnu
Muenomm)

® NPV CUMMNTOMATUYHU XEMAHTOMU Ha NpeLuneHuTe

BbB BCekM cyyaii BepTebponnactvkata 1 Kuponnactukara
npeAcTaBnABaT CaMo NanMaTMBHU MEPKN 3a CTabunmsnpaxe Ha
npeLneHHuTe Tena. Mpy ToBa He ce OCbLLECTBABA leYeHe Ha
OCHOBHOTO 3a6onABaHe (0CTeonopo3a, TYMOPHO 3abonsasaHe).

MpoTuBonokasaHna

XemoparnuHa avatesa v MH$eKLM1 NpeacTaBnssar abco-

JIOTHW NPOTMBOMOKa3aHms. OTHOCUTESHO MPOTVNBOMNOKa3aH1e

NpefCTaBABaT JIE3UM Ha MPELLSIEHHOTO TAJIO C eNuAypPanHo

3acsraHe Nopagw pucK oT NPUTCKaHe Ha rPbOHAYHUA MO3bK.

OSTEOPAL®V He TpsibBa 4a ce n3nonssa

® npu Npejnosnaraema Uy AokasaHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT
KbM CbCTaBKUTE Ha KOCTHUA LIUMEHT

® 0 Bpeme Ha 6PeMEeHHOCT NN KbpMeHe
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H cTp p
Papko ce HabnoaaBa BPeMEHHO CnafjaHe Ha KPbBHOTO Hans-
raHe HernocpeaCcTBeHO cfief MMnnaHTaumaTa Ha PMMA koct-
HUA LMMEHT. B OTeNHN Cryyam ca Bb3MOXKHU TEXKU YCTIOKHE-
HUA, CBbP3aHN CbC CNPaHe Ha CbPLIETO U 0P
aHadUNAKTVYEH LOK 1 BHE3arnHa CMbpT.

Te3n CbpAeUHOCHAOBY 1 PECNNPATOPHI CTPaHNYHK edeKTy,
M3BECTHU CbLLO KaTo MMNaHTaLMOHEH CUHAPOM VUV CUHAPOM
Ha KOCTHUA LIMMEHT, Ce Ab/KaT Ha NonajiaHe Ha KOCTHOMO-
3bYHM €leMeHTU BbB BeHO3HaTa CbloBa cucTema. B cnyvai Ha
6enopo6HI pecn. CbpAeUHOCHAOBM YCIOKHEHUA € HE06X0-
[IIMO MOHUTOPMPAHE 1 eBEHTYasTHO NMoBuLIaBaHe Ha o6ema Ha
KpbBTa. [pu 0CTpa XaTeNiHa HeOCTaTbYHOCT TPAGBa Aa ce
NpWoXaT aHecTe3MoNornyH1 Mepkun. OCBeH ToBa npu ynotpe-
6aTa Ha KOCTHU LIMEHTY Ha 6a3aTa Ha Nonu-(MeTumMeTakpu-
nar) ca HabnloaaBaHN CNeHUTE HeXeNaHN peakLyn: TPOM-
60¢pnebuT, xemoparus, TpoxaHtepeH bypcut. [ipyrn
HabniofjaBaHN HeXenaHu peakLum ca: HGapKT Ha MUOKappaa,
KpaTKOTpaiHa Cbpfie4Ha apuTMms, MO3bYHOCHOB MHLIVAEHT.
OcBeH TOBa He MoraT fla Ce U3KJIouaT YC/IOKHEHNA, KaKBITO ca
Bb3MOXHV NPU BCAKA XUPYPruyHa MHTEPBEHLA.

Mpw npunaraHe Ha OSTEOPAL®V Tpsibsa aa ce cnassar npuH-
LMNnTe Ha CbBPEMEHHITE TEXHVKM Ha LiIMEeHTUPaHe C Lien

orp. Ha Te CTP: peakunm 1 ocury-
pABaHe Ha CTabWITHO 1 ABATOTPAHO 3aKpenBaHe Ha KOCTHUA
LIMMEHT B NPELLIeHHOTO TANO.

B3saumopeiicTBusa
,D,O MOMEHTa He Ca N3BeCTHU TaKknBa.

MpeanasHu mepkn

M3nonsBaHe OT onepaLyioHeH nepcoHan

Mpeau ynotpe6a Ha OSTEOPAL®V, notpebutenst Tpsabsa fa e
[o6pe 3an03HaT C HeroBMTe XapaKTepPUCTUKM, HaulHa Ha 6opa-
BeHe U npunoxeHue. Mpenopbysa ce npeay ynotpeba notpe-
6UTeNAT la ynpaxHu LAnata npoleaypa No cMecBaHeTo, 6opa-
BeHeTo 1 HaHacsaHeTo Ha OSTEOPAL®V. Heobxoanmm ca TouHn
NO3HaHUA CbLLO KOraTo Ce 13MOoN3BaT CUCTEMI 3a CMeCBaHe 1
CMPUHLIOBKY 3a NPUIOXEHNETO Ha LIMMEHTa.

MoHoMepHaTa TEYHOCT € CUNHO NeTNIVBA U 3ananiMa, 3aToBa
npw ynotpeba 1 B onepaLMoHHaTa 3ana TpsAabsa Aa ce Bemat
NOAXoAALUM NPpeAnasHn Mepkn. MOHOMEPBT CbLLO e CneH
NMNUZEH pasTBOPUTEN U He TpAGBa Aa Nonaja B IVPEKTeH KOH-
TaKT C TANOTO.

Mpun 6opaBeHeTo C MOHOMEPA N NPUTOTBEHNA LIUMEHT
OSTEOPAL®V 1psi6Ba fja ce HOCAT PbKaBULM, OCUTYPSABALLM
HeobxoMMaTa 3aluMTa cpeLly NPOHNKBaHe Ha MOHOMepa
MeTUnMeTaKpunar B Koxata. Pbkasuunte ot PVP (Tpucnoex
NONMETUNEH, ETUIEH-BUHUNANIKOXON-KOMONVMED, MONneTu-
neH) 1 pbkasunymTe o Viton®/6yTnn ocurypsBsar fokasaHo
[bnrotpaiiHa aobpa sawwTa. Mpenopbuysa ce (c uen 6esonac-
HOCT) f1a Ce HOCAT /1Ba UndTa pPbKaBMLV €4WH BbPXY APYT, Hanp.
NOMMETUNEHOBI XVPYPIUYHN PbKaBULIM BbPXY YT CTaH-
[lAPTHI N1aTEKCOBM XVPYPrUYHN PbKaBULN.

/13non3BaHeTo CaMo Ha IaTeKCOBY WAV MONNCTUPEHOY Taaue-
HOBU PbKaBuLY He e JocTaTbuHO. Monsa ocBefjomeTe ce OT
Bawuva AOCTaBUYMK KOM PbKaBWLIM Ca NOAXOAALLM 3a TakoBa
npunoXeHue.



MapuTe OT MOHOMEepa MoraT Aia pasApasHAT AnXaTeNHnTe
MBLTULLA 1 OUMTE 1 €BEHTYasHO ia yBpeaAaT YepHua Apob. Onu-
CaHV ca [jpa3HeHVA Ha KoXaTa, KOUTO Ce CBbP3BAaT C KOHTaKT C
MOHOMepa.

Mpowu3BoaNUTENUTE Ha MEKM KOHTaKTHM JieLy npenopbysaT
newuTe Aa ce OTCTPaHABAT NPY HaNMYUE Ha BPeJHW 1N Apas-
Helu u3napeHus. Tbin KaTo MeKWTe KOHTaKTHI NeLyy ca Nporny-
CKIMBM 32 TEYUHOCTU 11 ra30Be, Te He TpAGBa fla Ce HOCAT B ore-
PaLVoHHa 3ana, ako Ce U3Mo/3Ba MeTUIMeTaKpunar.

MpunaraHe Ha nauneHTy

Mo Bpeme Ha HaHaCAHE Ha KOCTHIA LIUMEHT 1 HeMnoCcpeCTBEHO
cnep ToBa TpAGBa 1a Ce MOHNTOPUPAT CTPUKTHO KPbBHOTO
HanaraHe, NyncbT U AuwaHeTo. Bcaka 3HauMma npomaAHa Ha
Te3u XKN3HEHV NoKasaTenu TpAtBa fja ce Kopurupa HesabaBHO
4pes npeznpriemaHe Ha CbOTBETHUTE MePKU.

Mpy n3TNYaHe Ha UMMEHTa MOXKe Aia HaCTbMNN yBpeX/aHe Ha
napaeepTebpanHnTe CTPyKTYpu. My ToBa Ca Bb3MOXHN
YCNOXHEHMA KaTo KOMNPecnsa Ha rpbOHaYHNA MO3bK, UHTEP-
KOCTasHa HeBPaNTuA, U3TYaHE Ha LIUMEHT B MeXAynpeluneH-
HOTO NPOCTPaHCTBO, NepnBepTebpanHo nonajaHe BbB BEHU 1
apTepun (ONacHOCT OT em6onua), HeKLUN 1 cnepnpoLeay-
PHY 60NKN. 3a NpeOTBPaTABaHE U3TUYAHE Ha LIIMEHT pecr.
HaBPEMEHHO OTKPUBaHE Ha HeXenaHy CbouTuA npunoxe-
HVeTo TpAGBa Aa Ce OCbLeCTBABa NOCPEACTBOM anapartypa 3a
obpasHa uarHocTyika (B peanHo Bpeme). Tpabsa Aa e Hannue
Bb3MOXHOCT 3a He3abaBHa onepaTvBHa Hameca C Lieft X1pyp-
FMYHO OTCTPaHABaHE Ha OncaHnTe ycnoxHeHwA. lMpegonepa-
TVBHO TPAGBa [la Ce NPOBe/ie TOUHO PaANONOTMYHO U3CNes-
BaHe 3a U3KJ/II0YBaHE Ha Bb3MOXHW PUCKOBE (Hanp. Ne3unu Ha
npeluneHHUTe Tena, Backynapn3sauma Ha NpeLusieHHOTO TANO
nnmn otoum). HeLANOCTHO 3anbaBaHe Ha NPEeLLNIeHHOTO TANO C
KOCTEH LIIMEHT MOXe 1a IOBe/e /10 HEAOCTaTbYHO OCTPO
NoHWKaBaHe Ha 6osKaTa 1 HamaneHa AbJIrOCPOYHa CTabun-
HOCT Ha TPETUPAHOTO NPELLSIEHHO TANO.

HecbemecTumoctn

KbM KOCTHVA LMMEHT He TpA6Ba Aa ce L06aBAT BOAHM (Hanp.
CbAbPAKALLM AHTUOMOTUK) Pa3TBOPW, Thil KAaTo Te HapyLuaBaT
3HAYUTENHO ¢I/I3I/I‘-IHI/IT€ ¥ MeXaHWYHUTe CBOWCTBA Ha UnmeHTa.

J[osunpoBka

EfHa fo3a ce npuroTes Ypes CMecBaHe Ha LANIoTO CbbpkKa-
HUE Ha M/1Ka C LMMEHTOB Mpax C MOHOMEPHATa TeUHOCT OT
efiHa amnyna. KomyecTBOTo U3M0N3BaH KOCTEH LIMMEHT
3aBNCY OT KOHKPETHUTE aHATOMUYHM CbOTHOLWEHNA. HAma
MHPOPMAaLA 32 MaKCUMATHOTO KOJIMYECTBO KOCTEH LIMEHT,
KOETO MOe fja Ce NMPUIIOXKM, KaKTO 1 33 MakcMManHus 6pon
NpeLuieHH Tena, NoAexallum Ha BepreGponnactika nim
kndonnactuka. Mo NpaBuno ce npunarar eaHa Uv ABe [O3u.
ToBa 3aBKCK OT NpUIaraHaTa X1pPypriiuHa TeXHNKa, KakTo 1 o1
CbOTBETHUA pasmep Ha NPELSIEHHOTO TANO 1 fiedeKTa.
MwuHumMym efHa gonbnnuTenHa gosa OSTEOPAL®V tpsbea aa
€ Ha pasrosoXeHne Npeu 3anoyBaHe Ha onepauysTa.

MpurorBaxe

Mopnrotoeka:

anAVI OTBapAHE Ha HECTEPUNHNA aNyMUHNEB 3aLUNTEH NMINK
CbAbpXKaHVETO TpﬂﬁBa Aa ce N3mMeCTn B Ao/IHaTa YacT upes
pa3TpbCKBaHe pecrn. NoTynBaHe, 3a ja ce n3berHe nospepna Ha
CbAbPXKAHMETO NpKn OTBapAHE. MnukbT OT noKpwuTa C nonneTn-
neH xapTus (PE-xapTueH nnvk) n amnynata Tpa6sa fja ce oTea-
PAT Camo Npu CTEPUTHN YCNTOBUA. 3a uenrta cTepuiHUTe KOMNo-

HeHTKN (B'preLLleH MUK OT NOKPUTA C NONTNETUNEH XapTuA 1
CTbKneHa aMnyna) Tpﬂ6Ba Aa ce nofaaat no CTepuieH HaumH.

OTBapsAHe Npu CTEPUIHU YCNIOBMU:
BBHLIHMAT NAVK OT NOKpUTa C NONMETUNEH XapTusa TpAbBa Aa
Ce OTBOPU B CTEPUITHI YCIIOBYA Ha NPeBUAEHOTO MACTO, Taka
4e BBTPELUHVAT NIVK OT NOKPUTa C NONMETWNIEH XapTuUA Aa
MOXe a ce U3Baau No cTepuneH HauuH. OTBopeTe 1 6nnctepa
B CTEPWITHV YCNIOBUA Ha NPeBIEHOTO MACTO, Taka Ye CTbKIle-
HaTa amnyna ja Moxe Aa ce U3BaAu Mo CTepUNeH HauuH.

Mpeavn oTBapAHETO Ha BLTPELUHUA MWK OT MOKpWTa C nosve-
TUNEH XapTuA CbAbPKaHNETO TPAGBA fla Ce N3MeCTV B joNIHaTa
4acT Ypes pasTPbCKBaHe Pecr. NoTynBaHe, Taka Ye npu
paspsA3BaHe Ha ropHUA pb6 Ha NnKa Aa He ce rybu oT npaxa.
3a no-necHo oTBapsAHe Ha CTbK/eHaTa amnyna Ta € MapKupaHa
C npeaBapuTesHO onpe/eneHa TOUKa 3a OTUynBaHe Npu npe-
Xofja KbM rnaBata Ha amnynara. He otapaiiTe CTbKeHaTa
amnyna Hafj Cbjja 3a CMecBaHe, 3a fla Ce Npe/joTBPaTH 3aMbpCa-
BaHe Ha LIMMeHTa C NapyeHLa CTbKno. Ha cTbKneHaTa amnyna e
NoCTaBeHo MOMOLLHO MPUCMOCOBeHNe 3a OTUynBaHe (TPb-
614Ka), 3a la ce ynecHu otBapsaHeTo . Mpy ToBa BMeCTo ra-
BaTa Ha amryJata ce Xaalla NoOMOLLHOTO Npucrnocobnexue 3a
OTUynBaHe 1 C Herosa NoMoLL Ce OTUyrBa rnaBaTa Ha amrnysnaTa.
OTuyneHaTa rnaBa Ha amnynaTta ocTaBa B MOMOL{HOTO NPUCMO-
cobneHue 3a oTuynBaHe.

CmecBaHe Ha KOMIMOHEHTUTE:

TeuHOCTTa OT amrynaTa ce CUMBa B CTEPUNIEH Cbf 3@ CMECBAHE.
Cnep ToBa ce ,06aBsA MPaxbT OT OTBOPEHNSA BLTPELLEH MUK,
CmecTa ce pa3bbpKBa CbC CTEPUIIHA LUMATYIIA WAV TbXULA O
nonlyyaBaHe Ha XOMOreHHa Maca. 3a Liesita cmecTa Tpsibsa fja ce
pa36bpKBa B NPOAbIKEHME Ha 30 CeKYHAM, HE3aBUCUMO OT
OKOJIHaTa Temrepatypa. CTPUKTHOTO Cria3BaHe Ha UHCTPYKLN-
1Te 3a CMeCBaHe Ha NPaxoo6pasHMs 1 TEYHA KOMMOHEHT
MOXe Aja CBeie A0 MV HVIMYM YeCTOTaTa Ha yCIOKHEHMATA.
KoMMoHeHTWTe Ha LiMeHTa MoraT Aja ce CMecBarT 1 B cuctema
3a cMecBaHe Cbc un 6e3 BakyyM. Bpemeto 3a cmecBaHe cbe
vnu 6e3 BakyyMm e BuHaru 30 CeKyHAU, He3aBUCUMO OT OKOJT-
HaTa Temneparypa. [TofpO6HOCTI OTHOCHO CUCTEMUTE 3a CMeC-
BaHe Ca MoCOYEHM B NPUIOKEHNTE KbM TAX MHCTPYKLIMM 33
ynotpeba.

BpemeTo 3a 06paboTKa v NoNMMepu3aLnsTa 3aBUCAT CUITHO OT
Temnepatypara Ha KOMMOHEHTUTE 1 3a06nKanALaTa cpesa.
lMo-Brcoka Temnepatypa CbKpallaBa, a No-HI1CKa — yab/kasa
BPEMETO 3a BTBbPAABAHE.

O6pabotka

BUCKO3MTETBT Ce NoKauBa C HanpeABaHETO Ha NoMMepH3a-
LMATa, T.e. C HanpeaBaHe Ha dasata Ha obpaboTka. LinmeHTo-
BaTa Maca TPsGBa fja Ce NPEeXBbP/IN HEMOCPEACTBEHO Cre
CMeCBaHeTO B CCTEMa 3a NpUaraHe, Tbil KaTo B TO31 MOMEHT
TA BCE OLLE € C HUCHK BUCKO3MTET 1 MOXe JIECHO Aa Ce acmui-
pupa. 3a fja ce U3berHe nonajaHe Ha LMMEeHTa B Cb/JOBETE, TOM
TpAGBa Aa ce npuara, KoraTo e € NacToo6pasHa KOHCUCTEH-
ums. OSTEOPAL®V plus moxe fja ce npunara B npeLuieHHoTo
TANO C NOMOLLTa Ha cepTudMLMpaHa 3a nepkyTaHHa BepTe6po-
nnacTKa nan KnponnacTnKa cuctema 3a HaHacsiHe, No3Bosa-
Balla KOHCTAHTHO 11 KOHTPOIMPAHO HXEeKTUpaHe. PaboTaTa
CbC CUCTEMaTa e OMICaHa B MHCTPYKLMMTE 3a yrioTpeba Ha
npoussogutens. [1o Bpeme Ha MHTPaBepTe6PaNHOTO NpPUso-
XKeHue e HeOBXOAVM MOCTOAHEH PEHTTEHONOTNYEH KOHTPON
(naTepo-nartepanHa npoekuys) B peanHo Bpeme. [Mpu napasep-
TeOpaHO N3TUYAHE Ha LIMMEHT UHXEKTUPAHETO Ha LIMEHTa



TpAbBa Aa ce NpeycTaHOBM He3abaBHO 1 MOXe fla ce Npo-
[IbIXKN CNejl yBennyaBaHe Ha BUCKO3WTeTa Ha LiMeHTa. AKO
3anb/iBaHETO Ha NpeLLieHa He e JOCTaTbYHO, IMa Bb3MOXHOCT
3a [JONbHUTENEH JOCTBN OT KOHTpanaTepanHata ctpaHa. Cnep
ayrmMeHTaLmMATa B MHXeKLMOHHaTa urna Tpabsa Aa ce NocTasu
MaHApeH, 3a la ce U36erHe nonajaHe Ha oCTaTbLy OT LYMEHTa
B MeKWTe TbKaHW Cflef] OTCTpaHABaHe Ha NHXEeKLMOHHaTa urna.

BpemeHata 3a cMecBaHe, N34akBaHe, PUIOXeHNe U BTBbPAA-
BaHe Ha OSTEOPAL®V ca nocoueHw Ha rpadmkata B Kpas Ha
VHCTPYKLMATa 3a ynoTpe6a. CTONHOCTUTE BaXkaT Npu U3nons-
BaHe Ha CNPUHLIOBKa 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba ¢ BMeCcTUMocT 3
ml v kaHiona ¢ gnameTbp 3,0 mm 1 AbmKuHa 10 cm.

Mpw gpyru cuctemu 3a npunaraHe ca Bb3MOXXHU NPOMEHN Npun
obpaboTkara. He Tpa6Ba Aa ce M3M0N3BaT KaHIOM C JUAMETBP
nog 1,8 mm (13G). MauueHTT TpA6Ba fja OCTaHe NMOGUNN3N-
PaH 4O Nb/IHOTO BTBbpAABaHE Ha UMMEeHTa.
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CbxpaHeHue

OSTEOPAL®V T1psi6Ba fja ce CbxpaHsiBa B HEOTBOPEHATa Opu-
rMHanHa onakoBka Npwv Temnepatypa Ao Makcumym 25 °C

(77 °F) Ha CyX0, YUCTO 1 3aLUNTEHO OT CBET/IHA MACTO.

CpoK Ha rogHoCT/CcTepuaHoCcT

CpOKbBT Ha FOJHOCT Ha LIMEHTa e OTOesA3aH BbpXy CrbBae-
Marta KyTvis, aiyMUHUEBUA MIVK 1 BBTPELLHA MANK.
OSTEOPAL®V He TpsbBa Aa ce u3non3sa ce U3tnyaHe Ha
nocoyeHus cpok. CPOKBT Ha FOAHOCT Ha OTAESTHUTE KOMIMO-
HEHTU MOXe [1a Ce pas/inyaBa oT MOCOUYEHsA Ha CrbBaemata
KyTWsl CPOK MOPaam MpUYnHI, CBbP3aHm C NPOU3BOACTBOTO.
CbAbpXKaHNETO Ha OTBOPEHY I MOBPEAEHN alyMUHUEBM
3aLUMTHU NIMKOBE WY 6NIMCTEPY C ammynu He TPAGBa Aa ce
pecTepunmsnpa v cefoBatenHo TpAtea Aa ce nsxsbpiau. Mpu
noXxbnTsBaHe Ha uumeHToBUs npax OSTEOPAL®V He Tpsibea
ia ce n3non3ga noseue. LIMMEHTOBUAT npax, NoameTunieHo-
BUAT MIVIK 1 6IMCTEPBT C amnysiaTa ca CTePUNM3NPaHm ¢ ras
eTVIeHOB OKCMA. TeUHNAT MOHOMEP Ce OMaKkoBa CTEPUITHO
dunTpmpaH.



OSTEOPAL®V

Vlastnosti

OSTEOPAL®YV je radioopakni, nizkoviskézni kostni cement
na bazi poly(metylakrylatu) k vypInim a stabilizaci téla
obratll.

OSTEOPAL®V obsahuje jako rentgenokontrastni latku oxid
zirkonicity. Pro lepsi viditelnost v operac¢nim poli je

k cementu OSTEOPAL®V pridano barvivo chlorofyl (E 141).

Kostni cement se pfipravuje bezprostifedné pred pouzitim
smichanim préskovych komponent polymeru a tekutych
komponent monomeru. Pfitom vznikne nizkoviskézni tésto,
které se pomoci aplikacniho systému zavede jako stabili-
za¢ni latka do téla obratl(i, kde se neché ztuhnout.

Slozeni

Baleni OSTEOPAL®V obsahuje jeden s&tek cementového
préasku (praskovy polymer) a jednu ampuli z hnédého skla
(tekuty monomer).

Slozky praskového polymeru:
Poly(metylakrylat, metylmetakrylat), oxid zirkonicity, ben-
zoylperoxid, barvivo E141.

Slozky tekutého monomeru:
Metylmetakrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon
a barvivo E141.

Cementovy prasek je trojité baleny. Vnéjsi, nesterilni alu-
miniovy ochranny sacek obsahuje polyethylenovy papirovy
sacek, ktery je z vnéjsi strany nesterilni a uvnitf sterilni. V
ném se nachézi dalsi sterilni polyethylenovy papirovy
sacek, ktery obsahuje cementovy prasek.

Ampule z hnédého skla se sterilné filtrovanym tekutym
monomerem je balena jednotlivé v blistru, ktery je rovnéz
sterilizovén etylenoxidem.

Indikace

OSTEOPAL®V je indikovan pro augmentaci a stabilizaci
obratlovych tél metodou vertebroplastiky a kyfoplastiky
® u kompresnich zlomenin téla obratll

® u nadord tél obratlii (metastaz nebo myelomu)

* u symptomatickych obratlovych hemangiomu

V kazdém ptipadé predstavuje vertebroplastika a kyfoplas-
tika pouze paliativni 1écbu ke stabilizaci tél obratld.
Nejedna se tedy o 1é¢bu zakladniho onemocnéni (osteopo-
rézy, nadorového onemocnéni).

Kontraindikace

Hemoragickéa diatéza a infekce predstavuji absolutni kontra-

indikace. Relativné kontraindikovany jsou léze t&l obratll

s epiduralni extenzi z dGvodu rizika komprese michy.

OSTEOPAL®V se nesmi pouzivat

® v piipadé predpokladané nebo prokézané precitlivélosti
na nékterou ze soucasti kostniho cementu,

e u téhotnych a kojicich zen

Nezadouci ucinky
Bezprostiedné po implantaci kostnich cementd PMMA Ize
vzacné sledovat prechodny pokles krevniho tlaku. V ojedi-
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nélych pfipadech se mohou vyskytnout tézké komplikace
se zéastavou srde¢ni ¢innosti az anafylaktickym Sokem

a néhlou smrti.

Tyto kardiovaskulérni a respirani nezadouci Gc¢inky, znamé
také jako implantacni syndrom nebo syndrom kostniho
cementu, jsou disledkem vyplavovani astic kostni diené
do cévniho systému. V pfipadé pulmonalnich, resp. kardio-
vaskularnich komplikaci je nutné sledovéni a pravdépo-
dobné zvyseni objemu krve. PFi akutni respira¢ni insufici-
enci musi byt pfijata anesteziologicka opateni. PFi pouziti
polymetylmetakrylatovych kostnich cementt byly pozoro-
vany nasledujici nezadouci i¢inky: tromboflebitida, krva-
ceni, trochanterické bursitida. Déle byly pozorovény tyto
nezadouci Gc¢inky: infarkt myokardu, kratkodobé poruchy
srde¢niho rytmu, cerebrovaskularni prihoda.

Nelze vyloucit ani komplikace, které se mohou vyskytnout
pri jakémkoli chirurgickém zakroku.

P¥i pouziti cementu OSTEOPAL®V plus je tfeba zohlednit
pozadavky moderni cementovaci techniky, aby se nezadouci
vedlejsi icinky omezily a aby se podafilo zajistit trvalé zako-
tveni kostniho cementu v téle obratle.

Interakce
Dosud nejsou znamy zadné.

Bezpecnostni opatieni

Pro operaéni personal

Pred pouzitim cementu OSTEOPAL®V by se mél uzivatel
dobre obeznamit s jeho vlastnostmi, nakladani s nim a pou-
Zivanim. Doporu¢ujeme uzivatelim, aby si peclivé vyzkou-
Seli cely postup michani, manipulace a zavadéni
OSTEOPAL®V piedtim, neZ ho poprvé pouziji. Jestlize se

k aplikaci cementu pouzivaji michaci systémy a injekénf
stiikacky, je nezbytné se dobre seznamit i s nimi.

Tekuty monomer je snadno tékavy a hoflavy, proto je zapo-
tiebf pfijmout pfi jeho pouzivani na operacnim séale zvlastni
bezpecnostni opatfeni. Monomer je také silné rozpoustédlo
tukU, a nemél by tedy pfijit do styku s organismem.

Pfi manipulaci s monomerem nebo pfipravenym cementem
OSTEOPAL®V se musi nosit rukavice, které zajistuji nezbyt-
nou ochranu proti priniku metylmetakrylatového monomeru
k0zi. Doporucovany jsou rukavice z PVP (t¥ivrstvy polyetylen,
etylen-vinylalkohol-kopolymer, polyetylen) a vitonbutylové
rukavice, které se dlouhodobé osvédcily. V zajmu bezpec-
nosti se doporucuje nosit dva pary rukavic na sobé,

napf. jeden pér polyetylénovych chirurgickych rukavic pres
vnitfni pér standardnich latexovych chirurgickych rukavic.
Pouziti samotnych latexovych rukavic nebo rukavic z poly-
styrenbutadienu je nedostate¢né. Informujte se u svych
dodavatel, které rukavice jsou pro tato pouziti vhodné.
Vypary monomeru mohou podrazdit dychaci cesty a oci

a mohou pravdépodobné poSkozovat jatra. Byly popsény pri-
pady podrazdéni kize, které byly zplsobeny kontaktem

s monomerem.

Vyrobci mékkych kontaktnich ¢ocek doporucuji v prostredi
se $kodlivymi nebo drézdivymi vypary ¢ocky z o¢i vyjmout.
Jelikoz mékké kontaktni Cocky propoustéji kapaliny a plyny,
nemély by byt pouzivany na operatnim séle, kde se pracuje
s metylmetakrylatem.



Pouziti na pacientovi

Béhem zavadéni kostniho cementu a bezprostfedné poté je
tfeba peclivé sledovat krevni tlak, pulz a dychani. Na kazdou
vyznamnou zménu téchto zékladnich Zivotnich funkci je
nutné neprodlené reagovat odpovidajicimi opatfenimi.
Unikajici cement mGze poskodit paravertebralni struktury.
Pfitom mohou nastat komplikace jako komprese michy,
interkostalni neuralgie, (inik cementu do meziobratlového
prostoru, perivertebralni plnéni Zil a tepen (riziko embolie),
infekce a pozékrokové bolesti. Aby se zamezilo Uniku
cementu a aby se v¢as rozpoznaly nezadouci pfihody, ne
nutné aplikaci cementu kontrolovat pomoci zobrazovaci
techniky (se zobrazenim v reédlném ¢ase). K odstranéni popi-
sovanych komplikaci musf byt také zajisténa moznost oka-
mzitého chirurgického zakroku. Pred operaci se musi pro-
vést dikladné rentgenové vy3etieni za Gelem vylouéeni
moznych rizik (napf. léze obratlovych tél, vaskularizace
obratlového téla nebo edém). NelipIné napInéni obratlového
téla kostnim cementem mize vést k nedostate¢nému zmir-
néni akutnich bolesti a ke snizené dlouhodobé stabilité
|éceného obratlového téla.

Inkompatibility

Ke kostnimu cementu se nesmi ptidévat vodné roztoky
(napt. s obsahem antibiotik), protoZe tyto roztoky by
vyrazné zhorSily fyzikéIni a mechanické vlastnosti kostniho
cementu.

Dévkovani

Dévka se pripravi smichanim celého obsahu s&¢ku cemento-
vého préasku s tekutym monomerem z celé ampule. MnoZzstvi
aplikovatelného cementu zavisi na konkrétnich anatomic-
kych podminkach. K dispozici nejsou zadné informace

o maximalnim aplikovatelném mnoZstvi kostniho cementu
ani o maximalnim poctu obratll, které se mohou metodami
vertebroplastiky nebo kyfoplastiky oSetfit. Zpravidla se apli-
kuje jedna az dvé davky. Zavisi to viak na pouzité chirur-
gické metodé a také na konkrétnim obratli a rozsahu
defektu.

Pred zahajenim operace by méla byt k dispozici nejméné
jedna dal3i davka OSTEOPAL®V.

Pfiprava

Priprava:

NezZ otevrete nesterilni hlinikovy ochranny sacek, setreste
nebo sklepejte obsah doll, aby se pfi otevirani neposkodil.
Polyetyleno-papirovy (PE-papirovy) sacek a ampuli smite
otevfit pouze za sterilnich podminek. Proto jsou sterilni
komponenty (vnitfni PE-papirovy sacek a sklenén& ampule)
dodéavény jako sterilni.

Otevrenf za sterilnich podminek:

Oteviete vnéjsi PE-papirovy sacek v misté, které je k tomu
uréeno, a za dodrzeni sterilnich podminek, tak abyste mohli
vnitfni PE-papirovy sé¢ek vyjmout sterilné. Blistrovy obal
otevrete rovnéz za dodrzeni sterilnich podminek a na ozna-
¢eném misté, tak abyste mohli sklenénou ampuli vyjmout
sterilné.

Pred otevienim vnitfniho PE-papirového sacku setfepte
nebo sklepejte obsah dol(, aby po rozfiznuti horniho okraje
sacku neunikl zadny préasek.

Aby se sklenéna ampule snaze otvirala, je mezi télem a hla-
vickou ampule naznaceno misto, kde je tfeba ampuli odlo-
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mit. Neotvirejte ampuli nad michaci nadobkou, aby se do
cementu nedostaly pfipadné dlomky skla. Na sklenénou
ampuli je nasazena pomlicka k odlomeni (trubi¢ka) pro
snazsi otevieni ampule. Drzte ampuli za nasazenou odlamo-
vaci pomUcku a hlavicku ampule odlomte ptes ni. Odlomena
hlavicka ampule ziistane v odlamovaci pomdcce.

Michéni sloZek:

Tekutinu z ampule prelijte do sterilni michaci nadoby. P¥i-
dejte prasek z otevieného vnitfniho sa¢ku. Smés michejte
sterilnf $pachtli nebo IZici, dokud nevznikne rovhomérna
hmota. Bez ohledu na okolnf teplotu je nutné michat smés
po dobu 30 sekund. Striktni dodrzovani pokynti pro miseni
praskové a tekuté slozky maze snizit ¢etnost komplikaci na
minimum.

Slozky cementu se mohou misit také v michacim zafizeni

s podtlakem nebo bez podtlaku. Doba mich&ni v michacim
zatizeni s podtlakem nebo bez podtlaku je rovnéz 30 sekund
bez ohledu na okolni teplotu. Podrobné informace k micha-
cim systémim naleznete v ndvodu k pouziti téchto micha-
cich systém.

Doba zpracovani a polymerizace velmi zavisi na teploté jed-
notlivych slozek a na okolni teploté. Vyssi teploty proces
urychlujf, nizsi teploty prodluzuji dobu tuhnuti.

Zpracovani

Viskozita stoupéa s pokracujici polymerizaci, tj. s pokracujici
fazi zpracovani. Cementovou hmotu je nutné ihned pro smi-
chani natahnout do aplikacniho systému, protoze v tom oka-
mziku ma jesté nizkou viskozitu a da se snadno nasat. Aby
se zabranilo Gniku cementu do cév, mél by byt cement apli-
kovan v pastovitém stavu. Cement OSTEOPAL®V se aplikuje
do obratlového téla za pouziti aplikacniho systému schvale-
ném pro pouZiti v perkutanni vertebroplastice nebo
kyfoplastice, kterd umoZziiuje konstantni a fizené vstrikovani.
Se systémem je tfeba zachazet podle nédvodu k pouziti od
vyrobce. Béhem intravertebralni aplikace je nutné nepretr-
Zité skiaskopické zobrazeni (latero-laterélni) v redlném Case.
P¥i paravertebralnim Gniku cementu je nutné injekci
cementu ihned prerusit a pokracovat je mozné az po zvyseni
viskozity cementu. Pokud neni vertebralni pInéni dosta-
te¢né, je mozné provést dalsi kontralateralni pristup. Po
augmentaci je nutné zavést do injekéni jehly mandrén, aby
po vyjmuti injekéni jehly nezlistaly v mékkeé tkani zbytky
cementu.

Doby michéni, ¢ekani, aplikace a vytvrzovani cementu
OSTEOPAL®YV jsou uvedeny v tabulce na konci tohoto
néavodu k pouZiti. Uvedené hodnoty plati pfi pouziti injekénf
st¥ikacky o objemu 3 ml na jedno pouZziti a kanyly o priméru
3,0 mm adélky 10 cm.

PFi pouziti jinych aplika¢nich systémi se mize doba zpraco-
vani lisit. Kanyly s primérem mensim nez 1,8 mm (13 G) se
nesméji pouzivat. Az do GpIného ztuhnuti cementu musi
pacient zdstat imobilizovany.

Uchovévani

Cement OSTEOPAL®V je tfeba uchovévat v neotevieném ori-
ginalnim obalu na suchém a ¢istém misté chranéném pred
svétlem pii teploté max. 25°C (77 °F).



Doba pouZzitelnosti / sterilita

Doba pouzitelnosti je vytiSténa na papirové skladaci kra-
bi¢ce, na hlinikovém sécku a na vnitfnim sacku.

Po uplynuti uvedeného data cement OSTEOPAL®V nepouzi-
vejte. Doba pouzitelnosti jednotlivych slozek se mize

v zavislosti na podminkach vyroby lisit od data pouzitelnosti
uvedeného na obalu.
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Obsah otevieného nebo poskozeného hlinikového ochran-
ného sacku nebo blistru s ampuli nesmi byt znovu sterilizo-
van, a proto je nutné ho zlikvidovat. Pokud se cementovy
prasek OSTEOPAL®V zbarvi dozluta, uz ho nepouzivejte.
Cementovy prasek, PE sécek a blistr s ampuli jsou sterilizo-
vany plynnym etylenoxidem. Tekuty monomer byl pInén

s pouzitim sterilni filtrace.



OSTEOPAL®V

Egenskaber

OSTEOPAL®V plus er en rgntgenpositiv, lavviskos knoglece-
ment pa poly-(methylmethacrylat)-basis til opfyldning og
stabilisering af hvirvellegemer.

OSTEOPAL®V indeholder rgntgenkontrastmidlet zirconium-
dioxid. For at ggre cementen mere synlig i operationsomra-
det har man iblandet farvestoffet klorofyl (E141) i
OSTEOPAL®V.

Knoglecementen tilberedes umiddelbart inden anvendel-
sen ved at blande polymerpulverkomponenten sammen
med den flydende monomerkomponent. Derved opstar en
lavviskos dejagtig masse, som vha. et applikationssystem
indfgres i hvirvellegemerne som stabiliserende medie og
heaerder dér.

Sammensatning

En pakke OSTEOPAL®V indeholder en pose med cement-
pulver (polymerpulver) og en ampul af brunt glas (monomer-
vaeske).

Polymerpulverets bestanddele:
Poly(methylacrylat, methylmethacrylat), zirconiumdioxid,
benzoylperoxid og farvestoffet E141.

Monomervaeskens bestanddele:
Methylmethacrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon,
farvestof E141.

Cementpulveret er tredobbelt pakket. Den ydre, ikke-sterile
beskyttende aluminium-indpakning indeholder en polyethy-
lenpapirpose (aftagelig), som er usteril udvendig og steril
indvendig. Inde i denne pose er der endnu en steril poly-
ethylenpapirpose, som indeholder cementpulveret.
Ampullen af brunt glas med den sterilfiltrerede monomer-
vaeske er ligeledes emballeret i en individuel blisterpakning,
der er steriliseret med ethylenoxid.

Indikationer

OSTEOPAL®V er egnet til forstgrrelse og stabilisering af
hvirvellegemerne inden for vertebroplastik og kyphoplastik
e ved vertebrale kompressionsfrakturer

e ved vertebrale tumorer (metastaser eller myelomer)

¢ ved symptomatiske vertebrale haemangiomer

Under alle omsteendigheder er vertebroplastik og kyphopla-
stik udelukkende palliative behandlinger med henblik pa
stabilisering af hvirvlerne. Der foregar dermed ingen direkte
behandling af selve grundsygdommen (osteoporose, tumor-
sygdom).

Kontraindikation
Haemorrhagisk diatese og infektioner er absolutte kontraindi-
kationer. En relativ kontraindikation er vertebrale laesioner

med epidural ekstension pga. risiko for rygmarvskompression.

OSTEOPAL®V ma ikke anvendes

® hvis der er mistanke om, eller det er konstateret, at
patienten er overfglsom over for indholdsstofferne i knog-
lecementen

® under graviditet og amning.
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Bivirkninger

Der konstateres sjeeldent et midlertidigt fald i blodtrykket
umiddelbart efter implantationen af PMMA-knoglecemen-
ter. | enkelte tilfaelde kan der opsté sveere komplikationer,
der kan ledsages af hjertestop, anafylaktisk chok og pludse-
lig dgd.

Disse kardiovaskulaere og respiratoriske bivirkninger, ogsa
kendt som implantationssyndrom eller knoglecementsyn-
drom, skyldes knoglemarvsbestanddele, der er kommet ind i
det vengse karsystem. | tilfeelde af pulmonale, kardiovasku-
laere komplikationer er det ngdvendigt med monitorering og
muligvis en forggelse af blodvolumenet. Ved akut respirato-
risk insufficiens bgr der iveerksaettes anaestesiologiske for-
anstaltninger. Fglgende yderligere ugnskede bivirkninger er
blevet observeret ved anvendelse af poly(methylmet-
hakrylat)-knoglecementer: Trombophlebitis, haemoragi, bur-
sitis i trochanter. Andre observerede bivirkninger er: Myokar-
dieinfarkt, kortvarige kardielle arytmier, cerebrovaskulaere
heaendelser.

Desuden kan der forekomme de komplikationer, som kan
opsta ved ethvert andet kirurgisk indgreb.

Ved anvendelse af OSTEOPAL®V skal kravene til en tidssva-
rende cementeringsteknik vaere opfyldt for séledes at kunne
begreense ugnskede bivirkninger og dermed sikre en stabil
og varig forankring af knoglecementen i hvirvellegemet.

Interaktioner
Der er hidtil ingen kendte interaktioner.

Forholdsregler ved brug

Operationspersonalets anvendelse af produktet

Fgr OSTEOPAL®V tages i brug skal brugeren vaere fortrolig
med materialets egenskaber, handtering og applikation. Det
tilrades, at brugeren gver sig i hele proceduren med blan-
ding, handtering og indfgring af OSTEOPAL®V, inden det
anvendes for fgrste gang. Det er ogsa vigtigt at have et ngje
kendskab til handteringen af blandesystemer og sprgijter til
applikation af cementen.

Monomervaesken er meget flygtig og breendbar, og derfor
skal der traeffes passende forholdsregler, sarligt ved
anvendelse pa operationsstuen. Monomeren er ogsa en
kraftig lipidsolvens og bgr ikke komme i direkte kontakt
med kroppen.

Ved handteringen af monomeren eller den forberedte
cement OSTEOPAL®V skal der baeres handsker, som sikrer
tilstraekkelig beskyttelse mod, at monomeren (methylmet-
hakrylat) kan treenge ind i huden. Handsker, lavet af PVP,
(trelags polyethylen, ethylen-vinylalkohol-copolymer, poly-
ethylen) og Viton®butylhandsker har vist sig at give en god
beskyttelse over lang tids brug. Af sikkerhedsmaessige
arsager tilrades det at have to par handsker pa over hinan-
den, fx en kirurgisk polyethylenhandske over et indvendigt
par standard kirurgiske latexhandsker.

Handsker, lavet af latex eller polystyrenbutadien, bgr ikke
anvendes alene. Sgg information hos Deres leverandgr med
hensyn til handsker, der er egnede til en sadan anvendelse.
Monomerdampene kan irritere [uftveje og gjne og muligvis
skade leveren. Der er beskrevet hudirritationer, som kan
relateres til kontakt med monomeren.




Producenter af blgde kontaktlinser anbefaler, at sadanne
linser tages ud ved tilstedevaerelsen af skadelige eller irrite-
rende dampe. Da blgde kontaktlinser er gennemtraengelige
for veesker og gasser, bgr de ikke baeres pa operationsstuen,
nar der anvendes methylmethacrylat.

Anvendelse pa patienten

Blodtryk, puls og vejrtreekning skal monitoreres omhyggeligt
under og umiddelbart efter indfgring af knoglecementen.
Enhver betydelig @ndring i disse vitale tegn skal omgaende
afhjaelpes med de ngdvendige forholdsregler.
Paravertebrale strukturer kan blive gdelagt af udstrgm-
mende cement. | den forbindelse kan der forekomme kom-
plikationer, som fx rygmarvskompression, interkostalneu-
ralgi, cementudslip i hvirvelmellemrummet, perivertebral
fyldning af vener og arterier (risiko for emboli), infektioner
samt postoperative smerter. For at undga cementudslip og
sikre rettidig opdagelse af utilsigtede handelser skal appli-
kationen forega under anvendelse af billeddannende meto-
der (visning i realtid). Mulighederne for at kunne udfgre et
gjeblikkeligt operativt indgreb til kirurgisk afhjeelpning af de
beskrevne komplikationer skal ligeledes veere til stede. Prae-
operativt skal der udfgres en omhyggelig radiologisk under-
sggelse for at udelukke mulige risici (fx vertebrale laesioner,
vertebral karforsyning eller gdemer). Ufuldsteendig fyldning
af hvirvellegemet med knoglecement kan resultere i util-
streekkelig akut smertelindring og kan reducere en langtids-
stabilitet af det behandlede hvirvellegeme.

Inkompatibiliteter

Vandige oplgsninger (fx antibiotikaholdige oplgsninger) ma
ikke blandes i knoglecementen, da de har en betydelig ska-
delig virkning pa cementens fysiske og mekaniske egenska-
ber.

Dosering

En dosis tilberedes ved at blande hele indholdet af en pose
med cementpulver sammen med monomervaesken i ampul-
len. Den ngdvendige mangde knoglecement afhaenger af de
pageeldende anatomiske forhold. Der foreligger ingen infor-
mationer om maksimalt tilladt mangde anvendt knoglece-
ment eller det maksimale antal hvirvellegemer, der skal
behandles vha. vertebroplastik eller kyphoplastik. Som regel
anvendes en eller to doser. Men det afhaenger af det kirurgi-
ske indgreb og den anvendte teknik samt der pageeldende
hvirvellegeme og stgrrelsen af defekten.

Der bgr som minimum veere én ekstra dosis OSTEOPAL®V
til radighed, fgr operationen pabegyndes.

Tilberedning

Forberedelse:

Inden den ikke-sterile beskyttende aluminiumindpakning
&bnes, transporteres indholdet nedad i indpakningen ved at
ryste eller banke, saledes at indholdet ikke beskadiges, nar
man abner pakningen. Papirposen af polyethylen og ampul-
len ma kun abnes under sterile forhold. Til dette formal er
de sterile komponenter (den indvendige PE-papirpose og
glasampullen) sterile ved levering.

Abning under sterile forhold:

Abn den udvendige PE-papirpose ved det seerlige punkt
under sterile forhold, sa den indvendige PE-papirpose for-
bliver steril, nér den tages ud. Blisterpakningen abnes
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ligeledes under sterile betingelser og skal dbnes pa det
foreskrevne sted, saledes at glasampullen kan tages ud
samtidigt med, at steriliteten opretholdes.

Inden den indvendige PE-papirpose abnes, skal indholdet
flyttes ned ved at ryste eller banke let pa posen for at sikre,
at der ikke tabes pulver, nar posen klippes aben i toppen.
For at lette abningen af glasampullen er denne ved over-
gangen til ampulhovedet forsynet med et forberedt brud-
sted pa ampullen. Glasampullen ma ikke abnes over blan-
deenheden for at forhindre, at cementen kontamineres
med glasstykker. Pa glasampullen er der pasat en afbraek-
ningsanordning (et lille rgr) for at lette abningen af ampul-
len. | stedet for ampulhovedet skal man tage fat i den
pasatte afbraekningsanordning og kneaekker begge dele af
samtidigt. Det afknakkede ampulhoved bliver liggende i
det lille rgr.

Blanding af komponenter:

Vaesken fra ampullen heldes i en steril blandeskal. Herefter
tilsaettes pulveret fra den abne indvendige pose. Blandingen
rgres med en steril spatel eller ske, indtil der opstar en
homogen masse. Blandingen skal omrgres i 30 sekunder
uafhaengigt af de omgivende temperaturer. En ngjagtig over-
holdelse af anvisningerne for blanding af pulver- og veeske-
komponenter kan minimere hyppigheden af komplikationer.
Cementkomponenterne kan ogsa blandes med et blandesy-
stem med eller uden vakuum. Blandetider for blanding med
eller uden vakuum er ligeledes 30 sekunder og uafhaengig
af den omgivende temperatur. Detaljerede informationer om
blandesystemerne findes i brugsanvisningerne til blandesy-
stemerne.

Bearbejdningstid og polymerisation er i hgj grad afhaengig af
komponenternes og omgivelsernes temperatur. Hgje tempe-
raturer fremskynder heerdetiden, mens lave temperaturer
forleenger haerdetiden.

Bearbejdning

Viskositeten gges i takt med den fremadskridende polymeri-
sation, dvs. i takt med at bearbejdningsfasen skrider frem.
Cementmassen bgr fyldes i en sprgjte umiddelbart efter
sammenblandingen, da den pa det tidspunkt stadig er lavvi-
skos og let at aspirere. For at undga et vaskulaert cementud-
slip bgr cementen appliceres i en pastgs konsistens.
OSTEOPAL®V kan indfgres i hvirvellegemet ved hjeelp af et
applikationssystem, som er godkendt til perkutan vertebrop-
lastik eller kyphoplastik, og som muligggr en konstant og
kontrolleret injektion. Handteringen af systemet fremgar af
producentens brugervejledning. Under den intravertebrale
pafgring kraeves en konsekvent rgntgenundersggelse (late-
ro-lateral) i realtidsvisning. Ved paravertebral cementudslip
skal cementinjiceringen afbrydes omgaende. Den kan gen-
optages, nar cementens viskositet er gget. Safremt den ver-
tebrale fyldning ikke er tilstreekkelig, er der mulighed for at
gennemfgre endnu en kontralateral adgang. Efter forstgrrel-
sen bgr der indsaettes en mandrin i injektionsnalen for at
undga, at cementrester seetter sig fast i vaevets blgddele, nar
injektionsnalen fjernes.

Blandings-, vente-, arbejds- og haerdningstiderne for
OSTEOPAL®V vist i diagrammet i slutningen af brugsanvis-
ningen. Veerdierne geelder ved anvendelse af en 3 ml-en-
gangssprgjte og en kanyle med en diameter pa 3,0 mm og
en lengde pa 10 cm.



Ved andre applikationssystemer kan der forekomme andrin-
ger i bearbejdningen. Der bgr ikke anvendes kanyler med en
diameter under 1,8 mm (13G). Patienten skal forblive
immobiliseret, indtil cementen er fuldsteendig haerdet.

Opbevaring

OSTEOPAL®V skal opbevares uabnet i den originale embal-
lage ved en temperatur pa maks. 25°C (77 °F) pa et tgrt og
rent sted og skal beskyttes mod lys.

Holdbarhed/sterilitet
Holdbarheden er trykt pa foldeaesken, den beskyttende alu-
miniumspose og den indvendige pose.
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OSTEOPAL®V ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er over-
skredet. De enkelte komponenters holdbarhed kan afvige fra
denne dato afhaengigt af produktionstidspunktet.

Indholdet af &bnede eller beskadigede aluminiumsbeskyt-
telsesposer eller ampulblister ma ikke gensteriliseret og skal
derfor bortskaffes. OSTEOPAL®V mé ikke anvendes, hvis
cementpulveret er blevet gult. Cementpulveret og emballa-
gen er steriliseret med ethylenoxidgas. Monomervaesken er
steriliseret med filtrering.



OSTEOPAL®V

Eigenschaften

OSTEOPAL®V ist ein rontgenpositiver, niedrigviskoser
Knochenzement auf Poly- (Methylmethacrylat)-Basis zum
Auffillen und Stabilisieren von Wirbelkérpern.
OSTEOPAL®V enthélt als Rontgenkontrastmittel Zirkonium-
dioxid. Zur besseren Sichtbarkeit im Operationsfeld ist
OSTEOPAL®V der Farbstoff Chlorophyll (E141) beige-
mischt.

Der Knochenzement wird unmittelbar vor der Anwendung
durch Mischen der Polymerpulverkomponente und der
fliissigen Monomerkomponente zubereitet. Dabei entsteht
ein niedrigviskoser Teig, der mit Hilfe eines Applikations-
systems als Stabilisationsmedium in den Wirbelkorper ein-
gebracht wird und dort aushartet.

Zusammensetzung

Eine Packung OSTEOPAL®V enthalt einen Beutel mit
Zementpulver (Polymerpulver) und eine Braunglas-Ampulle
(Monomerflissigkeit).

Bestandteile des Polymerpulvers:
Poly-(Methylacrylat, Methylmethacrylat), Zirkoniumdioxid,
Benzoylperoxid, Farbstoff E141.

Bestandteile der Monomerfliissigkeit:
Methylmethacrylat, N,N-Dimethyl-p-toluidin, Hydrochinon,
Farbstoff E141.

Das Zementpulver ist dreifach verpackt. Der auBere, unste-
rile Schutzbeutel aus Aluminium enthalt einen Polyethylen-
Papierbeutel (peelfahig), der von auBen unsteril und von
innen steril ist. In diesem befindet sich ein weiterer steriler
Polyethylen-Papierbeutel, der das Zementpulver enthélt.
Die Braunglas-Ampulle mit der sterilfiltrierten Monomer-
fltissigkeit ist in einem Ethylenoxid sterilisierten Einzel-
blister ebenfalls steril verpackt.

Indikationen

OSTEOPAL®V ist indiziert fir die Augmentation und
Stabilisierung von Wirbelkérpern durch Verfahren der
Vertebroplastie und Kyphoplastie

* bei Kompressionsfrakturen des Wirbelkorpers

* bei Wirbelkérpertumoren (Metastasen oder Myelome)
* bei symptomatischen vertebralen Himangiomen

In jedem Fall stellen die Vertebroplastie und die Kypho-
plastie nur palliative, den Wirbelkérper stabilisierende
Behandlungen dar. Es erfolgt dadurch keine Therapie der
Grunderkrankung (Osteoporose, Tumorerkrankung).

Kontraindikation

Hamorrhagische Diathese und Infektionen stellen absolute

Kontraindikationen dar. Eine relative Kontraindikation sind

Lasionen des Wirbelkorpers mit epiduraler Extension wegen

der Gefahr der Riickenmarkskompression.

OSTEOPAL®V darf nicht angewendet werden

o bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegenliber Bestandteilen des Knochenzementes

® in der Schwangerschaft und Stillzeit
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Nebenwirkungen

Selten wird ein voriibergehender Blutdruckabfall unmittel-
bar nach der Implantation von PMMA-Knochenzementen
beobachtet. In Einzelfallen kdnnen schwere Komplikationen
auftreten, die mit Herzstillstand bis hin zum anaphylak-
tischen Schock und plétzlichem Tod einhergehen kénnen.
Diese kardiovaskularen und respiratorischen Neben-
wirkungen, auch als Implantationssyndrom oder Knochen-
zementsyndrom bekannt, resultieren aus einer Einschwem-
mung von Knochenmarkbestandteilen in das vendse
GefaBsystem. Im Falle von pulmonalen bzw. kardiovaskula-
ren Komplikationen ist die Uberwachung und méglicher-
weise eine Erhohung des Blutvolumens notig. Bei akuter
respiratorischer Insuffizienz sollten anasthesiologische
MaBnahmen ergriffen werden. Folgende zuséatzliche uner-
wiinschte Wirkungen wurden bei der Verwendung von
Poly-(Methylmethacrylat)-Knochenzementen beobachtet:
Thrombophlebitis, Hadmorrhagie, Trochanterbursitis.
Andere beobachtete Nebenwirkungen sind: Myokardinfarkt,
kurzfristige Herzrhythmusstorungen, cerebrovaskularer
Zwischenfall.

Dartiber hinaus sind Komplikationen denkbar, wie sie bei
jedem chirurgischen Eingriff auftreten konnen.

Bei der Anwendung von OSTEOPAL®V sind die Anforde-
rungen einer zeitgeméaBen Zementiertechnik zu
beriicksichtigen, um unerwiinschte Nebenwirkungen ein-
zugrenzen und eine stabile und langfristige Verankerung
des Knochenzementes im Wirbelkérper gewahrleisten zu
konnen.

Wechselwirkungen
Sind bisher nicht bekannt.

VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch OP-Personal

Vor der Verwendung von OSTEOPAL®V sollte der Anwender
mit dessen Eigenschaften, der Handhabung und der Appli-
kation gut vertraut sein. Es wird dem Anwender empfohlen,
das ganze Prozedere des Mischens, Handhabens und Ein-
bringens von OSTEOPAL®V vor der ersten Verwendung zu
iben. Genaue Kenntnisse sind auch noétig, wenn Misch-
systeme und Spritzen fir die Applikation des Zementes
verwendet werden.

Die Monomerflussigkeit ist leicht fltichtig und entflammbar,
daher sollten bei der Verwendung im Operationssaal geeig-
nete VorsichtsmaBnahmen getroffen werden. Das Monomer
ist auch ein starkes Lipidsolvens und sollte nicht in direkten
Kontakt mit dem Kérper kommen.

Beim Umgang mit dem Monomer oder dem zubereiteten
Zement OSTEOPAL®V mussen Handschuhe benutzt wer-
den, die den notigen Schutz gegen das Eindringen des
Monomers Methylmethacrylat in die Haut gewahrleisten.
Handschuhe aus PVP (dreischichtiges Polyethylen, Ethylen-
Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen) und Viton®/Butyl-
Handschuhe erwiesen sich tiber langere Zeit als gut emp-
fehlenswert. Es wird (sicherheitshalber) empfohlen zwei
Paar Handschuhe tbereinander anzuziehen, z. B. einen
Polyethylen-Chirurgenhandschuh tber ein inneres Paar
Latex-Standardchirurgenhandschuhe.




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

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

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

Anwendung am Patienten

Blutdruck, Puls und Atmung missen wahrend und unmit-
telbar nach dem Einbringen des Knochenzementes sorgfal-
tig iberwacht werden. Jede signifikante Verdnderung dieser
Vitalzeichen muss unverziiglich mit den entsprechenden
MaBnahmen behoben werden.

Durch Zementaustritt konnen paravertebrale Strukturen
geschadigt werden. Dabei sind Komplikationen wie Riicken-
markskompression, intercostale Neuralgie, Zementaustritt
in den Zwischenwirbelraum, perivertebrale Fiillung von
Venen und Arterien (Emboliegefahr), Infektionen und post-
prozedurale Schmerzen méglich. Zur Vermeidung von
Zementaustritt bzw. zur rechtzeitigen Erkennung von uner-
wiinschten Ereignissen muss die Applikation unter bildge-
benden Verfahren (Echtzeitdarstellung) erfolgen. Es muss
auch die Moglichkeit eines sofortigen operativen Eingriffes
zur chirurgischen Behebung der beschriebenen Komplikati-
onen gegeben sein. Praoperativ muss eine sorgfaltige radio-
logische Untersuchung zum Ausschluss méglicher Risiken
(z.B. Wirbelkorperlasionen, GefaBversorgung des Wirbel-
kérpers oder Odeme) durchgefihrt werden. Eine unvoll-
standige Fullung des Wirbelkérpers mit Knochenzement
kann zu einer ungentigenden akuten Schmerzreduktion und
einer reduzierten Langzeitstabilitat des behandelten Wirbel-
korpers fiihren.

Inkompatibilitaten

Wassrige (z. B. antibiotikahaltige) Losungen dirfen dem
Knochenzement nicht beigemischt werden, da diese die
physikalischen und mechanischen Eigenschaften des
Zementes erheblich beeintrachtigen.

Dosierung

Eine Dosis wird durch Mischen des gesamten Inhaltes eines
Zementpulverbeutels mit der gesamten Monomerflissigkeit
einer Ampulle zubereitet. Die einzusetzende Menge des
Knochenzementes richtet sich nach den jeweiligen anato-
mischen Verhaltnissen. Es liegen keine Informationen tiber
die maximal einbringbare Menge an Knochenzement und
die maximale Anzahl, der durch eine Vertebroplastie oder
Kyphoplastie zu behandelnden Wirbelkérper vor. In der
Regel werden ein oder zwei Dosen eingesetzt. Dies ist aber
von der angewandten chirurgischen Technik sowie der
jeweiligen Wirbelkorper- und der DefektgroBe abhangig.
Mindestens eine zusatzliche Dosis OSTEOPAL®V sollte vor
dem Beginn der Operation zur Verfiigung stehen.
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Zubereitung

Vorbereitung:

Vor dem Offnen des unsterilen Aluminium Schutzbeutels
wird der Inhalt durch Schutteln bzw. Klopfen nach unten
beférdert, so dass der Inhalt beim Offnen nicht beschadigt
wird. Der Polyethylen-Papierbeutel (PE-Papierbeutel) und
die Ampulle durfen nur unter sterilen Bedingungen ge6ffnet
werden. Hierzu werden die sterilen Komponenten (innerer
PE-Papierbeutel und Glasampulle) steril angedient.

Offnen unter sterilen Bedingungen:

Der &uBere PE-Papierbeutel wird unter sterilen Bedingun-
gen und an der vorgesehenen Stelle ge6ffnet, so dass der
innere PE-Papierbeutel steril entnommen werden kann. Die
Blisterverpackung wird ebenfalls unter sterilen Bedingun-
gen und an der vorgesehenen Stelle geéffnet, so dass die
Glasampulle steril entnommen werden kann.

Vor dem Offnen des inneren PE-Papierbeutels wird der
Inhalt durch Schitteln bzw. Klopfen nach unten beférdert,
um sicherzustellen, dass beim Aufschneiden am oberen
Beutelrand kein Pulververlust entsteht.

Um das Offnen der Glasampulle zu erleichtern, ist diese am
Ubergang zum Ampullenkopf mit einer Sollbruchstelle ver-
sehen. Offnen Sie die Glasampulle nicht iiber dem Misch-
behaltnis, um eine eventuelle Kontaminierung des Zemen-
tes mit Glassplittern zu vermeiden. Auf der Glasampulle ist
eine Abbrechhilfe (Réhrchen) aufgesteckt, um das Offnen
der Ampulle zu erleichtern. Hierbei wird anstelle des
Ampullenkopfes die aufgesteckte Abbrechhilfe gegriffen
und tber diese hinaus der Ampullenkopf abgebrochen. Der
abgebrochene Ampullenkopf verbleibt in der Abbrechhilfe.

Mischen der Komponenten:

Die Flussigkeit wird aus der Ampulle in ein steriles Misch-
gefaB gegeben. Dann wird das Pulver aus dem offenen
Innenbeutel zugegeben. Das Gemisch wird mit einem steri-
len Spatel oder Loffel geriihrt, bis eine homogene Masse
entsteht. Die Mischung sollte dazu unabhangig von der
Umgebungstemperatur fiir 30 Sekunden gerthrt werden.
Strikte Einhaltung der Anweisungen fiir das Mischen der
Pulver- und Flussigkeitskomponente kdnnen die Haufigkeit
von Komplikationen minimieren.

Die Zementkomponenten kdnnen auch in einem Mischsys-
tem mit oder ohne Vakuum gemischt werden. Die Mischzei-
ten flir das Mischen mit oder ohne Vakuum sind ebenfalls
30 Sekunden unabhéangig von der Umgebungstemperatur.
Einzelheiten zu den Mischsystemen finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen der Mischsysteme.

Die Verarbeitungszeit und Polymerisation ist stark von der
Temperatur der Komponenten und der Umgebung abhéngig.
Hohere Temperaturen beschleunigen, niedrigere Temperatu-
ren verlangern die Aushartezeit.

Verarbeiten

Die Viskositat steigt mit Fortschreiten der Polymerisation,
d. h. mit Fortschreiten der Verarbeitungsphase an. Die
Zementmasse soll sofort nach dem Anmischen in ein Appli-
kationssysten aufgenommen werden, da sie zu diesem Zeit-
punkt noch niedrigviskos und leicht zu aspirieren ist. Zur
Vermeidung eines vaskuldren Zementaustrittes sollte die



Applikation des Zementes in einem pastdsen Zustand erfol-
gen. OSTEOPAL®V kann mit Hilfe eines fiir die perkutane
Vertebroplastie oder Kyphoplastie zugelassenen Applikati-
onssystemes, welches eine konstante und kontrollierte
Injektion erméglicht, in den Wirbelkorper eingebracht wer-
den. Die Handhabung des Systems ist der Gebrauchs-
anleitung des Herstellers zu entnehmen. Wahrend der intra-
vertebralen Applikation ist eine konsequente Rontgendurch-
leuchtung (latero-lateral) in Echtzeitdarstellung nétig. Bei
paravertebralem Zementaustritt muss die Zementinjektion
sofort unterbrochen werden und kann nach Erhdhung der
Viskositat des Zementes weiter fortgesetzt werden. Wenn
die vertebrale Fiillung nicht ausreicht, ist ein weiterer
kontralateraler Zugang durchfiihrbar. Nach der Augmenta-
tion sollte ein Mandrin in die Injektionsnadel eingesetzt
werden, damit keine Riickstdnde des Zementes im Weich-
teilgewebe nach Entfernung der Injektionsnadel verbleiben.

Misch-, Warte-, Anwendungs- und Aushartungszeiten von
OSTEOPAL®V kénnen dem Schaubild am Ende der
Gebrauchsanweisung entnommen werden. Die Werte gelten
bei Verwendung einer 3-ml-Einweg-Spritze und einer
Kantile mit einem Durchmesser von 3,0 mm und einer
Lénge von 10 cm.

Bei anderen Applikationssystemen kénnen sich Anderungen
in der Verarbeitung ergeben. Kantlen mit einem Durchmes-
ser unter 1,8 mm (13G) sollten nicht verwendet werden. Bis
zur vollstandigen Aushartung des Zementes muss der Pati-
ent immobilisiert bleiben.
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Lagerung

OSTEOPAL®V muss muB unge6ffnet und lichtgeschitzt bei
einer Temperatur von max. 25°C (77 °F) an einem trocke-
nen und sauberen Ort in der Originalpackung aufbewahrt
werden.

Haltbarkeit/ Sterilitat

Die Haltbarkeit des Zementes ist auf der Faltschachtel, dem
Aluminiumbeutel und dem Innenbeutel angegeben.

Nach Ablauf dieses angegebenen Datums darf
OSTEOPAL®V nicht mehr verwendet werden. Die Haltbar-
keiten der Einzelkomponenten kdnnen produktionsbedingt
von der auf der Faltschachtel angegebenen Haltbarkeit
abweichen.

Die Inhalte von gedffneten oder beschadigten Aluminium
Schutzbeutel oder Ampullenblister diirfen nicht resterili-
siert werden und missen daher entsorgt werden. Bei einer
Gelbfarbung des Zementpulvers darf OSTEOPAL®V nicht
mehr verwendet werden. Zementpulver, PE-Beutel und
Ampullenblister sind durch Begasung mit Ethylenoxid steri-
lisiert. Die Monomerflussigkeit ist steril filtriert abgefillt.



OSTEOPAL®V

1616t TEG

To OSTEOPAL®V gival éva 00TIKO TOIUEVTO XapnAoU §wdoug,
BeTIKS 0TI aKTiveC X, pe Baon moAu-(ueBakpuAikd pebuAio)
yia TNV mAfpwon Kal 6Tafepomoinon Twv oovVSUNKWY
OWHATWV.

To OSTEOPAL®V nepiéxet S10&€id1o tou {ipKoviou wg oKla-
YPa@ikéd Héco akTivoypagpiag. Ma KaAUTEPN 0paTdTNTA OTO
XElPoLpYIKO nedio, to OSTEOPAL®V sivat avapeptypévo pe
N XPWOTIKK ousia XYAwPO@UAAN (E 141).

Apéowg TPV TN XPrion, To 00TIKO TOIHEVTO TapaoKeLAeTal
HE TNV avApEI§n TOU CUCTATIKOU OKOVNG TTOAUHEPOUG KAl TOU
OUCTATIKOU UYPOU HOVOUEPOUG. To amoTéAeopa gival pia
maota xapnAou 1§wdoug, n omoia, pe T BorBeta evog ouoTh-
HATOG EQAPHOYNG, EICAYETAL WG MECO 0TABEPOTIOINONG OTO
OmMOVSUNIKO GWHA KAl OTEPEOTIOIEITAL EKEI.

TuvBeon

Mia ouokevacia OSTEOPAL®V mepiéxel £va 0akoUNAKI pe
oKV TOIHEVTOU (OKOVN TTOAUPEPOUE) Kal pia YUGAvn apmoUAa
KAPE XpwHaATOG (UYPd HOVOUEPOUE).

ZUOTATIKA TNC OKOVNC TOAUPEPOUC:
MoAu-(akpuhikd HEBUAIO, HEBAKPUAIKO peBUAIO), Sloeibio Tou
{ipkoviou, uiepo&eidio Tou Bev{obAiov, XpwaoTIKr ouacia E 141.

2U0TATIKA TOU LYPOU PUOVOUEPOUC:
MeBakpuAiké peBUAo, N,N-SipeBulo-p-todouidivn, udpoki-
vovn, XpwoTikA E 141,

H okdvn ToIpéVTOU gival CUOKEVACHEVN OF TPITAN GUOKELA-
oia. To eEWTEPIKO, PN ATTOOTEIPWHEVO TTPOCTATEUTIKO GOKOU-
AdKi amo aloupivio TEPIEXEL éva XAPTIVO CaKOUAGKL ToAvat-
Buleviou (amOKOANOUNEVO), TO OTTOIO Eival PN ATTOCTEIPWHEVO
0TO EEWTEPIKO KAl ATTOCTEIPWHEVO OTO ECWTEPIKO. T€ AUTO
Bpioketat éva eMmMAéOV AMOCTEIPWHEVO XAPTIVO GAKOUAAKL
TOAUAIBUAEVIOU TTOU TIEPIEXEL TN OKOVIN TOIHEVTOU.

H yudAvn apmoula kagé XpWwHATog e To uMd oUVOrKeG armo-
oteipwong SinBnpévo uypo HoVOPEPOUG Eival CUCKEUATHEVN
O€ pua emMpépPoug ouokevaoia Tumou blister amootelpwpévn
emiong pe o&gidlo Tou atBuleviou.

Evéeieig

To OSTEOPAL®V evdeikvutat yia tnv abénon kat otabepomnoi-
NoN Twv oTTOVEUNKWY CWHATWY PE TEXVIKEG OTTOVOUAOTIAQOTI-
KNG KAl KUPOTIAQOTIKAG

® O£ CUUMECTIKA KATAYHATA TOU GTTOVEUAIKOU OWHATOG

® og OyKOUG OTTOVOUNMKOU OWHATOG (LETACTACELG I} HUEAWHA)
® O£ CUUMTWHATIKA GTTOVSUAIKG alpayYEIW AT

Te KGBe mePIMTWON, N 6TTOVSUAOTIAQCTIKY KAl N KUQOTTAQOTIKY
anoteAoUV HOVO avakouPIoTIKY Beparneia, otabepomoinong
TwV OTTOVEUNIKWY CwpATwv. Agv amoteholv Bepareia Tng umo-
Keipevng mabnong (ooteomdpwon, dykog).

Avtevdeifeig

Apoppayikr S1dBgon Kat Aoipwén gival amdAuTeg avtevoeigels.
IXeTIKA avTévSelgn eivat BAABES Twv OTTOVEUNKWY CWHATWY HE
£MOKANPiSI0 eméKTacn AOYw TOu KIvEUVOU CUUTTiESNG TOU
VWTIaiou HUEAOU.
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To OSTEOPAL®V Sev mpémel va xpnotpomoleitat

e oe mBavn 1 BePaiwpévn UEPELAICONGIA OTA CUCTATIKA TOU
0O0TIKOU TOIMEVTOU

® katd TN S1dPKELA TN KUNONG Kal TG yahouyiag

MNapevépyeieg

Zmavia UTTEPXEL PLa TTIPOCWPIVHA TITWOT TNG APTNPIAKAG THECNG
AUEOWE PETA TNV EPPUTEVON OOTIKWV TOIHEVTWY and PMMA. Xe
HEUOVWHEVES TIEPITTWOELG UITOPEL VA TIPOKUYOUV COBapEC Mt~
TIAOKEG, OTWG BapléC AANePYIKEG aVTISPATELG TTou GuvSéovTal
HE KapSIOKN AvaKoTTY), AVAQUAAKTIKO GOK i} akOpa Kat atpvidlo
Bavaro.

AUTEG 01 KOPSIAYYEIOKES KOl AVATTVEUOTIKEG TIOPEVEPYELEG, ETTI-
ONG YVWOTEG WG GUVOPOUO EPPUTEVDNG I} CUVSPOHO OOTIKOU
TOIMEVTOU, TIPOKUTITOUV amd TNV EICPON) CUCTATIKWY TOU HUE-
AoU TwV 00TWV 0TO PAEBIKO AYYEIOKO CUOTNMA. X€ TIEPIMTTWON
TIVEUHOVIKWV 1} KAPSIAYYEIOKWY EMITAOKWY, AmalTeiTal n mapa-
KOAOUBNON Kal eVOEKOHEVWE N aLENCN TOU GYKOU TOU AipaTOG.
T e mepimTwon ofgiag avamveuoTIKNG QVEMTAPKELAG, Ba pémel
va AneBouv avaioBnotoloyikd pétpa. Exouv mapatnpnbei ot
TIOPAKATW AVEMOUUNTEG EVEPYELEG HE TN XPION OOTIKWV TOIHE-
VIWV a6 moAu-(peBakpuliko peBUAI0): ©@pouBogAefitida,
aigoppayia, Bulakitida Tou Tpoxavtripa. ANEeG mapatnpnOei-
OgG MaPEVEPYELEG: Ep@paypa puokapdiou, cuvtopn kapdiakn
appuBia, ayyEIaKO EYKEPANIKO EMEICOSIO.

EmumA£ov, gival Suvatov va undpEouv EMITAOKEG TTOU MITOPOUV
VO TIPOKUYOULV KATA TN SIAPKELQ OTIOIACOHTTIOTE XEIPOUPYIKAG
Sadikaoiag.

Katda v egappoyr) tou OSTEOPAL®V, npénel va AapBavovtat
UTTOYPIN Ol ATTAUTATELG TNG CUYXPOVNG TEXVIKAG XPHIONG OCTIKOU
TOIPEVTOU, TIPOKEIMEVOU va TTEPLOPICoVTal Ot TTAPEVEPYELEG KAl
va Slaopahiletal n oTtabepr Kat HAKPOXPOVIA ayKUPWOn TOU
OOTIKOU TOIHEVTOU GTO GTIOVOUAIKO OWHA.

ANnAembdpaoeig
Agv umdpyouv PéxXpL OrHEPT YVWOTEC.

Métpampopulaéng

Xprion armé To MPOOWTIKG TOU XEIPOUPYEIOU

Mpwv an6 tn xprion tou OSTEOPAL®V o xprjotng Ba npénet va
£€OIKEIWDET KOG PE TIC ISIOTNTEC, TO XEIPIOHO KAl TNV EQOP-
Hoyr auTov. ZUVIOTATAL 0TO XPROoTN va §aoknBei 0TV OAn
Siadikacia avapeigng, XelpIopoU Kat el0aywyng Tou
OSTEOPAL®V mipwv Tn Xprion Tou yla mpwtn gopd. Anatteitat
AEMTOHEPNC YVWON AKOHA KAl AV XpnGtHoTolouvTal yla tnv
£(PAPHOYI| TOU TOIHEVTOU CUCTHHATA AVANEIENG KAt GUPLYYEG.
To povopepEG uypd eivat TTNTIKS Kat EVPAEKTO. Q¢ €K TOUTOU
TPEMel va AngBouv 181kEC TPOPUAAEEIG dTav xpnotpomoleitat
OTO Xelpoupyeio. To HOVOUEPEG €ival EMionG LoXLUPOG Atmodia-
AUTNG Kat Sev Ba TIPETEL va EPKETAL OE APEDN EMTAPT HE TO
owua.

Katd tov Xe1ptopo6 Tou povopepoUG i TOU TAPACKEVAOHEVOU
tolpévtou OSTEOPAL®V npénet va goplodvtal yavtia ta
omoia mapéxouv TNV anapaitnTn mpootacia and tn dieicduon
TOU HOVOHEPOUG HEBAKPUAIKOU peBUAiou 0To Séppa. ZuvioTw-
vtal Ta ydvtia anoé PVP (TploTpwHatiko moAvatBulévio, cupmo-
Aupepég alBuleviou-BvuAikig aAkooANng, ToAuatBulévio) kat
Ta yavtia Viton®/Boutuliou, kabwg éxet amodexOei Ot mapé-
XOULV TIPOCTAGIA YIa HOKPA XPOVIKY Tiepiodo. Ma Adyoug acpa-




Agiag, ouviotdrat va goptouvtat SUo {evyn yavTiwv To éva
TTAVW a6 TO AANO, TLY. £Va XEIPOUPYIKO YAVTL armd MTOAUAIBUAE-
VIO TTAVw ammo éva eCWTEPIKO (EVYOG TUTTIKWY XEIPOUPYIKWV
yavTiwv amé Aate€.

H xprion yavtiwv and Aaté€ rj mohuctupévio-Boutadiévio kat
Hovo Sev emapkei. MapakaloUpe eENEYETE pe Tov TpopnBeuTr
oag yla va kabopicet mola yavtia givat KatdAnAa yia tétola
xenon.

Ol aTpOi TOU HOVOHEPOUG HITOPOUV Va PEBICOLV TNV avamnveu-
OTIKN 080 Kal Ta HATIA KAl EVOEKOUEVWG VA TIPOKAAEGOUV
BAABN oto fmap. Exouv meptypagei epeBiopoi Tou S€ppatog
AOYw EMAPHIG UE TO HOVOUEPEC.

Ol KATAOKEVAOTEG HOAAKWY PAKWV EMTAPIG CUVIOTOUV TNV
a@aipeon Twv Qakwv mapouasia PAaBePwV 1 EPEBIOTIKWV
atpwv. Emeidny ot palaxoi gakoi emagrig eivai Stanepatoi anéd
uypa Kat aépla, Sev Ba TPETEL va pOPIOVVTAL OTO XEIPOUPYEIO
KATA TNV Xprion peBakpulikov peBuliou.

Xprjon oToug aoBeveic

H aptnptiakr migon, o opuypdg kat n avamnvor| Ba mpémnei va
TTOPAKOAOUBOUVTAL TIPOCEKTIKA KATA TN SIAPKELD KAl ApESWE
HETA TNV EI0AYWYT| TOU 00TIKOU TotpévTou. KaBe onpavtikn
aMayr 0€ auTd Ta opaTa {WTIKWVY TAPAUETPWY TIPEMEL VA
S10pOwOE( Apeoa pe Ta KaTaAAnAa pétpa.

Te mepimtwon S1appor¢ ToIéVTou, gival Suvatd va TPOKAN-
Bouv BAABEC oTIC TapacTTovOUAIKEG SOPEC. T QUTHV TNV TEPI-
TITWonN ivat SuVaTEG EMITAOKEG OTIWG CUUTTEDT TOU VWTIAiou
HueNoU, pecomievpla veupalyia, Slappor| ToIHEVTOU 6TO
pecomovSUAo S1aoTnpa, ePIOTTOVOUAIKN A PWaN GAERWY
Kal apTnEIwV (kivéuvog epuBoAnc), AoHWEELC Kal TOVOL UETA
v enéppaon. Mpog amoguyr) Siapeong TGIMEVTOU 1 Yla TNV
£yKalpn avayvwplon avemouuntwv cuppAaviwy, n epapuoyn
TIPETEL va YIVETAL UTTO ATTEIKOVIOTIKT KaBodriynon (ameikovion
O€ TIPAYHATIKO Xpdvo). Mpémel va umdpxel emmiong n Suvato-
TNTA GUECNG XEIPOUPYIKNG EMEUBACNC YIA TN XEIPOUPYIKN
QAMOKATAOTACH TWV TTEPYPAPOUEVWY ETITAOKWV. [POEYXEL-
pntikd mpémel va Sie§axOei S1e€0dIkn akTivoloyikn e&étaon
TIPOG AMOKAEIOPS eVOEXOHEVWV KIVOUVWY (T.X. BAABEC TOU
0OmovEUMKOU OWHATOG, AYYELOKN TPOPOoS0sia Tou OTTovEUN-
KOU OWHATOG 1 o1drpata). H EAN¢ A pwon Tou omovauAt-
KOU OWHATOG HE OOTIKO TOIHEVTO UMTOPE( vVa £XEL WG ATTOTENE-
OHa TNV QVETAPKI HEIWON TOL 0&€0C TTOVOU Kal TN HEIWHEVN
Hakpoxpdvia oTaBepdnta Tou und Beparneia GTTOVSUAIKOU
OWHATOC.

Acupfarotnteg

Ydatikd Stahvpata (m.y. mepiéxovta avtiBlotikd) Sev mpémel va
TPOOTIBEVTAL 0TO OOTIKO TOWMEVTO yiaTi Ba BAGYouV onpavTIKa
TIG PUOIKEG KAl HNXAVIKEG IBIOTNTEC TOU TOIHEVTOU.

Aocoloyia

Mia §6on mapackevdletat pe Ty avapeEn oAdKAnpou Tou
TIEPIEXOMEVOU ATTO €V COKOUAAKI OKOVNG TOIHEVTOU HE ONO-
KANPO TO LYPO HOVOpEPOUG piag apmoUAag. H moodtnta tou
00TIKOU TolpévTou Trou Ba xpnotpomoinbei §aptdtal amd Tig
EKAOTOTE AVATOUIKEG CUVONKEG. AEV UTTAPKOULV TTANPOPOPIES
OXETIKA ME TI AVWTATEG TOCOTNTEC TOU XPNOILOTTOIOUHEVOU
00TIKOU TOIHEVTOU KAl TOU avWTaTou aptOpou Twv omovEuA-
KWV CWHAETWY Ta omoia prmopouv va umoAnBouv oe Bepaneia
0OMoVSUAOTIAQOTIKNAG I} KUQOTAAGCTIKNG. Katd kavova, xpnotpo-
moloUvTal pia rj Vo 8doelg. Autd e€aptdtal amd T Xpnotpo-
TIOIOUHEV XEIPOUPYIKH| TEXVIKI) KL TO EKAOTOTE HéyeBOg Tou
0omovSUAIKOU OWHATOG Kat TG BAABNG.
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Oa mpémel va uTtdpyel SIaBECIUN TOUAAXIoTOV pia TPpdoBeTn
860n OSTEOPAL®V mipwv tnv évapén tne eyxeipnong.

Napaokeun

Mpoegtoaoia:

Mptv amé To dvolypa TnG KN amooTEIPWHEVNG TTPOOTATEUTIKAG
OUOKeVasiag amd aloupivio, To epleXOHEVO Ba mpémel va odn-
YNOEi TPOG Ta KATW AVAKIVWVTAG 1 KTUTTWVTAG EAAPPA TN
OUOKELAOIQ, £TOL WOTE TO TIEPIEXOUEVO VA PNV KATACTPAQE(
KATa 10 Avotypa. To XApTivo akouAdK! ToAuatBuAeviou (xap-
TIVO GOKOUAAKL armd PE) kat n apmoUAa Hmopouv va avolXTouv
Hdvo umd donmteg cuvOrKeg. Na o Adyo autd Ta anooTelpw-
Héva oUoTATIKA (E0WTEPIKO XAPTIVO GaKOUAAK! amd PE kat yud-
Avn apmovAa) givat amooTelpwpéva Katd tny mapadoon.

Avolyua urto AoNTITEC OUVOINKEC:

Avoi€Te 1o §wTEPIKS XAPTIVO GaKoUAAKI amd PE 010 €161kO
onpeio umd donmTeg CUVONKES £TOL WOTE TO ECWTEPIKO XAPTIVO
oakouldkt amd PE va mapapeivel amooTelpwpévo dTav agaipe-
Bei. H ouokevaoia Tumou blister avoiyetal emiong og ouUVOrKeC
ATMOOTEIPWONG KAl OTOV TIPOPBAETTOUEVO XWPO, £TOL WOTE N YUd-
Avn apmovAa va AapBAvETal ATOOTEIPWHEVN.

Mptv avoi&eTe To E0WTEPIKO XAPTIVO CAKOUAAK! amd PE, peTaki-
VAOTE TO TEPIEXOUEVO TTPOC TA KATW, AVAKIVWVTAG 1 XTUTTWOVTAG
yia va Stacpahiotei 6Tt Sev Ba amoheoBei okovn 6Tav T0
OQKOUNAKL QVOIXTE( E KOTTH OTO Avw PEPOG.

Mpokepévou va SieukoAuvBei To dvotypa TG yudhvng apmov-
g, undpxet 0TV KEPAAT| TG APTOUAAC £va TIPOKaBopIopEVO
onpeio Opavong. Mnv avoiyete Tn yudAivn apmovAa mavw anéd
Tr GUOKEUN) QVAPEIENG TTPOKEINEVOUL va amo@evxBei n piyn pvi-
OUATWY YUOAIOU OTO TOIHEVTO. ETN YuAMvn apmoUAa TomoBe-
Teitat pia Orikn omacipatog (cwArvac), yia va ieukohuvBei 1o
Gvotypa ¢ apmouAac. Me Tov Tpdmo autd, n KEPair Tg
apmoUAag eykAwBiletat otn cuvdedepévn Brikn omacipatog
Kal WITOPE( VOl OTTACEL KAl VA amopakpuvOei and tnv apmovia. H
OTIAOHEVN KEPAAT) TNG apmoVAAG Tapapével péoa otn Orikn
onacipatog.

AvAeién Twv CUCTATIKWV:

To uypo pETaPEPETAL amd TNV AUTTOUAX O€ £Va ATTOCTEIPW-
Hévo Soxeio avapelEng. It ouvéxela, mpooTiBeTal n okévn
amnd To avolypévo E0WTEPIKO GAKOUAAKL To piypa avadeveTat
HE QMOCTEIPWHEVN OTTATOUAA 1 KOUTAAAKL HEXPL va An¢Oe(
Hia opotoyevrig pdda. To piypa Ba mpémel va avadeute, ave-
Eaptnta and tn Beppokpacia Tou mepiBdiovtog, yia 30 Sgu-
TEPOAEMTA. H auotnpr| Tpnon Twv odnytwv avaueigng yia to
Hiypa okdvng Kal uypou, UTTOPEi va ENAXICTOTIOIROEL TV
EUPAVION EMITAOKWV.

Ta oLUCTATIKA TOU TOIMEVTOU UITOPOULV EMIONG va avapxBolv oe
£va oUoTNHA avApEIENG, e i) Xwpig kevo. O xpovog avapeigng
Y10 TO piypa pe 1y xwpic kevo eivat emiong 30 SeutepoAemta,
ave€aptnta and t Beppokpacia mepIBANOVTOC. MNa AemTopE-
PELEG OXETIKA HIE TO CUOTNHUA AVAPEIENG, avaTpEETE OTIC 08NYieg
XPiONG TOU CUCTAKATOG AVAMEIENG.

O xpovog eme€epyaciag Kat TOAUHEPIOHOU £€apTATAL OE
peyaho Babud and tn BeppoKPasia TwV CUCTATIKWY KAl TOU
niepiBarovtog. OtuypnAdTepeg Beppokpaaiec emrayvvouy,
EVW Ol XAUNAOTEPEG TTAPATEIVOUV TO XPOVO OTEPEOTIOINONG.

Enegepyacia

To 1€wdeg au€avetat pe Ty mpdoSo Tou TONUHEPIGHOU,
Snhadn pe v mpoodo ¢ dong enegepyaciag. H pala tou
TOIHEVTOU TIPETTEL APECWG PETA TNV AVAREIEN va el00xOEi 0TO



oUOTNHA EQAPHOYNG, KABWE 08 aUTS To XPOVIKS ONpEio £Xel
XaUNAOTEPO IEWSEC Kal gival EUKOAGTEPO va avappoenBei. MNa
TNV amo@uyr S1appor|¢ TOU TOIMEVTOU OTA AYYEIQ, N Epap-
Hoyr Tou ToIpévTou TPETEL va Yivel dTav gival o€ TacTwdn
katdotaon. To OSTEOPAL®V pnopei va tonoBetnBei oto
omovSUAIKO owpa He T Bor|Bela CUCTAPATOG EQAPHOYNG
EYKEKPIPEVO YIa Sladep KT OTTOVOUNOTIAACTIKI ) KUPOTTAQ-
OTIKN, TO OTT0i0 EMTPEMEL T OTABEPH Kal EAEYXOUEVN £yXUON.
O XEIPIOUOG TOU CUCTAMATOG TTPETTEL VA YIVEL CUUPWVA PE TIG
odnyieg xpriong Tou KataokevaoTr. Katd t Sidpketa g
£v600mOVOUNIKIG EQAPHOYNG, Eival avayKaia n CUVEXNG AKTI-
VOOKOTINON (MAaylo-mAAyLa) O€ TIPAYHATIKO XPOVo. Z€ TEpi-
TITWoN MapaomovSUNIKIG S1apPor|¢ TaIHEVTOU, N £yXuon TOL-
HévTou mpEmel va SIaKOTIEI APECWE KAl UTTOPE( VO CUVEXIOTEL
HETA TNV av&non tou 1Ewdoug Tou TotpévTou. Edv n omovdu-
ik MAijpwon Sev gival emapkng, givat duvatr pia GAn avTi-
mAeupn gicodo¢. Metd v enavénon, mpémel va TomoBetnOel
£vag odnyodg ot BeAdva £yxuong yla va Unv mapapeivouv
UTTOAOITTA TOIHEVTOU OTO HAAAKO I0TO HETA TNV APAipEDN TNG
Beldvag éyxuong.

O1XPOVOL AVAPEIENG, AVAUOVIC, EQAPHOYG KAl OTEPEOTIOINONG
Tou OSTEOPAL®V napéyovtat 0To Sidypappua oTo TEAOG Twv
odnylwv xpriong. Ot TIEC LoxVoLV yia Xprion oUptyyag piag
XProng twv 3 ml kat GwAnviokou pe Stdpetpo 3,0 mm kat
prkog 10 cm.
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€ AAN\a CUCTHHATA EQAPHOYIG HITOPEL va UTIApXOoUuV aANaYEG
oty enefepyacia. ZwAnviokot pe SIAUETPO KATW Twv 1,8 mm
(13G) dev mpémel va xpnotpomotlovvtal. Méxpt tnv mArjpn oTe-
PEOTIOINON TOU TOIMEVTOU, O ACHEVHG TTPETTEL VA TIAPAMEIVEL K-
vnToG.

®UAa&n

To OSTEOPAL®V npémet va amoBnkevetal wpig va avolxBei
KAl TPooTaTeELpEVO amd To Pwe oe Beppokpaaia péxpt 25 °C
(77 °F) T0 MOAU, 0€ §Npo Kat KaBapod XWPo OTNV apxIKr) CUCKEU-
aoia.

Awapkela {wnc/oteipotnta

H Siapketa {wn¢ givail Tumwpévn 0TO TTUGCONEVO KOUT, TO TIPO-
OTATEUTIKO GAKOUAAKI ANOUMIVIOU KAl TO ECWTEPIKO COKOUAGKIL.
Mn xpnotporoteite to OSTEOPAL®V edv n éxel mapéNBel authy
n umodeikvudpevn nuepounvia Aéne. H Siapketa {wn¢ twv
EMPEPOUC OUOTATIKWV eVOEXETAL Va Slapépel avdloya pe TNV
nNUEPoUNVia ARENG TOL AvVaYPAPETAL OTO TTTUCOOHEVO KOUTI.
Ta mepIEXOUEVA AVOIYHEVWV 1) KATECTPAUHUEVWY CUCKEVACIWY
aAoUHIViOU i} CUCKEVLACIWY KUPEANG apmoUAag Sev mpémel va
£MAVAMOCTEIPWVOVTAL ANA TIPETTEL va anoppintovTal. Eav n
OKOVI TOIPEVTOU €XEL YiVEL KITPIVN, PN XPNOIUOTIOIEITE TO
OSTEOPAL®V. H okévn ToIpévTou, To GaKOoUAAKL amd PE kat ot
KUPENEC apmoUAag €xouv amooTelpwbei pe aépto o&eidio Tou
atBuleviou. To povouepéq uypod €xel amooTelpwbei pe Sinbnon.



OSTEOPAL®V

Propiedades

OSTEOPAL®V es un cemento 6seo radiopaco de baja visco-
sidad a base de poli(metilmetacrilato) para rellenar y estabi-
lizar cuerpos vertebrales.

OSTEOPAL®V contiene diéxido de zirconio como medio de
contraste radiolégico. Para mejorar la visibilidad en el
campo quirtrgico, OSTEOPAL®V se mezcla con el colorante
de clorofila (E141).

El cemento 6seo se prepara justo antes de su aplicacion
mezclando el componente polimérico en polvo con el com-
ponente monomérico liquido. De esta forma se obtiene una
masa de viscosidad baja que se introduce, a modo de medio
estabilizador y con la ayuda de un sistema de aplicacion, en
los cuerpos vertebrales donde se endurece.

Composicion

Un envase de OSTEOPAL®V incluye una bolsa de cemento
en polvo (polimero en polvo) y una ampolla de vidrio &mbar
(mondmero liquido).

Ingredientes del polvo del polimero:
Poli(metilacrilato, metilmetacrilato), diéxido de zirconio,
peréxido de benzoilo, colorante E141.

Ingredientes del liquido del monémero:
Metacrilato de metilo, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroqui-
nonay colorante E141.

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

La ampolla de vidrio &mbar que contiene el componente
monomérico sometido a esterilizacién por filtracion también
esta embalada de forma estéril en un blister esterilizado con
6xido de etileno.

Indicaciones

OSTEOPAL®V esté indicado para el aumento y la estabiliza-

cién de los cuerpos vertebrales mediante vertebroplastia y

cifoplastia

® en las fracturas por compresion del cuerpo vertebral

* en los tumores de los cuerpos vertebrales (metéastasis o
mieloma)

* en hemangiomas vertebrales sintométicos

En cualquier caso, la vertebroplastia y la cifoplastia son sélo
tratamientos paliativos que estabilizan los cuerpos vertebra-
les. No se realiza, por tanto, un tratamiento de la enferme-
dad subyacente (osteoporosis, cancer).

Contraindicaciones

La diatesis hemorragica y las infecciones son contraindica-
ciones absolutas. Las lesiones del cuerpo vertebral con
extension epidural constituyen una contraindicacion relativa
debido al riesgo de compresion medular.
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OSTEOPAL®V no debe aplicarse

e en caso de hipersensibilidad supuesta o conocida a los
componentes del cemento éseo

e durante el embarazo y la lactancia

Efectos secundarios

Inmediatamente después de la aplicacion de los cementos
6seos PMMA, se observa raras veces un descenso transitorio
de la presion arterial. En casos aislados pueden producirse
complicaciones graves como parada cardiaca, shock anafi-
lactico y muerte stbita.

Estos efectos secundarios cardiovasculares y respiratorios,
conocidos también como sindrome de implantacién o sin-
drome del cemento 6seo, se deben a la infiltracién de com-
ponentes de la médula ésea en el sistema vascular venoso.
Si se presentan complicaciones pulmonares o cardiovascu-
lares, sera necesario vigilar y, posiblemente, aumentar el
volumen de sangre. En caso de insuficiencia respiratoria
aguda deberan adoptarse las medidas anestesiolégicas
oportunas. Al aplicar cementos 6seos de poli(metilmetacri-
lato) se han observado las siguientes reacciones adversas
adicionales: tromboflebitis, hemorragia y bursitis trocanté-
rea. Otros efectos secundarios observados son: infarto de
miocardio, arritmias cardiacas fugaces y accidentes cere-
brovasculares.

También pueden producirse las complicaciones posibles de
una intervencién quirdrgica.

En la aplicacion del cemento OSTEOPAL®V deben tenerse
en cuenta los requisitos de una técnica moderna de cemen-
tacion a fin de limitar los efectos secundarios no deseados y
poder asegurar un anclaje estable y duradero del cemento
6seo en el cuerpo vertebral.

Interacciones
Se desconocen hasta la fecha.

Medidas de precaucion

Uso por el personal quirdrgico

Antes de utilizar OSTEOPAL®V el usuario debe estar bien
informado sobre sus propiedades, su manipulacién y su
aplicacion. Se recomienda al usuario que practique el pro-
cedimiento integro de mezcla, manipulacién e introduccion
de OSTEOPAL®V antes de utilizarlo por primera vez. Es
necesario tener conocimientos detallados incluso si se utili-
zan equipos de mezclay jeringas para aplicar el cemento.
EI monémero liquido es muy volatil e inflamable, por lo que
deben aplicarse medidas de precaucién especiales al utili-
zarlo en el quiréfano. El monémero también es un potente
solvente lipidico y no debe entrar en contacto directo con el
cuerpo.

Al manipular el monémero o el cemento preparado
OSTEOPAL®V se deben llevar guantes que ofrezcan la pro-
teccién necesaria contra la penetracién del monémero
metacrilato de metilo en la piel. Los guantes de PVP (polie-
tileno de tres capas, copolimero de etileno y alcohol vinilico,
polietileno) y los guantes de Viton®butilo han demostrado
largamente ser recomendables. Por razones de seguridad,
se recomienda Ilevar dos pares de guantes sobrepuestos, p.




ej. un guante quirdrgico de polietileno sobre un par interno
de guantes quirlrgicos de latex estandar.

El uso de guantes de latex o de poliestireno-butadieno solo
no es suficiente. Consulte a su proveedor qué guantes son
adecuados para este tipo de aplicacion.

Los vapores del monémero pueden irritar las vias respirato-
riasy los ojos y dafiar posiblemente el higado. Se han des-
crito irritaciones de la piel atribuidas al contacto con el
mondmero.

Los fabricantes de lentes de contacto blandas recomien-
dan que éstas se retiren en caso de presencia de vapores
nocivos o irritantes. Dado que las lentes de contacto blan-
das son permeables a liquidos y gases, no deben usarse en
el quiréfano si se utiliza metilmetacrilato.

Uso en el paciente

La presion arterial, el pulso y la respiracion deben vigilarse
con atencién durante la introduccién del cemento éseo y
directamente después de ésta. Cualquier alteracién signi-
ficativa de estos signos vitales debe subsanarse inmediata-
mente con las medidas pertinentes.

Las fugas de cemento pueden dafiar las estructuras para-
vertebrales. En este caso pueden producirse complicacio-
nes como compresién medular, neuralgia intercostal, fuga
de cemento hacia el espacio intervertebral, relleno periver-
tebral de venas y arterias (riesgo de embolia), infecciones
y dolores postprocedimiento. Para prevenir el escape del
cemento, o para detectar a tiempo fendmenos no desea-
dos, la aplicacién debe realizarse bajo procedimiento diag-
néstico por imagenes (representacién en tiempo real).
Debe contarse también con la posibilidad de una interven-
cién quirdrgica inmediata para la eliminacién quirtrgica
de las complicaciones descritas. Preoperatoriamente se
realizara una cuidadosa exploracién radiolégica para
excluir posibles riesgos (p. €j. lesiones de los cuerpos ver-
tebrales, vascularizacién del cuerpo vertebral o edema).
Un rellenado incompleto del cuerpo vertebral con cemento
6seo puede causar una reduccion insuficiente del dolory
una menor estabilidad a largo plazo del cuerpo vertebral
tratado.

Incompatibilidades

Con el cemento 6seo no deben mezclarse soluciones acuo-
sas (p. ej. las que contengan antibidticos), porque alteran
notablemente las propiedades fisicas y mecéanicas del
cemento.

Dosificacién

Una dosis se prepara mezclando el contenido completo de
una bolsa de cemento en polvo con todo el liquido de
mondémero contenido en una ampolla. La cantidad de
cemento 6seo a aplicar se fija en virtud de las respectivas
condiciones anatémicas. No se dispone de informacién
acerca de la cantidad maxima de cemento a aplicar ni
acerca del nimero méximo de cuerpos vertebrales a tratar
mediante una vertebroplastia o cifoplastia. Por norma
general se aplican una o dos dosis. Pero esto dependeré de
la técnica quirtrgica empleada y del tamafio del corres-
pondiente cuerpo vertebral y del defecto.

Antes de proceder a la operacion, se deberia contar con al
menos una dosis adicional de OSTEOPAL®V.
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Preparacion

Preparacién:

Antes de abrir la bolsa protectora de aluminio no estéril es
necesario sacudirla para que el contenido baje hasta la base
del envase y no se dafie el material al abrirlo. La bolsa de
papel de polietileno y la ampolla solo se deben abrir en con-
diciones estériles. Para ello, los componentes estériles (la
bolsa de papel de polietileno interior y la ampolla de vidrio)
ya se suministran esterilizados.

Apertura en condiciones estériles:

Abra la bolsa de papel de polietileno exterior en condiciones
estériles y por el lugar indicado para que la bolsa de papel
de polietileno interior se pueda extraer estéril. El blister que
contiene la ampolla también debe abrirse en condiciones
estériles y por el lugar previsto para que la ampolla de cris-
tal pueda extraerse de forma estéril.

Antes de abrir la bolsa de papel de polietileno interior, des-
place el contenido hacia abajo agitando la bolsa o golpean-
dola suavemente con la mano para asegurarse de que no se
produzcan pérdidas de polvo al abrirlo.

Para facilitar la apertura de la ampolla, ésta viene provista
de un punto de rotura controlada en la zona de transicién
hacia la cabeza. No abra la ampolla sobre el recipiente de
mezcla para evitar la contaminacién del cemento con parti-
culas de vidrio. En la ampolla hay un cilindro encajado para
ayudar a abrirla. Para romper la cabeza, la ampolla se agarra
por el cilindro encajado, no por la cabeza. La cabeza rota
permanece en el cilindro.

Mezcla de los componentes:

El liquido se vierte de la ampolla en un recipiente de mezcla
estéril. Después se afiade el polvo de la bolsa interior
abierta. Los componentes se mezclan usando una espatula
0 una cuchara estériles hasta conseguir una masa homogé-
nea. La mezcla debe removerse durante 30 segundos, inde-
pendientemente de la temperatura ambiente. La frecuencia
de las complicaciones se puede minimizar si se cumplen
estrictamente las instrucciones para mezclar el componente
en polvoy el liquido.

Los componentes del cemento también pueden mezclarse
en un sistema de mezcla con o sin vacio. El tiempo de mez-
cla con o sin vacio es también de 30 segundos, indepen-
dientemente de la temperatura ambiente. Encontrara infor-
macion detallada acerca de los sistemas de mezcla en el
manual de uso del correspondiente sistema.

El tiempo de elaboracién y la polimerizacién dependen
mucho de la temperatura de los componentes y del entorno.
Las altas temperaturas aceleran el tiempo de endureci-
miento, mientras que las bajas lo ralentizan.

Elaboracién

La viscosidad aumenta a medida que progresa la polimeri-
zacion, es decir, a medida que avanza la fase de elabora-
cién. La masa de cemento debe introducirse inmediata-
mente después de la mezcla en un sistema de aplicacion,
porque en ese momento su viscosidad todavia es baja y se
puede aspirar facilmente. Para prevenir un escape vascular
del cemento, la aplicacién del cemento debe realizarse en
un estado pastoso. OSTEOPAL®V puede introducirse en el
cuerpo vertebral con la ayuda de un sistema de aplicacion
para cemento apta para vertebroplastia o cifoplastia percu-
téneas, que permita una inyeccién constante y controlada.



Consulte el manejo del sistema en el manual de uso del
fabricante. Durante la aplicacién intravertebral es necesario
hacer la pertinente radioscopia (latero-lateral) con represen-
tacion en tiempo real. En caso de fuga paravertebral se debe
interrumpir inmediatamente la inyeccién del cemento,
pudiendo proseguirse con ella una vez aumente la viscosi-
dad del cemento. Si el llenado vertebral no es suficiente, se
puede realizar otro acceso contralateral. Después del
aumento debe colocarse un mandril en la aguja de inyec-
cién para que no quede ningtn residuo del cemento en el
tejido blando una vez retirada |a aguja de inyeccion.

Los tiempos de mezcla, espera, aplicacién y fraguado de
OSTEOPAL®V se pueden consultar en el diagrama que figura
al final de las instrucciones de uso. Los valores son validos
para el uso de una jeringa desechable de 3 mly una cénula
con un didmetro de 3,0 mm y una longitud de 10 cm.

Puede haber variaciones en la elaboracién con otros sistemas
de aplicacién. No deben emplearse canulas con un diametro
inferior a los 1,8 mm (13G). El paciente debe permanecer

inmovilizado hasta el completo endurecimiento del cemento.
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Almacenamiento

OSTEOPAL®V debe almacenarse en su envase original, sin
abrir y protegido de la luz a una temperatura max. de
25°C (77 °F) en un lugar seco y limpio.

Durabilidad / esterilidad

La fecha de caducidad esta impresa en la caja plegable, en
la bolsa protectora de aluminio y en la bolsa interior.

No utilice OSTEOPAL®V después de la fecha indicada. Las
fechas de caducidad de cada uno de los componentes pue-
den diferir de la indicada en la caja plegable por motivos de
produccion.

El contenido de las bolsas de aluminio y de los blisteres de
las ampollas abiertos o dafiados no debe ser reesterilizado y
por lo tanto debe ser desechado. No utilice OSTEOPAL®V si
el cemento en polvo ha adquirido una coloracién amarilla.
El cemento en polvo, las bolsas de polietileno y los blisteres
de las ampollas estén esterilizados por gasificacién con
o6xido de etileno. EI monémero liquido se ha esterilizado por
filtracién.



OSTEOPAL®V

Omadused

OSTEOPAL®V on liilikehade taitmiseks ja stabiliseerimiseks
mdeldud polti(metiitiimetakriilaadi) pohine réntgenposi-
tiivne, madala viskoossusega luutsement.

OSTEOPAL®V sisaldab réntgenkontrastainet tsirkoonium-
dioksiidi. Operatsioonivalja paremaks nahtavuseks on
OSTEOPAL®V-le lisatud varvainet klorofulli (E141).
Luutsement valmistatakse vahetult enne kasutamist polii-
meerpulbri komponentide ja vedelate monomeerkomponen-
tide segamise teel. Seejuures tekib madala viskoossusega
tainas, mis viiakse aplitseerimissiisteemi abil stabiliseeriva
vahendina ltlikehasse, kus see kdvastub.

Koostis

Uhes luutsemendi OSTEOPAL®V pakis on (iks kott luutse-
mendi pulbrit (polimeerpulber) ja tiks pruunist klaasist
ampull (monomeervedelik).

Poltimeerpulbri koostisosad
polt(mettlakrilaat, mettitiimetakriilaat), tsirkooniumdiok-
siid, bensotitlperoksiid, véarvaine E141.

Monomeervedeliku koostisosad
MetttImetakrilaat, N,N-dimettil-p-toluidiin, htidrokinoon
javarvaine E141.

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

Ka steriilselt filtreeritud monomeervedelikku sisaldav pruu-
nist klaasist ampull on steriilselt pakitud ettileenoksiidiga
steriliseeritud mullpakendisse.

Naidustused

OSTEOPAL®V on ette nahtud ltilikehade augmentatsiooniks
ja stabiliseerimiseks vertebroplastikaga ja kiifoplastikaga

e |llikeha kompressioonifraktuuride korral,

o |ulikeha kasvajate korral (metastaasid voi miieloomid),

® stimptomaatiliste vertebraalsete hemanginoomide korral

Igal juhul on vertebroplastika ja kiifoplastika néol tegu vaid
leevendava, ltlikehasid stabiliseeriva raviga. PShihaigust
(osteoporoos, kasvaja) sellega ei ravita.

Vastundidustused

Absoluutseteks vastunaidustusteks on hemorraagiline dia-

tees ja infektsioonid. Suhteliseks vastunaidustuseks on sel-

jaaju kompressiooni ohu téttu epiduraalse ekstensiooniga

lulikeha lesioonid.

OSTEOPAL®V luutsementi ei tohi kasutada

® kui esineb oletatavat voi toendatud tlitundlikkust luutse-
mendi koostisosadele,

* raseduse ja imetamise ajal.

Korvaltoimed
Harva taheldatakse vahetult parast PMM@-qutsemendi
implantatsiooni ajutist vererdhulangust. Uksikjuhtudel voi-
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vad tekkida rasked tusistused, millega voib kaasneda stida-
meseiskus, anaftilaktiline Sokk voi &kksurm.

Neid kardiovaskulaarseid ja respiratoorseid korvalmdjusid,
mida tuntakse ka implantatsioonistindroomi v&i luutse-
mendi stindroomina, pohjustab seljaaju koostisosade sisse-
vool venoossesse vereringesse. Pulmonaalsete voi kardiovas-
kulaarsete komplikatsioonide korral on vajalik jalgimine ja
vajaduse korral veremahu suurendamine. Ageda respira-
toorse puudulikkuse korral tuleb rakendada anestesioloogi-
lisi meetmeid. Polti(mettitilmetakriilaadist) luutsementide
kasutamisel on téheldatud veel jargmisi kdrvalnahte: trom-
boflebiit, verejooks, poorli limapaunapdletik Teised téhelda-
tud kdrvalnahud on: muokardiinfarkt, Iiihiajaline stidame-
ritmihéire, tserebrovaskulaarne héire.

Lisaks sellele voib esineda iga muu kirurgilise sekkumisega
kaasneda voivaid komplikatsioone.

OSTEOPAL®V kasutamisel tuleb arvestada nutidisaegse tse-
menteerimistehnika nduetega, et piirata soovimatuid kdrval-
mojusid ja tagada luutsemendi stabiilne ja pikaaegne kinni-
tumine lilikehas.

Vastastiktoimed
Seni ei ole tdheldatud.

Ettevaatusabindud

Kasutamine operatsioonipersonali poolt

Enne OSTEOPAL®V luutsemendi kasutamist peab kasutaja
hésti tundma selle omadusi, kéitlemist ja paigaldamist.
Enne OSTEOPAL®V luutsemendi esmakordset kasutamist
soovitatakse kasutajal harjutada luutsemendi segamise,
kaitlemise ja paigaldamise kogu protseduuri. Uksikasjali-
kud teadmised on vajalikud ka segamisststeemide ja sis-
talde kasutamisel tsemendi paigaldamiseks.
Monomeervedelik on aarmiselt lenduv ja tuleohtlik, mis-
tottu on selle kasutamisel operatsioonisaalides vajalik
spetsiaalsete ettevaatusabindude rakendamine. Monomeer
on ka tugev lipiidlahusti, mis ei tohi kehaga vahetult kokku
puutuda.

Monomeeri vGi valmis OSTEOPAL®V tsemendi kaitlemisel
tuleb kanda kindaid, mis tagavad kiillaldase kaitse metl-
metakriilaadi monomeeri nahka tungimise vastu. PVP-st
(kolmekihiline poltetileen, etileen-vintilalkohol-kopolt-
meer, poliietiileen) kindad ja Viton®-/butiitilkindad on
pikema aja jooksul téestanud oma head kaitsevdimet. Ohu-
tuskaalutlustel soovitatakse Uksteise peal kanda kahte
paari kindaid, naiteks kanda sisemiste standardsete latek-
sist kirurgiliste kinnaste peal poltetileenist kirurgilisi kin-
daid.

Ainult lateks- voi polustiireenbutadieenkinnaste kasutami-
sest ei piisa. Pidage tarnijaga nou, missuguste kinnaste
kasutamine on selleks otstarbeks sobiv.

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

Pehmete kontaktlaatsede tootjad soovitavad kontaktlaat-
sed eemaldada, kui keskkonnas on kahjulikke v&i arrita-
vaid aure. Kuna pehmed kontaktlaatsed on vedelikke ja
gaase labilaskvad, ei tohiks neid operatsioonisaalis kanda,
kui kasutatakse metutiimetakriilaati.




Kasutamine patsiendil

Luutsemendi paigaldamise ajal ja vahetult selle jarel peab
hoolikalt jélgima patsiendi vererdhku, pulssi ja hingamist.
Nende vitaalfunktsioonide igasugune méarkimisvaarne muu-
tus tuleb otsekohe vastavate meetmetega korvaldada.
Tsemendi valjumine vdib kahjustada paravertebraalseid
struktuure. Seejuures vdib esineda selliseid komplikat-
sioone nagu seljaaju kompressioon, interkostaalne neural-
gia, tsemendi valjumine liilidevahelisse ruumi, veenide ja
arterite perivertebraalne taitmine (emboolia oht), infektsioo-
nid ja protseduurijargsed valud. Tsemendi valjumise valtimi-
seks voi soovimatute olukordade digeaegseks markamiseks
tuleb aplitseerimise ajal kasutada ekraniseerimist (kujutis
reaalajas). Samuti peab olema tagatud vahetu operatiivse
sekkumise voimalus kirjeldatud komplikatsioonide kirurgili-
seks korvaldamiseks. Enne operatsiooni tuleb teha hoolikas
radioloogiline uuring voimalike riskide valistamiseks (nt lili-
keha kahjustused, liilikeha verevarustus voi 6deemid). Lali-
keha mittetaielik luutsemendiga taitmine voib dgedat valu
ebapiisavalt vahendada ja vdhendada ravitud ltlikeha pika-
ajalist stabiilsust.

Kokkusobimatus

Luutsemendile ei tohi lisada (nt antibiootikume sisaldavaid)
vesilahuseid, sest need vdivad oluliselt kahjustada tsemendi
futsikalisi ja mehaanilisi omadusi.

Doseerimine

Uhe doosi valmistamiseks segatakse kokku tsemendipulbri
koti kogu sisu ja ampulli kogu monomeervedelik. Kasutatava
luutsemendi kogus soltub antud anatoomilistest tingimus-
test. Maksimaalse kasutatava luutsemendi koguse ja verteb-
roplastikaga voi kiifoplastikaga ravitavate ltlikehade maksi-
maalse arvu kohta puudub teave. Tavaliselt kasutatakse
ihte voi kahte annust. See sdltub aga kasutatavast kirurgili-
sest tehnikast ja vastavast llikeha ja defekti suurusest.
Enne operatsiooni alustamist peab kaeparast olema vahe-
malt ks OSTEOPAL®V luutsemendi lisadoos.

Valmistamine

Ettevalmistamine

Enne mittesteriilse alumiiniumist kaitsetimbrise avamist
tuleb sisu allapoole raputada voi kloppida , et see ei saaks
avamisel kahjustada. Polietileenist ja paberist koti (PE-pa-
berist kott) ja ampulli vdib avada vaid steriilsetes tingimus-
tes. Selleks on steriilsed komponendid (sisemine pole-
tlleenist ja paberist kott ja klaasampull) tarnimisel
steriilsed.

Avamine steriilsetes tingimustes

Avage valimine PE-paberist kott steriilsetes tingimustes ja
ettendhtud kohast, et sisemine PE-paberist kott jaaks
eemaldamisel steriilseks. Ka mullpakend avatakse steriilse-
tes tingimustes ja ettenahtud kohast, et klaasampulli saaks
valja votta steriilsena.

Enne sisemise PE-paberist koti avamist raputage voi klop-
pige koti sisu allapoole, et koti tilaservast lahtildikamisel ei
tekiks pulbri kadu.

Klaasampulli avamise hdlbustamiseks on sellel murdekoht
ampulliotsaks tleminekul. Et véltida tsemendi voimalikku
saastumist klaasikildudega, arge avage ampulli segamisa-
numa kohal. Klaasampulli otsas on ampulli avamise hdlbus-
tamiseks murdmisvahend (toruke). Ampulliotsa asemel voe-
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takse kinni selle otsa pandud murdmisvahendist ja
murtakse ampulliots dra. Aramurtud ampulliots jaab murd-
misvahendisse.

Komponentide segamine

Vedelik kallatakse ampullist steriilsesse segamisndusse.
Seejarel lisatakse pulber avatud sisemisest kotist. Segu
segatakse steriilse spaatli voi lusikaga, kuni tekib tihtlane
mass. Segu tuleks keskkonnatemperatuurist sdltumata
segada 30 sekundit. Pulbri ja vedeliku segamisjuhiste
range jargimine voib minimeerida komplikatsioonide sage-
dust.

Tsemendikomponente vaib segada ka vaakumiga voi vaaku-
mita tootavas segamissiisteemis. Nii vaakumiga kui ka vaa-
kumita segamisel on segamisaeg keskkonna temperatuurist
olenemata 30 sekundit. Segamissiisteemide tksikasjad on
ara toodud segamisstisteemide kasutusjuhendites.
Tootlusaeg ja polimerisatsioon soltuvad oluliselt kompo-
nentide ja keskkonna temperatuurist. Kérgemad tempera-
tuurid lthendavad, madalad pikendavad kdvastumisaega.

Toéotlemine

Viskoossus suureneb poltimerisatsiooni edenedes, st t66t-
lusfaasi edenedes. Tsemendimass tuleb kohe parast valmis-
segamist panna aplikatsioonististeemi, sest sel hetkel on
see veel madala viskoossusega ja kergesti sissetdommatav.
Tsemendi veresoontesse sattumise valtimiseks tuleks tse-
menti aplitseerida pasta kujul. OSTEOPAL®V saab lulike-
hasse viia perkutaanse vertebroplastika voi kiifoplastika
jaoks lubatud aplitseerimissiisteemiga, mis voimaldab sis-
tida pidevalt ja kontrollitult. Stisteemi kasitsemist vaadake
tootja kasutusjuhendist. Intravertebraalse aplitseerimise
ajal on vajalik pidev (latero-lateraalne)réntgenoskoopia
reaalajas. Tsemendi sattumisel paravertebraalsele alale
tuleb tsemendi siistimine viivitamatult katkestada ja seda
voib jatkata parast viskoossuse suurenemist. Kui vertebraal-
sest taitmisest ei piisa, vdib kasutada teist kontralateraalset
ligipaasu. Parast augmentatsiooni tuleb siistlandela sisse
panna mandriin, et parast stistlandela eemaldamist ei jaaks
pehmetesse kudedesse tsemendijaake.

OSTEOPAL®V-i segamis-, oote-, t66- ja kdvastumisajad on
esitatud kasutusjuhendi I6pus oleval graafikul. Need vaartu-
sed kehtivad tihekordse 3 ml ststla ning 3,0 mm Iabimdd-
duga ja 10 cm pikkuse kanili kasutamisel.

Teiste aplitseerimissusteemide puhul voib téétluses esineda
muutusi. Vaiksema labimddduka kui 1,8 mm (13G) kaniiiile
ei tohi kasutada. Patsient peab tsemendi I6pliku kdvastumi-
seni jaama lilkkumatuks.

Sailitamine

OSTEOPAL®V-d tuleb hoida avamata ja valguse eest kaits-
tult originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C (77 °F) kui-
vas ja puhtas kohas.

Siilivusaeg / steriilsus

Tsemendi séilivusaeg on triikitud karbile, alumiiniumfooliu-
mist kaitsekotile ja sisemisele kotile.

Arge kasutage OSTEOPAL®V luutsementi parast pakendile
margitud kuupaeva méddumist. Uksikkomponentide saili-
vusaeg voib tootmisest olenevatel pohjustel erineda paken-
dile margitud séilivusajast.



Avatud voi kahjustunud alumiiniumkoti voi ampullitimbriste
sisu ei tohi resteriliseerida, vaid see tuleb &ra visata. Kui
luutsemendi pulber on muutunud kollaseks, ei tohi
OSTEOPAL®V luutsementi enam kasutada. Luutsemendi
pulber, PE-paberist kott ja ampulli pakend on steriliseeritud
etiileenoksiidgaasiga. Monomeervedelik on pakendatud ste-
riilse filtreerimise teel.
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OSTEOPAL®V

Ominaisuudet

OSTEOPAL®V on rontgensateité lapaiseméaton, viskositee-
tiltaan alhainen polymetyylimetakrylaattipohjainen luuse-
mentti nikaman solmujen téyttoon ja stabilointiin.
OSTEOPAL®V sisaltaa rontgenvarjoaineena zirkoniumdiok-
sidia. OSTEOPAL®V on vérjatty klorofyllilla (variaine

E 141) vihreéksi, jotta sementti erottuu paremmin leikka-
usalueella.

Luusementti valmistetaan juuri ennen kayttéa sekoitta-
malla polymeerijauhekomponentti nesteméaiseen monomee-
rikomponenttiin. Sekoittamisen jalkeen syntyy viskositee-
tiltaan alhainen seos, joka viedaan stabilointivaliaineeksi
nikaman solmuun, missé& se kovettuu.

Koostumus

Yksi OSTEOPAL®V -pakkaus sisaltaa pussillisen sementti-
jauhetta (polymeerijauhe) ja yhden ruskean lasiampullin
(monomeerineste).

Polymeerijauheen valmistusaineet:
Poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti), zirkonium-
dioksidi, bentsoyyliperoksidi, vériaine E141.

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

Sementtijauhe on pakattu kolminkertaiseen pakkauk-
seen. Epasteriili ulompi suojaava alumiinipussi sisaltaa
(aukirepaistavan) polyeteenipaperipussin, jonka ulkopuoli
on epasteriili ja sisapuoli steriili. Taméan sisalla on viela
toinen steriili polyeteenipaperipussi, joka sisaltaa
sementtijauheen.

Steriilisuodatettu monomeerineste on ruskeassa lasiampul-
lissa, joka on pakattu steriilisti yksittaislapipainopakkauk-
seen ja steriloitu etyleenioksidilla.

Kayttoaiheet

OSTEOPAL®V on tarkoitettu nikaman solmujen augmentaa-

tioon ja stabilointiin vertebroplastiassa ja kyfoplastiassa

* nikaman solmujen puristusmurtumissa

* nikaman solmujen kasvaimissa (metastaasit tai luuydin-
kasvaimet)

* symptomaattisissa vertebraalisissa verisuonikasvaimissa.

Vertebroplastia ja kyfoplastia ovat vain palliatiivista, nika-
mansolmua stabiloivaa kasittelya varten. Niilla ei hoideta
perussairautta (osteoporoosia, kasvainsairautta).

Vasta-aiheet

Verenvuototaipumus ja infektiot ovat absoluuttisia vasta-ai-

heita. Relatiivisia vasta-aiheita ovat nikaman solmun vau-

riot kovakalvon ulkopuolisen laajenemisen kanssa selkayti-

men puristumisvaaran takia.

OSTEOPAL®V -valmistetta ei saa kayttaa

e jos potilaalla on epailty tai todettu yliherkkyys luusemen-
tin jollekin aineosalle

* raskauden ja imetyksen aikana.
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Haittavaikutukset

Joskus harvoin PMMA-luusementin implantaatio saattaa
valittomasti aiheuttaa verenpaineen tilapaisen alentumisen.
Yksittaistapauksissa voi aiheutua vakavia komplikaatioita
kuten sydamenpysahdys, anafylaktinen sokki tai jopa akilli-
nen kuolema.

Nama kardiovaskulaariset ja respiratoriset haittavaikutuk-
set, jotka tunnetaan myds implantaatio- tai luusementti-
syndroomana, johtuvat luuytimen aineosien huuhtoutumi-
sesta laskimojarjestelméaan. Jos pulmonaalisia ja
kardiovaskulaarisia komplikaatioita ilmenee, veren tila-
vuutta on tarkkailtava ja mahdollisesti lisattava. Akuutissa
hengityksen vajaatoiminnassa on ryhdyttava anesteologisiin
toimenpiteisiin. Poly(metyylimetakrylaatti)-pohjaisten luu-
sementtien kayton yhteydessa on havaittu seuraavia haitta-
vaikutuksia: laskimotulehdus, verenvuoto, trokanterbursiitti.
Muita havaittuja haittavaikutuksia: sydaninfarkti, lyhytkes-
toiset sydamen rytmihairiot, aivoverenkiertohairio.

Naiden lisaksi saattaa esiintya komplikaatioita, kuten kai-
kissa kirurgisissa toimenpiteissa.

OSTEOPAL®V -valmistetta kaytettaessé on aina huomioitava
ajanmukainen sementointitekniikka, jotta ei-toivottuja hait-
tavaikutuksia voidaan ehkaista ja luusementti kiinnittyy sta-
biilisti ja kestavasti nikaman solmuun.

Yhteisvaikutukset
Ei tdhan mennessa tiedossa.

Varotoimenpiteet

Tuotteen késittely

Kayttajan pitaa tutustua hyvin OSTEOPAL®V:n ominaisuuk-
siin, kasittelyyn ja kayttotapaan ennen tuotteen kéayton aloit-
tamista. Suosittelemme, etta kayttaja harjoittelee
OSTEOPAL®V:n sekoittamista, kasittelya ja kayttamista
ennen ensimmaista kayttokertaa. Tuotteeseen pitaa pereh-
tya kunnolla myos silloin, kun sementin applikoinnissa kay-
tetaan sekoitusjarjestelmia ja ruiskuja.

Monomeerineste on erittain haihtuvaa ja tulenarkaa, joten
kun valmistetta kaytetaan leikkaussalissa, pitéa noudattaa
asianmukaisia varotoimenpiteitd. Monomeeri on myds voi-
makas lipidiiuos, eika se saa joutua suoraan kosketukseen
kehon kanssa.

Monomeerin tai OSTEOPAL®V -sementin kasittelyssa taytyy
kayttaa sellaisia kasineitd, jotka suojaavat ihoa monomeeri-
metyylimetakrylaatilta. PVP-kasineet (kolmikerroksinen
polyeteeni, eteenivinyylialkoholi-kopolymeeri ja polyeteeni)
seka Viton®butyylikasineet ovat pitkaaikaisen kayton perus-
teella suositeltavia. Turvallisuussyisté suosittelemme kak-
sien kasineiden kayttamista paallekkain, esim. polyetee-
nisté valmistettuja leikkauskasineita tavallisten lateksista
valmistettujen leikkauskéasineiden paalla.

Lateksi- tai polystyreenibutadieenikésineet eivat yksinaan
riitd. Kasineiden toimittajalta voi pyytaa lisatietoja siita,
mitka kasineet soveltuvat kayttotarkoitukseen.
Monomeerihoyryt voivat arsyttaa hengitysteita ja silmia, ja
ne saattavat vahingoittaa maksaa. Monomeerikosketuksen
on raportoitu aiheuttaneen myos ihoarsytysta.

Pehmeiden piilolinssien valmistajat suosittelevat linssien
poistamista, kun kaytetaan haitallisia tai arsyttavia hoyryja.



Koska pehmeiét piilolinssit lapaisevat nesteita ja kaasuja,
niité ei saa kayttaa leikkaussalissa, mikali siella kaytetaan
metyylimetakrylaattia.

Kaytté potilaalla

Luusementin kéyton aikana ja valittémasti sen jélkeen pitaa
seurata tarkasti verenpainetta, pulssia ja hengitysta. Naiden
vitaalitoimintojen kaikkiin merkittéviin muutoksiin on rea-
goitava viipymatta asianmukaisin toimenpitein.

Sementin vuotaminen voi vahingoittaa selkérangan viereisia
rakenteita. Tall6in komplikaatiot kuten selkéytimen puris-
tus, kylkiluiden valinen hermosarky, sementin vuotaminen
nikamien valiseen tilaan, nikamaa ympardivien laskimoiden
ja suonien tayttyminen (embolian vaara), infektiot ja kasitte-
lyn jalkeinen sérky ovat mahdollisia. Jotta sementti ei vuoda
ulos ja/tai ei-toivotut tapahtumiat huomataan ajoissa, appli-
koinnin on tapahduttava kuvantamismenetelman avulla
(reaaliaikainen nayttd). On myds oltava mahdollisuus valit-
toméaan leikkaustoimenpiteeseen kuvattujen komplikaatioi-
den eliminoimiseksi kirurgisin toimenpitein. Ennen leikka-
usta on tehtéva tarkka radiologinen tutkimus mahdollisten
riskien poissulkemiseksi (esim. nikaman solmujen vauriot,
nikaman solmun verisuonittuminen tai édeemat). Jos nika-
man solmua ei saada kunnolla taytettya luusementilla,
akuutti sarky saattaa jatkua ja késitellyn nikaman solmun
stabiiliusaika lyhentya.

Yhteensopimattomuudet

Luusementtiin ei saa sekoittaa vesiliuoksia (esim. antibioot-
tiliuoksia), sillé ne heikentavat merkittavasti sementin fysi-
kaalisia ja mekaanisia ominaisuuksia.

Annostus

Yksi annos valmistetaan sekoittamalla sementtijauhepus-
sin koko sisélté ampullin koko monomeerinesteen kanssa.
Tarvittava luusementtimaara riippuu potilaan anatomiasta.
Kaytettavan luusementin maksimiméaarista ja vertebroplas-
tiassa tai kyfoplastiassa késiteltavien nikaman solmujen
maksimimaarasta ei ole tietoja. Useimmiten kaytetaan
yhdesta kahteen annosta, mutta maaréa riippuu kaytetysta
kirurgisesta tekniikasta seka nikamien ja vaurioiden
koosta.

Ennen operaation aloittamista kaytettavissa pitaa olla
vahintaan yksi ylimaarainen OSTEOPAL®V -annos.

Valmistus

Esivalmistelut:

Ennen avaamista steriloimattoman alumiinisuojapussin
sisalto ravistetaan tai taputellaan pussin alaosaan, jotta
siséaltd ei vahingoitu pussia avattaessa. Polyeteeni-paperi-
pussi (PE-paperipussi) ja ampulli pitaa avata steriileissa
olosuhteissa. Taman vuoksi steriilit komponentit (sisempi
PE-paperipussi ja lasiampulli) toimitetaan steriileina.

Avaaminen steriileissé olosuhteissa:

Ulompi PE-paperipussi avataan siihen merkitysta kohdasta
steriileissé olosuhteissa niin, etta sisempi PE-paperipussi
voidaan ottaa pakkauksesta steriilisti. Myo6s lapipainopak-
kaus avataan siihen merkitystd kohdasta steriileisséa olosuh-
teissa niin, etta lasiampulli voidaan ottaa pakkauksesta ste-
riilisti.

Ennen kuin sisempi PE-paperipussi avataan, pussin
sisaltd siirretdan pussin alaosaan ravistamalla tai taputte-

40

lemalla sita. Nain varmistetaan, etta jauhetta ei havia,
kun pussi avataan.

Lasiampullin kaulassa on katkaisukohta, joka helpottaa
ampullin avaamista. Lasimpullia ei saa avata sekoitusjarjes-
telmén ylapuolella, jotta lasinsirut eivat kontaminoi sement-
tia. Lasiampulliin kiinnitetty putki helpottaa sen avaamista.
Ampulli avataan tarttumalla ampullin kérjen sijasta putkeen
ja katkaisemalla ampullin kaula. Ampullin katkaistu karki
jaa putkeen.

Komponenttien sekoittaminen:

Ampullin siséltaméa neste kaadetaan steriiliin sekoitusas-
tiaan. Siihen lisataéan jauhe avatusta sisemmaésta pussista.
Seosta sekoitetaan steriilill4 lastalla tai lusikalla, kunnes
massa on homogeeninen. Seosta on liséksi sekoitettava 30
sekuntia ympariston lampétilasta riippumatta. Jauheen ja
nestekomponenttien sekoitusohjeiden tarkka noudattami-
nen voi auttaa minimoimaan komplikaatiot.
Sementtikomponentit voidaan sekoittaa myos sekoitusjar-
jestelmélla tyhjiossa tai ilman tyhjiéta. Sekoitusaika on 30
sekuntia seka tyhjiossa etté ilman tyhjicta ympériston lam-
potilasta riippumatta. Lisatietoja sekoitusjarjestelmista on
sekoitusjarjestelmien kayttéohjeissa.

Tyostoaika ja polymerisaatio riippuvat huomattavissa maarin
komponenttien ja ympériston lampétilasta. Korkeammat
lampétilat lyhentéavét ja alhaisemmat 1ampétilat pidentavat
kovettumisaikaa.

Tyosto

Viskositeetti kasvaa polymerisaation edetessa, ts. tydstdajan
edetessd. Sementtimassa on saatava heti sekoittamisen
jalkeen annostelujarjestelmaan, jolloin sen viskositeetti on
vield alhainen ja helposti ruiskutettavissa. Jotta sementti

ei paase verisuoneen, sen on oltavan applikaatiossa taikina-
maista. OSTEOPAL®V -valmisteen voi vieda nikaman sol-
muun perkutaanisessa vertebroplastiassa tai kyfoplastiassa
hyvaksytylla annostelujérjestelmalla, jonka avulla ruiskutus
on jatkuvaa ja kontrolloitua. Jarjestelman kasittelyohjeet on
luettava valmistajan ohjeista. Nikamansisaisen asennuksen
aikana on reaaliaikainen (latero-lateraalinen) réntgenlapiva-
laisu tarpeen. Jos sementti vuotaa selkérangan vieressa,
sementin ruiskutus on heti lopetettava, ja ruiskutusta voi
jatkaa sementin viskositeetin korottamisen jélkeen. Jos ver-
tebraalinen taytto ei riita, voidaan liséksi tehda kontralate-
raalinen taytt6. Augmentaation jalkeen on injektioneulaan
asetettava mandriini, ettei pehmytkudokseen ja& sementin
jaamia injektioneulan poistamisen jélkeen.

OSTEOPAL®V:n sekoitus-, odotus- ty6sto- ja kuivumisaika
on merkitty kéyttéohjeen lopussa oleviin kaavioihin. Arvot

ovat voimassa kun kaytéssa on halkaisijaltaan 3,0 ml oleva
kertakayttoruisku ja kanyyli, jonka halkaisija on 3,0 mm ja
pituus 10 cm.

Muilla applikointijarjestelmilla tyostossa saattaa esiintya
muutoksia. Halkaisijaltaan alle 1,8 mm:n (13 G) kanyyleja
ei tule kayttaa. Potilas ei saa liikkua, ennen kuin sementti
on kokonaan kovettunut.

Séilytys

OSTEOPAL®V on sailytettava alkuperaispakkauksessa avaa-
mattomana ja valolta suojattuna enintaan 25°C:n (77°F)
lampétilassa kuivassa ja puhtaassa paikassa.



Sailyvyys/steriilisyys

Viimeinen kéyttépaivamaara on merkitty kartonkikoteloon,
alumiinisuojapussiin ja sisépussiin.

OSTEOPAL®V -valmistettaei saa kayttaa, jos paivamaara on
umpeutunut. Yksittaiskomponenttien sailyvyys voi tuotan-
nollisista syisté poiketa pakkaukseen merkitysta viimeisesta
kayttopaivamaarasta.
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Jo kertaalleen avatun tai vahingoittuneen alumiinipussin tai
ampullipakkauksen sisaltoa ei saa steriloida eiké kayttaa
uudelleen. Jos sementtijauhe on muuttunut keltaiseksi,
OSTEOPAL®V:t4 ei saa kayttaa. Sementtijauhe ja pakkauk-
set on steriloitu eteenioksidilla. Monomeerineste on ste-
riloitu suodattamalla.




OSTEOPAL®V

Propriétés

OSTEOPAL®V est un ciment osseux radio-opaque a faible
viscosité et a base de polyméthylméthacrylate servant a
combler et a stabiliser les corps vertébraux.

Le produit de contraste radiologique contenu dans
OSTEOPAL®V est le dioxyde de zirconium. Afin d’améliorer
la visibilité au niveau du champ opératoire, le colorant
chlorophylle (E141) a été ajouté a OSTEOPAL®V.

Le ciment osseux se prépare juste avant I'utilisation en
mélangeant le composant polymére en poudre et le compo-
sant monomere liquide. On obtient une pate de faible visco-
sité qui est injectée comme stabilisateur a I'aide du systeme
d’application dans le corps vertébral, ou elle durcit.

Composition

Une boite de OSTEOPAL®V contient un sachet de poudre de
ciment (poudre polymére) et une ampoule en verre ambré
(liquide monomeére).

Ingrédients de |a poudre polymére :
Polyacrylate de méthyle, polyméthacrylate de méthyle,
dioxyde de zirconium, peroxyde de benzoyle, colorant E141

Ingrédients du liquide monomere :
Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyl-p-toluidine, hydro-
quinone et colorant E141.

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

L'ampoule en verre brun contenant le liquide monomére sté-
rilisé par filtration est également emballée de maniére sté-

Indications

OSTEOPAL®V convient pour le comblement et |a stabilisa-
tion des corps vertébraux par les procédés de vertébroplas-
tie et de cyphoplastie.

o fractures par compression du corps vertébral

e tumeurs du corps vertébral (métastases ou myélomes)

e hémangiomes vertébraux symptomatiques

Dans tous les cas, la vertébroplastie et la cyphoplastie
constituent seulement des traitements palliatifs de stabili-
sation du corps vertébral. Il ne s’agit pas d’un traitement de
la pathologie sous-jacente (ostéoporose, tumeur).

Contre-indication

La diathése hémorragique et les infections constituent des

contre-indications absolues. Les |ésions du corps vertébral

avec extension épidurale constituent une contre-indication

relative en raison du risque de compression médullaire.

N'utilisez jamais OSTEOPAL®V

e en cas d’hypersensibilité supposée ou avérée a un ou plu-
sieurs des composants du ciment osseux

e en période de grossesse et d’allaitement
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Effets secondaires

Une chute de tension a été constatée dans de rares cas
directement aprés I'implantation des ciments osseux
PMMA. Dans des cas isolés, des complications graves
peuvent se produire, accompagnées, le cas échéant, d'un
arrét cardiaque ou méme d'un choc anaphylactique et d'une
mort subite.

Ces effets secondaires cardiovasculaires et respiratoires,
également connus sous le nom de syndrome d’implantation,
sont le résultat de 'infiltration de composants de la moelle
osseuse dans le systeme vasculaire veineux. En cas de
troubles cardiovasculaires et pulmonaires, il faut surveiller
la perte sanguine et procéder le cas échéant a une augmen-
tation du volume sanguin. En cas d’insuffisance respiratoire
aigué, des mesures anesthésiologiques doivent étre prises.
Les effets indésirables suivants ont été observés lors de
I"utilisation de ciments osseux a base de polyméthacrylate
de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite tro-
chantérienne. D’autres effets secondaires observés sont :
infarctus du myocarde, bréves perturbations du rythme
cardiaque, accident cérébrovasculaire.

De plus, on ne peut pas exclure les complications pouvant
étre entrainées par toute intervention chirurgicale.

Lors de I'utilisation d’OSTEOPAL®V, il convient de respec-
ter les exigences de la technique de cimentation moderne
afin de limiter les effets indésirables et de garantir un
ancrage stable et durable du ciment osseux dans le corps
vertébral.

Interactions
Aucune interaction connue a ce jour.

Mesures de précaution

Utilisation par le personnel de bloc opératoire

Avant d’employer OSTEOPAL®V, |‘utilisateur doit s’étre
bien informé de ses propriétés, de sa manipulation et de
son application. |l est conseillé a I'utilisateur de s’exercer
al'ensemble de la procédure de mélange, de manipulation
et d’introduction avant la premiére utilisation de
OSTEOPAL®V. Une connaissance approfondie est néces-
saire lors de |'utilisation de mélangeurs et de seringues
pour I'application du ciment.

Le liquide monomeére est fortement volatile et inflam-
mable, des précautions doivent donc étre prises, particu-
lierement lorsqu'il est utilisé en bloc opératoire. Le mono-
meére est également un solvant lipidique puissant qui ne
doit pas entrer en contact direct avec le corps.

Des gants protégeant la peau contre toute pénétration du
monomeére méthacrylate de méthyle doivent étre portés
lors de la manipulation du monomére ou du ciment pré-
paré OSTEOPAL®V. Les gants en PVP (triple épaisseur :
polyéthyléene, éthyléne-alcool vinylique-copolymeére,
polyéthyléne) et les gants en Viton®/ butyle ont prouvé
qu’ils garantissaient une bonne protection pendant une
durée prolongée. Pour des raisons de sécurité, il est
recommandé de porter deux paires de gants, |'une sur
I'autre, par exemple des gants chirurgicaux en polyéthy-
lene sur une paire de gants chirurgicaux standards en
latex.




L'utilisation de gants en latex ou en polystyréne-butadiéne
seuls est insuffisante. Veuillez vous renseigner aupres de
votre fournisseur pour connaitre les gants adaptés a un tel
usage.

Les vapeurs de monomere peuvent irriter les voies respira-
toires et les yeux, voire endommager le foie. On a rapporté
des irritations cutanées attribuables au contact avec le
monomere.

Les fabricants de lentilles de contact souples recom-
mandent d’6ter ces lentilles en présence de vapeurs nocives
ou irritantes. Comme les lentilles de contact souples sont
perméables aux liquides et aux gaz, elles ne doivent pas
étre portées en salle d’opération lorsque du méthacrylate de
méthyle est utilisé.

Utilisation sur le patient

La tension, le pouls et la respiration du patient doivent étre
étroitement surveillés pendant et immédiatement apres
I"application du ciment chirurgical. Il faut remédier a
chaque modification significative de ces signes vitaux en
prenant immédiatement les mesures qui s'imposent.

Une fuite de ciment peut endommager les structures para-
vertébrales. Elle peut donner lieu a des complications, par
exemple une compression médullaire, une névralgie inter-
costale, une fuite de ciment dans I'espace intervertébral,
une obturation des veines et artéres périvertébrales (risque
d’embolie), des infections et des douleurs postopératoires.
Afin d’éviter la fuite de ciment ou d’identifier rapidement
les événements indésirables, I'application de ciment doit
étre effectuée sous controle d'imagerie (représentation en
temps réel). Il doit également étre possible de procéder
immédiatement a une intervention chirurgicale visant a
remédier aux complications décrites. Il est impératif de réa-
liser un examen radiologique complet avant I'opération afin
d’exclure les risques potentiels (par ex. lésions du corps ver-
tébral, vascularisation du corps vertébral ou présence d’un
cedeme). Un comblement incomplet du corps vertébral par
le ciment osseux peut avoir pour conséquence une réduc-
tion insuffisante de la douleur ou une moindre stabilité a
long terme du corps vertébral traité.

Incompatibilités

Les solutions aqueuses (contenant par exemple des antibio-
tiques) ne doivent pas étre mélangées au ciment osseux, car
elles en alterent considérablement les propriétés physiques
et mécaniques.

Dosage

Préparer la dose en mélangeant tout le contenu du sachet
de poudre de ciment et de I"'ampoule de liquide monomere.
La quantité de ciment osseux dépend des conditions anato-
miques de chaque patient. I n’existe aucune information
sur la dose maximale de ciment osseux a appliquer ni sur le
nombre maximal de corps vertébraux pouvant étre traités
par vertébroplastie ou cyphoplastie. On utilise en principe
une ou deux doses. Cependant, la quantité dépend de la
technique chirurgicale employée ainsi que de la taille du
corps vertébral ou du défaut concerné.

Prévoir au moins une dose supplémentaire de OSTEOPAL®V
avant de commencer I'opération.
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Elaboration

Préparation :

Avant d’ouvrir I'enveloppe protectrice en aluminium non
stérile, faire descendre le contenu a I'intérieur en le
secouant ou en le tapotant, afin d’éviter qu’il soit endom-
magé a I'ouverture. Le sachet de papier polyéthyléne inté-
rieur contenant la poudre et I'ampoule ne doivent étre
ouverts que dans des conditions garantissant la stérilité. A
cette fin, les composants stériles (sachet de papier PE inté-
rieur et ampoule en verre) seront remis de maniére stérile.

Ouverture sous conditions stériles :

Ouvrir le sachet papier PE extérieur au point indiqué sous
conditions stériles afin de préserver la stérilité du sachet
papier PE intérieur lorsque celui-ci est retiré. Le blister est
également ouvert dans des conditions assurant la stérilité et
a I'endroit prévu, de maniére a pouvoir sortir I'ampoule en
verre de facon stérile.

Avant d’ouvrir le sachet papier PE intérieur, faire descendre
le contenu en le secouant ou en le tapotant afin d’étre str
qu’aucune poudre ne soit perdue lorsque la partie supé-
rieure du sachet sera ouverte.

Pour faciliter I'ouverture de I'ampoule en verre, celle-ci est
dotée d’une ligne de rupture au niveau du col. Ne pas briser
I'ampoule au-dessus du systeme de mélange, afin de ne pas
introduire des débris de verre dans le ciment. Un capuchon
de rupture (petit tube) est fixé sur I'ampoule afin d’en facili-
ter I'ouverture. Au lieu de saisir la téte de I"'ampoule, saisir
le capuchon de rupture et le casser en méme temps que la
téte de I'ampoule. La téte cassée de I'ampoule demeure
dans le capuchon.

Mélange des composants :

Verser le liquide de I'ampoule dans un récipient de mélange
stérile. Ajouter ensuite la poudre contenue dans le sachet
intérieur. Remuer le mélange avec une spatule ou une cuil-
lere stérile jusqu’a I'obtention d'une masse homogéne. Le
mélange doit étre remué pendant 30 secondes, indépen-
damment de |la température ambiante. Le parfait respect
des consignes de mélange des composants liquide et en
poudre peut réduire la fréquence des complications.

Les composants du ciment peuvent aussi étre mélangés
dans un systéme de mélange, sous vide ou non. Le temps
de mélange est également de 30 secondes, quel que soit le
systéme utilisé et indépendamment de la température
ambiante. Se reporter au mode d’emploi du systeme de
mélange utilisé pour les détails le concernant.

Le temps de manipulation et de polymérisation dépend for-
tement de la température des composants et de la piece.
Une température élevée raccourcit le délai de durcissement
tandis qu’une température basse I'allonge.

Mise en ceuvre

La viscosité augmente tout au long de la polymérisation,
c'est-a-dire tout au long de la mise en ceuvre. La masse de
ciment doit étre placée dans un systéme d’application tout
de suite apres le mélange, car elle présente alors encore
une faible viscosité et est facile a aspirer. Afin d’éviter une
fuite du ciment au niveau vasculaire, celui-ci doit étre
appliqué a I'état pateux. OSTEOPAL® V peut étre injecté
dans les corps vertébraux a I'aide d’un systeme d'applica-
tion de ciment autorisée pour la vertébroplastie percutanée
ou la cyphoplastie, qui permet une injection constante et



contrélée. Se reporter au mode d’emploi du fabricant pour
la manipulation du systéme. Une fluoroscopie systématique
(latéro-latérale) avec représentation en temps réel est indis-
pensable pendant I'application intravertébrale. En cas de
fuite paravertébrale du ciment, I'injection doit étre immé-
diatement interrompue. Elle peut étre poursuivie aprés avoir
augmenté la viscosité du ciment. Si le comblement verté-
bral n’est pas suffisant, on peut procéder en complément a
un acces controlatéral. Aprés I'augmentation, introduire un
mandrin dans I'aiguille d’injection afin de garantir qu’aucun
résidu de ciment ne reste dans les tissus mous apres le
retrait de 'aiguille.

Le diagramme a la fin du mode d’emploi indiquent le temps
de mélange, d'attente, de travail et de durcissement
d’OSTEOPAL®V. Les valeurs s’appliquent pour Iutilisation
d'une seringue jetable de 3 ml et d'une canule avec un dia-
meétre de 3,0 mm et une longueur de 10 cm.

L'utilisation d’autres systemes d’application peut modifier
le temps de manipulation. Ne pas utiliser de canules d’un
diametre inférieur a 1,8 mm (13 G). Le patient doit rester
immobilisé jusqu’au durcissement complet du ciment.
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Stockage

OSTEOPAL®V doit étre stocké dans son emballage original
fermé, dans un endroit sec et propre a I'abri de la lumiére, a
une température maximale de 25°C (77 °F).

Durée de conservation / stérilité

La date de péremption est imprimée sur I'emballage pri-
maire, la housse de protection en aluminium et le sachet
intérieur.

Ne plus utiliser OSTEOPAL®V apreés |a date de péremption.
Pour des raisons de production, les durées de conservation
des divers composants peuvent différer de la durée de
conservation indiquée sur la boite.

Le contenu d’un sachet en aluminium et de I'’emballage de
I'ampoule ouvert ou endommagé ne peut en aucun cas étre
re-stérilisé ; par conséquent il doit étre éliminé. Ne pas uti-
liser OSTEOPAL®V si la poudre de ciment a jauni. La poudre
de ciment et les emballages sont stérilisés par injection
d’oxyde d’éthyléne. Le liquide monomére a été stérilisé par
filtration.



OSTEOPAL®V

Nota: Applicable au Canada!

Caractéristiques et composition du produit

OSTEOPAL®V est un ciment chirurgical basse viscosité,
radio-opaque et a prise rapide, que I'on utilise pour combler
et stabiliser des corps vertébraux.

Il se compose d’une poudre (polymeére) et d'un liquid
(monomere) que I'on mélange entre eux avant utilisation.

La poudre contient comme radio-opacifiant de la zircone.
Le monomere, stérilisé par filtration, est dans une ampule
en verre brun, placée a I'intérieur d'un emballage qui a été
stérilisé par injection d’oxyde d’éthylene (gaz).

La poudre (polymére) est a I'intérieur d’un double embal-
lage stérile composé d’'un sachet en papier (polyéthyléne)
logé dans un deuxieme sachet identique. Ces deux sachets
— stérilisés a I'oxyde d’éthyléne — sont dans une housse
protectrice en aluminium (non stérile).

Afin de permettre a I'utilisateur de mieux voir OSTEOPAL®V
in situ, celui-ci contient de la chlorophylle qui le teinte en
vert.

Le mélange donne une pate a basse viscosité qui, aprés y
avoir été introduite, durcit a I'intérieur du corps vertébral.

Indications
OSTEOPAL®YV est indiqué pour I"Taugmentation des corps
vertébraux dans les cas de :
e fracture douloureuse du corps vertébral

(fracture par compression)
e tumeur douloureuse du corps vertébral

(métastases ou myélomes)
* hémangiomes vertébraux symptomatiques.
La vertébroplastie percutanée ne constitue qu’un traitement
palliatif servant a stabiliser le corps vertébral, il ne traite
pas la pathologie (ostéoporose, tumeur).

Contre-indications

Les cas de diathése hémorragique ou d’infection consti-
tuent des contre-indications au sens strict. Du fait des
risques de compression de la moelle épiniére, les lésions du
corps vertébral avec extension épidurale constituent, elles,
une contre-indication relative.

Ne pas utiliser OSTEOPAL®V chez les sujets présentant une
hypersensibilité a un ou plusieurs des ingrédients de ce
produit, ni chez la femme pendant la période de grossesse
ou d’allaitement.

Mises en garde/effets secondaires

Avant d’utiliser OSTEOPAL®V e chirurgien devra s'étre bien
informé sur ses caractéristiques et sur comment le mani-
puler et I'appliquer. |l est pour cela vivement recommandé
qu’il s’exerce a I'’ensemble du protocole de mise en oeuvre
de ce produit (mélange, manipulation et application) avant
de l'utiliser. Des connaissances bien spécifiques sont égale-
ment requises concernant la technique d'utilisation des
systémes mélangeurs et seringues utilisés pour I'application
de ce ciment. Le monomere (liquide) étant tres volatile et
inflammable, bien prendre les mesures de prévention
adéquates, au bloc opératoire tout particuliérement.

Ce monomere étant un puissant solvent pour les lipides,
éviter tout contact de celui-ci avec le corps. Concernant

la manipulation du monomere, du ciment: toujours porter
des gants de protection afin que le monomére (méthacrylate
de méthyle) ne puisse pas pénétrer dans la peau. Les gants
de protection tricouche PVP (polyéthyléne/copolymere
alcool vinylique-éthylene/polyéthyléne), de méme que les
gants Viton/butyle offrent une protection satisfaisante et
durable. Autre solution : enfiler une paire de gants chirurgi-
caux en polyéthylene par dessus une paire de gants chirur-
gicaux en latex standards. Enfiler simplement une paire de

Composition

OSTEOPAL®V 1x20

Un sachet de 26 g de poudre contient:

Poly (acrylate de méthyle,

méthacrylate de méthyle) 14.2e
Zircone 11,7g
Peroxyde de benzoyle 0,1g

Une ampule de liquide (10 ml) contient:

Méthacrylate de méthyle

9,2¢g

N,N-diméthyl-p-toluidine

0,2g

Autres ingrédients présents:

— dans la poudre : colorant E 141

— dans le liquide : colorant E 141, hydroquinone
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gants latex (ou en polystyréne-butadiéne) est en revanche
déconseillé. Veuillez demander a votre fournisseur de gants
si ceux que vous comptez utiliser conviennent pour
OSTEOPAL®V.

Les vapeurs de monomere peuvent étre irritantes pour

les voies respiratoires et les yeux, et porter atteinte aussi au
foie.

Des cas d'irritations de la peau imputables a un contact de
celle-ci avec le monomére ont été observés. Les fabricants
de lentilles de contact souples conseillent aux personnes
qui en portent de les enlever lorsqu’elles se trouvent dans
un environnement ol il y a dégagement de vapeurs nocives
et/ou irritantes. Les lentilles de ce type étant perméables
aux gaz et aux liquides, toujours les poser avant d’aller au
bloc opératoire si du méthacrylate de méthyle y est utilisé.

Mesures de précaution relatives a I'utilisation

Juste aprés I'introduction du ciment osseux dans le corps
vertébral il peut y avoir, du fait de I'augmentation de pres-
sion dans ce dernier, une chute passagere de la pression
sanguine. Dans certain cas rares, I'hypotension peut étre
accompagnée d’embolie pulmonaire, d’arrét cardiaque suivi
de la mort.

Ces effets secondaires cardiovasculaires/ respiratoires,
appelés "syndrome implantaire"/"syndrome du ciment
chirurgical" sont dus a la pénétration d’éléments de moelle
osseuse dans le systeme veineux.

En cas de complications pulmonaires ou cardiovasculaires,
bien surveiller le volume sanguin. L'augmenter s'il y a lieu.
En cas d'insuffisance respiratoire aigué, prendre les
mesures anesthésiologiques qui s’imposent.

Il peut également y avoir endommagement de structures
paravertébrales par échappement de ciment. Avec comme
risques de complications : compression de la moelle
épiniere, neuralgie intercostale, échappement de ciment
dans I'espace intervertébral, remplissage périvertébral de
veines, d’arteres (risque d’emboles de ciment vers le coeur
et les poumons), infections et douleurs post-procédurales.
Des études ont suggéré que la fuite du monomere dans le
sang pouvait étre également un facteur de complication.
Ces graves complications semblent étre le plus souvent
associées aux procédures de vertébroplasties multiples/
cyphoplastie.

Une imagerie en temps réel de grange qualité (fluoroscopie
biplanaire ou guidage CT) est nécessaire pour contrdler
I'injection du ciment et pour minimiser les fuites extraverté-
brales de ciment.

Pour prévenir les risques d’échappement de ciment,

et pouvoir déceler a temps tout événement non voulu,
procéder a I'application du ciment en utilisant un systeme
d’'imagerie délivrant des images en temps réel. Pour déceler
une extension vertébrale éventuelle, réaliser une phlébogra-
phie avant d’appliquer le ciment. Le nécessaire devra par
ailleurs étre fait pour que, si complications il devait y avoir
(voir ci-dessus), celles-ci puissent étre solutionnées chirur-
gicalement sur le champ.

Un examen radiologique préopératoire approfondi est indis-
pensable afin de s’assurer de I'absence des risqué toujours
possibles (Iésions du corps vertébral, alimentation des
vaisseaux du corps vertébral, oedéme). Concernant le traite-
ment des hémangiomes, une sclérosation des vaisseaux
(effectuée avant I'intervention, par application percutanée
d’alcool) peut aider a empécher le ciment de pénétrer dans
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ceux-ci. Si la quantité de ciment introduite dans le corps
vertébral est insuffisante, cela pourra se traduire par une
diminution insuffisante des douleurs aigués et, sur le long
terme, par une moins bonne stabilité du corps vertébral
traité.

Interactions
A notre connaissance, aucune a ce jour.

Incompatibilités

Ne pas mélanger ce ciment chirurgical avec des solutions
aqueuses (solutions contenant des antibiotiques par
exemple) car celles-ci altéreraient considérablement les
propriétés mécaniques du ciment.

Dosage et préparation du ciment

La quantité de ciment requise est fonction des conditions
anatomiques. A ce jour aucune étude n’a été réalisée ni

sur les quantités maximales de ciment utilisées, ni sur le
nombre maximal de corps vertébraux pouvant étre traits par
intervention de vertébroplastie. Toujours mélanger une ou
plusieurs unités (sachet + ampule).

Indications concernant I'utilisation du ciment

Au Canada, tous les patients avec tassements ostéoporo-
tiques doivent avoir suivi un traitement conventionnel
approprié avant d’envisager la vertébroplastie ou la
cyphoplastie.

La vertébroplastie et la cyphoplastie ne peuvent étre
effectuées que par des médecins formés a ces techniques.
Afin de limiter les risques d’effets secondaires et de garantir
une fixation stable, pérenne du ciment OSTEOPAL®V dans
le corps vertébral, utiliser une technique de cimentation
moderne et ce, en satisfaisant bien aux exigences de
celle-ci. De méme, le chirurgien devra utiliser pour I’appli-
cation de ce ciment des instruments homologués pour la
vertébroplastie et bien connaitre leur technique d’utilisation.

Préparation du ciment

Pour préparer une dose de ciment: mélanger tout le
contenu d'un sachet de poudre avec celui d'une ampoule.
La quantité de ciment requise est fonction du type
d’intervention chirurgicale et de la technique choisie ;

en général, une ou deux portions suffisent. Il convient de
prévoir au moins une dose supplémentaire d’OSTEOPAL®V
avant I'intervention et de préparer chaque dose séparément.
Le matériel requis pour la préparation du ciment chirurgical
est le suivant : un plan de travail stérile, des recipients en
porcelaine ou en acier inoxydable, des cuilléres/spatules
stériles pour le mélange (en porcelaine ou en acier inoxy-
dable).

L'assistant devra ouvrir la housse de protection en alumi-
nium, le sachet papier en polyéthyléne non stérile (sachet
extérieur) et les emballages blister des ampules en préser-
vant |'état de stérilité. Le sachet papier stérile (polyéthy-
lene) et I'ampule devront étre posés aseptiquement sur

un plateau stérile puis étre ouverts dans des conditions
stériles.

Mise en oeuvre

Le temps de travail et celui de polymérisation dépendent
pour une bonne part de la température du produit et de
celle ambiante. Plus la température sera élevée, plus le



durcissement sera rapide et inversement. La viscosité du
produit augmente au fur et @ mesure que progresse la poly-
mérisation (phase d’application). Mettre le ciment en
seringue dés la fin du mélange car a ce stade il présente
encore une basse viscosité, laquelle facilite son injection.
Afin d’éviter les risques d'échappement vasculaire du
ciment, I'appliquer a I'état pateux.

Injecter OSTEOPAL®V dans le corps vertébral avec une
seringue homologuée pour la vertébroplastie percutanée,
qui permette une injection réguliere et maitrisée. Concernant
la technique d’utilisation de la seringue, veuillez consulter
le mode d’emploi du fabricant. Pendant I'application intra-
vertébrale, une transillumination radiologique adéquate
(latéro-latérale), avec représentation de I'image en temps
réel, est indispensable.

En cas d’échappement de ciment paravertébral, stopper
immédiatement I'injection de ciment et la reprendre seule-
ment aprés augmentation de la viscosité du ciment. Pour le
cas ol le remplissage vertébral s’avererait insuffisant, un
autre acces (contre-latéral) pourra étre réalisé. Il est vive-
ment recommandé d’introduire, une fois I'augmentation
réalisée, un mandrin dans I'aiguille afin que, aprés avoir
retiré la canule, il n'y ait pas de restes de ciment dans les
tissus mous.

Les temps de travail et les températures correspondantes
figurent dans le tableau. Les valeurs indiquées présupposent
Iutilisation du CementoSet (Optimed GmbH, 76275 Ettlingen,
Allemagne) et d'une canule d’injection de diamétre 3,2mm.
Avec d'autres types de seringue, les risques de modification
au niveau de la mise en oeuvre ne sont pas exclus.

Ne pas utiliser de canules de diametre inférieur a 1,8 mm.
Le patient devra rester immobilisé jusqu’a durcissement
complet du ciment.

Stockage
La température du lieu de stockage ne doit pas excéder
25°C.

Date de péremption et état stérile

La date de péremption figure sur la boite ainsi que sur la
housse protectrice en aluminium et le sachet intérieur.
Passée cette date, ne pas utiliser OSTEOPAL®V.

Ne pas restériliser le contenu d'un emballage déja ouvert
(ou abimé). Autrement dit : le jeter.

(gaz), ne pas le restériliser. Si la poudre (polymeére) présente
une teinte jaunatre, ne pas I'utiliser.

25°C
24
23
22
21
20
19

18

700
Yo 1 2 3

0 phase de mélange

o

5 6 7
m phase d'attente

4 8

9

@ phase d'application

o

10 11 12 13 14 15 16 17 18min.

m phase de durcissement
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OSTEOPAL®V

Svojstva

OSTEOPAL®V rendgenski je vidljiv, slabo viskozni kostani
cement na bazi poli-(metil-metakrilata) za ispunjavanje i
stabiliziranje tijela kraljeSaka.

OSTEOPAL®V sadrzi rendgensko kontrastno sredstvo cirko-
nijev dioksid. Kako bi se pobolj$ala vidljivost u operacijskom
polju, OSTEOPAL®YV je obojen klorofilom (E141).

KoStani cement priprema se neposredno prije primjene
mijeSanjem komponente polimernog praha i teku¢e mono-
merne komponente. Pritom nastaje slabo viskozno tijesto
koje se kao medij za stabiliziranje te uz pomoc¢ sustava za
nano$enje unosi u tijelo kraljeSka te ondje stvrdnjava.

Sastav

Svako pakiranje OSTEOPAL®V sadrzi jednu vrecicu s
cementnim prahom (polimerni prah) i jednu ampulu od
smedeg stakla (monomerna tekucina).

Sastojci polimernog praha:
Poli-(metil-akrilat, metil-metakrilat), cirkonijev dioksid,
benzoil peroksid, boja E141.

Sastojci monomerne tekucine:
metil-metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, boja
E141.

Cementni prah je trostruko zapakiran. U vanjskoj, nesteril-
noj zastitnoj vre¢ici od aluminija nalazi se polietilensko-pa-
pirnata vre¢ica (moze se oljustiti) koja je izvana nesterilna, a
iznutra sterilna. U njoj se nalazi jo$ jedna sterilna polietilen-
sko-papirnata vre¢ica s cementnim prahom.

Ampula od smedeg stakla sa sterilno filtriranom monomer-
nom teku¢inom takoder je sterilno zapakirana u pojedina¢ni
blister steriliziran etilen-oksidom.

Indikacije

OSTEOPAL®V indiciran je za augmentaciju i stabiliziranje
tijela kraljeSaka pomo¢u metoda vertebroplastike i kifopla-
stike

e u slucaju kompresijskih prijeloma tijela kraljeska

e uslucaju tumora tijela kraljeska (metastaze ili mijelomi)
e u slucaju simptomatskih vertebralnih hemangioma.

U svakom slucaju vertebroplastika i kifoplastika samo su
palijativna zbrinjavanja koja stabiliziraju tijela kraljeSaka.
Na taj se nacin ne provodi terapija osnovne bolesti (osteopo-
roze, tumorske bolesti).

Kontraindikacija

Apsolutne kontraindikacije su hemoragijska dijateza i infek-

cije. Relativne kontraindikacije su lezije tijela kraljeska s

epiduralnim prosirenjem zbog opasnosti od kompresije

ledne mozdine.

OSTEOPAL®V ne smije se koristiti

e uslucaju pretpostavljene ili dokazane preosjetljivosti na
sastojke koStanog cementa

e tijekom trudnoce i dojenja.
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Nuspojave

U rijetkim slucajevima primije¢eno je kratkotrajno opadanje
krvnog tlaka odmah nakon implantacije PMMA kostanog
cementa. U pojedinacnim slu¢ajevima mogu nastupiti tesSke
komplikacije koje mogu sezati od zatajenja srca do anafilak-
tickog Soka i iznenadne smirti.

Te kardiovaskularne i respiratorne nuspojave, poznate i kao
implantacijski sindrom ili sindrom koStanog cementa,
nastaju kao posljedica ulaska dijelova kostane srzi u venski
dio krvozilnog sustava. U slu¢aju pluénih odnosno kardiova-
skularnih komplikacija potreban je nadzor i eventualno
povecanje volumena krvi. Kod akutne respiratorne insufici-
jencije potrebno je poduzeti mjere intenzivne njege. Pri
upotrebi poli-(metil-metakrilatnog) kostanog cementa primi-
jecena su sljedeca dodatna nezeljena djelovanja: trombofle-
bitis, krvarenje, trohanteri¢ni bursitis. Ostale primije¢ene
nuspojave su: infarkt miokarda, kratkotrajne smetnje sréa-
nog ritma, cerebrovaskularni inzult.

Osim toga, treba se pripremiti za moguénost komplikacija
koje se mogu pojaviti pri svakom kirur§kom zahvatu.

Pri primjeni cementa OSTEOPAL®V moraju se uzeti u obzir
zahtjevi suvremene tehnike cementiranja kako bi se mogle
ograniciti nezeljene nuspojave i osigurati stabilno i dugo-
trajno ucvrséenje kostanog cementa u tijelu kraljeska.

Interakcije
Do sada nisu poznate.

Mjere opreza

Primjena od strane kirur$kog osoblja

Prije koristenja cementa OSTEOPAL®V korisnik mora biti
dobro upoznat s njegovim svojstvima, rukovanjem i nanoSe-
njem. Korisniku se preporucuje da izvjezba cjelokupni
postupak mijeSanja, rukovanja i nanosenja cementa
OSTEOPAL®V prije njegovog prvog koristenja. Detaljno zna-
nje neophodno je i ako se za nanoSenje cementa koriste
sustavi za mijeSanje i Strcaljke.

Monomerna tekucina lako je hlapljiva i zapaljiva, pa stoga
treba poduzeti odgovarajuée mjere opreza pri upotrebi u
operacijskoj dvorani. Monomer je i jako lipidno otapalo i ne
smije do¢i u izravan dodir s tijelom.

Pri rukovanju monomerom ili pripremljenim cementom
OSTEOPAL®V moraju se nositi rukavice koje pruzaju
potrebnu zastitu od prodiranja monomera metil-metakrilata
u kozu. Rukavice od PVP-a (troslojni polietilen, kopolimer
etilen-vinilnog alkohola, polietilen) i Viton®butilne rukavice
pokazale su se kao dobra zastita tijekom duljeg razdoblja. Iz
sigurnosnih razloga preporucuje se noSenje dvaju para ruka-
vica jednog preko drugog, npr. polietilenskih kirurskih ruka-
vica preko unutarnjeg para standardnih kirurskih rukavica
od lateksa.

Upotreba samo lateksnih rukavica ili rukavica od polisti-
ren-butadiena nije dovoljna. Molimo informirajte se kod
svog dobavljaca koje su rukavice prikladne za takvu pri-
mjenu.

Monomerne pare mogu nadraziti diSne putove i o€i te oste-
titi jetru. Zabiljezeni su slucajevi nadrazaja koze koji su pro-
uzro¢eni dodirom s monomerom.




Proizvodaci mekih kontaktnih le¢a preporu¢uju njihovo
uklanjanje iz o¢iju u prisustvu Stetnih ili nadrazujucih para.
Buduc¢i da su meke kontaktne lece propusne za tekucine i
plinove, ne treba ih nositi u operacijskoj dvorani kada se
koristi metil-metakrilat.

Primjena na pacijentu

Tijekom i neposredno nakon postavljanja koStanog cementa
mora se pazljivo pratiti krvni tlak, puls i disanje. Svaka zna-
Cajna promjena ovih vitalnih znakova odmah se mora ispraviti
poduzimanjem odgovarajucih mjera.

|zlazak cementa moZze dovesti do oSte¢enja paravertebralnih
struktura. Pri tome su moguce komplikacije poput kompresije
ledne mozdine, interkostalne neuralgije, istjecanja cementa u
meduprostor kraljeSaka, perivertebralnog punjenja vena i
arterija (opasnost od embolije), infekcija i postoperacijskih
bolova. Radi izbjegavanja istjecanja cementa odnosno pravo-
vremenog prepoznavanja nezeljenih dogadaja nanosenje se
mora provoditi uz vizualno pracenje (prikaz u stvarnom vre-
menu). Mora postojati i mogu¢nost hitnog operacijskog
zahvata radi kirur8kog uklanjanja opisanih komplikacija. Prije
operacije mora se provesti detaljan radioloski pregled radi
iskljuenja mogucih rizika (npr. lezija tijela kraljeSaka,
opskrbe tijela kraljeSaka krvnim Zilama ili edema). Nepot-
puno ispunjavanje tijela kraljeSka kostanim cementom moze
dovesti do nedovoljnog smanjenja akutne boli i smanjene
dugotrajne stabilnosti tretiranog tijela kraljeSka.

Nekompatibilnosti

Vodene otopine (npr. one koje sadrZe antibiotike) ne smiju se
dodavati u koStani cement, jer one zna¢ajno mijenjaju fizi-
kalna i mehanicka svojstva cementa.

Doziranje

Jedna doza priprema se mije$anjem cjelokupnog sadrzaja
vrecice cementnog praha s cjelokupnom koli¢inom mono-
merne tekucine iz jedne ampule. Potrebna koli¢ina kostanog
cementa odreduje se na temelju postoje¢ih anatomskih struk-
tura. Ne postoje informacije 0 maksimalnoj koli¢ini koStanog
cementa koja se moZze unijeti, i maksimalnom broju tijela kra-
ljeSaka koji se mogu zbrinuti vertebroplastikom ili kifoplasti-
kom. U pravilu se nanose jedna ili dvije doze. No to ovisi o
primijenjenoj kirurskoj tehnici, kao i veli¢ini svakog tijela kra-
ljeSka te veli€ini ostecenja.

Prije pocetka operacije treba imati na raspolaganju najmanje
jednu dodatnu dozu cementa OSTEOPAL®V.

Pripravljanje

Priprema:

Prije otvaranja nesterilne aluminijske zastitne vre¢ice sadrzaj
se protresanjem odnosno lupkanjem potisne prema dolje
kako se ne bi ostetio pri otvaranju. Polietilensko-papirnata
vre¢ica (PE-papirnata vrecica) i ampula smiju se otvoriti
samo u sterilnim uvjetima. Stoga se sterilne komponente
(unutarnja PE-papirnata vrecica i staklena ampula) dostav-
ljaju u sterilnom stanju.

Otvaranje pod sterilnim uvjetima:

Otvorite vanjsku PE-papirnatu vre¢icu pod sterilnim uvjetima
i na predvidenom mjestu tako da unutarnja PE-papirnata vre-
Cica ostane sterilna nakon vadenja. Blister pakiranje takoder
otvorite pod sterilnim uvjetima i na predvidenom mjestu tako
da staklena ampula ostane sterilna nakon vadenja.
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Prije otvaranja unutarnje PE-papirnate vrecice potisnite
sadrzaj prema dolje protresanjem ili lupkanjem kako se prah
ne bi prosuo tijekom otvaranja vrecice na gornjem rubu.
Radi lakSeg otvaranja staklenu ampulu uvijek treba otvarati
na predvidenom mjestu na prijelazu prema glavi ampule. Ne
otvarajte ampulu iznad zdjelice za mijeSanje kako bi se spri-
jeCila kontaminacija cementa komadi¢ima stakla. Na stakle-
noj ampuli postoji vrSak za prelamanje (cjevcica) koji sluzi
za lak$e otvaranje ampule. U tu se svrhu umjesto glave
ampule rukom prihvati postavljeni vrak za prelamanje i
preko njega se prelomi glava ampule. Prelomljena glava
ampule ostaje u vr$ku za prelamanje.

MijeSanje komponenata:

Tekucina se iz ampule izlije u sterilnu zdjelicu za mije$anje.
Potom se dodaje prah iz otvorene unutarnje vrecice. MjeSa-
vina se mije8a sterilnom spatulom ili Zlicom dok se ne
dobije jednoli¢na masa. MjeSavina se pritom mora mijeati
30 sekundi neovisno o temperaturi okoline. Strogo pridrza-
vanje uputa za mijeSanje komponenti praha i teku¢ine moze
svesti ucestalost komplikacija na najmanju mjeru.
Komponente cementa mogu se mijesati i u sustavu za mije-
$anje s vakuumom ili bez vakuuma. Vrijeme mijeSanja za
postupak s vakuumom ili bez vakuuma takoder iznosi 30
sekundi neovisno o temperaturi okoline. Pojedinosti o susta-
vima za mijeSanje pronaci ¢ete u uputama za upotrebu
sustava za mijesanje.

Vrijeme obrade i polimerizacija u velikoj mjeri ovise o tem-
peraturi komponenti i okoline. Vise temperature skracuju, a
nize produljuju vrijeme stvrdnjavanja.

Obrada

Viskoznost se povecava s napredovanjem polimerizacije, tj.
s napredovanjem faze obrade. Cementna masa mora se
odmah nakon mijeSanja prebaciti u sustav za nano3enje, jer
je ona u tom trenutku jo$ uvijek slabo viskozna i lako se
aspirira. Radi izbjegavanja istjecanja cementa u krvoZilni
sustav, cement treba nanositi dok je u obliku paste.
OSTEOPAL®V moZe se nanositi u tijelo kraljeska pomocu
sustava za nano$enje koji je odobren za perkutanu vertebro-
plastiku ili kifoplastiku i omogucuje neprekidno i kontroli-
rano ubrizgavanje. Rukovanje sustavom opisano je u proi-
zvodacevim uputama za upotrebu. Tijekom intravertebralnog
nano$enja potrebna je dosljedna radioloska pretraga (late-
ro-lateralno) s prikazom u stvarnom vremenu. U slu¢aju
paravertebralnog istjecanja cementa mora se odmah preki-
nuti s njegovim ubrizgavanjem. Ono se moZe ponovno nasta-
viti nakon povecanja viskoznosti cementa. Ako vertebralno
punjenje nije dovoljno, moZze se provesti jo$ jedan kontrala-
teralni pristup. Nakon augmentacije u iglu $price treba
postaviti stilet kako u mekom tkivu nakon uklanjanja igle
Sprice ne bi zaostali ostaci cementa.

Vremena mijeSanja, ¢ekanja, obrade i stvrdnjavanja za
OSTEOPAL®V prikazana su na dijagramu na kraju ovih
uputa za upotrebu. Te vrijednosti vrijede pri upotrebi jed-
nokratne Sprice od 3 ml te kanile promjera 3,0 mm i duljine
10 cm.

Kod drugih sustava za nano$enje moze doc¢i do promjena u
obradi. Kanile s promjerom manjim od 1,8 mm (13G) ne
smiju se koristiti. Pacijent mora ostati imobiliziran do pot-
punog stvrdnjavanja cementa.



Skladistenje

OSTEOPAL®V mora se Cuvati neotvoren i zasticen od svje-
tlosti pri temperaturi od najvise 25°C (77 °F) na suhom i
¢istom mjestu u originalnoj ambalazi.

Rok valjanosti/sterilnost

Rok valjanosti cementa naveden je na sklopivoj kutiji, alu-
minijskoj vre€ici i unutarnjoj vrecici.

Nakon isteka navedenog datuma OSTEOPAL®V se ne smije
viSe upotrebljavati. Rokovi valjanosti pojedinaénih kompo-
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nenata mogu, ovisno o na¢inu proizvodnje, odstupati od
roka valjanosti navedenog na sklopivoj kutiji.

SadrZzaji otvorenih ili o$tec¢enih aluminijskih vrecica ili bli-
stera s ampulom ne smiju se ponovo sterilizirati i stoga se
moraju zbrinuti. Ako je cementni prah pozutio,
OSTEOPAL®V se ne smije vi$e upotrebljavati. Cementni
prah, PE-vrecica i blister s ampulom sterilizirani su eti-
len-oksidom. Monomerna tekucina sterilizirana je filtraci-
jom.



OSTEOPAL®V

Tulajdonsagok

Az OSTEOPAL®V rontgenatlatszatlan, alacsony viszkozitasu,
poli(metil-metakrilat) alapt csontcement csigolyatestek
kitoltésére és stabilizalasara.

Az OSTEOPAL®V réntgenkontrasztanyagként cirkoni-
um-dioxidot tartalmaz. A mitéti teriilet jobb lathatésaga
érdekében az OSTEOPAL®V anyagaba klorofill (E 141) szi-
nezanyag van keverve.

A csontcementet kozvetlentil felhasznélas elétt kell elkészi-
teni a por allagti polimerkomponens és a folyékony
monomerkomponens dsszekeverésével. Ekkor alacsony visz-
kozitast massza keletkezik, amely egy alkalmazérendszer
segitségével stabilizél6 kozegként bevihetd a csigolyatestbe,
ahol kikeményedik.

Osszetétel

Egy csomag OSTEOPAL®V egy tasak cementport (polimer-
port) és egy borostyansérga tivegampullat (monomerfolyadé-
kot) tartalmaz.

A polimerpor dsszetevdi:
poli(metil-akrilat, metil-metakrilét), cirkénium-dioxid, ben-
zoil-peroxid, E 141 szinez6anyag.

A monomerfolyadék 6sszetevéi:
Metil-metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, E 141
szinez6anyag.

A cementpor haromszorosan csomagolt. A kiilsd, alumini-
umboél késziilt, nem steril védétasak egy (lehamozhaté) poli-
etilén-papir tasakot tartalmaz, amely kiviil nem steril és
beltl steril. Ebben egy tovabbi, a cementport tartalmazo,
steril polietilén-papir tasak talalhaté.

A sterilen sz(irt monomerfolyadékkal toltott borostyansérga
tivegampulla etilén-oxiddal sterilizalt egyedi buborékcsoma-
golasba van szintén sterilen belehelyezve.

Javallatok

Az OSTEOPAL®V csigolyatestek vertebroplasztikai és
kifoplasztikai eljarasok segitségével torténd novelésére és
stabilizalésara szolgél

® acsigolyatest kompresszids toréseinél,

® csigolyatest-daganatok (metasztézisok és myelomak) esetén,
* tiinetet okozd csigolyahaemangiomak esetén.

A vertebroplasztika és a kifoplasztika minden esetben csak
palliativ, a csigolyatestet stabilizal6 kezelést nyuijt. Ezzel
nem toérténik meg az alapbetegség (osteoporosis, daganatos
megbetegedés) kezelése.

Ellenjavallatok

A vérzéses diatézis és a fert6zések abszollt ellenjavallatot

képeznek. A gerincvel6-kompresszié veszélye miatt relativ

ellenjavallatnak tekinthet6k az epiduralis kiterjedés(i csi-

golyatesti elvéltozasok.

OSTEOPAL®V nem alkalmazhat6

* acsontcement dsszetevSivel szembeni ismert vagy felté-
telezett tulérzékenység esetén,

* terhesség és szoptatas alatt.
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Mellékhatasok

Kézvetlentil a PMMA csontcement betiltetését kovetéen
ritkan atmeneti vérnyomasesés jelentkezik. Egyes esetek-
ben sulyos komplikaciok Iéphetnek fel, amelyek szivmeg-
allassal jaré anaphylaxias sokkot és hirtelen halalt okoz-
hatnak.

Az implantacié- avagy csontcementszindromaként is
ismert cardiovascularis és légzszervi mellékhatasok oka
csontveld-osszetevbk bejutésa a vénés érrendszerbe. Pul-
monalis, illetve cardiovascularis szévédmények esetén
folyamatosan figyelni, és lehet6ség szerint emelni kell a
vérvolument. Akut Iégzési elégtelenség esetén anesztezio-
légiai beavatkozasokra van sziikség. A poli(metil-metakri-
lat) csontcement alkalmazésakor ezen kiviil az alabbi nem-
kivanatos hatasokat figyelték meg: thrombophlebitis,
Vvérzés és trochanterbursitis. M&s megfigyelt mellékhaté-
sok: myocardialis infarctus, rovid ideig tart6 szivritmusza-
varok, cerebrovascularis inzultus.

Ezen tilmenden olyan komplikacidkra is gondolni kell,
amelyek minden sebészeti beavatkozasnal felléphetnek.
A nem kivant mellékhatésok korlatozasa és a csontcement
stabil és tartés csigolyatesten belili rogzitése érdekében
az OSTEOPAL®V alkalmazasakor figyelembe kell venni a
korszer(i cementélasi technika kovetelményeit.

Kélcsénhatasok
Eddig nem ismertek.

Ovintézkedések

Miitészemélyzet altali alkalmazas

Az OSTEOPAL®V alkalmazasa el6tt a felhasznalonak alapo-
san meg kell ismernie annak tulajdonségait, kezelését és
alkalmazasat. Ajanlott, hogy a felhasznalé az els6 alkalma-
zas el6tt gyakorolja az OSTEOPAL®V kikeverésének, keze-
|ésének és bevitelének teljes folyamatat. Akkor is pontos
ismeretek sziikségesek, ha a cement alkalmazésa keverdre-
ndszerek és fecskenddk segitségével torténik.

A monomerfolyadék illékony és gyulékony, ezért a mitében
torténd felhasznalaskor specialis 6vintézkedéseket kell
tenni. A monomer erés lipidoldészer is, és ezért nem kertil-
het kozvetlen érintkezésbe a testtel.

A monomer, illetve az elkészitett OSTEOPAL®V cement
kezelése kdzben keszty(it kell viselni, amely biztositja a b6r
szémara a metil-metakrilat monomer behatolasaval szem-
ben sziikséges védelmet. A PVP-bdl (haromréteg( polieti-
Ién, etilén-vinilalkohol kopolimer, polietilén) késziilt, vala-
mint a Viton®/butil keszty(ik hosszt idén keresztil jol
bevéltak. A biztonséag novelése érdekében javasolt két par
keszty(, pl. a hagyoméanyos latex sebészkeszty(i f6lé hizott
polietilén sebészkeszty( egyidejli viselése.

Latex- vagy polisztirol-butadién keszty(i alkalmazéasa
6nmagéaban nem elegendd. Erdeklddjon a beszallité cég-
nél, hogy mely tipust keszty(ik alkalmasak ilyen célra.

A monomer gézei ingerelhetik a légutakat és a szemet, és a
méjat is kérosithatjék. Beszamoltak a bdrirritacié olyan
eseteirdl, amelyeket a monomerrel vald kézvetlen érintke-
zés okozott.

A lagy kontaktlencsék gyartdi artalmas vagy ingerld hatasu
g6z0k jelenléte esetén javasoljak a lencsék kivételét. Mivel




a lagy kontaktlencsék atengedik a folyadékokat és a gazo-
kat, ezeket metil-metakrilat alkalmazésa esetén tilos
viselni a mt6ben.

Alkalmazés a betegen

A csontcement implantaciéja sorén és kézvetlentl utéana
gondosan monitorozni kell a vérnyomast, a pulzust és a
légzést. Ezen életfunkciok minden jelentds eltérésekor
azonnal meg kell hozni a megfelel6 korrekciés intézkedé-
seket.

A cementkilépés miatt megsériilhetnek a paravertebralis
strukturak. Ekkor a kovetkezd komplikéciok jelentkezhet-
nek: gerincvel6-kompresszid, intercostalis neuralgia,
cementkilépés az intervertebralis térbe, perivertebralis
vénas vagy artérias kicsorgas (emboéliaveszély), fertézések
és a beavatkozés uténi fajdalom. A cementkilépés elkeri-
lése, illetve a nemkivanatos események idében torténd fel-
ismerése érdekében az alkalmazést (valds idejl) képalkotd
eljaras mellett kell végrehajtani. Az ismertetett komplikéa-
ciok sebészi megoldasa érdekében az azonnali mitéti
beavatkozas lehet6ségének is adottnak kell lennie. Az eset-
leges kockazatok (pl. csigolyatest-elvéltozasok, a csigolya-
test érellatasa vagy 6déma) kizarésa céljabdl m(itét el6tt
gondos radioldgiai kivizsgalast kell végezni. A csigolyatest-
nek a csontcementtel valé nem teljes kitoltése elégtelen
akut fajdalomcsillapitast és hosszu tavon a kezelt csigolya-
test csokkent stabilitasat eredményezheti.

Inkompatibilitasok

Vizes (pl. antibiotikum-tartalmu) oldatokat tilos a csontce-
menthez hozzakeverni, mivel ezek a csontcement fizikai és
mechanikai tulajdonséagait jelentésen befolyasolhatjak.

Adagolas

Egy adag elkészitéséhez egy cementportasak teljes tartalméat
kell 6sszekeverni az egy ampullaban |év6 6sszes monomer-
folyadékkal. A csontcement alkalmazandé mennyisége az
adott anatémiai viszonyoktdl fiigg. A csontcement maximali-
san bevihet6 mennyiségére és a vertebroplasztikaval vagy
kifoplasztikaval kezelhetd csigolyak maximalis szaméra
vonatkozdéan nem &ll rendelkezésre informécié. Rendszerint
egy vagy két adag kerill bevitelre. Ez azonban flgg az alkal-
mazott m(itéti technikatél, valamint az adott csigolyatest és
a hiany méretétdl.

A miitét megkezdése elétt az OSTEOPAL®V cementbdl lega-
labb egy tartalék adag alljon rendelkezésre.

Elkészités

Elékészités:

A nem steril aluminium védétasak felbontéasa elétt a tartal-
maét rédzogatassal, illetve itogetéssel az aljara kell juttatni,
hogy felnyitaskor ne karosodjon a tartalom. A polietilén-pa-
pir tasakot (PE-papir tasakot) és az ampullat csak steril
koriilmények kozott szabad felnyitni. Ezért a steril dsszete-
vék (a belsé PE-papir tasak és az tvegampulla) steril csoma-
golasban kertilnek kiszallitasra.

Felnyitas steril kériilmények kozott:

A kiilsé PE-papir tasakot a megjelélt ponton, steril koriilmé-
nyek kozott kell felnyitni, hogy a bels6é PE-papir tasak a
kivétele utéan is steril maradjon. A buborékcsomagolast is
steril koriilmények kozott és az erre szolgalé ponton kell fel-
nyitni, hogy az tivegampulla sterilen kivehet6 legyen.

A belsé PE-papir tasak felnyitasa el6tt annak tartalmat a
tasak razogatasaval vagy ttogetésével az aljara kell juttatni,
hogy a tasak fels6 szélének levagasakor ne szérédjon ki por.
Az tvegampulla felnyitdsanak megkonnyitésére az ampulla-
fejhez val6 atmenetnél meg van jelélve az el6irt torési hely.
A cement Uvegszilankokkal torténd szennyez6désének elke-
rilése érdekében ne a keveréedény felett nyissa fel az
ampulléat. Az tvegampulla felnyitasanak megkonnyitésére az
ampulléra torési segédeszkozt (csovecskét) rogzitettek. Nyi-
téskor az ampullafej helyett a rarogzitett torési segédeszkozt
kell megfogni, és ennek segitségével kell az ampullafejet
letorni. A letort ampullafej a torési segédeszkdzben marad.

A komponensek dsszekeverése:

A folyadékot az ampullébdl egy steril keveréedénybe kell
onteni. Ezutan hozza kell adni a port a felnyitott bels6
tasakbol. A keveréket steril spatulaval vagy kanallal addig
kell keverni, amig homogén massza nem képzédik. Ehhez a
keveréket a kornyez6 hémérséklettd| fuggetlenl 30 méasod-
percig kell keverni. A por- és folyadékkomponens 6sszekeve-
résére vonatkozo utasitasok szigor( betartasaval minimalisra
csokkenthet6 a komplikéciok gyakorisaga.

A cementkomponenseket vakuumos vagy vakuum nélkiili
kever6rendszerben is dssze lehet keverni. A keveréshez
szlikséges keverési id6 vakuummal vagy anélkul is 30
maésodperc, fliggetleniil a kdrnyezé hémérséklettsl. A keve-
rési rendszerekre vonatkozd részletek megtalalhatok a keve-
rési rendszerek hasznélati Gtmutatéiban.

A megmunkalasi id6 és a polimerizécié erésen fligg a kom-
ponensek és a kérnyezet hémérsékletétsl. Magasabb hémér-
séklet gyorsitja, alacsonyabb hémérséklet pedig meghosz-
szabbitja a kikeményedési id6t.

Megmunkaélas

A viszkozités a polimerizécié el6rehaladtaval, azaz a meg-
kikeverés utan azonnal be kell helyezni az alkalmazérend-
szerbe, mivel ebben az idépontban az még alacsony viszko-
zitasu és konnyen felszivhatd. A vascularis cementkilépés
megakadalyozasa érdekében a cement alkalmazasanak pép-
szer(i allapotban kell torténnie. Az OSTEOPAL®V olyan per-
kutan vertebroplasztikai vagy kifoplasztikai célra jovahagyott
alkalmazérendszerrel vihet6 be a csigolyakba, amely allandé
és kontrollalt befecskendezést tesz lehet6vé. A rendszert a
gyarté hasznalati dtmutatéjaban lefrtak szerint kell kezelni.
Az intravertebralis alkalmazés sorén a valds idej(i leképezési
eljarashoz kovetkezetes rontgenéatvilagitas (latero-lateralis)
szlikséges. Paravertebralis cementkilépés esetén a cement-
befecskendezést azonnal meg kell szakitani, majd az a
cement viszkozitasanak novelése utén tovabb folytathato.
Ha a csigolyakitoltés nem kielégits, tovabbi kontralateralis
bevitel is kivitelezhetd. A névelés utdn mandrint kell behe-
lyezni az injekcids tlibe, hogy a lagyszovetekben ne marad-
jon cementmaradvany az injekcios tii eltavolitasa utan.

Az OSTEOPAL®V keverési, varakozasi, megmunkalasi és
kotési ideje a hasznalati utasitas végén lathaté diagramon
lathat6. Az értékek 3 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd,
valamint 3,0 mm &tmérgjd és 10 cm hosszusagl kandil
hasznélata esetén érvényesek.

Méas alkalmazérendszerek esetén a megmunkélas eltérhet.
1,8 mm (13 G) alatti &tmérdéji kantloket tilos alkalmazni.



A cement teljes kikeményedéséig a betegnek mozdulatlanul
kell maradnia.

Tarolas

Az OSTEOPAL®V-t felnyitas nélkil és fénytél védve, maxi-
mum 25°C (77 °F) hémérsékleten, tiszta, szaraz helyen, az
eredeti csomagolasban kell tarolni.

Eltarthatosag/Sterilitas
A cement lejérati ideje a kartondobozon, az aluminiumtasa-
kon és a belsé tasakon talalhaté.
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Az OSTEOPAL®V-t tilos a feltintetett lejarati id6 utan fel-
hasznalni. Az egyes komponensek eltarthatésaga a gyartas
koriilményeitd| figgéen eltérhet a kartondobozon megadott
lejarati id6tol.

A felnyitott vagy sériilt aluminium védétasakok és ampul-
la-buborékcsomagolasok tartalmat tilos Gjrasterilizalni, ezért
ezeket el kell dobni. A cementpor sérga elszinezédése ese-
tén az OSTEOPAL®V-t tilos felhasznalni. A cementpor, a
PE-tasak és az ampulla-buborékcsomagolés sterilizalasa eti-
|én-oxid gazzal tortént. A monomerfolyadékot sz(iréssel ste-
rilizaltak.



OSTEOPAL®V

Caratteristiche

OSTEOPAL®V & un cemento osseo a base di poli-(metilme-
tacrilato), a bassa viscosita, radiopaco, per il riempimento e
la stabilizzazione dei corpi vertebrali.

OSTEOPAL®V contiene biossido di zirconio come mezzo di
contrasto radiopaco. Per una migliore visibilita nel sito
chirurgico durante I'intervento ¢ stato aggiunto ad
OSTEOPAL®V il colorante clorofilla (E141).

Il cemento osseo viene preparato immediatamente prima
dell’uso, miscelando il polimero in polvere con il monomero
liquido. Durante questo processo si ottiene un composto a
bassa viscosita, che pud essere inserito con I'ausilio di un
apposito sistema di applicazione come mezzo di stabilizza-
zione nel corpo vertebrale, dove poi indurisce.

Composizione

Una confezione di OSTEOPAL®V contiene una busta di
polvere di cemento (polimero in polvere) e una fiala in vetro
marrone (monomero liquido).

Ingredienti del polimero in polvere:
Poli-(metilacrilato, metilmetacrilato), biossido di zirconio,
perossido di benzoile e colorante E141.

Ingredienti del monomero liquido:
Metilmetacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, idrochinone e
colorante E141.

La polvere di cemento & contenuta in tre confezioni. La
busta protettiva esterna, non sterile, in alluminio contiene
una busta in carta-polietilene (pelabile), non sterile all’e-
sterno e sterile all’interno. Questa contiene, a sua volta,
un'altra busta in carta-polietilene sterile contenente la pol-
vere di cemento.

Anche la fiala in vetro marrone contenente il monomero
liquido sterilizzato per filtrazione & confezionata in condi-
zioni sterili in un blister singolo sterilizzato con ossido di
etilene.

Indicazioni

OSTEOPAL®V ¢ indicato per interventi di espansione e sta-

bilizzazione dei corpi vertebrali mediante vertebroplastica e

cifoplastica

e in caso di fratture da compressione dei corpi vertebrali

e in caso di tumori dei corpi vertebrali (metastasi o mie-
lomi)

® in caso di emangiomi vertebrali sintomatici

La vertebroplastica e la cifoplastica rappresentano comun-
que solo trattamenti palliativi di stabilizzazione dei corpi
vertebrali. Queste tecniche non costituiscono una terapia
della malattia soggiacente (osteoporosi, patologia tumo-
rale).

Controindicazioni

La diatesi emorragica e le infezioni sono controindicazioni
assolute. Eventuali lesioni del corpo vertebrale con esten-
sione epidurale sono controindicazioni relative a causa del
rischio di compressione del midollo osseo.
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OSTEOPAL®V non deve essere utilizzato

® in presenza di ipersensibilita presunta o dimostrata verso
gli ingredienti del cemento osseo

® in gravidanza e durante I'allattamento

Effetti collaterali

Subito dopo I'impianto del cemento osseo a base di PMMA
si osserva raramente un calo transitorio della pressione arte-
riosa. In alcuni casi possono insorgere gravi complicanze
che, a loro volta, possono causare arresto cardiaco o addirit-
tura shock anafilattico e decesso improvviso.

Questi effetti collaterali cardiovascolari e respiratori, noti
anche come sindrome da impianto di cemento osseo, deri-
vano da una migrazione di cellule del midollo osseo verso il
sistema vascolare venoso. In caso di complicanze polmonari
e/o cardiovascolari € necessario monitorare ed eventual-
mente aumentare il volume ematico. In presenza di insuffi-
cienza respiratoria acuta si raccomanda di adottate misure
anestesiologiche. Durante I'impiego dei cementi ossei a
base di poli(metilmetacrilato) sono stati osservati i seguenti
eventi avversi supplementari: tromboflebite, emorragia, bor-
site trocanterica. Altri effetti collaterali osservati: infarto
miocardico, aritmia cardiaca transitoria, eventi cerebrova-
scolari.

Possono inoltre verificarsi tutte le complicanze comuni a
qualsiasi intervento chirurgico.

L'uso di OSTEOPAL®V implica il rispetto dei requisiti di una
tecnica di cementazione conforme allo stato dell’arte per
limitare eventuali effetti indesiderati e garantire un fissaggio
stabile e duraturo del cemento osseo nel corpo vertebrale.

Interazioni
Fino ad ora non sono state rese note interazioni.

Misure precauzionali

Uso da parte del personale di sala operatoria

Prima di utilizzare OSTEOPAL®V I'operatore deve essere
perfettamente istruito sulle sue proprieta, la sua manipola-
zione e applicazione. E opportuno che I'operatore abbia pro-
vato I'intera procedura di miscelazione, manipolazione e
applicazione di OSTEOPAL®V prima di procedere al relativo
utilizzo. E necessaria anche una conoscenza approfondita
delle procedure d’uso quando si utilizzano sistemi di misce-
lazione e siringhe per 'applicazione del cemento.

Data I’estrema volatilita e infiammabilita del monomero
liquido, € necessario adottare adeguate misure precauzio-
nali durante I'impiego in sala operatoria. || monomero &
inoltre un potente solvente lipidico, pertanto non deve
venire a diretto contatto con il corpo.

Durante la manipolazione del monomero o del cemento
OSTEOPAL®YV preparato, indossare guanti che garantiscano
la necessaria protezione della pelle dalla penetrazione del
monomero metilmetacrilato. Guanti in PVP (polietilene a tre
strati, copolimero etilene vinil alcol, polietilene) e guanti in
Viton®/butile hanno dimostrato un buon grado di protezione
per un periodo di tempo prolungato. Per motivi di sicurezza,
si consiglia di indossare due paia di guanti, vale a dire un
paio di guanti da chirurgo in polietilene sopra un paio di
guanti da chirurgo standard in lattice.




11 solo utilizzo di guanti in lattice o in polistirene-butadiene
€ inadeguato. Informarsi presso il proprio fornitore sul tipo
di guanti pit adatti per questo tipo di applicazione.

| vapori di monomero possono irritare gli occhi e le vie respi-
ratorie e, in alcuni casi, danneggiare il fegato. Sono state
descritte irritazioni cutanee riconducibili al contatto con il
monomero.

| produttori di lenti a contatto morbide consigliano di
toglierle in presenza di vapori nocivi o irritanti. Data la loro
permeabilita a liquidi e gas, le lenti a contatto morbide non
devono essere indossate in sala operatoria quando si utilizza
metilmetacrilato.

Uso sul paziente

Durante e subito dopo I'inserimento del cemento osseo
occorre monitorare accuratamente la pressione arteriosa, il
polso e la respirazione. Eventuali variazioni significative di
queste funzioni vitali devono essere immediatamente tenute
sotto controllo con adeguati provvedimenti.

La fuoriuscita di cemento puo causare lesioni a carico delle
strutture paravertebrali. In questo caso possono intervenire
complicanze, quali compressione del midollo osseo, nevral-
gia intercostale, fuoriuscita di cemento nello spazio inter-
vertebrale, riempimento perivertebrale di vene e arterie
(rischio di embolia), infezioni e dolori post-procedurali. Per
evitare la fuoriuscita di cemento e/o per riconoscere tempe-
stivamente eventuali eventi avversi, I'applicazione deve
essere guidata da tecniche di imaging (rappresentazione in
tempo reale). Deve essere anche prevista la possibilita di
eseguire un intervento chirurgico immediato per eliminare
le complicanze descritte. In fase pre-operatoria occorre
effettuare un’indagine radiologica accurata per escludere
eventuali rischi (ad es. lesioni del corpo vertebrale, vascola-
rizzazione del corpo vertebrale o edema). Un riempimento
incompleto del corpo vertebrale con cemento osseo
potrebbe portare ad una riduzione insufficiente dei dolori
acuti e ad una stabilita ridotta nel tempo del corpo verte-
brale trattato.

Incompatibilita

Non aggiungere soluzioni acquose (ad es. contenenti anti-
biotici) al cemento osseo, perché ne compromettono sensi-
bilmente le proprieta fisiche e meccaniche.

Dosaggio

Una dose viene preparata miscelando I'intera quantita di
una busta di polimero in polvere con tutto il monomero
liquido di una fiala. La quantita di cemento osseo da utiliz-
zare dipende dalla rispettiva situazione anatomica. Non
sono disponibili informazioni riguardanti la quantita mas-
sima di cemento osseo applicabile e il numero massimo di
corpi vertebrali trattabili con la vertebroplastica o cifopla-
stica. Di norma, si utilizzano una o due dosi di cemento
osseo. Cio dipende, tuttavia, dalla tecnica chirurgica utiliz-
zata, nonché dalle dimensioni del corpo vertebrale e dall’e-
stensione del difetto.

Prima di iniziare I'intervento deve essere disponibile almeno
una dose supplementare di OSTEOPAL®V.

Preparazione
Preparazione:
Prima di aprire |a busta protettiva in alluminio non sterile
occorre scuotere o picchiettare la busta per far scendere il
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contenuto, affinché questo non venga danneggiato durante
I'apertura. La busta in polietilene-carta e la fiala devono
essere aperte in condizioni di sterilita. Alla consegna, la
busta in PE-carta interna e la fiala in vetro sono infatti sterili.

Apertura in condizioni di sterilita:

Aprire busta in polietilene-carta in corrispondenza del punto
indicato in condizioni di sterilita, affinché |a busta interna
in PE-carta rimanga sterile al momento dell’estrazione.
Anche il blister va aperto in corrispondenza del punto indi-
cato in condizioni di sterilita, affinché la fiala in vetro
rimanga sterile al momento dell’estrazione.

Prima di aprire la busta interna in PE-carta, scuoterla o pic-
chiettarla per far scendere il contenuto, affinché, al
momento dell’apertura sul bordo superiore, non si verifichi
alcuna perdita di polvere.

Per un’agevole apertura della fiala in vetro, questa & prowvi-
sta di una linea di rottura predefinita nel punto di passaggio
dal corpo alla testa della fiala. Non aprire la fiala in vetro
sopra il sistema di miscelazione per evitare di contaminare
il cemento con eventuali frammenti di vetro. La fiala in
vetro & dotata di un dispositivo di rottura (cappuccio) che ne
facilita I'apertura. Per aprire la fiala, invece della testa della
fiala si afferra il cappuccio applicato e, contemporanea-
mente, si spezza |a testa. La testa della fiala spezzata
rimane all’interno del cappuccio.

Miscelazione delle componenti:

Si versa il liquido della fiala in un recipiente sterile. Si
aggiunge poi la polvere della busta interna appena aperta.
Si miscelano i due ingredienti con una spatola o un cuc-
chiaio sterile fino ad ottenere un composto omogeneo. Indi-
pendentemente dalla temperatura ambiente, si raccomanda
di miscelare per una durata di 30 secondi. Il rigoroso
rispetto delle istruzioni di miscelazione della polvere e del
liquido puo ridurre al minimo la frequenza di complicanze.

| due componenti del cemento possono anche essere misce-
lati in un sistema di miscelazione con o senza vuoto. | tempi
per la miscelazione con o senza vuoto sono sempre di 30
secondi, indipendentemente dalla temperatura ambiente.
Per maggiori informazioni sui sistema di miscelazione si
rimanda alle istruzioni per I'uso del rispettivo sistema.

Il tempo di lavorazione e di polimerizzazione dipendono
molto dalla temperatura dei componenti e dalla temperatura
ambiente. Temperature elevate accelerano il tempo di indu-
rimento, mentre temperature basse lo rallentano.

Lavorazione

La viscosita aumenta con la progressione della polimerizza-
zione, cioé con |'avanzare della fase di lavorazione. Subito
dopo la miscelazione, la massa di cemento deve essere
immessa in un sistema di applicazione, poiché in questa
fase ha ancora una bassa viscosita e puo essere iniettata
facilmente. Per evitare una fuoriuscita vascolare del
cemento, si raccomanda di effettuare I'applicazione del
cemento ancora allo stato pastoso. OSTEOPAL®V puo essere
applicato nel corpo vertebrale con I'ausilio di un apposito
sistema per cemento omologato per trattamenti di vertebro-
plastica percutanea o cifoplastica, in grado di iniettare il
cemento in modo costante e controllato. Per I'utilizzo del
sistema si rimanda alle istruzioni per I'uso del produttore.
Durante I'applicazione intravertebrale & necessario effet-
tuare una costante radioscopia (latero-laterale) con rappre-



sentazione in tempo reale. In caso di fuoriuscita paraverte-
brale del cemento occorre interrompere immediatamente
I'iniezione di cemento; si puod continuare solo dopo che la
viscosita del cemento &€ aumentata. Se il riempimento verte-
brale non ¢ sufficiente, si puo effettuare anche un accesso
controlaterale. Dopo I'espansione, si raccomanda di intro-
durre un mandrino nell’ago d’iniezione affinché non riman-
gano residui di cemento nel tessuto molle dopo I'asporta-
zione dell’ago d’iniezione.

| tempi di miscelazione, attesa, lavorazione e indurimento
di OSTEOPAL®V sono riportati nello schema alla fine delle
istruzioni per I'uso. | valori sono validi per I'uso di una
siringa monouso da 3 ml e di un ago cannula con diametro
di 3,0 mm e lunghezza di 10 cm.

Se si utilizzano sistemi di applicazione di diverso tipo,
potrebbe essere necessario modificare i tempi di lavora-
zione. Non utilizzare aghi cannula con diametro inferiore a
1,8 mm (13G). Il paziente deve rimanere immobile fino al
completo indurimento del cemento.
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Conservazione

OSTEOPAL®V deve essere conservato in un luogo asciutto e
pulito, nella confezione originale integra, al riparo dalla luce
solare e a una temperatura massima di 25°C (77 °F).

Durata/Sterilita

La data di scadenza e stampata sulla scatola pieghevole,
sulla busta in alluminio e sulla busta interna.

Non utilizzare OSTEOPAL®V dopo la data di scadenza indi-
cata. Le durate dei singoli componenti possono differire per
motivi di produzione da quella riportata sulla scatola pie-
ghevole.

Se la busta protettiva in alluminio o il blister della fiala sono
aperti o danneggiati, il contenuto non é risterilizzabile e
deve essere smaltito. Se la polvere presenta una colorazione
giallastra, non utilizzare OSTEOPAL®V. La polvere, la busta
in PE e il blister della fiala sono sterilizzati con ossido di eti-
lene. Il monomero liquido ¢ stato sterilizzato mediante fil-
trazione.
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OSTEOPAL®V

Savybeés

OSTEOPAL®V yra rentgenokontrastiskas, mazos klampos
kauly cementas polimetilmetakrilato pagrindu, skirtas
slanksteliy kiinams uZzpildyti ir stabilizuoti.

OSTEOPAL®V, kaip rentgenokontrastinés priemones, sudé-
tyje yra cirkonio dioksido. Kad bty geriau matomas ope-
ruojant, ] OSTEOPAL®V primaisyta daziklio chlorofilo
(E141).

Kauly cementas pagaminamas prie$ pat naudojima,
sumai$ant milteliy pavidalo polimero komponenta su skystu
monomero komponentu. Taip susidaro mazos klampos tesla,
kuri, kaip stabilizavimo priemone naudojant déjimo sistema,
idedama j slankstelio kiing ir ten sukietéja.

Sudétis

OSTEOPAL®V pakuotéje yra maiselis su cemento
milteliais (polimero milteliai) ir rudo stiklo ampulé (mono-
mero skystis).

Polimero milteliy sudedamosios dalys:
Polimetilakrilatas, polimetilmetakrilatas, cirkonio oksidas,
benzoilo peroksidas, daziklis E141.

Monomero skys€io sudedamosios dalys:
Metilmetakrilatas, N,N-dimetil-p-toluidinas, hidrochinonas
ir daziklis E141.

Cemento milteliai pateikiami triguboje pakuotéje. ISorinis
nesterilus apsauginis maiselis pagamintas i$ aliuminio, jo
viduje yra polietileno ir popieriaus maiselis (nuplésSiamas),
kurio iSoré yra nesterili, o vidus sterilus. Jame yra dar vie-
nas sterilus polietileno ir popieriaus maiselis su cemento
milteliais.

Rudo stiklo ampulé su steriliai filtruotu monomero skysciu
taip pat atskirai supakuota steriliai etileno oksidu sterilizuo-
toje lizdinéje ploksteléje.

Indikacijos

OSTEOPAL®YV tinka slanksteliy kiiny augmentacijai ir stabi-

lizavimui vertebroplastika ir balionine kifoplastika

e esant kompresiniams slanksteliy kiiny liziams;

® esant slanksteliy kliny augliams (metastazéms arba
mielomoms);

e esant simptominéms vertebralinéms hemangiomoms.

Bet kuriuo atveju vertebroplastika ir kifoplastika yra tik
paliatyvus, slanksteliy kiinus stabilizuojantis gydymas.
Pagrindinis susirgimas (osteoporozé, navikinis susirgimas)
tokiu bidu negydomas.

Kontraindikacijos

Absoliuti kontraindikacija yra hemoraginé diatezé ir

infekcijos. Santykiné kontraindikacija dél nugaros smegeny

kompresijos pavojaus yra slankstelio kiino pazeidimai su

epiddrine ekstenzija.

OSTEOPAL®V naudoti negalima

e esant jtariamam arba jrodytam padidéjusiam jautrumui
sudétinéms kauly cemento dalims;

® néstumo ir Zindymo laikotarpiu.
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Salutinis poveikis

Daznai pastebimas laikinas kraujosptdzio kritimas iSkart po
PMMA kauly cemento implantacijos. Pavieniais atvejais gali
atsirasti sunkiy komplikacijy, pvz., sunkiy alerginiy reak-
cijy, susijusiy su Sirdies sustojimu, anafilaksiniu Soku ar net
staigia mirtimi.

Sie kardiovaskuliniai ir respiratoriniai alutiniai poveikiai,
Zinomi taip pat ir implantavimo sindromo arba kauly
cemento sindromo pavadinimu, kyla dél sudétiniy kauly
¢iulpy daliy nunesimo j venine kraujagysliy sistema.
Atsiradus pulmonaliniy arba kardiovaskuliniy komplikacijy,
batinas stebéjimas ir, jei reikia, kraujo tdrio padidinimas.
Umaus kvépavimo nepakankamumo atveju reikéty imtis
anesteziologiniy priemoniy. Naudojant polimetilmetakrilato
kaulo cementa buvo pastebéti Sie reiSkiniai: tromboflebitas,
kraujosruvos, trochanterinis bursitas. Kiti stebéti Salutiniai
reiskiniai: miokardo infarktas, trumpalaikiai Sirdies ritmo
sutrikimai, smegeny kraujagysliy priepuolis.

Be to, galimos ir bet kokios chirurginés intervencijos metu
galincios atsirasti komplikacijos.

Siekiant apriboti nepageidaujamus Salutinius poveikius ir
uztikrinti stabily ir ilgalaikj kauly cemento jsitvirtinima
slankstelio kiine, naudojant OSTEOPAL®V reikia atsizvelgti j
modernios cementavimo technologijos reikalavimus.

su kitais prep
Iki Siol neZzinoma.

Atsargumo priemoneés

Operacija atliekantiam personalui

Prie§ naudodamas OSTEOPAL®V naudotojas turi bati
gerai susipazines su cemento savybémis, darbu su juo ir
déjimu. Prie$ naudojant pirma karta patariama iSbandyti
visg OSTEOPAL®V mai$ymo, darbo su cementu ir déjimo
procediira. Batinas geras iSmanymas, net jei cemento
déjimui jau anksc¢iau yra naudotos maiSymo sistemos ir
Svirkstai.

Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uzsidegantis,
todél jj naudojant operacinéje reikéty imtis tinkamy atsar-
gumo priemoniy. Monomeras taip pat yra stiprus riebaly
tirpiklis ir neturéty tiesiogiai liestis su kiinu.

Dirbant su monomeru arba paruostu cementu
OSTEOPAL®V reikia mavéti pirstines, kurios suteiks reika-
linga apsauga, kad monomero metilmetakrilatas nepa-
tekty ant odos. Per ilgesnj laikotarpj tikrai rekomenduoti-
nomis pasirodé pirstinés i§ PVP (trisluoksnis polietilenas,
etileno ir vinilo alkoholio kopolimeras, polietilenas) ir
vitonbutilo pirstinés. Dél saugumo priezasc¢iy rekomen-
duojama maveti dvi poras pirstiniy viena ant kitos, pvz.,
viena polietileniniy chirurginiy pirstiniy pora ant vidinés
standartiniy lateksiniy chirurginiy pirstiniy poros.
Naudoti vien tik pirStines i$ latekso arba polistirenbuta-
dieno nepakanka. Klauskite tiekéjo, kad iSsiaiskintuméte,
kurios pirstinés yra tinkamos tokiam naudojimui.
Monomero garai gali dirginti kvépavimo takus ir akis bei
sukelti kepeny pazeidimy. Buvo paminéti odos sudirgini-
mai dél monomero saly€io su oda.

Minksty kontaktiniy leSiy gamintojai rekomenduoja iSsi-
imti leSius deél gary, galin€iy juos pazeisti ar sudirginti




gary. Kadangi minkstos linzés yra laidZios skys€iams ir
dujoms, jy reikéty nedévéti operacingje, jeigu naudojamas
metilmetakrilatas.

Naudojimas pacientui

Reikia stebéti kraujospiidj, pulsa ir kvépavima kauly
cemento déjimo metu ir i$ karto po to. Atsiradus bet kokiam
reikSmingam Siy gyvybiniy funkcijy pokyciui reikia nedel-
siant imtis atitinkamy priemoniy jam pa3alinti.

Pro 3alj prasiskverbes cementas gali suzaloti paravertebrali-
nes struktiras. Tada galimos tokios komplikacijos kaip
nugaros smegeny kompresija, tarpSonkauliné neuralgija,
cemento jsiskverbimas j tarpslanksteling ertme, periverte-
bralinis veny ir arterijy uzpildymas (embolijos pavojus),
infekcijos ir poprocediriniai skausmai. Stengiantis, kad
cementas neprasiskverbty pro $alj ar laiku bty atpazinti
nepageidaujami reiskiniai, jj reikia déti naudojant vizualiza-
vima (atvaizdavima tikruoju laiku). Taip pat turi bati gali-
mybeé nedelsiant operuoti ir chirurginiu bidu pa$alinti apra-
Sytas komplikacijas. Prie$ operacija reikia atlikti nuodugny
radiologinj tyrima, jsitikinant, kad néra galimy rizikos fakto-
riy (pvz., slankstelio kiino pazeidimy, slankstelio kiino
vaskuliarizacijos arba edemy). Slankstelio kiing kauly
cementu uzpildZius nepakankamai, gali per mazai susil-
pneéti imas skausmai ir sumazéti ilgalaikis gydyto slankste-
lio kiino stabilumas.

Nesuderinamumas

| kauly cementa negalima maisyti vandeningy (pvz., su anti-
biotikais) tirpaly, kadangi jie labai pablogina fizikines ir
mechanines cemento savybes.

Dozavimas

Viena dozé parengiama, sumai$ant visa vieno maiselio su
cemento milteliais turinj su visu monomero skysciu i vie-
nos ampulés. Kiek kauly cemento reikia suvartoti, pri-
klauso nuo atitinkamos anatominés situacijos. Informaci-
jos apie didziausiag galima naudoti kauly cemento kiekj ir
maksimaly slanksteliy kiiny kiekj, kuriems gali bati tai-
koma vertebroplastika arba kifoplastika, néra. Paprastai
naudojamos viena arba dvi porcijos. Ta¢iau tai priklauso
nuo taikomos chirurginés technikos bei atitinkamy slanks-
teliy kiiny ir defekty dydzio.

Reikty turéti maziausiai viena papildoma OSTEOPAL®V
doze pries atliekant operacija.

Paruosimas

Pasiruosimas

Prie$ atidarant nesterily apsauginj aliuminio maiselj, turinj
purtant ar stuksenant reikia supurtyti Zemyn, kad atidarant
jis nebiity paZeistas. Polietileninj-popierinj maiselj ir
ampule galima atidaryti tik steriliomis salygomis. Taip ste-
rilis komponentai (vidinis polietileninis-popierinis maise-
lis ir stikliné ampulé) lieka sterills, kai tiekiami j operacinj
lauka.

Atidarymas steriliomis salygomis

Atidarykite iSorinj polietileninj-popierinj maielj specia-
lioje vietoje steriliomis salygomis taip, kad vidinis polieti-
leninis-popierinis maidelis likty sterilus jj iS¢émus. Lizdiné
pakuoté taip pat atidaroma steriliomis salygomis ir tam
skirtoje vietoje taip, kad stiklo ampule baty galima iSimti
steriliai.
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Pries atidarydami vidinj polietileninj-popierinj maiselj,
nuleiskite Zemyn maiselio turinj, jj pakratykite ar patapSno-
kite, kad prakirpus virSuje nenubyréty milteliy.

Kad baty lengviau atidaryti ampule, joje ties peréja j ampu-
lés galvute yra numatyta |0Zio vieta. Neatidarykite ampulés
vir§ maisymo jtaiso, kad neuzterStumete cemento stiklo fra-
gmentais. Kad ampule baty lengviau atidaryti, ant stiklo
ampulés uzmautas pagalbinis lauztukas (vamzdelis). Taigi
imama ne uz ampulés galvutés, bet uz uzmauto pagalbinio
lauZtuko ir juo nulauziama ampulés galvuté. Nulauzta
ampulés galvuté lieka pagalbiniame lauztuke.

Komponenty sumaiSymas

Skystis i§ ampulés supilamas j sterily maiSymo inda. Tada
ten supilami milteliai i$ atviro vidinio maiselio. MiSinys
maiSomas sterilia mentele arba Saukstu, kol susidaro vie-
nalyté masé. Nepriklausomai nuo aplinkos temperataros,
misinj reikia maiSyti 30 sekundziy. Grieztai laikantis mil-
teliy pavidalo ir skysto komponento maiSymo instrukcijy
galima iki minimumo sumazinti komplikacijy daznj.
Cemento komponentus galima maisyti ir su vakuumu arba
be jo veikian¢ia maiSymo sistema. MaiSant su vakuumu
arba be jo maiSymo laikas taip pat yra 30 sekundziy,
nepriklausomai nuo aplinkos temperatiros. Detalesnés
informacijos apie maisymo sistema rasite maisymo siste-
mos naudojimo instrukcijoje.

Apdorojimo laikas ir polimerizacija labai priklauso nuo
komponenty ir aplinkos temperatiros. AukStesnéje tempe-
ratOroje kietéjimas vyksta greiCiau, Zemesnéje temperata-
roje — léciau.

Apdorojimas

Progresuojant polimerizacijai, t. y., tesiantis apdorojimo
fazei, klampa didéja. Cemento mase j déjimo sistema reikia
suimti tuojau pat sumaiSius, nes tuo metu ji yra dar mazai
klampi ir ja lengva jsiurbti. Kad cementas neprasiskverbty j
kraujagysles, jj reikéty déti, kai jis yra pastos pavidalo.
OSTEOPAL®V galima jvesti j slankstelio kiing perkutaninei
vertebroplastikai arba kifoplastikai leidziama naudoti sis-
tema, su kuria galimas tolygus ir kontroliuojamas jSvirksti-
mas. Kaip dirbti su sistema, nurodyta gamintojo naudojimo
instrukcijoje. Intravertebralinio déjimo metu batinas nuose-
klus Svietimas rentgenu (latero-lateralinis), stebint tikruoju
laiku. Atsiradus paravertebraliniam cemento prasiskverbi-
mui reikia tuojau pat nutraukti cemento Svirkstima; jj
galima testi, kai cemento klampa padidéja. Jeigu vertebrali-
nio uzpildymo nepakanka, galima dar viena kontralateraliné
prieiga. Kad istraukus injekcing adata minkstuosiuose audi-
niuose nelikty cemento liku¢iy, baigus augmentacija j
injekcing adata reikéty jstatyti mandrena.

Naudojimo instrukcijy pabaigoje pateikiamos diagramos,
kuriose nurodyti OSTEOPAL®V maidymo, laukimo, darbo ir
apdorojimo laikai. ReikSmés nurodytos naudojant 3 ml vien-
kryptj Svirksta ir 3,0 mm skersmens ir 10 cm ilgio kaniule.

Kity déjimo sistemy apdorojimas gali skirtis. Nereikéty
naudoti maZesnio kaip 1,8 mm (13G) skersmens kaniuliy.
Kol cementas visiSkai sukietés, pacientas turi likti imobili-
zuotas.



Laikymas

OSTEOPAL®V turi bti laikomas neatidarytoje originalioje
pakuotéje ir saugant nuo 3viesos ne aukstesnéje kaip 25 °C
(77 °F) temperatdroje sausoje, $varioje vietoje.

Tinkamumas vartoti / sterilumas

Tinkamumo laikas yra atspausdintas ant dézutés, apsaugi-
nio aliumininio maiselio ir vidinio maiselio.

Nenaudokite OSTEOPAL®V, jei nurodytas tinkamumo laikas
pasibaiges. Dél gamybos ypatybiy atskiry komponenty tin-
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kamumas vartoti gali skirtis nuo ant kartoninés dézutes
nurodytos tinkamumo vartoti datos.

Atidaryty arba pazeisty aliumininiy apsauginiy maiseliy
arba ampuliy lizdiniy ploksteliy negalima sterilizuoti pakar-
totinai, todél juos reikia iSmesti. Jei cemento milteliai
pagelto, nenaudokite OSTEOPAL®V. Cemento milteliai ir
pakuotés yra sterilizuoti etileno oksido dujomis. Monomero
skystis sterilizuotas filtruojant.



OSTEOPAL®V

Eigenschappen

OSTEOPAL®V is een radiopaak, laagviskeus botcement op
basis van polymeer (methylmethacrylaat), voor het opvullen
en stabiliseren van wervellichamen.

OSTEOPAL®V bevat zirkoniumdioxide als rontgencontrast-
middel. Om OSTEOPAL®V tijdens de operatie beter te kun-
nen zien, bevat het de kleurstof chlorofyl (E141).

Het botcement wordt direct voor gebruik samengesteld door
het mengen van de polymeerpoedercomponent en de vloei-
bare monomeercomponent. Daarbij ontstaat er een laagvis-
keus deeg, dat door middel van een applicatiesysteem als
stabilisatiemedium in het wervellichaam wordt ingebracht
en daar vervolgens uithardt.

Samenstelling
Een verpakking OSTEOPAL®V bevat een zakje met cement-
poeder (polymeerpoeder) en een bruinglazen ampul (mono-
meervloeistof).

Ingrediénten van het polymeerpoeder:
poly- (methylacrylaat, methylmethacrylaat), zirkoniumdi-
oxide, benzoylperoxide, kleurstof E141.

Ingrediénten van de monomeervloeistof:
Methylmethacrylaat, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none en kleurstof E141.

Het cementpoeder is drie keer verpakt. Het buitenste, niet-ste-
riele zakje van aluminium bevat een zakje van polyethyleen en
papier (met peelmogelijkheid), dat van buiten niet-steriel is en
van binnen wel steriel. Hierin zit weer een ander steriel zakje
van polyethyleen en papier met het cementpoeder.

De bruinglazen ampul met de steriel gefiltreerde monomeer-
vloeistof is eveneens steriel verpakt, in een met ethy-
leenoxide gesteriliseerde afzonderlijke blisterverpakking.

Indicaties

OSTEOPAL®V is geindiceerd voor het augmenteren en stabi-
liseren van wervellichamen door middel van vertebroplastiek
en kyfoplastiek

* bij compressiefracturen van wervellichamen

* bij wervellichaamtumoren (metastasen of myelomen)

® bij symptomatische vertebrale hemangiomen

Hoe dan ook zijn zowel vertebroplastiek als kyfoplastiek
slechts palliatieve behandelmethoden die het wervelli-
chaam stabiliseren. Het zijn geen behandelmethoden voor
de ziekte die aan de wervelbeschadiging ten grondslag ligt
(zoals osteoporose of tumoren).

Contra-indicatie

Hemorragische diathese en infecties zijn absolute contra-in-

dicaties. Een relatieve contra-indicatie zijn laesies van het

wervellichaam met epidurale extensie, dit vanwege het

gevaar van ruggenmergcompressies.

OSTEOPAL®V mag niet worden gebruikt

* bij vermoedelijke of aantoonbare overgevoeligheid voor
bestanddelen van het botcement

* tijdens de zwangerschap en de borstvoeding
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Bijwerkingen

In zeldzame gevallen wordt een tijdelijke verlaging van de
bloeddruk direct na de implantatie van PMMA-botcement
waargenomen. In uitzonderlijke gevallen kunnen ernstige
complicaties optreden die gepaard kunnen gaan met een
hartstilstand, een anafylactische shock en plotseling over-
lijden.

Dergelijke cardiovasculaire en respiratoire bijwerkingen,
die ook bekend staan onder de namen implantatiesyn-
droom of botcementsyndroom, zijn het gevolg van het bin-
nendringen van beenmergbestanddelen in het veneuze
vaatstelsel. Bij pulmonale of cardiovasculaire complicaties
is goede bewaking noodzakelijk, evenals een mogelijke ver-
hoging van het bloedvolume. Bij acute respiratoire insuffi-
ciéntie moeten er anesthesiologische maatregelen worden
genomen. De volgende bijwerkingen zijn waargenomen bij
gebruik van poly-(methylmethacrylaat)-botcement: trom-
boflebitis, hemorragie, bursitis trochanterica. Andere
waargenomen bijwerkingen zijn: myocardinfarct, voorbij-
gaande hartritmestoornissen, cerebrovasculair accident.
Bovendien zijn complicaties denkbaar die zich kunnen
voordoen bij elke chirurgische ingreep.

Bij toepassing van OSTEOPAL®V moet rekening worden
gehouden met de eisen die aan hedendaagse cemente-
ringstechnieken worden gesteld. Zo worden ongewenste
bijwerkingen beperkt en is een stabiele, langdurige veran-
kering van het botcement in het wervellichaam gewaar-
borgd.

Interacties
Tot nu toe zijn er geen interacties bekend.

Voorzorgsmaatregelen

Toepassing door OK-personeel

Voor het gebruik van OSTEOPAL®V moet de gebruiker goed
bekend zijn met de eigenschappen, het gebruik en de toe-
passing. De gebruiker wordt geadviseerd om de volledige
procedure van het mengen, gebruiken en inbrengen van
OSTEOPAL®V voor het eerste gebruik te oefenen. Gedetail-
leerde kennis is noodzakelijk zelfs als mengsystemen en
injectiespuiten worden gebruikt om het cement aan te
brengen.

De monomeervloeistof is zeer vluchtig en ontvlambaar;
daarom dienen bij gebruik in de operatiekamer geschikte
voorzorgsmaatregelen te worden getroffen. Het monomeer
heeft bovendien een sterk oplossende werking op lipiden
en mag daarom niet direct in aanraking komen met het
lichaam.

Bij de omgang met het monomeer of het geprepareerde
OSTEOPAL®V-cement moeten handschoenen worden
gedragen; deze bieden de nodige bescherming tegen het in
de huid doordringen van het monomeer methylmethacry-
laat. Handschoenen van PVP (drielaagsopbouw van polyet-
hyleen, ethyleen-vinylalcohol-copolymeer, polyethyleen) en
handschoenen van Viton®/Butyl bleken gedurende langere
tijd aan te raden. In het belang van de veiligheid is het aan
te bevelen om twee paar handschoenen over elkaar te dra-
gen, bijv. één polyethyleen chirurgische handschoen over
een paar standaard latex chirurgische handschoenen.



Het gebruik van alleen handschoenen van latex of polys-
tyreenbutadieen voldoet niet. Vraag uw leverancier welke
handschoenen geschikt zijn voor een dergelijke toepassing.
De monomeerdampen kunnen de luchtwegen en de ogen
irriteren en zijn mogelijk schadelijk voor de lever. Er werden
huidirritaties gemeld, die toe te schrijven zijn aan contact
met het monomeer.

Fabrikanten van zachte contactlenzen raden aan, deze len-
zen te verwijderen in aanwezigheid van schadelijke of irrite-
rende dampen. Omdat zachte contactlenzen vloeistoffen en
gassen doorlaten, mogen ze niet gedragen worden in de ope-
ratiekamer wanneer daar methylmethacrylaat wordt
gebruikt.

Toepassing bij patiénten

Controleer tijdens en direct na het inbrengen van het bot-
cement zorgvuldig de bloeddruk, pols en ademhaling.
ledere significante verandering in één van deze vitale
functies moet direct worden verholpen met de juiste maat-
regelen.

Door uittreding van cement kunnen de paravertebrale
structuren schade oplopen. Daarbij kunnen er complica-
ties ontstaan zoals ruggenmergcompressie, intercostale
neuralgie, uittreding van cement in de tussenwervelruimte,
perivertebrale vulling van venen en arterién (gevaar voor
embolie), infecties en postprocedurele pijn. Om uittreding
van cement te voorkomen en ongewenste gebeurtenissen
tijdig te herkennen, moet de applicatie worden gedaan met
gebruik van beeldvormende technieken (real-timeweer-
gave). Ook moet de mogelijkheid bestaan van direct opera-
tief ingrijpen om de beschreven complicaties chirurgisch
te kunnen verhelpen. Pre-operatief moet een zorgvuldig
radiologisch onderzoek worden uitgevoerd om mogelijke
risico’s uit te sluiten (bijv. wervellichaamlaesies, letsel aan
het bloedvatenstelsel van het wervellichaam of oedeem).
Bij het niet volledig vullen van het wervellichaam met bot-
cement kan er sprake zijn van onvoldoende acute vermin-
dering van pijn en van een verminderde stabiliteit van het
behandelde wervellichaam op de lange termijn.

Incompatibiliteiten

Waterige oplossingen (bijv. oplossingen die antibiotica
bevatten) mogen niet aan het botcement worden toege-
voegd, omdat ze een aanzienlijk schadelijk effect hebben
op de fysieke en mechanische eigenschappen van het
cement.

Dosering

Een dosis wordt geprepareerd door de volledige inhoud van
een zakje cementpoeder te mengen met de volledige hoe-
veelheid monomeervloeistof in een ampul. Hoeveel botce-
ment er nodig is, is afhankelijk van de desbetreffende ana-
tomische omstandigheden. Er is geen informatie
beschikbaar over de hoeveelheid botcement die maximaal
kan worden ingebracht. Ook is niet bekend hoeveel wervelli-
chamen maximaal kunnen worden behandeld door middel
van een vertebroplastiek of kyfoplastiek. Meestal wordt er
gebruikgemaakt van één of twee doses botcement. Deze
hoeveelheid hangt echter af van de toegepaste operatietech-
niek en van de betreffende wervellichamen en de omvang
van het defect.

Ten minste één extra dosis OSTEOPAL®V moet beschikbaar
zijn voor het begin van de operatie.
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Toebereiding

Voorbereiding:

Schud of klop voor het openen van de beschermende,
niet-steriele aluminiumverpakking de inhoud van de verpak-
king naar beneden, zodat de inhoud niet beschadigd raakt
bij het openen van de verpakking. Het zakje van polyethy-
leen en papier (PE-papier) en de ampul mogen alleen wor-
den geopend onder steriele omstandigheden. Voor dit doel
zijn de steriele componenten (binnenste zakje van PE-pa-
pier en glazen ampul) bij levering steriel.

Openen onder steriele omstandigheden:

Open het buitenste zakje van PE-papier op de daarvoor
bedoelde plaats onder steriele omstandigheden zodat het
binnenste zakje van PE-papier steriel blijft als dit wordt ver-
wijderd. Open de blisterverpakking eveneens onder steriele
omstandigheden en op de daarvoor bedoelde plaats om de
glazen ampul steriel uit de verpakking te kunnen halen.
Alvorens het binnenste zakje van PE-papier te openen, ver-
plaatst u de inhoud naar beneden door schudden of kloppen
om zeker te weten dat wanneer het zakja aan de bovenzijde
wordt geopend geen poeder verloren gaat.

Om het openen van de glazen ampul gemakkelijker te
maken, is er op de overgang naar de kop van de ampul een
breekplaats aangebracht. Open de glazen ampul niet recht
boven de mengkom om te voorkomen dat het cement gecon-
tamineerd raakt met glassplinters. Op de glazen ampul is
een breekhulpstuk (buisje) aangebracht, waarmee de ampul
gemakkelijker kan worden geopend. Pak in plaats van de
kop van de ampul het breekhulpstuk vast en breek daarmee
de kop van de ampul af. De afgebroken kop van de ampul
blijft in het breekhulpstuk zitten.

Mengen van de componenten:

Giet de vloeistof vanuit de ampul in een steriele mengkom.
Voeg dan het poeder uit het geopende binnenste zakje toe.
Meng beide bestanddelen met een steriele spatel of lepel
tot er een homogene massa ontstaat. Roer het mengsel,
ongeacht de omgevingstemperatuur, gedurende 30 secon-
den. Door de instructies voor het mengen van de poeder- en
vloeistofcomponent strikt op te volgen kan het optreden van
complicaties tot een minimum worden beperkt .

De cementcomponenten kunnen ook in een mengsysteem
met of zonder vacutim worden gemengd. Pas ook bij het
mengen met of zonder vacutim een mengtijd toe van 30
seconden, ongeacht de omgevingstemperatuur. Details over
mengsystemen vindt u in de gebruiksaanwijzingen van de
mengsystemen.

De verwerkingsduur en polymerisatie hangen sterk af van de
temperatuur van de componenten en de omgeving. Bij
hogere temperaturen is de uithardingstijd korter, bij lagere
temperaturen langer.

Verwerking

De viscositeit neemt toe naarmate de massa verder polyme-
riseert en wordt dus gedurende het verwerkingsproces gro-
ter. De cementmassa moet direct na het mengen in een
applicatiesysteem worden gedaan, aangezien hij op dat
moment nog een lage viscositeit heeft en dus makkelijk kan
worden geaspireerd. Om het uittreden van cement naar de
vaten te voorkomen, moet het in een pasteuze toestand wor-
den geappliceerd. OSTEOPAL®V kan met behulp van een
applicatiesysteem dat is goedgekeurd voor percutane verte-



broplastiek of kyfoplastiek en waarmee een constante en
gecontroleerde injectie mogelijk is, in het wervellichaam
worden gebracht. Raadpleeg voor de hantering van het sys-
teem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Maak tijdens
het intravertebraal appliceren gebruik van consequente
réntgendoorlichting (latero-lateraal) in real time. Zet het
injecteren van het cement direct stop bij paravertebraal uit-
treden. Als de viscositeit van het cement hoger is, kan wor-
den doorgegaan met injecteren. Als de vertebrale vulling
niet voldoende is, kan een extra contralaterale toegang wor-
den gemaakt. Plaats na de augmentatie een mandrijn in de
injectienaald om te voorkomen dat er na verwijdering van de
injectienaald cementresten achterblijven in de weke delen.

Zie voor de tijden voor het mengen, wachten, verwerken en
uitharden van OSTEOPAL®V de schema’s aan het eind van
de gebruiksaanwijzing. De waarden gelden bij gebruik van
een wegwerpspuit van 3 ml en een canule met een diameter
van 3,0 mm en een lengte van 10 cm.

Bij andere applicatiesystemen kan de verwerking anders
verlopen. Gebruik geen canules met een diameter van min-
der dan 1,8 mm (13G). De patiént moet geimmobiliseerd
worden tot het cement volledig is uitgehard.
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Opslag

Bewaar OSTEOPAL®V in de ongeopende, originele verpak-
king en beschermd tegen licht, bij een temperatuur van
max. 25°C (77 °F) en op een droge, schone plaats.

Houdbaarheid / steriliteit

De houdbaarheidsdatum is gedrukt op de vouwdoos, op het
aluminium zakje en op het binnenste zakje.

Gebruik OSTEOPAL®V niet meer na afloop van deze datum.
De houdbaarheid van de afzonderlijke componenten kan,
afhankelijk van de productie, afwijken van de op de
vouwdoos vermelde houdbaarheid.

De inhoud van geopende of beschadigde aluminium zakjes
of ampulverpakkingen mag niet opnieuw worden gesterili-
seerd en moet worden weggegooid. Als het cementpoeder
geel is geworden, mag u OSTEOPAL®V niet meer gebruiken.
Cementpoeder, PE-zakjes en ampulblisters zijn gesterili-
seerd met ethyleenoxide. De monomeervloeistof is steriel
gefiltreerd afgevuld.



OSTEOPAL®V

Egenskaper

OSTEOPAL®V er en rgntgenpositiv beinsement med lav
viskositet pa poly- (metylmetakrylat)-basis til oppfylling og
stabilisering av ryggvirvler.

OSTEOPAL®V inneholder zirkoniumdioksid som rgntgenkon-
trastmiddel. For & forbedre synligheten i operasjonsfeltet, er
fargestoffet klorofyll (E 141) tilsatt OSTEOPAL®V.
Beinsementen klargjgres rett fgr bruk ved a blande polymer-
pulverkomponenten med den flytende monomerkomponen-
ten. Da oppstar en sement med lav viskositet, og denne
fagres inn i ryggvirvelen som stabiliserende middel ved hjelp
av et applikasjonssystem og herdes der.

Sammensetning

En pakke med OSTEOPAL®V inneholder én pose med
sementpulver (polymerpulver) og én ampulle av brunt glass
(monomervaske).

Ingredienser i polymerpulveret:
Poly(metylakrylat, metylmetakrylat), zirkoniumdioksid,
benzoylperoksid, fargestoff E141.

Ingredienser i monomervaesken:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, far-
gestoff E141.

Sementpulveret er pakket tredobbelt. Den utvendige, uste-
rile beskyttelsesposen av aluminium inneholder en polyety-
len-papirpose (kan rives opp), som er usteril utvendig og
steril innvendig. | denne befinner det seg en annen, steril
polyetylen-papirpose som inneholder sementpulveret.
Ampullen av brunt glass med den sterilfiltrerte monomer-
vaesken er ogsa pakket sterilt i en enkeltblister som er steri-
lisert med etylenoksid.

Indikasjoner

OSTEOPAL®V er indikert for augmentasjon og stabilisering
av ryggvirvler i prosedyrer med vertebroplastikk og i kyfo-
plastikk

* ved kompresjonsfrakturer i ryggvirvelen

* ved ryggvirveltumorer (metastaser eller myelomer)

¢ ved symptomatiske vertebrale hemangiomer

| alle tilfeller er vertebroplastikken og kyfoplastikken bare
palliative behandlinger som stabiliserer ryggvirvelen.
Sementen gir ingen behandling av sykdommen som ligger til
grunn (osteoporose, tumorsykdommer).

Kontraindikasjon

Hemoragisk diatese og infeksjoner er absolutte kontraindi-

kasjoner. En relativ kontraindikasjon er lesjoner i ryggvirve-

len med epidural ekstensjon pa grunn av faren for kompre-

sjon av ryggmargen.

OSTEOPAL®V ma ikke brukes

o ved antatt eller pavist overfglsomhet overfor beinsemen-
tens ingredienser

¢ ved graviditet og i ammeperioden
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Bivirkninger

Sjelden observeres det en forbigaende senkning av blodtryk-
ket umiddelbart etter implantasjonen av PMMA-beinse-
ment. | enkelte tilfeller kan det oppsta alvorlige komplika-
sjoner, fra hjertestans til anafylaktisk sjokk og plutselig dgd.
Disse kardiovaskuleare og respiratoriske bivirkningene,
ogsa kjent som implantasjonssyndrom eller beinsement-
syndrom, skyldes det at beinmargens bestanddeler absor-
beres i det vengse blodkarsystemet. | tilfelle pulmonale
hhv. kardiovaskuleere komplikasjoner er det ngdvendig
med overvakning og muligens gkning av blodvolumet. Ved
akutt respiratorisk insuffisiens skal det iverksettes aneste-
siologiske tiltak. Fglgende bivirkninger er observert ved
bruk av beinsementer av poly(metylmetakrylat): trombofle-
bitt, blgdning, trochanterbursitt. Andre observerte bivirk-
ninger er: Myokardinfarkt, kortvarige hjerterytmeforstyrrel-
ser, cerebrovaskulaere hendelser.

Dessuten kan mulige komplikasjoner oppsta som ved
ethvert kirurgisk inngrep.

Ved bruk av OSTEOPAL®V ma kravene til en tidsriktig
sementeringsteknikk oppfylles, for & begrense ugnskede
bivirkninger, og for & oppna en stabil og vedvarende for-
ankring av beinsementen i ryggvirvelen.

Vekselvirkninger
Det foreligger hittil ingen kjente vekselvirkninger.

Forsiktighetstiltak

Brukes av operasjonspersonell

Fgr bruk av OSTEOPAL®V, skal brukeren veere godt kjent
med dens egenskaper, handtering og bruk. Brukeren anbe-
fales & gve seg pa hele prosedyren med & blande, handtere
og pafgre OSTEOPAL®V fgr den brukes for fgrste gang.
Detaljert kunnskap er ngdvendig, selv om blandesystemene
og sprgytene brukes til & pafgre sement.

Monomervaesken er lett flyktig, det bgr derfor iverksettes
egnede forsiktighetstiltak ved bruk i operasjonssaler. Mono-
meren er ogsa sterkt lipidopplgsende og bgr ikke komme i
direkte kontakt med kroppen.

Ved handtering av monomeren eller den klargjorte
OSTEOPAL®V-sementen, ma det brukes hansker som gir
ngdvendig beskyttelse mot at huden penetreres av monome-
rens metylmetakrylat. Hansker av PVP (trelags polyetylen,
etylen-vinylalkohol-kopolymer, polyetylen) og Viton®-/butyl-
hansker har vist seg & beskytte godt over lengre tid og anbe-
fales. For sikkerhets skyld anbefales det at to par hansker
brukes over hverandre, f.eks. én operasjonshanske av polye-
tylen over et indre par standard operasjonshansker av lateks.
Bruk av bare lateks- eller polystyrolbutadien-hansker er ikke
tilstrekkelig. Vennligst informer deg hos leverandgren om
hvilke hansker som egner seg til en slik anvendelse.
Monomerdamp kan irritere luftveiene og gynene og muli-
gens skade leveren. Hudirritasjoner som kan fgres tilbake til
kontakt med monomer er blitt beskrevet.

Produsenter av myke kontaktlinser anbefaler & ta ut disse
linsene i naerheten av skadelig eller irriterende damp.
Fordi veaesker og gass kan trenge gjennom myke kontaktlin-
ser, skal de ikke brukes i operasjonssaler nar det anvendes
metylmetakrylat.



Anvendelse pa pasienten

Blodtrykk, puls og pust ma overvakes ngye under og rett
etter pafgring av beinsement. Enhver signifikant forandring i
disse vitale tegnene mé& omgaende avhjelpes med tilsva-
rende tiltak.

Ved lekkasje av sement kan paravertebrale strukturer bli
skadet. | denne forbindelse er det mulig at det oppstar kom-
plikasjoner som beinmargskompresjon, interkostal neuralgi,
sementlekkasje til virvelmellomrommet, perivertebral fylling
av vener og arterier (fare for emboli), infeksjoner og smerter
etter prosedyren. For a unnga sementlekkasje og for a opp-
dage bivirkninger i rett tid, ma pafgringen finne sted under
prosedyre med bildefremstilling (visning i sanntid). Det ma
ogsa veere mulig & gjennomfgre et gyeblikkelig kirurgisk inn-
grep for & behandle de ovenfor beskrevne komplikasjonene.
Fgr operasjonen ma det gjennomfgres en omhyggelig radio-
logisk undersgkelse for a utelukke mulige risikoer (f.eks.
ryggvirvellesjoner, blodtilfgrsel til blodkarene i ryggvirvelen
eller gdemer). En ufullstendig fylling av ryggvirvelen med
beinsement kan fgre til utilstrekkelig akutt smertereduksjon
og redusert stabilitet over lengre tid for den behandlede
ryggvirvelen.

Uforlikeligheter

Vannholdige Igsninger (f.eks. de som inneholder antibiotika)
ma ikke tilsettes beinsementen, siden de har en skadelig
effekt pa sementens fysikalske og mekaniske egenskaper.

Dosering

En dose tilberedes ved a blande hele innholdet i en sement-
pulverpose med all monomervaesken i en ampulle. Mengden
av beinsement som skal brukes, retter seg etter de aktuelle
anatomiske forhold. Det foreligger ikke informasjon om
maks. mengde beinsement som kan fgres inn, og om maks.
antall ryggvirvler som kan behandles med vertebroplastikk
eller kyfoplastikk. Som regel brukes en eller to doser. Men
dette avhenger av anvendt kirurgisk teknikk og av stgrrelsen
pa den aktuelle ryggvirvelen og defekten.

Minst én ekstra dose med OSTEOPAL®V skal vaere tilgjenge-
lig fgr operasjonen starter.

Tilberedelse

Forberedelse:

Fgr den ikke-sterile beskyttelsesposen av aluminium apnes,
skal inneholdet transporteres ned ved at posen rystes eller
bankes, slik at innholdet ikke blir skadet nar posen apnes.
Polyetylenpapirposen og ampullen kan kun apnes under ste-
rile forhold. P& grunn av dette er de sterile komponentene
(indre PE-papirpose og glassampulle) sterile nar de leveres.

Apning under sterile forhold:

Den ytre PE-papirposen apnes i det hertil tiltenkte punktet
under sterile forhold, slik at den indre PE-papirposen forblir
steril nar den tas ut. Blisterpakningen skal ogsa apnes i det
merkede punktet under sterile betingelser, slik at glassam-
pullen kan tas ut sterilt.

Fgr den indre PE-papirposen apnes, ma innholdet flyttes
ned i posen ved a ryste eller sl& i den for & sikre at pulver
ikke gar tapt nar posen skjaeres apen i toppen.

For & gjgre det lettere a apne glassampullen, er denne
utstyrt med et bruddpunkt i overgangen til ampullehodet.
For & unnga kontaminering av sementen med fragmenter fra
glassampullen ma den ikke apnes over blandebeholderen.
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Det er satt en bruddhjelp (et lite rgr) pa glassampullen for a
gjgre det lettere & apne ampullen. Man griper da tak i den
pasatte bruddhjelpen i stedet for i ampullehodet, og brekker
av ampullehodet ved hjelp av denne. Det avbrukkede
ampullehodet blir vaerende i bruddhjelpen.

Blande komponentene:

Vasken helles over i en steril blandebeholder fra ampul-
len. Deretter tilsettes pulveret fra den apne innvendige
posen. Blandingen rgres med en steril spatel eller skje,
helt til det oppstar en homogen masse. Blandingen bgr
rgres i 30 sekunder, uavhengig av omgivelsestemperatu-
ren. Streng overholdelse av instruksjonene for blanding av
pulverkomponent og flytende komponent kan redusere
hyppigheten av komplikasjoner til et minimum.
Sementkomponentene kan ogsa blandes i et blandesystem
med eller uten vakuum. Blandetiden for blanding med
eller uten vakuum er ogsa 30 sekunder, uavhengig av
omgivelsestemperaturen. Du finner mer informasjon om
blandesystemene i bruksanvisningene for blande-
systemene.

Arbeidstiden og polymeriseringen avhenger sterkt av kom-
ponentenes og omgivelsenes temperatur. Hgye temperatu-
rer forkorter og lave temperaturer forlenger herdetiden.

Bearbeidning

Viskositeten gker etter hvert som polymeriseringen skrider
frem, dvs. etter hvert som arbeidsfasen skrider frem.
Sementmassen ma fylles pa et applikasjonssystem umiddel-
bart etter blandingen, fordi den pa dette tidspunktet fortsatt
har lav viskositet og er lett & aspirere. For & hindre vaskuleer
sementlekkasje bgr appliseringen av sementen utfgres na
denne er i pastgs tilstand. OSTEOPAL®V kan fgres inn i
ryggvirvelen ved hjelp av en applikasjonssystem som er god-
kjent for perkutan vertebroplastikk eller kyfoplastikk, og
som muliggjgr konstant og kontrollert injeksjon. Handterin-
gen av systemet er beskrevet i produsentens bruksanvisning.
Under den intravertebrale appliseringen er det pakrevd med
en konsekvens rgntgengjennomlysing (latero-lateral) med
visning i sanntid. Ved paravertebral sementlekkasje ma
sementinjeksjonen avbrytes umiddelbart, og kan deretter
fortsettes etter at sementens viskositet har gkt. Dersom den
vertebrale fyllingen ikke er tilstrekkelig, skal det utfgres en
kontralateraler tilgang. Etter augmentasjonen, skal det set-
tes en mandrin inn i injeksjonskanylen, slik at det ikke blir
veerende igjen rester av sement i blgtt vev etter at injek-
sjonskanylen er fjernet.

Blande-, vente-, arbeids- og herdetid for OSTEOPAL®V er
vist i diagrammene helt bak i bruksanvisningen. Verdiene
gjelder for bruk av 3 ml engangssprgyte med en kanyle med
en diameter pa 3,0 mm og en lengde pa 10 cm.

Ved bruk av andre applikasjonssystemer kan det oppsta
endrede verdier for bearbeidningen. Det bgr ikke brukes
kanyler med en diameter pa under 1,8 mm (13G). Pasien-
ten ma holdes ubevegelig helt til sementen er fullstendig
gjennomherdet.

Lagring

OSTEOPAL®V ma oppbevares i uapnet originalpakning pa et
tgrt og rent sted som er beskyttet mot lys ved en temperatur
pa maks. 25°C (77 °F).



Holdbarhet / sterilitet

Holdbarheten er angitt pa den sammenleggbare esken, den
beskyttende aluminiumsposen og den indre posen.

Bruk ikke OSTEOPAL®V hvis den har gatt ut pa dato. Hold-
barheten til de enkelte komponentene kan avvike fra den
holdbarheten som er angitt pa den sammenleggbare esken,
avhengig av produksjonen.
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Innholdet i apnede eller skadde beskyttelsesposer av alumi-
nium eller blisterpakninger med ampuller mé ikke resterili-
seres, men kasseres. Hvis sementpulveret er blitt gult, skal
OSTEOPAL®V ikke lenger brukes. Sementpulveret og
emballasjen er sterilisert med etylenoksidgass. Monomer-
vaesken er sterilisert med filtrering.



OSTEOPAL®V

Wiasciwosci

OSTEOPAL®V to nieprzepuszczajacy promieniowania rent-
genowskiego cement kostny o matej lepkosci, na bazie
poli(metakrylanu metylu), do wypetniania i stabilizacji trzo-
néw kregu.

Produkt OSTEOPAL®V zawiera dwutlenek cyrkonu jako $ro-
dek kontrastowy. W celu lepszej widoczno$ci w polu opera-
cyjnym do produktu OSTEOPAL®V domieszany jest barwnik
chlorofil (E141).

Cement kostny jest przygotowywany bezposrednio przed
zastosowaniem poprzez wymieszanie sktadnika polimero-
wego w postaci proszku i ptynnego komponentu monomero-
wego. W rezultacie powstaje masa o matej lepkosci, ktéra
jest wprowadzana za pomoca systemu do aplikacji jako $ro-
dek stabilizujacy do trzonu kregu i tam utwardza sie.

Sktad

Opakowanie cementu OSTEOPAL®V zawiera jedna saszetke
proszku (sktadnik polimerowy w postaci proszku) oraz jedna
amputke z brazowego szkta (sktadnik monomerowy w
postaci ptynu).

Sktadniki proszku polimerowego:
Poli(akrylan metylu, metakrylan metylu), dwutlenek cyr-
konu, nadtlenek benzoilu, barwnik E141.

Sktadniki ptynu monomerowego:
Metakrylan metylu, N,N-dimetylo-p-toluidyna, hydrochinon
oraz barwnik E141.

Proszek cementu znajduje sie w potréjnym opakowaniu.
Zewnetrzna, niesterylna, aluminiowa saszetka ochronna
zawiera saszetke polietylenowo-papierowa (rozrywana), ktéra
jest niesterylna na zewnatrz i sterylna wewnatrz. W $rodku
znajduje sig kolejna sterylna saszetka poletylenowo-papie-
rowa, zawierajaca proszek cementu.

Amputka z bragzowego szkta z przefiltrowanym sterylnie pty-
nem monomerowym jest réwniez sterylnie opakowana w bli-
ster pojedynczy sterylizowany tlenkiem etylenu.

Wskazania

OSTEOPAL®V jest przeznaczony do augmentacji i stabiliza-
cji trzonéw kregu w wertebroplastyce i w kifoplastyce

* w przypadku ztamar kompresyjnych trzonu kregu

o w przypadku guzéw trzonu kregu (przerzuty lub szpiczaki)
e w przypadku objawowych naczyniakéw trzonu kregu

W kazdym przypadku wertebroplastyka i kifoplastyka sa
tylko terapiami paliatywnymi, stabilizujacymi trzon kregu.
Nie zastepuja one leczenia choroby podstawowe;j (osteopo-
rozy, choroby nowotworowej).

Przeciwwskazania

Skaza krwotoczna i zakazenia sa bezwzglednym przeciw-
wskazaniem. Wzglednym przeciwwskazaniem sa zmiany
trzonu kregu z rozprzestrzenieniem nadoponowym z powodu
niebezpieczeristwa ucisku rdzenia kregowego.
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OSTEOPAL®V nie moze by¢ stosowany

* w przypadku podejrzewanej lub stwierdzonej nadwrazliwo-
$ci na sktadniki cementu kostnego

® wczasie cigzy i karmienia piersig

Dziatania niepozadane

Rzadko moze wystapi¢ przejsciowy spadek cisnienia krwi
bezposrednio po wszczepieniu cementu kostnego zawieraja-
cego PMMA. W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢
ciezkie powiktania, ktérym moze towarzyszy¢ zatrzymanie
akcji serca, a nawet wstrzas anafilaktyczny i nagty zgon.
Takie sercowo-naczyniowe lub oddechowe dziatania niepo-
zadane, znane réwniez jako zespét poimplantacyjny lub
zesp6t cementu kostnego, wynikaja z przedostania sig sktad-
nikéw szpiku kostnego do uktadu naczyn zylnych. W przy-
padku powiktan ptucnych lub sercowo-naczyniowych
konieczna jest kontrola i ewentualnie zwiekszenie objetosci
krwi. W przypadku ostrej niewydolnosci oddechowej nalezy
podja¢ dziatania anestezjologiczne. Podczas stosowania
cementu kostnego z poli-(metakrylanem metylu) obserwo-
wano nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane:
zakrzepowe zapalenie zyt, krwotoki, zapalenie kaletki i kre-
tarza. Inne obserwowane dziatania niepozadane to: zawat
mie$nia sercowego, krétkotrwate zaburzenia rytmu pracy
serca, powiktania mézgowo-naczyniowe.

Ponadto mozliwe sa powikfania, ktére moga wystapi¢ pod-
czas kazdego zabiegu chirurgicznego.

Podczas stosowania produktu OSTEOPAL®V nalezy uwzgled-
nia¢ wymagania aktualnej techniki cementowania, aby ogra-
nicza¢ wystepowanie dziatari niepozadanych oraz zagwaran-
towac stabilne i dtugotrwate umocowanie cementu w trzonie
kregu.

Interakcje
Dotychczas nieznane.

Srodki ostroznosci

Zastosowanie przez personel operacyjny

Przed zastosowaniem OSTEOPAL®V uzytkownik powinien
dobrze zapozna¢ sie z wtasciwosciami produktu, jego przy-
gotowaniem oraz sposobem uzycia. Uzytkownikowi zaleca
sie prze¢wiczenie catej procedury mieszania, przygotowania
i wprowadzania OSTEOPAL®V przed zastosowaniem srodka
po raz pierwszy. Dobre przygotowanie konieczne jest takze w
przypadku zastosowania systeméw do mieszania i strzyka-
wek do aplikacji cementu.

Ptyn monomerowy jest lotny i tatwopalny, dlatego nalezy
zastosowac specjalne $rodki ostroznosci podczas stosowania
w sali operacyjnej. Monomer jest takze silnym rozpuszczal-
nikiem lipidéw i nie powinien mie¢ bezposredniej stycznosci
z ciatem.

W czasie obchodzenia si¢ z monomerem lub przygotowanym
cementem OSTEOPAL®V nalezy nosi¢ rekawice, ktére
zapewnia konieczna ochrone przed penetracja skory przez
monomer metylometakrylanu. Rekawice z PVP (tréjwar-
stwowy polietylen, kopolimer etylenu i alkoholu winylowego
oraz polietylen) oraz rekawice z materiatu Viton®butylu
wykazaty sie w dtuzszym okresie jako godne polecenia.
Zaleca sig (ze wzgledéw bezpieczeristwa) zaktadanie dwéch




par rekawic na siebie, np. polietylenowych rekawic chirur-
gicznych na standardowe lateksowe rekawice chirurgiczne.
Uzywanie wytacznie rekawic lateksowych lub polistyreno-
wo-butadienowych jest niewystarczajace. Nalezy skonsul-
towac sie z dostawca, jakie rekawice sa odpowiednie do
takiego zastosowania.

Opary monomerowe moga powodowa¢ podraznienia drég
oddechowych i oczu oraz ewentualnie uszkadza¢ watrobe.
Opisywano przypadki podraznienia skéry wskutek styczno-
$ci z monomerem.

Producenci miekkich szkiet kontaktowych zalecaja, by
zdejmowac szkta kontaktowe w obecnos$ci szkodliwych lub
draznigcych oparéw. Poniewaz migkkie szkta kontaktowe
sa przepuszczalne dla cieczy i gazéw, nie nalezy ich nosi¢
na sali operacyjnej w przypadku stosowania metakrylanu
metylu.

Zastosowanie u pacjenta

Nalezy starannie kontrolowa¢ cis$nienie krwi, puls i oddy-
chanie w trakcie i bezposrednio po wszczepieniu cementu
kostnego. Wszelkimi istotnymi zmianami powyzszych para-
metréw zyciowych nalezy natychmiast zaja¢ sie za pomoca
odpowiednich $rodkéw.

Wyptyniecie cementu moze prowadzi¢ do uszkodzenia
struktur okotokregowych. Mozliwe jest przy tym wystapie-
nie takich powiktan jak ucisk rdzenia kregowego, nerwobdl
miedzyzebrowy, wyptyniecie cementu do przestrzeni mie-
dzykregowej, okotokregowe wypetnienie zyt i tetnic (ryzyko
zatoru), zakazenia i béle pooperacyjne. W celu uniknigcia
wyptyniecia cementu lub rozpoznania na czas dziatan nie-
pozadanych aplikacje nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg
metod obrazowych (obraz w czasie rzeczywistym). Musi by¢
tez zapewniona mozliwo$¢ natychmiastowego przeprowa-
dzenia zabiegu operacyjnego w celu chirurgicznego usu-
nigcia opisanych powiktan. Przed operacja nalezy przepro-
wadzi¢ staranne badania radiologiczne w celu wykluczenia
mozliwych zagrozen (np. uszkodzenia trzonéw kregéw, una-
czynienie trzonu kregu lub obrzeki). Niekompletne wypet-
nienie trzonu kregu cementem kostnym moze prowadzi¢ do
niewystarczajacego doraznego zmniejszenia bélu oraz
zmniejszonej dtugotrwatej stabilnosci leczonego trzonu
kregu.

Niezgodnosci

Do cementu kostnego nie wolno dodawaé roztworéw wod-
nych (np. zawierajacych antybiotyki), poniewaz maja one
znaczny negatywny wptyw na fizyczne i mechaniczne wta-
$ciwosci cementu.

Dozowanie

Jedna dawke przygotowuje sie poprzez wymieszanie catej
zawartosci saszetki z cementem w proszku z catym ptynem
monomerowym z jednej amputki. [lo$¢ cementu kostnego
do zastosowania zalezy od warunkéw anatomicznych w
indywidualnym przypadku. Brak informacji dotyczacych
maksymalnej ilosci mozliwego do zastosowania cementu i
maksymalnej liczby trzonéw kregu, ktére mozna leczy¢
podczas jednego zabiegu wertebroplastyki lub kifoplastyki.
Z reguty stosowana jest jedna lub dwie dawki. Jest to jed-
nak zalezne od stosowanej techniki chirurgicznej oraz wiel-
kosci trzonu kregu i ubytku w indywidualnym przypadku.
Przed rozpoczeciem operacji w pogotowiu powinna by¢ co
najmniej jedna dodatkowa dawka OSTEOPAL®V.
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Przygotowanie

Przygotowanie wstepne:

Przed otwarciem niesterylnej saszetki aluminiowej zawar-
tod¢ nalezy przesuna¢ na dét wstrzasajac lub pukajac, tak
aby podczas otwierania zawarto$¢ nie byta uszkodzona.
Saszetke polietylenowo-papierowa oraz amputke nalezy
otwiera¢ wytacznie z zachowaniem sterylnosci. W tym celu
elementy sterylne (wewnetrzna saszetka polietylenowo-pa-
pierowa oraz szklana amputka) sa dostarczane w postaci
sterylnej.

Otwieranie w sterylnych warunkach:

Zewnetrzng saszetke polietylenowo-papierowa nalezy
otwiera¢ w warunkach sterylnych i w przeznaczonym do
tego miejscu, tak aby mozliwe byto sterylne wyjecie
wewnetrznej saszetki polietylenowo-papierowe;j. Blister
nalezy réwniez otwiera¢ w warunkach sterylnych i w prze-
znaczonym do tego miejscu, tak aby mozliwe byto sterylne
wyjecie amputki szklanej.

Przed otwarciem wewnetrznej saszetki polietylenowo-papie-
rowej nalezy przesuna¢ zawarto$¢ na dét wstrzasajac lub
pukajac, aby zagwarantowa¢, ze podczas rozcinania przy
gornej krawedzi saszetki nie dojdzie do utraty proszku.

Aby utatwi¢ otwieranie amputki szklanej, posiada ona w
miejscu przej$cia w szyjke amputki wyznaczone miejsce zta-
mania. W celu uniknigcia zanieczyszczenia cementu szkla-
nymi odpryskami nie otwiera¢ amputki nad mieszalnikiem.
Na amputce szklanej natozone jest urzadzenie pomocnicze
do odtamywania (rurka), aby utatwi¢ otwieranie amputki.
Zamiast za szyjke amputki, nalezy chwyci¢ za natozone urza-
dzenie pomocnicze do odtamywania i ztama¢ przez nie
szyjke amputki. Odtamana szyjka amputki pozostaje w urza-
dzeniu pomocniczym do odtamywania.

Mieszanie sktadnikéw:

Ptyn nalezy wla¢ z amputki do sterylnego naczynia do mie-
szania. Nastepnie nalezy dodac proszek z otwartej saszetki
wewnetrznej. Mieszanke nalezy miesza¢ sterylng szpatutka
lub tyzka az do powstania jednorodnej masy. Mieszanie
powinno trwa¢ 30 sekund, niezaleznie od temperatury oto-
czenia. Sciste stosowanie sie do instrukcji mieszania kom-
ponentéw w proszku i w ptynie moze zmniejszy¢ czesto$¢
wystepowania powiktan.

Komponenty cementu mozna réwniez miesza¢ w systemie
do mieszania z préznia lub bez prézni. Czas mieszania z
préznia lub bez prézni wynosi réwniez 30 sekund, niezalez-
nie od temperatury otoczenia. Szczegétowe informacje na
temat systeméw do mieszania mozna znalez¢ w instrukcjach
obstugi systeméw do mieszania.

Czas obrdbki i polimeryzacja sa w znacznym stopniu zalezne
od temperatury komponentéw i otoczenia. Wyzsze tempera-
tury przyspieszaja, a nizsze temperatury wydtuzaja czas
utwardzania.

Obrébka

Lepko$¢ wzrasta w miare postepowania polimeryzaciji, tzn.
wraz z postepowaniem fazy obrébki. Mase cementowa
nalezy natychmiast po wymieszaniu wprowadzi¢ do systemu
do aplikacji, poniewaz w tym momencie ma jeszcze mata
lepko$¢ i mozna ja tatwo zassa¢. W celu unikniecia wypty-
niecia cementu do naczyn aplikacja cementu powinna
nastepowa¢ w momencie, gdy ma on jeszcze konsystencje
pasty. Produkt OSTEOPAL®V mozna wprowadza¢ do trzonu



kregu za pomoca systemu do aplikacji dopuszczonego do
stosowania w przezskérnej wertebroplastyce lub kifopla-
styce, ktéry umozliwia state i kontrolowane wstrzykiwanie.
Informacje na temat sposobu obstugi systemu mozna zna-
lez¢ w instrukcji obstugi podanej przez producenta. Podczas
aplikacji do trzonu kregu konieczne jest ciagte przeswietla-
nie RTG (projekcja profilowa, LL) w czasie rzeczywistym. W
przypadku wyptyniecia cementu konieczne jest natychmia-
stowe przerwanie wstrzykiwania cementu, a kontynuacja
mozliwa jest po zwiekszeniu lepkos$ci cementu. Jesli wypet-
nienie kregowe jest niewystarczajace, mozna wykona¢
kolejny dostep kontralateralny. Po augmentacji do igty iniek-
cyjnej nalezy wprowadzi¢ mandryn, aby po usunieciu igty
nie pozostaty resztki cementu w tkankach migkkich.

Czasy mieszania, oczekiwania, zastosowania i utwardzania
OSTEOPAL®V sa przedstawione na diagramie na koricu
instrukcji uzytkowania. Wartosci dotycza stosowania jedno-
razowej strzykawki 3 ml i kaniuli o $rednicy 3,0 mm i dtugo-
$ci 10 cm.

W przypadku innych systeméw do aplikacji moga wystapi¢
zmiany obrébki. Nie nalezy stosowa¢ kaniul o $rednicy poni-
zej 1,8 mm (13G). Do catkowitego utwardzenia cementu
pacjent musi pozosta¢ nieruchomy.
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Przechowywanie

OSTEOPAL®V nalezy przechowywac nieotwarty i chroniac
przed $wiattem w temperaturze max. 25°C (77 °F) w
suchym i czystym miejscu w oryginalnym opakowaniu.

Trwatosé/sterylnosé

Termin waznosci cementu jest podany na pudetku kartono-
wym, na saszetce aluminiowej i na saszetce wewnetrznej.
Po uptywie podanej daty nie wolno uzywaé¢ OSTEOPAL®V.
Terminy waznosci poszczegélnych komponentéw moga z
powodéw produkeyjnych rézni¢ sie od terminu waznosci
podanego na pudetku kartonowym.

Zawartosci otwartej lub uszkodzonej aluminiowej saszetki
lub blistra na amputki nie wolno ponownie sterylizowac i
nalezy je dlatego usuna¢. W przypadku zéttego zabarwienia
cementu w proszku nie wolno juz uzywa¢ produktu
OSTEOPAL®V. Cement w proszku, saszetka polietylenowa i
blister na amputki sa sterylizowane tlenkiem etylenu. Ptyn
monomerowy jest sterylizowany przez filtracje.



OSTEOPAL®V

Propriedades

OSTEOPAL®V é um cimento 6sseo radiopaco de baixa visco-
sidade a base de polimetacrilato de metilo para preencher e
estabilizar corpos vertebrais.

OSTEOPAL®V contém diéxido de zircénio como meio de
contraste radiolégico. De forma a melhorar a visibilidade
do campo cirtrgico, OSTEOPAL®V foi colorido com cloro-
fila (E141).

O cimento dsseo é preparado imediatamente antes da aplica-
¢&@o misturando o componente de pé de polimero e o compo-
nente liquido de componente de monémero. Daf resulta uma
massa de baixa viscosidade, que, com a ajuda de um sistema
de aplicag@o, ¢ introduzida no meio de estabilizagao no corpo
vertebral, onde endurece.

Composicao

Uma embalagem de OSTEOPAL®V contém uma saqueta de
cimento em pé (componente polimérico em pd) e uma
ampola de vidro castanha (componente monomérico liquido).

Componentes do polimero em pé:
Poli (acrilato de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de
zirconio, peréxido de benzoilo e corante E141.

Componentes do monémero liquido:
Metacrilato de metilo, N,N-dimetilo-p-toluidina, hidroqui-
nona, corante E141.

O cimento em pé encontra-se em embalagem tripla. A saqueta
de protecéo exterior, n@o estéril, de aluminio, contém uma
saqueta de papel e polietileno (destacével), estéril no interior
e nao estéril no exterior. No seu interior, encontra-se um outra
saquetade papel e polietileno estéril, que contém o cimento
em poé.

A ampola de vidro @ambar com o liquido de mondémero filtrado
esterilizado est4 num blister individual esterilizado com 6xido
de etileno igualmente esterilizado.

Indicacoes

OSTEOPAL®V ¢ indicado para o aumento e a estabilizagao de
corpos vertebrais na vertebroplastia e na cifoplastia

e em fraturas de compressao dos corpos vertebrais

e em tumores dos corpos vertebrais (metastases ou mielomas)
* em hemangiomas vertebrais sintométicos

De qualquer modo, a vertebroplastia e a cifoplastia consti-
tuem meros tratamentos paliativos, destinados a estabilizar o
corpo vertebral. Por isso, ndo se segue nenhuma terapia da
doenca priméria (osteoporose, tumor).

Contraindicacoes

A diatese hemorrégica e as infe¢Bes sé@o contraindicacdes

absolutas. Contraindicagdes relativas s@o lesdes do corpo ver-

tebral com extens@o epidural devido ao perigo de compresséo

medular.

OSTEOPAL®V nzo deve ser utilizado

* se o doente apresentar ou tiver possibilidades de apresen-
tar hipersensibilidade aos ingredientes do cimento ésseo

e durante a gravidez e o aleitamento

Efeitos secundarios

Pode ser observada raramente uma queda transitéria da ten-
sao arterial imediatamente a seguir a implantacao do
cimento 6sseo de PMMA. Em casos isolados, podem ocorrer
complicagdes graves, levando, eventualmente, a paragem
cardiaca, a um choque anafilactico e a morte stbita.

Estes efeitos secundarios cardiovasculares e respiratérios,
também conhecidos como sindroma da implantacao ou sin-
drome do cimento 6sseo, resultam da entrada de compo-
nentes medulares no sistema de vasos venosos. No caso de
complicagdes pulmonares e cardiovasculares, é necessaria
a monitorizagéo e, possivelmente, um aumento do volume
sanguineo. No caso de insuficiéncia respiratéria aguda, tém
de ser tomadas medidas anestesiolégicas. Foram observa-
dos os seguintes efeitos adicionais indesejados com a utili-
zag@o de cimentos 6sseos poli (metacrilato de metilo): trom-
boflebite, hemorragia, bursite trocantérica. Outros efeitos
secundarios observados: Enfarte do miocérdio, arritmia car-
diaca temporéria, incidente cerebrovascular.

Além disso, podem ainda ocorrer as complicagdes geral-
mente associadas a uma intervencao cirtirgica.

Durante a utilizagdo de OSTEOPAL®V, tém de ser tidas em
conta as exigéncias de uma técnica de cimentacao atual a
fim de limitar os efeitos secundérios indesejados e poder
garantir uma ancoragem estével e duradoura do cimento
6sseo no corpo vertebral.

Interacoes
N&o sdo conhecidas até a data.

Precaucdes

Utilizac&o pelo pessoal operatério

Antes de utilizar OSTEOPAL®V, o utilizador deve estar bem
familiarizado com as suas propriedades, manuseamento e
aplicacao. Recomenda-se que o utilizador treine todo o pro-
cedimento de mistura, manuseamento e introdug&o de
OSTEOPAL®V, antes de o utilizar pela primeira vez. E
necessario um conhecimento detalhado, mesmo que este-
jam a ser utilizados sistemas de mistura e seringas para a
aplicacao do cimento.

O liquido monomérico é altamente volatil e inflamavel,
razdo pela qual s@o necessérias medidas de precaucao indi-
cadas no bloco operatério. O monémero é também um forte
solvente de lipidos e ndo pode entrar em contacto direto
com 0 corpo.

Para manuseamento do monémero ou do cimento
OSTEOPAL®V, ¢ necessario o uso de luvas, as asseguram a
protecéo necessaria contra qualquer contacto do monémero
metacrilato de metilo com a pele. As luvas de PVP (compos-
tas por trés camadas de polietileno, copolimeros de &lcool
etilenovinil, polietileno) e luvas de borracha butil/Viton®
comprovaram oferecer uma boa prote¢do durante um longo
periodo de tempo. Recomenda-se, por razbes de seguranga,
0 uso de dois pares de luvas sobrepostos, p. ex. uma luva
cirrgica de polietileno sobre um par de luvas cirdrgicas
padrao de latex.

0 uso de luvas de latex ou poliestireno-butadieno isolada-
mente é inadequado. Pergunte ao seu fornecedor quais as
luvas mais adequadas para esta aplicacao.




Os vapores monoméricos podem irritar as vias respiratérias
e os olhos e, eventualmente, causar danos hepaticos.
Foram relatadas irritagdes cuténeas, resultantes do con-
tacto com o monémero.

Os fabricantes de lentes de contacto moles recomendam
que se retirem as lentes na presenca de vapores prejudi-
ciais ou irritantes. Uma vez que as lentes moles sao per-
meéveis aos liquidos e gases, ndo devem ser usadas em
blocos operatérios caso esteja a ser utilizado metacrilato
de metilo.

Utilizag&@o no paciente

Pressao arterial, pulso e respiragdo devem ser monitorizados
cuidadosamente durante e imediatamente apés a aplicagdo
do cimento ésseo. Qualquer alteracao significativa destes
sinais vitais deve ser eliminada de imediato recorrendo as
medidas adequadas.

A saida de cimento pode danificar as estruturas paraverte-
brais. Isso podera causar complicagdes como compressao
medular, neuralgia intercostal, saida de cimento para o
espaco da coluna vertebral, enchimento perivertebral de
veias e de artérias (perigo de embolia), infecdes e dores pés-
-procedimento. Para evitar a saida de cimento ou detetar
atempadamente eventos indesejaveis, a aplicacao deve ser
feita com o recurso a técnicas de imagiologia (representa-
¢do em tempo real). Tem de haver também a possibilidade
de proceder a uma interveng&o cirlirgica imediata para eli-
minar as complicacdes descritas. No pré-operatério, tem de
ser feito um exame radiolégico cuidadoso para excluir possi-
veis riscos (por ex. lesdes no corpo vertebral, vascularizagdo
do corpo vertebral ou edemas). Um enchimento insuficiente
do corpo vertebral com cimento ésseo pode provocar uma
redugdo insuficiente da dor aguda e uma estabilidade redu-
zida a longo prazo do corpo vertebral tratado.

Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (p. ex., as que
contém antibiéticos) ao cimento ésseo, uma vez que exer-
cem um efeito prejudicial considerével sobre as proprieda-
des fisicas e mecanicas do cimento.

Quantidade necessaria

Uma dose prepara-se misturando todo o contetido da
saqueta de p6 com o contelido total do componente mono-
mérico liquido da ampola. A quantidade de cimento ésseo a
aplicar depende das respetivas condigdes anatémicas. Nao
hé informagdes sobre a quantidade méaxima aplicavel no
cimento dsseo, nem sobre a quantidade méaxima de corpos
vertebrais a tratar com uma vertebroplastia ou cifoplastia.
Regra geral, aplica-se uma ou duas doses. Contudo, isso
depende da técnica cirdrgica usada e do tamanho do corpo
vertebral e do defeito.

Deve estar disponivel, pelo menos, uma dose extra de
OSTEOPAL®V antes do inicio da cirurgia.

Preparacao

Preparacao:

Antes de abrir a saqueta de protecao nao esterilizada de alu-
minio, o contetido tem de ser passado para baixo sacudindo
a saqueta, ou batendo nela com o dedo, para nao ser danifi-
cada durante a abertura. A saqueta de polietileno e papel e
aampola sé podem ser abertos em condigoes asséticas. Por
este motivo, os componentes que foram esterilizados
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(saqueta interior de polietileno e papel e ampola de vidro)
encontram-se estéreis no momento da sua entrega.

Abrir em condicdes asséticas:

Abra a saqueta exterior de polietileno e papel pelo local
previsto para o efeito, em condicdes asséticas, de forma
que a saqueta interior de polietileno e papel se mantenha
estéril enquanto é retirada. O blister também é aberto em
condigdes de esterilidade e no local previsto para o efeito,
de forma que a ampola de vidro possa ser retirada em
ambiente estéril.

Antes de abrir a saqueta interior de polietileno e papel, faca
o0 seu contelido descer, agitando-a ou dando-lhe leves pan-
cadas, de forma a garantir que ao cortar a margem superior
da saqueta ndo se perca nada do contetido em pé.

Para facilitar a abertura da ampola de vidro, a ponta é queb-
ravel. Nao abrir a ampola sobre o dispositivo de mistura
para evitar a eventual contaminagdo do cimento com parti-
culas de vidro. A ampola de vidro tem inserido um disposi-
tivo quebra ampolas (tubo) para facilitar a abertura. Se for
esse 0 caso, quebre a cabega da ampola, utilizando o dispo-
sitivo incorporado, em vez de segurar a ampola pela cabega.
A cabeca da ampola continuara dentro do tubo apés ter sido
quebrada.

Mistura dos componentes:

O liquido é deitado da ampola para dentro de um recipiente
de mistura esterilizado. A seguir, é acrescentado o p6 da
saqueta interior aberta. A mistura é mexida com uma espé-
tula ou colher esterilizada até se obter uma massa homogé-
nea. Independentemente da temperatura ambiente, a mis-
tura tem de ser mexida durante 30 segundos. A observagao
estrita das instrugdes para a mistura dos componentes de
pé e liquido pode minimizar a frequéncia das complicagdes.
Os componentes de cimento também podem ser misturados
num sistema de mistura com ou sem vacuo. Os tempos para
a mistura com ou sem vacuo sao também de 30 segundos,
independentemente da temperatura ambiente. As particula-
ridades sobre os sistemas de mistura encontram-se referi-
das nas instrugdes de utilizagao dos sistemas de mistura.

0 tempo de processamento e a polimerizagcao dependem
muito da temperatura dos componentes e do ambiente. As
temperaturas mais altas aceleram o tempo de endureci-
mento e as mais baixas prolongam-no.

Processamento

A viscosidade aumenta com o progresso da polimerizagao,
ou seja, com o progresso da fase de processamento. A
massa de cimento deve ser recolhida imediatamente num
sistema de aplicacao, logo a seguir a mistura, pois é nessa
altura que ainda tem baixa viscosidade e é fécil de aspirar.
Para evitar uma saida de cimento vascular, o cimento tem
de ser aplicado em estado pastoso. OSTEOPAL®V pode ser
usado no corpo vertebral com a ajuda de uma sistema de
aplicacao autorizada para a vertebroplastia percutanea ou a
cifoplastia, que permite uma injeg&o constante e contro-
lada. Para saber como manusear o sistema, consultar as
instrugdes de utilizagdo do fabricante. Durante a aplicagao
intravertebral, é necessério realizar uma fluoroscopia rigo-
rosa (latero-lateral) com representagdo em tempo real. No
caso de saida de cimento paravertebral, a injego de
cimento tem de ser imediatamente interrompida e pode
prosseguir depois do aumento da viscosidade do cimento.



Se o enchimento vertebral néo for suficiente, pode ser efe-
tuado mais um acesso contralateral. Depois do aumento,
tem de ser usado um mandril na agulha da injecao para que
ndo fiquem restos de cimento no tecido mole depois de reti-
rar a agulha da injeg&o.

Os tempos de mistura, espera, aplicacao e endurecimento
de OSTEOPAL®V podem ser consultados no diagrama apre-
sentado no final das instrugdes de utilizag&o. Os valores
aplicam-se para utilizagdes com uma agulha descartavel de
3 ml e uma canula com 3,0 mm de diametro e 10 cm de
comprimento.

Com outros sistemas de aplicagao, pode haver alteracoes no
processamento. Nao devem ser usadas canulas com um dia-
metro inferior a 1,8 mm (13G). O paciente tem de se man-

ter imobilizado até ao endurecimento completo do cimento.

Armazenamento

0 OSTEOPAL®V tem de ser guardado fechado e protegido
da luz a uma temperatura méx. de 25°C (77 °F) num local
seco e limpo e dentro da embalagem original.
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Prazo de validade/esterilidade

0 prazo de validade encontra-se impresso na caixa, na
saqueta protetora de aluminio e na saqueta interior.

Nao utilize OSTEOPAL®V depois de expirado o prazo de
validade. Por razdes de produg&o, os prazos de validade dos
componentes individuais podem variar em relagdo aos pra-
zos indicados na caixa.

0 contetdo de saquetas de aluminio ou blisteres de ampola
abertos ou danificados ndo deve ser reesterilizado e, por-
tanto, deve ser eliminado. Se o componente em pé do
OSTEOPAL®V apresentar uma colorag@o amarela, ndo deve
utilizar o produto. O cimento ésseo e as embalagens foram
esterilizados com 6xido de etileno. O liquido monomérico foi
esterilizado por filtragao.



OSTEOPAL®V

Proprietati

OSTEOPAL®V este un ciment osos radioopac, de vascozitate
redusa, pe baza de poli-(metacrilat de metil), pentru umple-
rea si stabilizarea corpilor vertebrali.

OSTEOPAL®YV contine dioxid de zirconiu ca substanta de
contrast radiografic. Pentru o mai buna vizibilitate fn cam-
pul operator, la OSTEOPAL®V s-a adaugat colorantul cloro-
fila (E141).

Cimentul osos se prepara imediat Thainte de utilizare prin
amestecarea componentei de pulbere de polimer si a com-
ponentei de lichid monomer. Rezultatul este o pasta de
vascozitate redusa care este introdusa ca agent de stabili-
zare prin intermediul unui sistem de aplicare in corpul ver-
tebral si se intareste acolo.

Compozitie

Un pachet de OSTEOPAL®V contine o punga cu pulbere de
ciment (pulberea de polimer) si o fiola din sticla bruna
(lichidul monomer).

Ingredientele pulberii polimerice:
Poli-(acrilat de metil, metacrilat de metil), dioxid de zirco-
niu, peroxid de benzoil, colorantul E141.

Ingredientele lichidului monomeric:
Metacrilat de metil, N, N-dimetil-p-toluidina, hidrochinona,
colorantul E141.

Pulberea de ciment este Tmpachetata intr-un ambalaj triplu.
Punga de protectie exterioard, nesterila, din aluminiu con-
tine un plic din hartie cu polietilena (cu deschidere
adeziva), care este nesteril in exterior si steril in interior. Tn
acesta existd o alta punga sterila de hartie cu polietilend,
care contine pulberea de ciment.

Fiola de sticla maro care contine lichidul monomeric filtrat
steril este ambalatd de asemenea steril intr-un blister indivi-
dual sterilizat cu oxid de etilena.

Indicatii

OSTEOPAL®V este indicat pentru augmentarea si stabiliza-

rea corpilor vertebrali prin procedeurile de vertebroplastie si

chifoplastie

e n cazul fracturilor prin compresia corpilor vertebrali

e Tn cazul tumorilor corpilor vertebrali (metastaze sau mie-
loame)

* 7n cazul hemangioamelor vertebrale simptomatice

Tn orice caz, vertebroplastia si chifoplastia reprezinta numai
niste tratamente paliative, de stabilizare a corpilorvertebrali.
Prin acestea nu are loc terapia afectiunii de baza (osteopo-
rozad, afectiune tumorala).

Contraindicatii

Diateza hemoragica si infectiile reprezinta contraindicatii
absolute. O contraindicatie relativa o reprezinta leziunile
corpilor vertebrali, cu extindere epidurala, din cauza perico-
lului de compresie medulara.
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OSTEOPAL®V nu trebuie utilizat in urmatoarele situatii:

e in cazul hipersensibilitatii suspectate sau dovedite la
componentele cimentului osos

 pe durata sarcinii si a alaptarii

Efecte secundare

Tn cazuri rare se observa o scadere temporara a tensiunii
arteriale imediat dupa implantarea cimenturilor osoase
PMMA. n cazuri individuale pot surveni complicatii grave,
ce pot fi acompaniate de stop cardiac pana la soc anafilac-
tic si moarte subita.

Aceste efecte secundare cardiovasculare si respiratorii,
cunoscute si sub numele de sindrom de implantare sau sin-
dromul cimentului osos, rezulta din patrunderea componen-
telor maduvei osoase n sistemul vascular venos. Tn cazul
complicatiilor pulmonare sau cardiovasculare este necesara
monitorizarea si, eventual, cresterea volumului sanguin. Tn
caz de insuficienta respiratorie acuta trebuie luate masuri
anesteziologice. La utilizarea cimenturilor osoase din poli-(-
metacrilat de metil) s-au observat urmatoarele efecte nedo-
rite suplimentare: tromboflebita, hemoragie, bursita trohan-
teriana. Alte efecte secundare observate sunt: infarctul
miocardic, aritmiile cardiace temporare, incidentele cere-
brovasculare.

Tn plus, sunt posibile complicatiile din categoria celor care
pot apérea n cursul oricarei interventii chirurgicale.

La utilizarea OSTEOPAL®V plus trebuie luate in considerare
cerintele unei tehnici actuale de cimentare pentru a limita
efectele secundare nedorite si pentru a putea garanta con-
solidarea stabila si pe termen lung a cimentului osos in cor-
pul vertebral.

Interactiuni
Nu sunt cunoscute pana in prezent.

Masuri de precautie

Utilizarea de cétre personalul chirurgical

Tnainte de a utiliza OSTEOPAL®V, utilizatorul trebuie s4 fie
bine familiarizat cu caracteristicile, manipularea si aplica-
rea acestuia. Se recomanda ca utilizatorul sa exerseze
intreaga procedura de amestecare, manipulare si introdu-
cere a produsului OSTEOPAL®V inainte de prima sa utili-
zare. Sunt necesare cunostinte exacte chiar si in cazul in
care se utilizeaza sisteme de amestecare si seringi pentru
aplicarea cimentului.

Lichidul monomeric este usor volatil si inflamabil, motiv
pentru care in timpul utilizérii sale, Tn sala de operatie tre-
buie luate masuri de precautie adecvate. Monomerul este si
un solvent lipidic puternic si nu trebuie sa intre fn contact
direct cu corpul.

Tn timpul manipularii monomerului sau a cimentului prepa-
rat OSTEOPAL®V, trebuie sa se utilizeze manusi care asi-
gura protectia necesara impotriva patrunderii in piele a
monomerului de metacrilat de metil. Manusile din PVP
(polietilena tristratificata, copolimer de etilena-alcool vini-
lic, polietilend) si manusile Viton®/butil sunt demne de a fi
recomandate ca urmare a eficientei lor dovedite de-a lungul
timpului. Din motive de sigurantd, se recomanda purtarea a
doua perechi de manusi una peste cealalta, de exemplu o




pereche de méanusi chirurgicale din polietilend peste o pere-
che de manusi chirurgicale standard din latex.

Utilizarea doar a unor manusi din latex sau polistiren-buta-
diena este insuficienta. Informati-va la furnizorul dvs. cu
privire la manusile adecvate pentru o astfel de utilizare.
Vaporii monomerici pot irita caile respiratorii si ochii,
putand fi posibild si afectarea ficatului. Au fost descrise iri-
tatii cutanate aparute Tn urma contactului cu monomerul.
Producatorii lentilelor de contact moi recomanda indeparta-
rea acestora in prezenta vaporilor nocivi sau iritanti. Dat
fiind faptul ca lentilele de contact moi sunt permeabile pen-
tru lichide si gaze, acestea nu trebuie purtate Tn sala de
operatii atunci cand se utilizeaza metacrilatul de metil.

Utilizarea la pacienti

Tensiunea arteriald, pulsul si respiratia trebuie monitorizate
cu atentie Tn timpul si imediat dupa aplicarea cimentului
osos. Orice modificare semnificativa la nivelul acestor
semne vitale trebuie remediata imediat prin masuri cores-
punzatoare.

Prin scurgerea de ciment pot fi afectate structurile paraver-
tebrale. Astfel sunt posibile complicatii precum compresia
maduvei spinarii, nevralgia intercostald, scurgerea de
ciment Tn spatiul intervertebral, umplerea perivertebrald a
venelor si a arterelor (pericol de embolie), infectii si dureri
postoperatorii. Pentru a evita scurgerile de ciment, respectiv
pentru detectarea in timp util a evenimentelor nedorite,
aplicarea trebuie sa aiba loc sub control imagistic (afisare in
timp real). Trebuie sa existe si posibilitatea unei interventii
chirurgicale imediate pentru remedierea operatorie a com-
plicatiilor descrise. Preoperator trebuie efectuatd o exami-
nare radiologica atenta pentru a exclude riscurile potentiale
(de ex. leziuni ale corpilor vertebrali, afectarea vasculariza-
tiei corpului vertebral sau edeme). O umplere incompleta a
corpului vertebral cu ciment osos poate duce la o reducere
insuficientd a durerii acute si la o stabilitate redusa pe ter-
men lung a corpului vertebral tratat.

Incompatibilitati

Solutiile apoase (de ex. cu continut de antibiotice) nu tre-
buie amestecate cu cimentul, deoarece acestea afecteaza
semnificativ proprietatile fizice si mecanice ale cimentului.

Dozare

0 dozé se prepara prin amestecarea intregului continut al
unei pungi cu pulbere de ciment cu tot lichidul monomeric
al unei fiole. Cantitatea de ciment osos care trebuie folosita
se stabileste in functie de conditiile anatomice respective.
Nu exista informatii cu privire la cantitatea maxima de
ciment osos care poate fi aplicatd si la numarul maxim de
corpi vertebrali de tratat prin vertebroplastie sau chifoplas-
tie. De obicei se folosesc una sau doua doze. Acest lucru
depinde de tehnica chirurgicala aplicata precum si de
dimensiunea corpului vertebral respectiv a defectului.
Tnainte de fnceperea operatiei trebuie sa va asigurati ca mai
este disponibila cel putin o doza suplimentara de
OSTEOPAL®V.

Preparare

Pregatire:

Tnainte de a deschide punga de protectie din aluminiu,
nesterild, continutul se deplaseaza in jos prin scuturare sau
lovire, astfel incét la deschiderea pungii, continutul sa nu
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fie afectat. Punga din hartie cu polietilena (punga de hartie
PE) si fiola trebuie deschise numai in conditii sterile. Pen-

tru aceasta, componentele sterile (punga interioara din har-
tie cu polietilena si fiola de sticla) sunt sterile iTn momentul
livrarii.

Deschiderea in conditii sterile:

Punga exterioara din hartie cu polietilena se deschide in
conditii sterile si la locul prevazut, in asa fel incat punga
interioara din hartie cu polietilena sa poata fi extrasa in con-
ditii sterile. Ambalajul blister se deschide de asemenea in
conditii sterile si la locul prevazut, in asa fel incét fiola de
sticla sa poata fi extrasa Tn conditii sterile.

Tnainte de deschiderea pungii interioare din hartie cu polie-
tilena, continutul trebuie deplasat in partea de jos a aces-
teia prin scuturare sau lovire, pentru a preveni pierderea de
pulbere Tn momentul téierii marginii superioare a pungii.
Pentru a deschide mai usor fiola de sticld, aceasta este pre-
vazuta cu o linie de rupere situata in zona de trecere spre
capul fiolei. Nu deschideti fiola de sticla deasupra recipien-
tului de amestecare pentru a evita o eventuald contaminare
a cimentului cu fragmente de sticld. Pe fiola de sticla este
plasat un punct de rupere (tub mic) pentru a facilita deschi-
derea fiolei. Tn acest scop, in loc de capul fiolei, se prinde
tubul de rupere si cu ajutorul acestuia se rupe capul fiolei.
Capul rupt al fiolei ramane n tubul de rupere.

Amestecarea componentelor:

Lichidul se adauga din fiola intr-un vas de amestecare steril.
Apoi se adauga pulberea din punga interioara deschisa.
Compozitia se amesteca cu ajutorul unei spatule sau al unei
linguri sterile pana se obtine o compozitie omogena. Com-
pozitia trebuie amestecata inca timp de 30 de secunde,
indiferent de temperatura ambianta. Respectarea stricta a
instructiunilor de amestecare a componentei de pulbere si
de lichid poate reduce la minimum incidenta complicatiilor.
Componentele cimentului pot fi de asemenea amestecate
fntr-un sistem de amestecare cu sau fard vid. Durata pentru
amestecarea cu sau fara vid este de asemenea de 30 de
secunde, indiferent de temperatura ambianta. Detalii pri-
vind sistemele de amestecare puteti gési n instructiunile de
utilizare ale sistemelor de amestecare.

Durata de prelucrare si polimerizarea depind mult de tem-
peratura componentelor si a mediului fnconjurator. Tempe-
raturile mai ridicate scurteaza, iar temperaturile mai sca-
zute prelungesc durata de Tntarire.

Prelucrare

Vascozitatea creste odatd cu avansarea polimerizérii, adica
odata cu avansarea fazei de prelucrare. Compozitia de
ciment trebuie introdusa imediat dupa amestecare intr-un
sistem de aplicare, deoarece in acest moment are inca un
grad scazut de vascozitate si este usor de aspirat. Pentru a
evita o scurgere a cimentului n vase, aplicarea cimentului
trebuie sa se faca intr-o stare pastoasa. OSTEOPAL®V
poate fi introdus cu ajutorul unui sistem de aplicare apro-
bat pentru vertebroplastia sau chifoplastia percutana, care
permite o injectare constantd si controlata Tn corpul verte-
bral. Modul de manevrare a sistemului poate fi consultat
n instructiunile de utilizare ale produc&torului. Tn timpul
aplicdrii intravertebrale este necesara o fluoroscopie con-
secvent3 (latero-laterald), cu afisare in timp real. In cazul
scurgerii de ciment la nivel paravertebral, injectarea



cimentului trebuie Tntrerupta imediat si poate fi continu-
ata dupa cresterea vascozitatii cimentului. Daca umplerea
vertebrala nu este suficientd, este fezabil un alt acces con-
tralateral. Dupa augmentare trebuie introdus un trocar in
acul de injectare, astfel incat in tesutul moale sd nu
ramana reziduuri de ciment dupa indepartarea acului de
injectare.

Timpii de amestecare, asteptare, aplicare si intérire ai pro-
dusului OSTEOPAL®V sunt indicati Tn diagrama de la sfar-
situl instructiunilor de utilizare. Valorile se aplica in cazul
utilizarii unei seringi de unica folosinta de 3 ml si a unei

canule cu un diametru de 3,0 mm si o lungime de 10 cm.

La alte sisteme de aplicare pot sa apara modificari in
cadrul prelucrarii. Nu se utilizeaza canule cu diametrul
sub 1,8 mm (13G). Pana la intarirea completa a cimentu-
lui, pacientul trebuie sa ramana imobilizat.
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Depozitare

OSTEOPAL®V trebuie pastrat inchis si ferit de lumina, la o
temperatura de max. 25°C (77 °F), intr-un loc curat si
uscat, in ambalajul original.

Termen de valabilitate/Sterilitate

Termenul de valabilitate a cimentului este indicat pe cutia
din carton, pe punga din aluminiu si pe plicul interior.

Nu utilizati OSTEOPAL®V dacé termenul de valabilitate
indicat este depasit. Valabilitatea componentelor individu-
ale poate diferi, in functie de productie, de cea specificata
pe cutia din carton.

Nu resterilizati continutul pungilor de protectie din alumi-
niu sau al blisterelor cu fiole care sunt deschise sau deterio-
rate; ele trebuie eliminate din acest motiv. In cazul unei
colorari in galben a pulberii de ciment, OSTEOPAL®V nu
trebuie utilizat. Pulberea de ciment, punga din polietilena si
blisterul cu fiole sunt sterilizate prin tratarea cu oxid de eti-
lend gazos. Lichidul monomeric este introdus in fiole sub
forma de filtrat steril.



OSTEOPAL®V

CeolicTBa

OSTEOPAL®V - peHTreHOMO3UTVBHbIN, HU3KOBA3KWIA KOCTHbIN
LIeMEHT Ha OCHOBE MOJIMMETUIMETAKPUIIATa, 1St 3aroNHeHNs 1
CTabuUM3aLMm Ten No3BOHKOB.

OSTEOPAL®V copepuT B KaUeCTBe PEHTTEHOKOHTPACTHOrO
CpefCTBa AVIOKCU LMPKOHNSA. [1f fyuLueil BUAYMOCTY B onepa-
umoHHom none B coctas OSTEOPAL®V go6GasneH kpacutesb X1io-
podunn (E141).

KOCTHBbIi LIeMEeHT MPUroTaBNMBaeTCs HENOCPEACTBEHHO Nepes
CMO/b30BaHMEM MyTem CMELLVBaHVIA MOPOLIKOBOIO NofnMepa
M KMAKOTO MOHOMepa. [pu 5Tom 06pasyeTcst HU3KOBA3Kas TecTo-
obpasHas Macca, KOTopas NOCPeACTBOM CUCTEMbI ANl BBEAEHUSA
BHeAPAETCs B TESIO MO3BOHKA B KAUeCTBe CTabui13npyIoLLero
3/IeMeHTa 1 Tam 3aBepfieBaet.

Cocras

B ynakosky OSTEOPAL®V BxoauT ofyH NakeT LeMEeHTHOro
NopoLLKa (MOMMEPHbIi1 TOPOLLOK) 11 OffHa amryia 13 KopuiHe-
BOTO CTeK/1a (MOHOMEpPHast XKUAKOCTb).

KomnoHeHTbl nonrmepHoro nopoLuka:
Monu-(MeTvnakpunat, MeTUIMeTaKpuUnar), AMOKCUA LIMPKOHNA,
nepokcug 6eHsounna, Kpacutens E141.

KomnoHeHTbI X1aKoro MoHomepa:
Metvnmetakpunart, N,N-aMMeTUn-n-TonyuanH, ruapoxXvNHOH, Kpa-
cntenb E141.

LleMeHTHbI MOPOLLOK UMeeT TPOIHYIO YNaKoBKy. Hapy»KHbIiA,
HECTEePUNbHbIN 3aLMTHDBIN NaKET 13 aNlOMUHNA COAEPXKNT ByMaxk-
Hbll MaKeT C MONMSTUNEHOBBIM MOKPbITUEM (OTPbIBHAA YNAKOBKa),
HEeCTePUNbHbI CHAPY»KM 11 CTePUNbHBIV BHYTPY. B Hem HaxoauTca
elle OfVH CTEPUbHBIN GyMaMHbI MaKeT C NONMNSTUNEHOBbLIM
NOKPbITUEM, COAEPAKALLMI LIEMEHTHbI MOPOLLOK.

Amnyna 13 KOPUYHETo CTeka, Coaepsallias CTePUTbHO NPo-
MNBTPOBaHHYO XXIAKOCTb MOHOMEPA, TaKXKe CTePUITbHO YNaKo-
BaHa B OT/|eNbHOM 611CTepe, CTEPUIN30BaHHOM OKCULIOM 3TV~
neHa.

MokasaHuna

OSTEOPAL®V npegHasHauaeTcs Ans ayrmMeHTaumm v crabunmsa-
L Tes MO3BOHKOB MyTEM MPOBefeHNs BEPTEBPONIACTIKM 1
Kudponnactmkm

® NPy KOMMPECCUOHHBIX MeperioMax Tefa no3BoHKa

® NPy OMyXosisix Tefia MO3BOHKa (MeTacTasbl Ui MesIoMbl)

® NPy CUMNTOMATUYECKIX BEPTEBPAsIbHBIX FeMaHriomax

Bo BcAkom cnyyae, BepTebponnacTika v Kuponnactvika npea-
CTaBNIAOT CO60M TONbKO NaNNaTNBHbIE METOAbI IeYeHUs, CTabn-
Nn3npyloLMe TeNo NO3BOHKA. [laHHble MeTobl He NpeHa3Ha-
YeHbl [N NleYeHNA OCHOBHOTO 3a60/1eBaHMA (0CTEONopo3a,
OrnyxoneBoro 3abonesaHus).

MpoTtuBonokasaHus

AGCOMOTHBIMU NPOTUBOMNOKa3aHUAMU ABNAKTCA remopparn-
yeckni anartes v I/IHd)eKLlVII/I. K oTHOCHTENbHBIM npoTnBONOKa-
3aHUAM OTHOCUTCA NOPakeHne NO3BOHKa HapAaay C anuay-
paan0|7| 3KCTEeH3Mel B CBA3M C OMaCHOCTbIO Komnpeccnumn
CMWHHOrO Mo3ra.
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OSTEOPAL®V npotreonokasaH

® NPy NOAO3PEHNY MV ANATHO3E MOBbILIEHHON YYBCTBUTESb-
HOCTU K KOMIMOHEHTaM KOCTHOTO LieMeHTa

® BO Bpems GepemMeHHOCTM 1 Neproja KOpMiIeHNs

Mo6ouHble aencreus

HenocpencTBeHHO Noc/e BHeAPeHUA KOCTHOTO LieMeHTa 13
MMMA B peakux ciyyasx HabnoAanocb KpaTkoBpemMeHHoe
najieHve apTepranbHOro AaBneHus. B e AMHNYHbIX ciyyanx
MOTYT BO3HUKHYTb CEPbe3HbIe OCNIOMHEHWA, CONPOBOXAae-
Mble OCTaHOBKOW cepALa, aHapUNaKTUYECKUM LIOKOM 1 BHe-
3arHom cmMepTbio.

TV KapAVOBaCKYNAPHbIe U PecnpaTopHble NO6oYHble feii-
CTBUA, N3BECTHbIE TaKXKe V1 KaK MMM/IaHTaLOHHbI CUHAPOM
VNN CUHAPOM KOCTHOTO LieMeHTa, BO3HMKaIOT Mpu nonasiaHnm
COCTaBHbIX 3/1EMEHTOB KOCTHOTO MO3ra B BEHO3HbIi KPOBAHOM
NOTOK. B cnyyae NynbMOHanbHbIX VAV KapAYOBACKYNAPHBIX
OCNIOKHEHUI HEOBXOAUM KOHTPOJIb 1, BO3MOXHO, yBENnyeHne
obbema Kposw. [1py 0CTPOI pecnnpaTopHOIi HeOCTaTOUHO-
CTV cledlyeT NPOBOAUTL aHecTe3nonornyeckre mepbi. Mpn
UCMOJb30BaHNM KOCTHOTO LieMeHTa Ha OCHOBE NMoINMeTUIMe-
Takpunata Takke Habnoanuch cneayloLvie HexxenatenbHble
ABNeHVA: TPOM60PGNe6UT, KPOBOTEUEHNE, BEPTENbHbIR BypCKT.
[pyrvie HabntoaasLmecs no6ouHble 3GpdeKTbl: MHGaPKT MUO-
Kappa, KPaTKOBPEeMEeHHOe HapyLeHNe CepIeUHOTO PUTMa,
HapyLeH1e MO3roBoro KpoBoobpalleHusa.

Kpome Toro, BO3MOXHbI OC/IOXKHEHSA, BO3HUKalOLLME B Xoae
No6Oro XMpypruyeckoro BMeLlaTenbeTsa.

C Lienbio OrpaHnyeHNA HexenaTenbHbIX NO6OUHbIX SPppeKToB
npw npumereHn OSTEOPAL®V cnepyert yuutbisaTh Tpe6oBa-
HUA COBPEMEHHO METOZIKM LIEMEHTUPOBAHUSA, UTO TaKxkKe
NO3BOJIUT rapaHTNPOBAaTb CTaBUNbHYIO U AONTOCPOUHYIO GUK-
Caumio KOCTHOTO LIeMeHTa B Tene Mo3BOHKa.

B3saumopeiicTBusa
MNoka Hen3BeCTHbI.

Mepbl npeAoCTOPOXKHOCTY

[prMeHeHe NepcoHanom onepaLMoHHOro 3ana

Mepen npumerenrem OSTEOPAL®V nonb3osatens fomkeH
0613aH OCHOBaTE/IbHO OCBEJOMUTLCAO CBOMCTBAX Npenapara,
BJ1afIeTb TEXHVKOW €ro NPUroTOBNIEHNA U NPUMeHeHuA. Monb-
30BaTesio PEKOMEH/YeTCA OBNaAieTb MPaKTUUECKVIM HaBblKamu
C , 06paLLy nBBep OSTEOPAL®V o Toro,
KaK OH 6yaeT ¢ HUM paboTaTb BriepBble. [My6oKue 3HaHUA
HeoBXOAUMbI axke B TOM Cllyyae, €Cl1 UCMONb3YHTCA CUCTEMbI
[I1A CMELUVBAHNA U WNPULbI ANA BBEIEHNA LieMeHTa.
KnakocTb MOHOMEpa NErko yneTyunmBaeTca n BOCMIaMeHs-
eTcA, NO3TOMy 0COBEHHO Npy ee NPYMEHEHUM B ONepaLMoH-
HOM 3a71e JOMKHbI 6bITb COBI0AEHDI COOTBETCTBYOLLVE MepbI
npeaoCcTopPOXHOCTU. MoHOMEp Takxe ABNAETCA CUIIbHBIM
KUPOPACTBOPUTENIEM NHE AOTKEH METb NPAMOTO KOHTaKTa
cTenom.

lMpw pa6oTe ¢ MOHOMEPOM NNV NPUTOTOBJIEHHBIM LIEMEHTOM
OSTEOPAL®V Heo6x0a1MO HaieBaTb NepyaTku, KoTopble
obecrneyart JOMKHYIO 3aLLMTY OT MPOHUKHOBEHWA MOHOMEpPa
MeTunMeTaKpuaTa Ha Koxy. XopoLUo 3apeKomeHaoBanm cebs
Ha NPOTAXXEHN NPOJOMKUTENBHOTO BPEMEHU NepyaTki n3
MBI (TpexcnoHbi NOAMSTUNEH, COMOAMMEP STUNEHA U BUH-




NasKoross, NoAMSTUNEH) N NepUaTKi 13 BUToHa®/6yTuna. B
LenAx 6e30MacHOCTY PeKOMEH/IYeTCA HOCUTD /iBe Napbl Nepya-
TOK, HanpyiMep, MONN3TUIEHOBbIE XMPYPruyeckne nepyaTki
CBepXy BHyTPeHHel Napbl 06bIYHbIX TATEKCHbIX XUPYpruye-
CKMX MepuaTok.

HepoctaTouHO MCMonb3oBaTh TONbKO NepYaTKi 13 naTekca
nnu u3 6yTagreHa-NonncTpona. 3anpocuTe, Noxanymncra,
Heo6x0aMMyio MHOPMALIVIO Y CBOETO NOCTaBLYVKa O TOM,
KaKMe 3aL1THble NepyaTkn NPUroAHb! AnA NCNob3oBaHUA B
Takmnx cyyvasx.

McnapeHna MOHOMepa MOryT pasapakaTb AblxaTeslbHble MyTu
W CIM3NCTYIO 133, BO3MOXHO TakKe HaHeCeHne Bpe/ja neyeHun.
Bbinu onvicaHbl ciyyamn pasapaxKeHus KoxXu, BbI3BaHHbIE KOH-
TakTOM C MOHOMEPOM.

M3roToBrTENN MArKNX KOHTAKTHBIX JINH3 PEKOMEH/YIOT UX CHIA-
MaTb Npu paboTe C ONaCHbIMM UV PasfpaXatoLLMMi Napamu.
TaK Kak MArKMe KOHTaKTHbIE IMH3bI MPOMYCKaloT KUAKOCTY U
rasbl, He CieflyeT UX HOCWTb B OMepaLMoHHO NP UCMONb30-
BaHWW MeTUIMeTaKpunaTa.

MpriMeHeHVe Ha naumeHTax

Bo Bpems 1 cpasy nocsne BBeAEHNA KOCTHOIO LieMeHTa Heo6X0-
ZIVIMO OYeHb BHVMATENbHO CNeAWTD 3a AaBNeHNEM, MyIbCOM 1
AbIXaH1eM naumeHTa. Kaxoe cylecTBeHHOe N3MeHeHe STUX
XKU3HEHHDIX MOKa3saTenen cneflyeT HesameA/INTeNbHO yCTpa-
HUTb, NPUHMMas COOTBETCTBYIOLLIE MEPbI.

MpoHNKHOBEHME LieMeHTa B NapaBepTe6pasbHbie TKaH!
MOXeT BbI3BaTb X NOBpeX/eHue. [pu STOM BO3MOXHbI Takue
OCNOXHEHUSA, Kak KOMMPEeCcUs CMMHHOTO MO3ra, MeXpebepHas
HeBPanrus, NPOHNKHOBEHVIE LIeMEHTa B MEXMNO3BOHOUYHOE
NPOCTPaHCTBO, NapaBepTe6panbHOe 3anosIHEHVe BEH 1 apTe-
pwii (onacHOCTb SM60NNN), UHPEKLIMK 1 MOCeoNnepaLioHHble
6onu. [ina npeoTBpaLLeHA NPOHUKHOBEHNA LIeMeHTa B
TKaH 1 ANA CBOEBPEMEHHOTO ANarHOCTULIMPOBAHNA HeXena-
TeNbHbIX NOCNEACTBIN, BBOAUTDL LIEMEHT ClieflyeT NOf KOHTPO-
nem BM3yanbHOM ANArHOCTHKM (M306pakeHune B peanbHOM
BpemeHW). Takxe JoMKHa 6bITb BO3MOXHOCTb MPOBEeAEHMNA
HeMe/I/IeHHOTO XMPYPru4eckoro BMeLlaTenbCTea And ycTpaHe-
HUA ONMCaHHBIX OCNIOXKHeHWI. [epey onepauveit cnefyet
NPOBECTY TLaTeNIbHOE PEHTTEHONOTNYECKOoe NccefjoBaHue
LieNbio UCKIIOUYEHUA BO3MOXHbIX PUCKOB (HanpriMep, MoBpeX-
[leHVA Tena No3BOHKa, KPOBOCHAGXKEHME Tena No3BOHKa Un
oTekw). HenonHoe 3anonHeHne KOCTHBIM LIEMEHTOM Tena
MO3BOHKA MOXET MPUBECTU K HELOCTaTOYHOMY CHIKEHUIO
0CTPOW 60N U K yMEHbLUIEHWIO AONTOCPOYHOI CTaBUNbHOCTU
noanexallyero eYeHio Tena no3BoHKa.

HecoemectumocTb

K KOCTHOMY LIEMEHTY HeNb3Aa /:(o6a BJIATb BOAHbIE PAaCTBOPbI
(Hanpumep, cofepaLyme aHTBMOTIKN), Tak Kak OHY 3Haun-
TenbHO yXyAwatrTt ¢VI3I/I‘-IECKVI€ ¥ MexaHuyecKmne CBOMNCTBa
LemeHTa.

[osunpoBka

O[:[Ha A03a roTOBUTCA NOCPeACTBOM CMeLLVIBaHWA BCEro cogep-
KMMOro OAHOro NakeTa NOpoLUKa LiemMeHTa co BCen KUOKOCTbIO
MOHOMepa OAHOVI amMmnynbl. HEOﬁXOF[I/IMOe KONM4ecTBO KOCT-
HOro LemeHTa onpefenaeTca B COOTBETCTBUN C aHaTOMnye-
CKMM 0cobeHHOoCTAMU. OTCYTCTBYET MHPOPMALMA O MaKCU-
MasnbHO MPUMEHNMOM KONnyecTse LemeHTa n o
MaKCMMasibHOM 4ncne NO3BOHKOB, NOABEpPraemMbix Ne4eHuo
MeToAOM BepTebponnacTuku unu Kuponnactuku. Kak npa-
BWUNO, TpeﬁyeTCH OAHa nnu ase Ao03bl. 370 3aBUCUT OT npumeHa-
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eMOro MeToAa XVpPypryeckoro BMeLLaTebCTBa, a TakKe oT
COOTBETCTBYIOLLEN BEINUMHDI TES1a MO3BOHKA 1 BEMINUMHDI
nedekxra.

Kak MuHumMym ofHa gononHutenbHas fo3a OSTEOPAL®V
[I0/DKHA HAaXOANTLCA B PACIOPSKEHNN Nepes Hauasiom one-
payuu.

MpuroroBnexne

MpuroTosnexue:

Mepep Tem, Kak BCKPbITb HECTEPUIIbHBI 3aLLUUTHDBIN NakeT 13
anoMVHKA, MO NaKeTy cieflyeT NOCTy4aTb UMK ero cogep-
XKU-MOe BCTPAXHYTb TaK, 4TOObl OHO OKa3anoCh BHI3Y NakeTa
[INA TOTO, YTOObI NPU €ro BCKPbITUV He NOBPEIUTL COAePXN-
Mmoe. Bymax<HbIli nakeT ¢ NoKpbiTreM 13 M3 1 amnyna 4omXKHbI
OTKPbIBATbCA NCKIOUYUTENBHO B CTEPUIBHDBIX YCIOBUAX. [Ana
3TOV Lienu CTepUnbHbIe KOMNOHEHTbI (BHYTPEHHUI GYMaXHbI
nakeT ¢ NoKpbiTem 13 M3 1 CTeKNAHHaA amnyna) NocTasns-
10TCA CTEPUNbHBIMU.

OTKpbITVE B CTEPWUIIbHBIA YCNOBUAX:

BHeLWwHW GyMaXkHbI MaKeT C MOAN3TUNEHOBbLIM NOKPbITUEM,
OTKPbIBAETCA B CTEPUSIbHbIX YCNIOBUAX 1 B NPeHa3HaYeHHOM
MecTe Takvm 06pa3om, YTo6bl BHYTPEHHWI GyMakHbI makeT
C nokpbITMem 13 M3 ocTaBanca CTepubHbLIM NPW €ro 13Bne-
yeHun. bnncTepHas ynakoBKa TakxKe BCKpbIBAeTCA B CTEPUb-
HbIX YCNIOBUAX U B NPE/lyCMOTPEHHOM MecTe Tak, YTo6bl
MOHO 6bl10 CTEPUIBHO U3BNEYb CTEKNAHHYIO amnyny.
MocpeCcTBOM BCTPAXMBAHUA U NOCTYKUBaHWUA COAEPXKN-
MOe BHYTPEHHEro nakeTa AO/MKHO ONYCTUTLCA BHU3 C LieNbio
npefoTBpalLeHA NoTepy MOPOoLLKa NPY BCKPbITUM NakeTa y
BEPXHero Kpas.

JInA NpoCTOro BCKPbITVA CTEKNAHHO aMMny bl OHa UMeeT
MecTO pa3fiomMa Ha nepexo/ie K rofloBke amnynbl. [ina npepot-
BpaLUeHUA KOHTaMWHALIMWN LieMeHTa CTEKNAHHbIMY GparmeH-
Tamu He CriefyeT OTKPbIBaTb ammysly Hafj CMECUTENIbHbIM
yCTpoiicTBOM. Ha cTeKnAHHOM amnyne ecTb Tpy6bouKa (amny-
NOBCKPbIBaTeNb) ANA NPOCTOro BCKPbITUA amnysbl. [ina 3Toro
6epyTcA 3a HacaXXeHHbIN aMNyNOBCKPbIBaTESb, @ HE 3a
TrOSIOBKY aMmyJibl, U HaZj HUM OT/laMblBaeTCA ro/IoBKa ammyJsibl.
OTnOMaHHaA roNoBKa amnysbl OCTaeTCA B aMMyOBCKPbIBa-
Tene.

CmelviBaHNe KOMMNOHEHTOB:

PKAKOCTb 13 aMnysibl BbINTL B CTEPUIbHYI0 EMKOCTb ANA CMe-
WuBaHWA. 3aTeM 406aBNTb MOPOLLOK 113 OTKPLITOrO BHYTPEH-
Hero naketa. CMecb MOMeLIMBaTh CTEPUNIbHBIM LNaTenem unn
JIOXKOVI 0 TeX MOp, MOKa He BO3HUKHET rOMOreHHas Macca.
He3aBuncrmo oT TemnepaTypbl OKpy»KatoLeil cpefibl CMech cne-
[lyeT 3amelunBath B TeyeHune 30 cekyHp. CTporoe cobnioaeHne
yKasaHWi1 Mo CMeLIVIBaHUI0 KOMMOHEHTOB MOPOLLKa U KUAKO-
CTV MOTYT CBECTW 0 MUHUMYMa KONINYECTBO OCIIOKHEHUI.
KOMMOHEHTbI LieMeHTa MOXHO TaKxKe 3ameLlnBaTh B cricteme
BaKyyMHOTO Ui 6e3BakyyMHOro cMelBaHua. Bpems 3ame-
LWIMBaHVA ANA BaKyyMHOTO v 6e3BaKyyMHOrO CMeLUMBaHWA
Takxke cocTaBnifieT 30 CeKyH/] He3aBNCMMO OT TemnepaTypbl
oKpy»KalolLer cpefbl. [loapo6HYIo MHGopMaLMIo 0 cucTemax
cMelumBaHuA Bbl HalaeTe B pyKOBOACTBaX MO SKCMyaTaLun
[laHHbIX CMCTEM.

Bpemsa 06paboTku 1 nonrmepusaLi CUNbHO 3aBUCUT OT Tem-
nepaTtypbl KOMNOHEHTOB 1 OKpYXatoLeii cpeibl. bonee Bbico-
Kiie TeMnepaTypbl yCKOPAIOT, 6onee H1U3K1e TemnepaTypbl
3amefNAT Bpema OTBEPXKAEHUA.



O6pabotka

Bsi3KoCTb BO3pacTaeT C NpoLeccom NoammeprsaLm v nosTomy
y>Ke BO Bpema CTagnu 06paboTku. LiemeHTHyto maccy Heobxo-
[IIMO MOMECTUTb B CUCTEMY /NS BBEEHUA HE3aMEeINTENIbHO
nocne , Tak KaK B [ /i MOMEHT e OHa BCe elLe
OCTaeTCs HU3KOBA3KO 1 JIETKO BCacblBAeTCA. LiemeHT gomkeH
6bITb BA3KVM MY €70 BBEAEHN ANs TOTO, YTOGbI MpefoTBpa-
TUTb NonagaHus uemerTa B cocybl. OSTEOPAL®V moxHo BBO-
[INTb NOCPEACTBOM CUCTEMbI A4/15 BBEACHUS, CEPTUPNLINPOBAH-
HOV1 AN1A NPVIMEHEHVA B YPECKOXKHO BEPTEGPONIACTIKE Nin
KnomnnacTmke v nossonsioLLen NPOBOANTL GUKCUPOBAHHYIO 1
KOHTPOJIMPYEMyI0 MHBbEKLIMIO B TEJI0 No3BoHKa. CiefyeT 03Ha-
KOMUTBbCA C MPaBuUiamy 06paLLeHus C CUCTEMON B PyKOBOACTBE
M0 3KCryaTaummn npomssoguTtens. Bo Bpems nHtpasepretpans-
HOTO BBEZJEHVA LiIeMEeHTa HEOBXOAMM MOCTOAHHbIN PEHTTEHO0-
TMYECKNIA KOHTPOJIb (NaTepasibHO-MaTeparbHbii) B peanbHOM
BpemeHu. B cyyae npoHNKHOBEHVA LieMeHTa B napasepTe-
6paribHble TKaHW CeflyeT HeMe/IeHHO NPEKPATUTb UHBEKLMIO
LieMeHTa 11 JanbHeiiiee BBEAEHNE MOXHO NPOJOMKUTD Mocsie
pOCTa BA3KOCTU LiemeHTa. Ecniv Bepte6pasnbHOro 3anosiHeHns He
[IOCTaTO4HO, OCYLLECTBAAETCA KOHTPasaTepasibHbIil JOCTYM.
lMocne ayrmeHTaumMm cieayet HacaaUTb Ha MHBEKLIMOHHYIO Ty
MaHZPEH C TeM, YTOObI HIKAKOE KOIMYECTBO LIEMEHTa He OCTa-
J10Cb B MAMKUX TKaHSAX.

Bpems cMeluBaHus, OXIAAHUSA, UCMONb30BaHUs 1 3aTBEpAe-
Hust OSTEOPAL®V ykasaHbl B Anarpamme B KOHLE MHCTPYKLMN
N0 NpUMeHeHNio. [laHHble MoKasaTeny AeNCTBUTENbHbI PU
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NpVIMEHeHNN OAHOPA30BOrO LWNPULIA EMKOCTbIO 3 M 1
KaHtonu ¢ gnameTpom 3,0 Mm 1 anunHoi 10 cm.

Mpyn NprMeHeHNN APYrX CUCTEM BBELIEHIIA MOTYT BO3HUKHYTb
13MeHeHUA Npu 06paboTke. Henb3a NpuMeHATb KaHIoNN Ana-
meTpom MmeHee 1,8 Mm (13G). [lo nonHOro otBepxaeHnA
LieMeHTa MaLlmneHT JOMKeH GbiTb HEeMOABIKEH.

XpaHeHue

OSTEOPAL®V xpaHuTb HEOTKPbITbIM, B OPUIMHANIbHON yra-
KOBKe, B CyXOM YMCTOM 3aLL/iLL€HHOM OT CBETa MeCTe Mpu TeM-
nepartype He 6onee 25°C (77 °F).

CpOK rogHOCTI/CTEPUNBbHOCTD

CpOK rofHOCTY yKa3aH Ha KOPOOKe, 3aLLUMTHOM aIlOMVHNEBOM
naKeTe 1 Ha BHyTPEHHEM NakKeTe.

3anpeuweHo npumensTs OSTEOPAL®V no ncreuennn ykasaH-
HO AaTbl. CPOK FOAHOCTY OTAESbHbBIX KOMITOHEHTOB MOXET
OT/INYATBLCA OT YKa3aHHOrO CPOKa FOAHOCTY Ha CKNagHOM yna-
KOBKE, YTO 0BYC/IOBNIEHO NPOLIECCOM NMPON3BOACTBA.
3anpeLyeHo NoBTOPHO CTEPUIN30BaTb COAEPXKIMOE BCKPbITBIX
VNV MOBPEXAEHHDBIX aTIOMUHUEBBIX 3ALLMTHbBIX MAKETOB 1N
611MCTEPOB C amryNIaMuW,0HY MoAexaT yTunnsauyum. B cnyuae
NOXeNTeHUs LLEMEHTHOTO MOPOLLIKa UCMONb30BaTh
OSTEOPAL®V 3anpewyaetcs. LieMeHTHbIN NOPOLIOK, NaKeTbl 13
M3 v 6nmcTepbl C ammynamu NPOLLIV ra3oByio CTEPUM3ALINI0
STUEHOKCAOM. MOHOMEpHas XXMAKOCTb CTEPUNN30BaHa
dunsTpoBaHUEM.



OSTEOPAL®V

Vlastnosti

OSTEOPAL®YV je réntgenopozitivny, nizkoviskozny kostny
cement na baze polymetylmetakrylatu na vyplii a stabiliza-
ciu tiel stavcov.

OSTEOPAL®V obsahuje réntgenokontrastnt latku oxid zir-
konicity. Kvoli lepsej viditelnosti v operacnom poli je do
cementu OSTEOPAL®V primiesané chlorofylové farbivo
(E141).

Kostny cement sa pripravuje bezprostredne pred pouzitim
zmieSanim préaskovej polymérovej zlozky s tekutou mono-
mérovou zlozkou. Tym vznikne nizkoviskézna cestovita
hmota, ktora sa pomocou aplikaéného systému zavedie ako
stabilizatné médium do tela stavca, kde vytvrdne.

ZloZenie

Jedno balenie cementu OSTEOPAL®V obsahuje vrecko
s cementovym praskom (préskovy polymér) a ampulku
z hnedého skla (tekuty monomér).

Zlozky praskového polyméru:
polymetylakrylat, polymetylmetakrylat, oxid zirkoniity,
benzoyl-peroxid, farbivo E141.

Zlozky tekutého monoméru:
metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinén
afarbivo E141.

Préskovy cement je baleny v trojitom baleni. Vonkajsie,
nesterilné ochranné aluminiové vrecko obsahuje polyetylé-
nové papierové vrecko (stiahnutelné), ktoré je zvonka nes-
terilné a zvnutra sterilné. V flom sa nachadza dalSie ste-
rilné polyetylénové papierové vrecko obsahujlice praskovy
cement.

Ampulka z hnedého skla so sterilne prefiltrovanym tekutym
monomérom je taktieZ sterilne zabalena do samostatného
blistra sterilizovaného etylénoxidom.

Indikacie

OSTEOPAL®YV je indikovany na augmentaciu a stabilizaciu

tiel stavcov prostrednictvom vertebroplastiky a kyfoplastiky

® pri kompresivnych zlomeninach tela stavca,

® pri néddoroch tiel stavcov (metastazach alebo myeld-
moch),

® pri symptomatickych vertebralnych hemangiémoch.

V kazdom pripade vertebroplastika a kyfoplastika predsta-
vuju len paliativne o3etrenia stabilizujtce telo stavca.
NevedU k vylie¢eniu zékladného ochorenia (osteoporéza,
nadorové ochorenie).

Kontraindikacia

Hemoragicka diatéza a infekcie predstavujd absolitne

kontraindikécie. Relativnou kontraindikéciou su |ézie tiel

stavcov s epidurélnou extenziou kvdli nebezpecenstvu

kompresie miechy.

OSTEOPAL®V sa nesmie pouzivat

* pri domnelej alebo preukézanej precitlivenosti na jed-
notlivé zlozky kostného cementu,

® pocas gravidity a doj¢enia.

81

Vedlajsie ucinky

Bezprostredne po implantacii kostného cementu z PMMA sa
zriedkavo pozoruje prechodné znizenie krvného tlaku. V oje-
dinelych pripadoch sa mézu vyskytnut zavazné komplikécie
vratane zéstavy srdca, anafylaktického Soku a nahlej smrti.
Tieto kardiovaskularne a respira¢né vedlajsie U¢inky, zndme
aj ako implanta¢ny syndrém alebo syndrém kostného
cementu, st désledkom naplavenia zloziek kostnej drene do
cievneho systému. V pripade pltcnych a kardiovaskularnych
komplikacif je potrebny dohlad a pripadne zvySenie krvného
objemu. Pri akltnej respiracnej insuficiencii je nutné apli-
kovat anestéziologické opatrenia. Pri pouzivani polymetyl-
metakrylatovych kostnych cementov sa pozorovali nasledu-
juce dalSie neziaduce uc¢inky: tromboflebitida, hemoragia,
burzitida trochantera. Dal$ie pozorované vedlajsie G&inky:
infarkt myokardu, kratkodobé poruchy srdcového rytmu,
cievna mozgové prihoda.

Okrem toho mozu nastat komplikacie, aké sa mozu vyskyt-
nat pri kazdom chirurgickom zakroku.

Pri pouziti cementu OSTEOPAL®V je potrebné respektovat
poziadavky modernej cementovacej techniky, aby sa obme-
dzili neziaduce vedlajsie Gc¢inky a zabezpecilo stabilné

a dlhodobé zakotvenie kostného cementu v tele stavca.

Interakcie
Doposial nie st zname.

Preventivne opatrenia

PouZitie operaénym personélom

Pred pouzitim cementu OSTEOPAL®V sa pouZivatel musi
dokladne oboznémit s jeho vlastnostami, spésobmi zaob-
chéadzania a aplikaciou. Odporticame, aby si pouzivatel pred
prvym pouzitim najprv precvicil cely postup od miesania,
manipulécie az po aplikaciu cementu OSTEOPAL®V. Pod-
robné znalosti st potrebné aj pri pouzivani mieSacich systé-
mov a striekaciek na aplikéciu cementu.

Tekuty monomér je velmi prchavy a horlavy, a preto sa musia
pri jeho pouziti na opera¢nej sale podniknut vhodné preven-
tivne opatrenia Monomér je tiez silné rozptstadlo lipidov,

a preto sa nesmie dostat do priameho kontaktu s telom.

Pri manipulacii s monomérom alebo s pripravenym cemen-
tom OSTEOPAL®V sa musia pouzit rukavice, ktoré zabezpe-
¢ia nevyhnutnt ochranu proti prieniku monomérového
metylmetakrylatu do pokozky. DIhodobé overovanie preuké-
zalo, Ze mozno odportcat rukavice z PVC (trojvrstvovy polye-
tylén, etylén-vinylalkoholovy kopolymér, polyetylén) a ruka-
vice z materialu Viton®/butylu. Z bezpe¢nostnych dévodov
sa odportca nosit dva pary rukavic na sebe, napr. polyetylé-
nové chirurgické rukavice navlecené na Standardnych
latexovych chirurgickych rukaviciach.

Pouzitie samotnych latexovych alebo polystyrén-butadiéno-
vych rukavic nepostacuje. Informujte sa, prosim, u svojho
dodévatela, ktoré rukavice st najvhodnejsie na takuto apli-
kéaciu.

Vypary monoméru mézu drazdit dychacie cesty a o¢i a moézu
sposobit aj poskodenie pecene. Pozorovali sa pripady
podrézdenia pokozky sposobené kontaktom s monomérom.
Vyrobcovia makkych kontaktnych $oSoviek odporticaju nepo-
uzivat tieto typy SoSoviek v pritomnosti Skodlivych alebo




drazdivych vyparov. Kedze makké kontaktné So3ovky st prie-
pustné pre tekutiny a plyny, nemali by sa nosit na operacnej
sale v Case pouZitia metylmetakrylatu.

PouZitie pri vykonavani zakroku na pacientovi

Pocas aplikécie kostného cementu a bezprostredne po nej
sa musi starostlivo monitorovat krvny tlak, pulz a dychanie.
Kazda vyznamna zmena tychto zékladnych Zivotnych funkcif
sa musi bezodkladne napravit vhodnymi opatreniami.

Unik cementu mdze poskodit paravertebralne Struktdry. Pri-
tom sa mozu objavit komplikécie, ako je kompresia miechy,
medzirebrova neuralgia, inik cementu do medzistavcového
priestoru, perivertebrélna vyplti Zil a ciev (nebezpecenstvo
embdlie), infekcie a postproceduralne bolesti. Z dévodu
zabranenia tniku cementu a zarucenia v€asného rozpozna-
nia neziaducich prihod sa musi aplikacia uskuto¢fiovat za
pomoci sti¢asného obrazového monitorovania (zobrazovanie
v redlnom Case). Musi byt zabezpe€ena aj moznost okamzi-
tého operac¢ného zakroku s cielom chirurgického odstrane-
nia opisanych komplikécii. Predopera¢ne sa musi uskuto¢-
nit dokladné radiologické vySetrenie, aby sa vylGcili mozné
rizika (napr. 1ézie tela stavca, krvné zasobenie tela stavca
alebo edémy). Nelplné vyplnenie tela stavca kostnym
cementom moZze viest k nedostatoénému znizeniu akultnej
bolesti a ku skrateniu dlhodobej stability oSetreného tela
stavca.

Inkompatibility

Do kostného cementu sa nesmu primieSat vodné roztoky
(obsahujlce napr. antibiotikd), pretoze vyrazne zhorSuju
fyzikélne a mechanické vlastnosti cementu.

Dévkovanie

Jedna dévka sa pripravi zmie$anim celého obsahu vrecka

s cementovym praskom s celym obsahom liekovky s mono-
mérovou tekutinou. PouZité mnoZzstvo kostného cementu
zavisi od konkrétnych anatomickych pomerov. Nie s k dis-
pozicii ziadne informéacie o maximélne aplikovatelnom
mnoZstve kostného cementu a maximéalnom pocte tiel stav-
cov oSetrenych vertebroplastikou alebo kyfoplastikou. Spra-
vidla sa vykonava aplikécia jednej alebo dvoch dévok. To
viak zavisi od pouzitej chirurgickej techniky, ako aj od pris-
lusnych velkosti tiel stavcov a defektov.

Pred zaciatkom operéacie musi byt k dispozicii najmenej
jedna dal3ia davka cementu OSTEOPAL®V.

Priprava

Priprava:

Pred otvorenim nesterilného hlinikového ochranného vrecka
presuiite jeho obsah nadol zatrasenim alebo poklepanim
prstom, aby sa pri otvoreni neposkodil obsah. Vrecisko

z polyetylénu a papiera a ampulka sa mozu otvarat iba v ste-
rilnych podmienkach. Z tohto dévodu sa sterilné zlozky
(vnltorné vrecko z polyetylénu a papiera a sklenena
ampulka) dodévaju v sterilnom stave.

Otvaranie v sterilnych podmienkach:

VonkajSie vrecko z polyetylénu a papiera sa otvéra v steril-
nych podmienkach na plénovanom mieste pouzitia, aby sa
mohlo vnatorné vrecko z polyetylénu a papiera vybrat v ste-
rilnom stave. Blistrové balenie sa taktiez otvéra v sterilnych
podmienkach a na planovanom mieste pouZitia, aby sa
mohla vybrat sklenena ampulka v sterilnom stave.
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Pred otvorenim vnatorného vrecka z polyetylénu a papiera
presuiite jeho obsah nadol zatrasenim alebo poklepanim
prstom, aby ste mali istotu, Ze ked sa vrecko navrchu roz-
strihnutim otvori, nevysype sa z neho Ziadny prasok.

Na sklenenej ampulke sa na prechode k jej hlavi¢ke nachéa-
dza zlomové miesto, ktoré ulahcuje jej otvorenie. Neotva-
rajte sklenent ampulku nad mieSacim systémom, aby sa
zabranilo kontaminacii cementu kiskami skla. Na sklenenej
ampulke je nastoknuta odlamovacia pomécka (trubicka),
ktora ulahCuje otvorenie ampulky. Namiesto hlavi¢ky
ampulky sa musi uchopit odlamovacia pomécka a fiou odlo-
mit hlavicka ampulky. Odlomena ¢ast ampulky zostane

v odlamovacej pomdcke.

ZmieSanie zloZiek:

Tekutinu z ampulky vylejte do sterilnej mieSacej nadoby.
Potom pridajte prasok z otvoreného vnatorného vrecka.
Zmes mieSajte sterilnou $pachtlou alebo lyZicou, az kym
nevznikne homogénna masa. Zmes by sa mala bez ohladu
na teplotu okolia mieSat po dobu 30 sekund. Prisne dodrzia-
vanie pokynov na mieSanie praskovej a kvapalnej zlozky
moze podstatne znizit vyskyt komplikacii.

Zlozky cementu sa mdzu miesat aj vo vakuovom alebo

v nevékuovom mieSacom systéme. Doba mieSania vo vakuu
aj bez vakua je taktiez 30 seklind nezévisle od teploty oko-
lia. Podrobnosti o mieSacich systémoch najdete v ndvodoch
na pouzivanie jednotlivych mieSacich systémov.

Doba spracovania a polymerizacie znac¢ne zavisi od teploty
zloZiek a okolia. VysSie teploty skracuju dobu vytvrdzovania
a nizSie teploty ju predlzuji.

Spracovanie

Pri postupujticej polymerizécii, t. j. po¢as spracovavania sa
postupne zvySuje viskozita. Cementovli masu umiestnite
ihned po namiesani do aplikatného systému, pretoze v tejto
chvili je e$te nizkoviskézna a da sa lahko aspirovat. Aplika-
cia cementu sa mé uskuto¢nit, ked mé pastovt konzisten-
ciu, aby sa zabranilo vaskuldrnemu tniku cementu.
OSTEOPAL®V sa mdze aplikovat do tela stavca pomocou
aplikacného systému schvaleného na perkutannu vertebro-
plastiku alebo kyfoplastiku, ktory umoZziiuje nepretrzité
aregulované injektovanie. S ovladanim systému sa treba
obozn&mit v ndvode na pouzivanie od prislu§ného vyrobcu.
Pocas intravertebralnej aplikacie je potrebné dosledné ront-
genové monitorovanie (latero-lateralne) so zobrazovanim

v redlnom Case. Pri paravertebralnom Gniku cementu musi
sa jeho injektovanie okamzite prerusit a moze sa v fiom
pokracovat po zvySenf viskozity cementu. Ak vertebralna
vypli nepostacuje, moze sa uskutocnit dalsi kontralateralny
pristup. Po augmentécii treba do injekénej ihly nasadit
mandrén, aby po odstranenf injek&nej ihly neostali

v mékkych tkanivach Ziadne zvySky cementu.

Doby mieSania, ¢akania, aplikacie a vytvrdzovania cementu
OSTEOPAL®V st uvedené v tabulkach na konci navodu na
pouzivanie. Tieto hodnoty platia pri pouziti 3 ml jednorazo-
vej strieka&ky a kanyly s priemerom 3,0 mm a dizkou
10cm.

V pripade inych aplikanych systémov sa méZe spracovava-
nie |isit. Kanyly s mensim priemerom ako 1,8 mm (13G) by
sa nemali pouZivat. Pacient musi zostat imobilizovany az do
UpIného vytvrdnutia cementu.



Skladovanie

Cement OSTEOPAL®V sa musi skladovat v neotvorenom
stave a chraneny pred svetlom pri teplote max. 25 °C
(77 °F) na suchom a ¢istom mieste v pévodnom baleni.

Trvanlivost a sterilita
Trvanlivost cementu je vytlacena na skladacke obalu,
ochrannom hlinikovom vrecku a na vnttornom vrecku.
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OSTEOPAL®V nepouZzivajte po tomto datume exspiracie.
Trvanlivost jednotlivych zloZiek sa moze v désledku vyrobnych
podmienok 8t od trvanlivosti uvedenej na skladacke.

Obsah otvoreného alebo poskodeného hlinikového ochran-
ného vrecka alebo blistra s ampulkou sa nesmie opatovne ste-
rilizovat, a preto sa musi vyhodit. Ak praskovy cement zoZltol,
OSTEOPAL®V nepouzivajte. Praskovy cement, polyetylénové
vrecko a blister s ampulkou su sterilizované plynnym etylé-
noxidom. Tekuty monomér je sterilizovany filtraciou.



OSTEOPAL®V

Egenskaper

OSTEOPAL®V ér ett radiopakt, lagviskdst bencement pa
poly-(metylmetakrylat)-bas avsett for utfylinad och stabilise-
ring av kotkroppar.

OSTEOPAL®V innehaller zirkoniumdioxid som rontgenkon-
trastmedel. For battre synlighet i operationsomradet har
fargamnet klorofyll (E 141) blandats i OSTEOPAL®V.
Bencementet bereds omedelbart fére anvandningen genom
att polymerpulverkomponenten blandas med den flytande
monomerkomponenten till en lagviskds deg. Med hjélp av
ett applikationssystem férs bencementet in som stabilise-
ringsmedel i kotkroppen och hérdar dér.

Sammansattning

En férpackning med OSTEOPAL®V innehaller en pase med
cementpulver (polymerpulver) och en brun glasampull
(monomervatska).

Polymerpulvrets innehallsémnen:
Poly-(metylakrylat, metylmetakrylat), zirkoniumdioxid,
bensoylperoxid, fargdmne E141.

Ingredienser i monomervéatskan:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, farg-
amne E141.

Cementpulvret ar tredubbelt férpackat. Den yttre, osterila
skyddspasen av aluminium innehaller en (avdragbar) poly-
eten-papperspase som ar osteril utanpa och steril inuti.
Inuti denna finns ytterligare en steril polyeten-papperspase
som innehaller cementpulvret.

Den bruna glasampullen med den sterilfiltrerade mono-
mervatskan ar ocksa sterilt férpackade i en separate etyle-
noxidsteriliserad blisterforpackning.

Indikationer

OSTEOPAL®V é&r avsett for augmentation och stabilisering
av kotkroppar vid vertebroplastik och kyfoplastik

e vid kompressionsfrakturer i kotkroppar

e vid tumorer i kotkroppar (metastaser eller myelom)

e vid symtomatiska vertebrala hemangiom.

Behandlingen med stabilisering av kotkroppen med hjalp av
vertebroplastik och kyfoplastik &r enbart palliativ. Genom
denna typ av atgard sker ingen behandling av grundsjukdo-
men (osteoporos, tumorsjukdom).

Kontraindikation

Absoluta kontraindikationer ar hemorragisk diates och infek-

tioner. En relativ kontraindikation &r lesioner av kotkroppar

med epidural extension, pa grund av risken for rygg-

margskompression.

OSTEOPAL®V far ej anvandas

¢ vid féormodad eller bekraftad 6verkanslighet mot bestands-
delar i bencementet

e under graviditet och amning
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Biverkningar

Ofta iakttas ett 6vergédende blodtrycksfall omedelbart efter
implantering av PMMA-bencement. | enstaka fall kan all-
varliga komplikationer forekomma, som svara allergiska
reaktioner férenade med hjartstillestand eller till och med
anafylaktisk chock eller plotslig dod.

Dessa kardiovaskuléra och respiratoriska biverkningar orsa-
kas av att l6sgjorda benmargsbestandsdelar svammar in i
det venosa karlsystemet. | fall av pulmonara eller kardio-
vaskulara komplikationer krévs 6vervakning, och eventuellt
en okning, av blodvolymen. Vid akut respiratorisk insuffi-
ciens ska anestesiologiska atgarder tillgripas. Aven fol-
jande biverkningar har observerats vid anvandning av ben-
cement baserade pa poly(metylmetakrylat): tromboflebit,
blédning, trokanterit. Andra iakttagna biverkningar &r:
myokardinfarkt, évergaende hjartrytmstérningar, cerebro-
vaskular episod.

Darutover ar sadana komplikationer tankbara som kan upp-
tréda i samband med alla kirurgiska ingrepp.

Vid anvandning av OSTEOPAL®V kravs en modern cemen-
teringsteknik for att kunna begransa oénskade handelser
och garantera stabil och langvarigt hallbar forankring av
bencementet i kotkroppen.

Interaktioner
Inga kanda till dags dato.

Forsiktighetsatgarder

Anvisning fér OP-personal

Fére hantering av OSTEOPAL®V maste anvandaren vara val
fortrogen med dess egenskaper och hur det skall hanteras
och appliceras. Anvandaren rekommenderas att dva pa
hela proceduren med blandning, hantering och applicering
av OSTEOPAL®V innan det anvands férsta gangen. Det &r
nodvandigt med goda kunskaper, aven vid anvandning av
blandningssystem och sprutor vid applicering av cementet.
Monomervatskan ar extremt lattflyktig och lattantandlig.
Det ar darfor viktigt att relevanta skyddsatgarder vidtages,
speciellt vid anvandning i operationssal. Monomeren &r
ocksa ett starkt fettlésande medel och ska darfor inte
komma i direkt berdéring med kroppen.

Vid hantering av monomeren eller det fardigblandade
cementet OSTEOPAL®V kréavs anvandning av handskar
som ger tillrackligt skydd mot hudpenetration av monome-
ren metylmetakrylat. Handskar av PVA (treskiktigt poly-
eten, eten-vinylalkohol-sampolymer, polyeten) samt Viton®/
butylhandskar har dver langre tid visat sig ge ett bra skydd.
Som en sé&kerhetsatgard rekommenderas tva par handskar,
t.ex. en kirurghandske av polyeten ovanpa en inre kirurg-
handske av latex av standardtyp.

Det ar inte tillrackligt att bara anvanda handskar av latex
eller polystyrenbutadien. Fraga din leverantér om vilka
handskar som ar lampliga.

Monomerangorna kan irritera luftvagar och égon och even-
tuellt skada levern. Fall av hudirritationer som f6ljd av kon-
takt med monomeren finns beskrivna.
Kontaktlinstillverkare rekommenderar att mjuka kontakt-
linser inte ska baras dar skadliga eller irriterande angor
forekommer. D& mjuka kontaktlinser slapper igenom



vétska och gas ska de inte béaras i operationssalar dar metyl-
metakrylat anvands.

Tillampning péa patient

Blodtryck, puls och andning maste 6vervakas noggrant
under och omedelbart efter appliceringen av bencementet.
Varje signifikant forandring av dessa vitala tecken maste
omedelbart atgardas med relevanta atgarder.

Bencement som lacker ut kan skada paravertebrala struktu-
rer. Komplikationer som ryggmargskompression, interkostal
neuralgi, cementlackage i utrymmet mellan kotorna, peri-
vertebral fyllning av vener och artérer (risk for emboli),
infektioner och smarta efter ingreppet & mojliga. For att
undvika cementlackage resp. i tid upptacka oonskade han-
delser méaste appliceringen utféras under réntgenologisk
genomlysning (atergivning i realtid). Det maste ocksa finnas
mojlighet till ett omedelbart kirurgiskt ingrepp for att
atgarda den beskrivna komplikationen. Preoperativt maste
en noggrann radiologisk undersokning utféras for att ute-
sluta mojliga risker (t.ex. kotkroppslesioner, kotans karlfor-
sorjning eller 6dem). En ofullstandig utfyllnad av kotkrop-
pen med bencement kan leda till otillrédcklig minskning av
akut smarta samt minskad |angtidsstabilitet hos den
behandlade kotkroppen.

Inkompatibilitet

Vattenbaserade losningar (som t.ex. innehaller antibiotika)
far inte blandas i bencementet, eftersom sadana lésningar
avsevart paverkar cementets fysikaliska och mekaniska
egenskaper.

Dosering

For en portion ska hela innehallet i en cementpulverpase
blandas med en hel ampull monomervatska. Mangden
cement som behdvs beror pa den individuella anatomin pa
appliceringsstallet. Det finns ingen information om hur
mycket bencement som maximalt kan appliceras, eller om
det maximala antalet kotor som kan behandlas, vid ett och
samma vertebroplastik- eller kyfoplastikingrepp. | regel app-
liceras en eller tva portioner. Detta beror emellertid av vilken
kirurgisk teknik som anvénds samt den individuella storle-
ken pa kotkroppen resp. defekten.

Minst en extra dos OSTEOPAL®V skall finnas tillganglig
innan ingreppet inleds.

Beredning

Férberedelser:

Innan det osterila aluminiumskyddshéljet 6ppnas, skakar
eller knackar du latt pa héljet sa att allt innehall hamnar
langst ner och inte skadas vid 6ppningen. Polyeten-papper-
spasen (PE-papperspasen) och ampullen far endast éppnas
under sterila betingelser. De sterila komponenterna (den
inre PE-papperspasen och glasampullen) ar darfor sterila
nar de levereras.

Oppnande under sterila betingelser:

Den yttre PE-papperspasen Gppnas under sterila forhallan-
den och langs markeringen sa att den inre PE-papperspésen
kan tas ut sterilt. Blisterforpackningen dppnas ocksa pa det
markerade stallet under sterila forhallanden, sa att glasam-
pullen kan tas ur sterilt.

Innan du 6ppnar den inre PE-papperspasen ska du skaka
pasen eller knacka pa den for att fa ner innehallet till bot-
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ten. Pa sa satt gar inget pulver till spillo nar pasen klipps
upp i éverkanten.

For att gora det |attare att 6ppna glasampullen &r den for-
sedd med en forberedd brytpunkt vid vergangen till
ampullhuvudet. Oppna inte ampullen éver mixningssetet
och cementen da kontaminering med glasfragment kan
ske. Ampullen &r forsedd med en avbrytningsanordning
(ett ror) for att underlatta 6ppnandet. | stallet for att ta tag
i ampullhuvudet fattar du réret och bryter avampullhuvu-
det med det. Det avbrutna ampullhuvudet stannar kvar i
roret.

Blandning av komponenterna:

Vétskan halls ur ampullen ner i en steril blandningsskal.
Darefter tillsatts pulvret ur den 6ppnade innerpasen. Kom-
ponenterna blandas med en steril spatel eller blandnings-
sked tills en homogen massa erhalls. Massan bor oberoende
av omgivningstemperatur roras i 30 sekunder. Komplikatio-
ner kan minimeras om anvisningarna fér blandningen av
pulver- och vatskekomponenterna noga féljs.
Cementkomponenterna kan ocksa blandas i ett blandnings-
system med eller utan vakuum. Blandningstiderna for
blandning med eller utan vakuum &r ocksa 30 sekunder,
oberoende av omgivningstemperatur. Mer information om
blandningssystemen hittar du i deras bruksanvisningar.
Bearbetningstiden och hardningen &r starkt beroende av
komponenternas och omgivningens temperatur. Hogre tem-
peraturer forkortar hardningstiden, lagre temperaturer for-
langer hardningstiden.

Bearbetning

Viskositeten okar allteftersom hardningen framskrider, dvs.
bearbetningsfasen framskrider. Cementmassan ska snarast
efter blandningen tas upp i ett applikationssystem, eftersom
det vid denna tidpunkt fortfarande ar relativt lagviskdst och
latt att aspirera. For att undvika vaskulért cementlackage
ska appliceringen av cementet ske nar cementet fatt pasta-
liknande konsistens. OSTEOPAL®V kan féras in i kotkroppen
med hjélp av ett applikationssystem som ar godként for per-
kutan vertebroplastik eller kyfoplastik, och som mdjliggér en
konstant och kontrollerad injektion. Information om hand-
havande av systemet hittar du i systemtillverkarens bruksan-
visning. Under intravertebral applicering krévs konsekvent
rontgenologisk genomlysning (latero-lateral) i realtid. Vid
paravertebralt lackage maste cementinjektionen omedelbart
avbrytas men kan fortsattas nar cementets viskositet 6kat.
Om den vertebrala utfylinaden inte &r tillracklig, ar ett ytter-
ligare, kontralateralt tilltrade genomférbart. Efter augmenta-
tionen ska en mandrin féras in i injektionsnalen, sa att inga
cementrester blir kvar i mjukdelsvavnaden nar injektionsna-
len avlagsnas.

Tiderna fér blandning, vantan, bearbetning och hardning for
OSTEOPAL®V visas i diagrammen i slutet av bruksanvis-
ningen. Vardena géller vid anvandning av en 3 ml engangs-
spruta och en kanyl med diametern 3,0 mm och ldngden
10cm.

Anvéandning av andra applikationssystem kan resultera i for-
andringar av bearbetningen. Kanyler med en diameter som
&r mindre an 1,8 mm (13G) ska inte anvéndas. Patienten
maste hallas helt stilla (immobiliserad) tills cementet har
hérdat helt.



Forvaring

OSTEOPAL®V maste forvaras odppnat och skyddat fran ljus
i originalforpackningen vid hégst 25°C (77 °F) pa en torr
och ren plats.

Hallbarhet/sterilitet
Hallbarheten finns angiven pa kartongen, den skyddande
aluminiumpasen och innerpasen.
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OSTEOPAL®V far inte anvandas om detta datum har passe-
rats. Hallbarheten pa de enskilda komponenterna kan av
tillverkningsskal avvika fran det angivna hallbarhetsdatumet
pa vikkartongen.

Innehallet i en 6ppnad alumuniumskyddspéase eller ampull
far inte omsteriliseras och maste darfor kasseras. Om
cementpulvret gulfargats far OSTEOPAL®V inte langre
anvandas. Cementpulvret och forpackningarna ér sterilise-
rade med etylenoxid. Monomervatskan ar sterilfiltrerad.
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OSTEOPAL®V

Ozellikler

OSTEOPAL®V omur cisimlerini doldurma ve stabilize etme
amacli, poli(metil metakrilat) bazli, dustik viskoziteli ve rad-
yoopak bir kemik ¢imentosudur.

OSTEOPAL®V réntgen kontrast maddesi olarak zirkonyum
dioksit icerir. Cerrahi uygulamalarda gorintrltgtniin daha
iyi olmasi icin OSTEOPAL®V'ye boya maddesi klorofil
(E141) katilmistir.

Kemik ¢cimentosu uygulamadan hemen 6nce, toz seklindeki
polimer bilesen ile sivi monomer bilesen karistirilarak hazir-
lanir. Olusan dusiik viskoziteli hamur stabilizasyon maddesi
olarak bir uygulama sistemi yardimiyla omur cismine
enjekte edilir ve orada sertlesir.

Bilesimi

Bir OSTEOPAL®V ambalajinda bir poset ¢imento tozu (poli-
mer tozu) ile bir adet kahverengi cam ampul (monomer
sivisi) bulunmaktadir.

Polimer tozunun bilesenleri:
Poli(metilakrilat, metil metakrilat), zirkonyum dioksit, ben-
zoil peroksit, boya maddesi E 141.

Monomer sivisinin bilesenleri:
Metil metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, boya
maddesi E141.

Cimento tozu (¢ kat ambalajlanmistir. Steril olmayan koru-
yucu dis altiminyum poset, dis tarafi steril olmayan, i¢ tarafi
steril olan bir polietilen-kagit poset (soyulabilir) icerir.
Bunun icinde ¢cimento tozunu igeren, steril bir polietilen-ka-
g1t poset daha bulunur.

Steril filtrasyon yontemiyle sterilize edilmis olan monomer
sivisini iceren kahverengi cam ampul ise etilen oksit ile
sterilize edilmis tek bir blisterde yine steril olarak ambalaj-
lanmistir.

Endikasyonlar

OSTEOPAL®V vertebroplasti ve kifoplastide, asagida belirti-
len durumlarda omur cisimlerinin ogmentasyonu ve stabili-
zasyonu igin endikedir:

® Omur cisminde kompresyon kiriklari

e Omur cismi ttimérleri (metastaz veya miyelomlar)

* Semptomatik vertebral hemanjiyomlar

Vertebroplasti ve kifoplasti her durumda sadece palyatif,
omur cismini stabilize edici tedavilerdir. Bu yontemlerle
altta yatan hastalik (osteoporoz, timor hastaligi) tedavi
edilmez.

Kontrendikasyon

Hemorajik diyatez ve enfeksiyon mutlak kontrendikasyonlar-

dir. Epidural ekstansiyonlu omur cisim lezyonlari, omurilik

kompresyonu tehlikesi nedeniyle goreceli kontrendikasyon-

dur.

OSTEOPAL®V su durumlarda kullanilamaz

e Kemik ¢cimentosunun bilesenlerine karsi siiphe edilen
veya kanitlanmis bir asiri duyarlilik olmasi durumunda

* Gebelik ve emzirme dénemlerinde
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Yan etkiler

Nadir olarak, PMMA kemik ¢imentolarinin implantasyonu-
nun hemen ardindan gegici bir kan basinci dististi gézlen-
mektedir. Minferit vakalarda, kalp durmasindan anafilak-
tik soka ve ani 6ltimlere varan agir komplikasyonlar bas
gosterebilir.

implantasyon sendromu veya kemik gimentosu sendromu
olarak da bilinen bu kardiyovaskdiler ve respiratuar yan etki-
ler, kemik iligi bilesenlerinin venéz damar sistemine girme-
sinden kaynaklanmaktadir. Pulmoner veya kardiyovaskiiler
komplikasyonlarin bas gostermesi durumunda kan hacminin
izlenmesi ve duruma gore arttiriimasi gerekli olabilir. Akut
solunum yetmezligi durumlarinda anesteziyolojik énlemlere
bagvurulmalidir. Poli(metil metakrilat) bazl kemik ¢cimento-
larinin kullaniminda ayrica su istenmeyen etkiler gézlenmis-
tir: Tromboflebit, hemoraji, trokanter bursitis. Gézlenen
diger yan etkiler sunlardir: Miyokard enfarkttst, kisa sireli
kalp ritmi bozukluklari, serebrovaskiiler olay.

Bunun 6tesinde, herhangi bir cerrahi prosedir sirasinda olu-
sabilen komplikasyonlar da mimkunddr.

OSTEOPAL®V uygulanirken, istenmeyen yan etkileri sinir-
landirmak ve kemik ¢imentosunun omur cisminde saglam
ve uzun vadeli ankrajini saglayabilmek icin modern ¢imen-
tolama teknolojisinin gereklilikleri dikkate alinmalidir.

Etkilesimler
Simdiye kadar tespit edilmemistir.

ihtiyati 6nlemler

Ameliyathane personelinin uygulamalarinda

Kullanici OSTEOPAL®V'yi kullanmadan énce onun dzellikle-
rine, islenmesine ve uygulanmasina iyice vakif olmalidir.
Kullanicinin, ilk kez kullanmadan énce OSTEOPAL®V'nin
karistiriima, islenme ve yerlestirilmesi ile ilgili tim prose-
durd denemesi tavsiye edilir. Cimentonun uygulanmasinda
karistirma sistemleri ve siringalar kullanilan durumlarda da
ayrintili bilgi sarttir.

Monomer sivisi cok ugucu ve alev alicidir, bu ytizden ameli-
yathanede kullaniimasi sirasinda uygun 6énlemler alinmali-
dir. Monomer ayni zamanda gti¢lii bir yag ¢éziicti oldugun-
dan viicutla dogrudan temas ettirilmemelidir.

Monomerle veya hazirlanmig OSTEOPAL®V ¢imentosuyla
calisirken monomer metil metakrilatin cilde islemesine kars
gerekli korumayi saglayan eldivenler kullaniimalidir. PVP
(t¢ kath polietilen, etilen-vinilalkol-kopolimeri, polietilen)
ve Viton®/ butil eldivenlerin uzun siireli koruma yetenegine
sahip oldugu tespit edilmistir. Guvenlik acisindan iki ¢ift
eldivenin Ust Uste giyilmesi tavsiye edilmektedir, rnegin bir
¢ift standart lateks cerrahi eldivenin tizerine bir ¢ift polieti-
len cerrahi eldiven giyilebilir.

Lateks veya polistiren butadien eldivenlerin tek basina kul-
laniimasi koruma agisindan yeterli degildir. Lutfen bu ttir
uygulamalar igin hangi eldivenlerin uygun oldugunu tedarik-
¢inizden &grenin.

Monomer buharlari solunum yollarini ve gézleri tahris edebi-
lir ve karacigere zarar vermesi olasidir. Monomerle iligkili
deri irritasyonlari bildirilmistir.

Yumusak kontakt lens dreticileri, zararli ve tahris edici
buharlarin bulundugu ortamlarda bu lenslerin ¢ikariimasini




onermektedir. Yumusak kontakt lensleri sivilar ve gazlar igin
gecirgen oldugundan, metil metakrilatla calisildiginda ame-
liyathanede kullaniimamalidir.

Hastaya yonelik uygulamalarda

Kemik ¢imentosunun yerlestirilmesi sirasinda ve yerlestiril-
mesinden hemen sonra hastanin tansiyonu, nabzi ve solu-
numu dikkatle izlenmelidir. Bu yasam belirtilerinde goze
carpan buttin degisiklikler derhal ilgili 6nlemlerle giderilme-
lidir.

Cimentonun disari gikmasi sonucunda paravertebral yapilar
zarar gorebilir. Bu durumda omurilik kompresyonu, interkos-
tal néralji, intervertebral bosluga ¢imento girmesi, ven ve
arterlerin perivertebral dolumu (emboli tehlikesi), enfeksi-
yon ve prosediir sonrasi sancilar gibi komplikasyonlar miim-
kiindir. Cimentonun disari sizmasinin énlenmesi veya isten-
meyen olaylarin zamaninda algilanmasi i¢in uygulamanin
gorintileme yontemi altinda (gercek zamanli gériintiileme)
yapilmasi gerekir. Tarif olunan komplikasyonlarin cerrahi
yoldan giderilmesi igin acil operatif miidahale imkani mev-
cut olmalidir. Ameliyat 6ncesinde olasi riskleri (6rnegin
omur cismi lezyonlari, omurun vaskiilarizasyonu veya 6dem)
6nlemek amaciyla kapsamli radyolojik muayene yapiimali-
dir. Omur cisminin kemik ¢imentosuyla tam olarak doldurul-
mamasl, akut agrilarin yeterince azaltilamamasina ve tedavi
edilen omur cisminin uzun vadeli stabilitesinin zayiflama-
sina yol acabilir.

Uyumsuzluklar

Sulu (érn. antibiyotik iceren) ¢ozeltiler kemik ¢cimentosuna
katilmamalidir, aksi halde ¢cimentonun fiziksel ve mekanik
6zellikleri ciddi bicimde etkilenir.

Dozaj

Bir posetin icerdigi cimento tozunun timu bir ampuliin igin-
deki monomer sivisinin tiimiyle karistirildigr zaman bir doz
hazirlanmis olur. Kullanilacak kemik ¢cimentosu miktari
mevcut anatomik kosullara baglidir. Yerlestirilebilir maksi-
mum kemik ¢cimentosu miktari ile vertebroplasti veya kifop-
lasti yontemi kapsaminda tedavi edilebilecek maksimum
omur sayisina iliskin somut veriler yoktur. Prensip olarak bir
veya iki porsiyon kullanilir. Ancak miktar, uygulanan cerrahi
yonteme ve ilgili omur cisminin ve defektin biytklugtine
baghdir.

Ameliyata baglamadan 6nce yedek olarak en az bir
OSTEOPAL®V dozu daha hazir bulundurulmalidir.

Hazirlanisi

Hazirlk:

Steril olmayan koruyucu aliiminyum poseti agmadan 6nce
icindeki ambalaja hasar vermemek icin poseti sallayarak
veya bir yere vurarak igerigini asaglya kaydirin. Polietilen-ka-
g1t poset (PE-kagit poset) ve ampul sadece steril sartlar
altinda acilabilir. Bu yiizden steril bilesenler (i¢ PE-kagit
poset ve cam ampul) steril olarak teslim edilmektedir.

Steril kosullarda agma:

Dis PE-kagit poset steril kosullarda éngoriilen yerinden agilir
ve boylece i¢ PE-kagit poset steril olarak gikartilir. Ayni
sekilde, blister ambalaj da steril sartlar altinda, 6ngérilmis
acma yerinden agilarak, icindeki cam ampuliin steril olarak
cikarilmasi saglanir.
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i¢ PE-kagit poseti agmadan &énce sallayarak veya hafifce bir
yere vurarak igerigini asagiya toplayiniz, bdylece poset tst-
ten acildigl zaman toz kaybi olusmasini 6nlemis olursunuz.
Cam ampuliin agilmasini kolaylastirmak amaciyla ampuliin
govdesi ile basi arasindaki boyun bélgesinde énceden belir-
lenmis bir kirilma noktasi olusturulmustur. Cimentoya cam
kingi karismasina meydan vermemek i¢in ampuli karistirma
cihazinin tizerinde agmayiniz. Cam ampultin agilmasini
kolaylastirmak igin ampuliin tizerine bir kirma yardimcisi
(ktigtik bir tip) takilmistir. Burada ampul basindan degil
onun lzerindeki kirma yardimcisindan tutulur ve ampul basi
bunun ilerisindeki bir noktadan kirilir. Kirtlan ampul basi
kirma yardimcisinin iginde kalir.

Bilesenlerin karistiriimasi:

Ampuldeki sivi steril bir karistirma kabina konur. Daha sonra
acik i¢ posetteki toz ilave edilir. Karigim, steril bir spatula
veya kasikla homojen bir kitle olusana kadar karistirilir. Kari-
sim gevre sicakligindan bagimsiz olarak 30 saniye siireyle
karistiriimalidir. Toz ve sivi bilesenin karistiriimasina yénelik
talimatlara titizlikle uyulmasi komplikasyonlarin sikhgini
azaltabilir.

Cimento bilesenleri, vakumlu veya vakumsuz olmak Uzere,
bir karistirma sisteminde de karistirilabilir. Vakumlu veya
vakumsuz karistirma stireleri de cevre sicakligindan bagim-
siz olarak 30 saniyedir. Karistirma sistemleri ile ilgili ayrinti-
lart karistirma sistemlerinin kullanim kilavuzlarinda bulabi-
lirsiniz.

isleme stiresi ve polimerizasyon biiyik dlgtide bilesenlerin
ve ortamin sicakligina baglidir. Daha yiiksek sicakliklar sert-
lesme siiresini kisaltir, dustk sicakliklar ise uzatir.

isleme

Viskozite polimerizasyonun ilerlemesiyle, yani isleme asa-
masinin ilerlemesiyle artar. Hazirlanan ¢imento, bu asa-
mada viskozitesi diisiik ve aspirasyonu kolay oldugundan
karistirildiktan hemen sonra bir uygulama sistemine alinma-
lidir. Vaskdiler cimento sizmalarini énlemek igin ¢imento
uygulamasi macunumsu bir kivamda yapilmalidir.
OSTEOPAL®YV, sabit ve kontrollii enjeksiyon saglayan, per-
kiitan vertebroplasti veya kifoplasti i¢in onayl bir uygulama
sistemi ile omura uygulanabilir. Sistemin kullanimi icin tre-
ticinin kullanim kilavuzuna bakilmalidir. intravertebral
uygulama sirasinda gercek zamanli rontgen kontroli (late-
ro-lateral) gereklidir. Paravertebral ¢cimento sizmasi halinde
cimento enjeksiyonu derhal durdurulmalidir; cimentonun
viskozitesi arttiktan sonra enjeksiyona devam edilebilir. Ver-
tebral dolgu yeterli olmadiginda ayri bir kontra lateral giris
uygulanabilir. Ogmentasyon sonrasinda enjeksiyon ignesine
mandrin yerlestirilerek, enjeksiyon ignesi ¢ikarildiktan sonra
yumusak dokuda ¢imento artiklarinin kalmasi énlenmelidir.

OSTEOPAL®V'nin karistirma, bekletme, uygulama ve donma
siireleri kullanma talimatinin sonundaki diyagramda veril-
mistir. Bu degerler, tek kullanimlik bir 3 ml siringa ve

3,0 mm ¢apinda ve 10 cm uzunlugunda bir kantil kullanil-
mas! halinde gegerlidir.

Diger uygulama sistemlerinde prosediire iliskin degisiklikler
s6z konusu olabilir. Capi 1,8 mm'nin (13G) altinda olan
kantiller kullanilmamalidir. Cimento tam olarak sertlesene
kadar hasta immobilize kalmalidir.



Saklama

OSTEOPAL®V acilmadan ve 1si8a kars! korunarak maks.
25°C (77°F) sicaklikta, orijinal ambalajinin icerisinde, kuru
ve temiz bir yerde saklanmalidir.

Raf omrii/sterillik

Raf émrii katlanir kutunun, koruyucu aliminyum kilifin ve i¢
posetin tizerlerine basiimistir.

Eger belirtilen tarih gegmis ise OSTEOPAL®V'yi kullanmay!-
niz. Imalat kosullarindan kaynaklanan nedenlerden dolayi
tekil bilesenlerin raf dmrii katlanir kutu tizerinde belirtilen
raf 6mriinden farkli olabilir.

92

Aciimis veya hasar gérmis koruyucu aliminyum kiliflarin
veya ampul blisterlerinin igerikleri tekrar sterilize edilemez
ve dolayisiyla atiimalari gerekmektedir. Cimento tozunun
sari bir renk almasi durumunda OSTEOPAL®V'yi kullanma-
yiniz. Gimento tozu, PE poset ve ampul blisteri etilen oksit
ile gazlanarak sterilize edilmistir. Monomer sivisi filtrasyon
yontemiyle sterilize edilmistir.
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Mixing
LI

CmecBaHe

Michéni
Blanding
Mischen
Avapeign
Mezcla

Segamine

Sekoittaminen
Mélange
Mijesanje
Keverés

Miscelazione

o
i

Maisymas
Mengfase
Blanding
Mieszanie
Mistura
Amestecare
CmelumBaHue
MieSanie
Blandning

NITNAN

Karistirma

RE

Waiting
kil

W3uaksaHe

Cekani
Ventetid
Warten
Avapovr
Espera

Ootamine

Odotusaika
Attente
Cekanje
Vérakozas
Attesa
CHol
Laukimas
Wachtfase
Ventetid
Czekanie
Espera
Asteptare
OxugaHue
Cakanie
Véntetid

0

Bekleme
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Application
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Pouziti
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Applikation
E@appoyn
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Kasutamine

Applikointi
Application
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Applicazione
HE
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Applisering
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Aplicagao
Aplicare
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Applicering
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Setting
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BrebpassaHe

Tuhnuti
Haerdning
Aushartung
Mién
Endurecimiento

Kdvastumine

Kovettuminen
Prise
Stvrdnjavanje
Kotés
Indurimento
NIE
Kietéjimas
Uithardingsfase
Herding
Wigzanie
Polimerizacao
Tntarire
OTBepxpaeHue
Tvrdnutie
Hérdning
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Sertlesme
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Tempo (min)
Al2F (min)
Laikas (min.)
Tijd (min)
Tid (min)
Czas (min)
Tempo (min)
Timp (min)
Bpems (MuH.)
Cas (min)
Tid (min)

1281 (min)

Sre (dk)
E (5h)

(e]

Room temperature (°C)
(C°) &1l das

Temnepatypa Ha
nometyeHneto (°C)

Pokojova teplota (°C)
Rumtemperatur (°C)
Raumtemperatur (°C)
Oeppokpacia dwuatiou (°C)
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temperatuur (°C)
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Temperatura ambiente (°C)
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Temperatura ambiente (°C)
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Rumstemperatur (°C)
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Processing times for OSTEOPAL®V

4allas 50 OSTEOPAL®V

BpemeHa 3a obpabotka Ha OSTEOPAL®V
Doby zpracovani vyrobku OSTEOPAL®V
Bearbejdningstider for OSTEOPAL®V
Verarbeitungszeiten von OSTEOPAL®V
Xpovot epyaciag tou OSTEOPAL®V

Tiempos de procesamiento de OSTEOPAL®V
OSTEOPAL®YV tootlemisajad

OSTEOPAL®V -luusementin tyostoajat
Temps de prise d’'OSTEOPAL®V

Vremena obrade cementa OSTEOPAL®V
Megmunkalasi id6k OSTEOPAL®V

Tempi di lavorazione di OSTEOPAL®V
OSTEOPAL®V M| Al2t

OSTEOPAL®V apdorojimo trukmeés
Verwerkingsduur van OSTEOPAL®V
Arbeidstider for OSTEOPAL®V

Czasy obrébki OSTEOPAL®V

Tempo de processamento de OSTEOPAL®V
Timpii de prelucrare ai OSTEOPAL®V
Bpemsi o6pa6otkn OSTEOPAL®V

Doby spracovania kostného cementu OSTEOPAL®V
Bearbetningstider for OSTEOPAL®V
szazioaunminljizendmiu OSTEOPAL®V
OSTEOPAL®YV isleme siireleri

OSTEOPAL®V f4kH2 8]
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Test conditions: 55 % humidity.

Lgh, 55% LAY gk

Ycnosus Ha Tecta: 55 % BNaKHOCT Ha Bb3ayxa.
Podminky testu: vihkost 55 %.
Testforhold: 55 % luftfugtighed.
Testbedingungen: 55 % Luftfeuchtigkeit.
ZuvBrikeg Sokuric: 55 % vypaoia.
Condiciones del ensayo: 55 % humedad.
Katse tingimused: 55 % niiskusega.
Testausolosuhteet: kosteus 55 %.
Conditions d’essai : 55 % d’humidité.
Uvjeti pri testiranju: viaznost zraka 55%
Tesztfeltételek: 55 % péaratartalom.
Condizioni di prova: umidita del 55 %.
A& X24:55%2 S&.

I8bandymo salygos: 55 % drégnis.
Testcondities: 55 % luchtvochtigheid.
Testbetingelser: 55 % fuktighet.

Warunki testowe: wilgotnos¢ 55 %.
Condicdes do teste: 55 % de humidade.
Conditii de testare: 55 % umiditate a aerului.
YcnoBue TecTa: BNaXXHOCTb Bo3Ayxa 55 %
Testovacie podmienky: vihkost 55 %.
Testférhallanden: 55 % luftfuktighet.

anazlunimeasy: AT 55 %

Test kosullari: Havada %55 nem orani.
kst JBE 55 %.

98

[B]



SYMBOLS

o

e o

e

\,
"

<

1@ ®©

=
o
—

Al

Manufacturer

Sterilized using aseptic processing techniques
Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not store above 25°C (77 °F)

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Use by date

Batch code

Catalogue number

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation
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Heraeus

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.
.wugémg&gn4ﬁmﬂﬁmnkgﬁmuﬁ”¢de5mémwghn

He u3nonssaiite npu HapyLieHa cTepuiHa npefpa,qna cncTema Ha NpoJyKTa UV HeroBaTa onakoBKa.
Nepouzivejte, pokud je narusena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIUOTIOLEITE EAV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEVATIO EXEL AVOIXTEI 1} £XEL UTTOOTE {nId.

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril o en el envase.

Mitte kasutada, kui toote steriiliyden suojausjarjestelma vdi pakend on kahjustunud.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systeme de barriére stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaza osteceni.

Ne hasznélja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sértilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.

NE 2z 3 L= ZH0| &4 3R ALE0HA DHYAIL.

Nenaudokite, jei produkto sterilumo barjero sistema ar pakuoté yra pazeista.

Niet meer gebruiken als het steriele barriéresysteem van het product of de verpakking ervan beschadigd is.
Ma ikke brukes om produktets sterile barriere er brutt, eller pakningen er gdelagt.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej produktu lub jego opakowania.
Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza daca sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ucnonb3osatb npu nospexaeHnn CTepI/U'IbHOﬁ 6apbepH0|7| CNCTEMbI N3eNnA NN ero ynakoBku.
Nepouzivat, ak do$lo k strate sterility produktu alebo k po$kodeniu jeho obalu.

Far ej anvandas om produktens sterilbarrigrsystem eller produktférpackningen &r skadad.

'l vnszunlesiuminaeniereskdnsinuvdaussqiom lueg lusnwilaanysal.
Uriin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.

NR-REEFERAEIHAGRERR, HREER

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49(0)6181 353399
www.heraeus-medical.com

OSTEOPAL® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O ]. 2 3



