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COPAL®G+C

Properties and composition

COPAL®G+C is a rapid-curing synthetic with added antibi-
otics in the form of gentamicin and clindamycin for use in
bone surgery. The antibiotics provide protection against
bacterial infection of the implant and the surrounding tissue
by strains of bacterium that are sensitive to gentamicin or
clindamycin. Zirconium dioxide is mixed into the cement
powder as an X-ray contrast agent.

COPAL®G+C is green in colour, to make identifying the
cement easier during operations.

After mixing, a plastic dough is obtained which is filled into
the bone as an anchoring medium. The cement which then
hardens in the bone allows stable fixation of the endopros-
theses. The stresses caused by movement are transferred to
the bone via the large surface area of the surrounding
cement.

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

Composition
42.7 g of COPAL®G+C powder contains:

1.0 g gentamicin (as gentamicin sulphate)

1.0 g clindamycin (as clindamycin hydrochloride)
Other ingredients included: Poly(methyl methacrylate /
methacrylate), Zirconium dioxide, Benzoyl peroxide,
colourant E141.

The liquid contains methyl methacrylate, dimethyl-p-tolui-
dine, hydroquinone and colourant E141.

Purpose
COPAL®G+C is a radio-opaque, cement-like substance that
facilitates the use and fixation of prostheses in bones.

Indications

COPAL®G+C is used for the stable anchoring of all suitable
joint prostheses in primary arthroplasty operations, with
added protection against infection. It is also used in revision
operations resulting from the aseptic loosening of the pros-
thesis and infection of the prosthesis by organisms sensitive
to gentamicin and/or clindamycin.

Contraindications

COPAL®G+C must not be used

e with known hypersensitivity to gentamicin, clindamycin,
lincomycin or other components of the bone cement

* during pregnancy or the nursing period

 in patients with severe renal insufficiency

Target population
There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use COPAL®G+C.

If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use COPAL®G+C
lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Warnings and side-effects

COPAL®G+C has not been evaluated with regard to spinal
surgery. In some cases, the use of this cement beyond the
listed indications in spinal surgery has resulted in serious,
life-threatening complications.

General side effects

Those complications that may occur with any surgical
procedure are also possible. Cases of pulmonary embolism
have been reported.

Bone cement

In rare cases, a temporary drop in blood pressure is
observed after preparation of the prosthetic implant bed or
immediately after implantation of PMMA bone cements and
the prosthetic implant. These pulmonary, cardiovascular
and respiratory side effects, also known as implantation
syndrome or bone cement implantation syndrome, result
from infiltration of bone marrow components into the
venous vascular system.

In order to avoid pulmonary and cardiovascular complica-
tions such as pulmonary embolism, it is recommended that
the implantation site be irrigated thoroughly with an
isotonic solution (pulse lavage application) before the bone
cement is introduced.

Suitable measures must be implemented if pulmonary and
cardiovascular incidents occur.

The following additional adverse effects have been observed
in association with the use of bone cement: prosthetic
implant loosening or dislocation, embolism, osteolysis due
to bone cement wear.

Gentamicin/clindamycin

If gentamicin and clindamycin are administered, in prin-
ciple, the side effects typical for each antibiotic may
develop:

Gentamicin:

¢ Damage to the auditory and vestibular nerves

® Renal toxicity

* Neuromuscular blockade (see interactions)

® Rarely: paraesthesia, tetany and muscle weakness

* Rarely: allergic reactions (exanthema, urticaria, anaphy-
lactic reactions)

Clindamycin:

* Pseudomembranous enterocolitis

¢ Nausea, vomiting, abdominal pain

* Rise in transaminase levels, jaundice, disturbances of
liver function

® Rarely: allergic reactions



Gentamicin/clindamycin are potentially nephrotoxic and/or
ototoxic. Although accumulation is hardly to be expected
because of the minimal systemic concentration, serum
levels should be monitored in patients with severe renal
impairment:

Because gentamicin/clindamycin have neuromuscular
blocking properties, caution is advised for patients with the
following:

e Existing neuromuscular conditions

e Severe renal insufficiency

e Simultaneous administration of muscle relaxants
Allergic reactions may occur regardless of the dosage.

The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a powerful
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body. When working with the monomer or cement,
gloves must be used that provide adequate protection
against penetration of the monomer (methyl methacrylate)
into the skin. Gloves made from three-layer polyethylene,
ethylene vinyl alcohol co-polymer, polyethylene and Viton®/
butyl gloves have been shown over a long period of testing to
offer adequate protection. Putting on two pairs of gloves —
one over the other, i.e. a polyethylene surgical glove over an
inner pair of standard latex surgical gloves — has also been
proven to be effective.

The use of latex or polystyrene butadiene gloves alone
should be avoided. Please ask your glove supplier to confirm
whether the gloves it supplies are suitable for use with
COPAL®G+C. The monomer vapors may irritate the respira-
tory tract and eyes and possibly damage the liver. Skin irri-
tations have been reported which are attributable to contact
with the monomer.

Manufacturers of soft contact lenses recommend keeping
these lenses away from harmful or irritant vapors. Since soft
contact lenses are permeable to liquids and gases, they
should not be worn in the operating room if methyl meth-
acrylate is being used.

Prior to using COPAL®G+C the surgeon should be very
familiar with its properties, handling and application during
arthroplasty surgery. It is also recommended that surgeons
practice the entire mixing, handling and application proce-
dure for COPAL®G+C before it is used for real. In-depth
knowledge is also required if mixing systems and syringes
are used to apply the cement.

Precautionary measures

Blood pressure, pulse and breathing must be carefully
monitored during and immediately after implantation of the
bone cement. Any significant change to these vital signs
must be immediately responded to with appropriate meas-
ures. If COPAL®G+C is used for a total hip prosthesis, the
proximal part of the bone marrow canal of the femur and the
acetabulum should be thoroughly cleaned, aspirated and
dried before the bone cement is applied. To reduce the
considerable increase in pressure in the intra-osseous space
during the implantation of the prosthesis, suction drainage
of the intra-osseous space is recommended. |f pulmonary or
cardiovascular complications arise, monitoring is required
and possibly an increase in blood volume. In cases of acute
respiratory insufficiency, anesthesiological measures should
be taken.

Unwanted effects

Frequently, a temporary drop in blood pressure is observed
immediately after implantation of the bone cement and
endoprosthesis. Rare cases of hypotension and anaphylaxis,
including anaphylactic shock, cardiac arrest and sudden
death have been reported.

The following additional undesirable effects have also been
observed following the use of methyl methacrylate bone
cement: Thrombophlebitis, superficial wound infection,
deep wound infection, pulmonary embolism, haemorrhagia
and haematoma, trochanteric bursitis, loosening or slipping
of the prosthesis, trochanteric detachment. Other side
effects that have been observed include: heterotopic bone
regeneration, myocardial infarction, short-term cardiac
arrhythmias, cerebrovascular accident.

The likelihood of an overdose caused by the antibiotics
gentamicin and clindamycin contained in COPAL®G+C is
negligible, since, from the desirable high local concentra-
tions, only low transient serum concentrations (< 1ug/ml for
gentamicin and 0.2 pg/ml for clindamycin) are detected in
the initial hours after the operation.

Interactions

When muscle relaxants and ether are administered, the neuro-
muscular blocking properties of gentamicin and clindamycin
can be increased, however, the occurrence of these side-effects
is unlikely, due to the very low levels reached in the serum.
The interactions known from parenteral use of gentamicin
might also be observed in exceptional cases, especially
renally impaired patients.

The concomitant use of gentamicin and strong diuretics,
such as ethacrynic acid or furosemide, may increase the
ototoxic effect of gentamicin because certain diuretics can
cause ototoxicity themselves. In the case of intravenous
administration, the diuretics can increase the toxicity of
aminoglycosides by altering the serum and tissue concen-
trations of the antibiotic.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. containing antibiotics) must not be
mixed with the bone cement since they considerably impair
the cement’s strength.

Dose and preparation

A'single dose is prepared by mixing the entire contents of
one sachet of powder with one ampoule. The quantity to be
used depends on the type of surgical intervention being
carried out and the technique used.

At least one additional dose of COPAL®G+C should be
readily available before the operation commences. Each
dose is prepared separately.

In practice, it is very rare for more than four units of pre-
prepared cement to be used during the implantation proce-
dure. Even with this level of dosage, only low levels have
been detected in the serum in clinical studies.

Mixing of the bone cement is carried out under sterile
conditions. The non-sterile protective aluminium packaging,
the outer non-sterile polyethylene sachet and the non-sterile
blister pack of the ampoules should be opened by an assis-
tant in a way that maintains sterility. The sterile polyeth-
ylene sachet and the ampoule should be placed under
aseptic conditions on a sterile table. The polyethylene
sachet and ampoule should be opened under sterile condi-



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

Opening under sterile conditions:

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

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

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

Application

Two methods can be used for mixing:

Mixing in a vacuum

Mixing by hand

The mixing, waiting, working and curing times of
COPAL®G+C are shown in the diagrams at the end of the
instructions for use.

Mixing in a vacuum

To achieve a bone cement with reduced porosity, the cement
components are mixed together after prechilling (at least 24
hours at 4-7°C) in a vacuum. For this purpose, an air-tight
system and the rapid build-up of sufficient vacuum in the
mixing equipment are required (absolute pressure: approx.
200 mbar). The stirring times for mixing in a vacuum and
without vacuum are the same (30 seconds). The processing
and hardening times are longer due to the prechilling
process. For details of the mixing method, refer to the
instructions supplied with the mixing system being used.

Mixing by hand

The liquid is poured into a bowl and the powder is added.
The mixture is then stirred carefully for 30 seconds. Once
the paste-like mass no longer clings to the surface of rubber

gloves, it is ready for use. The period for which the cement
can be used depends on the temperature of the material
and room. Once the desired consistency has been reached,
the cement can be applied. To ensure adequate fixation, the
prosthesis should be implanted within the time window
available and stabilized until the bone cement has hardened
completely. Surplus cement should be removed while it is
still soft.

If additional cement is needed during the operation, another
sachet of powder can be mixed with one ampoule of liquid
as described above. The resulting pliable mass must be
applied to the previously-applied cement before it hardens.
The entire contents of a sachet must always be mixed with
the entire contents of an ampoule.

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

Shelf life / sterility

The expiry date is printed on the box, protective aluminium
sachet and inner sachet. COPAL®G+C should not be

used once the specified date has expired. The contents of
opened or damaged aluminium sachets or ampoule blisters
must not be re-sterilized and thus must be discarded.
COPAL®G+C is sterilized with ethylene oxide gas and must
not be re-sterilized. If the polymer powder has a yellow
color, COPAL®G+C 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.



COPAL®G+C

Note: Applicable in Australia!

Properties and composition

COPAL®G+C is a rapid-curing synthetic with added antibi-
otics in the form of gentamicin and clindamycin for use in
bone surgery. The antibiotics provide protection against
bacterial infection of the implant and the surrounding tissue
by strains of bacterium that are sensitive to gentamicin or
clindamycin. Zirconium dioxide is mixed into the cement
powder as an X-ray contrast agent.

COPAL®G+C is green in colour, to make identifying the
cement easier during operations.

After mixing, a plastic dough is obtained which is filled into
the bone as an anchoring medium. The cement which then
hardens in the bone allows stable fixation of the endopros-
theses. The stresses caused by movement are transferred to
the bone via the large surface area of the surrounding
cement.

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

Composition
42.7 g of COPAL®G+C powder contains:

1.0 g gentamicin (as gentamicin sulphate)

1.0 g clindamycin (as clindamycin hydrochloride)
Other ingredients included: Poly(methyl methacrylate /
methacrylate), Zirconium dioxide, Benzoyl peroxide,
colourant E141.

The liquid contains methyl methacrylate, dimethyl-p-tolui-
dine, hydroquinone and colourant E141.

Purpose
COPAL®G+C is a radio-opaque, cement-like substance that
facilitates the use and fixation of prostheses in bones.

Indications

COPAL®G+C is used for the stable anchoring of all suitable
joint prostheses in primary arthroplasty operations

in patients with a high risk profile for postoperative
infections due to significant immune-compromise or chem-
otherapeutic immunosupression. It is also used in revision
operations resulting from the aseptic loosening of the pros-
thesis but with a clinical suspicion of infection and for revi-
sion resulting from proven infection of the prosthesis by
organisms sensitive to gentamicin and/or clindamycin.

Contraindications

COPAL®G+C must not be used

e with known hypersensitivity to gentamicin, clindamycin,
lincomycin or other components of the bone cement

e during pregnancy or the nursing period

 in patients with severe renal insufficiency

e with children and adolescents, as there is no clinical
experience

Target population
Adult population, predominantly elderly patients with
osteoarthritis and patients with traumata.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Warnings and side-effects

COPAL®G+C has not been evaluated with regard to spinal
surgery. In some cases, the use of this cement beyond the
listed indications in spinal surgery has resulted in serious,
life-threatening complications. Cases of pulmonary embo-
lism, respiratory and cardiac insufficiency and exitus letalis
have been reported.

Where gentamicin and clindamycin are used, it is possible,
in principle, for each antibiotic to trigger side-effects:

Gentamicin:

* Damage to the acoustic and vestibular nerves

* Renal toxicity

* Neuromuscular blockade (see interactions)

* Rarely: paraesthesia, tetany and muscle weakness

* Rarely: allergic reactions (exanthema, urticaria, anaphy-
lactic reactions)

Clindamycin:

* Pseudomembranous enterocolitis

* Nausea, vomiting, abdominal pain

* Rise in transaminase levels, jaundice, disturbances of
liver function

* Rarely: allergic reactions

* |nisolated cases: changes to the blood count

Like all aminoglycosides, gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. Although an accumulation is
hardly to be expected because of the minimal systemic
concentration, caution is advisable and serum levels of
gentamicin should be monitored in patients with severe
renal impairment.

When COPAL®G+C cement is used in patients with severe
renal impairment, it is important to bear in mind that
gentamicin has neuromuscular blocking properties. There-
fore great care is required in patients with a history of
neuromuscular disease (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s
diseases). The same applies to patients concomitantly
receiving muscle relaxants (e.g. during peri-operative
administration of gentamicin). Patients who are treated
concomitantly with parenteral aminoglycosides should be
carefully monitored in view of the possible risk of cumula-
tive toxicity, as has been clinically reported. Measuring
serum levels should be considered.

The occurrence of these side-effects is highly unlikely,
however, since the serum level required to trigger them is
not reached. Allergic reactions may occur regardless of the
dosage.



The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a powerful
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body. When working with the monomer or cement,
gloves must be used that provide adequate protection
against penetration of the monomer (methyl methacrylate)
into the skin. Gloves made from three-layer polyethylene,
ethylene vinyl alcohol co-polymer, polyethylene and Viton®/
butyl gloves have been shown over a long period of testing to
offer adequate protection. Putting on two pairs of gloves —
one over the other, i.e. a polyethylene surgical glove over an
inner pair of standard latex surgical gloves — has also been
proven to be effective.

The use of latex or polystyrene butadiene gloves alone
should be avoided. Please ask your glove supplier to confirm
whether the gloves it supplies are suitable for use with
COPAL®G+C. The monomer vapors may irritate the respira-
tory tract and eyes and possibly damage the liver. Skin irri-
tations have been reported which are attributable to contact
with the monomer.

Manufacturers of soft contact lenses recommend keeping
these lenses away from harmful or irritant vapors. Since soft
contact lenses are permeable to liquids and gases, they
should not be worn in the operating room if methyl meth-
acrylate is being used.

Prior to using COPAL®G+C the surgeon should be very
familiar with its properties, handling and application during
arthroplasty surgery. It is also recommended that surgeons
practice the entire mixing, handling and application proce-
dure for COPAL®G+C before it is used for real. In-depth
knowledge is also required if mixing systems and syringes
are used to apply the cement.

Precautionary measures

Blood pressure, pulse and breathing must be carefully
monitored during and immediately after implantation of the
bone cement. Any significant change to these vital signs
must be immediately responded to with appropriate meas-
ures. If COPAL®G+C is used for a total hip prosthesis, the
proximal part of the bone marrow canal of the femur and the
acetabulum should be thoroughly cleaned, aspirated and
dried before the bone cement is applied. To reduce the
considerable increase in pressure in the intra-osseous space
during the implantation of the prosthesis, suction drainage
of the intra-osseous space is recommended. If pulmonary or
cardiovascular complications arise, monitoring is required
and possibly an increase in blood volume. In cases of acute
respiratory insufficiency, anesthesiological measures should
be taken.

Unwanted effects

Frequently, a temporary drop in blood pressure is observed
immediately after implantation of the bone cement and
endoprosthesis. Rare cases of hypotension and anaphylaxis,
including anaphylactic shock, cardiac arrest and sudden
death have been reported.

The following additional undesirable effects have also been
observed following the use of methyl methacrylate bone
cement: Thrombophlebitis, superficial wound infection,
deep wound infection, pulmonary embolism, haemorrhagia

and haematoma, trochanteric bursitis, loosening or slipping
of the prosthesis, trochanteric detachment. Other side
effects that have been observed include: heterotopic bone
regeneration, myocardial infarction, short-term cardiac
arrhythmias, cerebrovascular accident.

The likelihood of an overdose caused by the antibiotics
gentamicin and clindamycin contained in COPAL®G+C is
negligible, since, from the desirable high local concentra-
tions, only low transient serum concentrations (< 1pg/ml for
gentamicin and 0.2 pg/ml for clindamycin) are detected in
the initial hours after the operation.

Interactions

When muscle relaxants and ether are administered, the
neuromuscular blocking properties of gentamicin and clin-
damycin can be increased, however, the occurrence of these
side-effects is unlikely, due to the very low levels reached in
the serum.

The interactions known from parenteral use of gentamicin
might also be observed in exceptional cases, especially
renally impaired patients.

The concomitant use of gentamicin and strong diuretics,
such as ethacrynic acid or furosemide, may increase the
ototoxic effect of gentamicin because certain diuretics can
cause ototoxicity themselves. In the case of intravenous
administration, the diuretics can increase the toxicity of
aminoglycosides by altering the serum and tissue concen-
trations of the antibiotic.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. containing antibiotics) must not be
mixed with the bone cement since they considerably impair
the cement’s strength.

Dose and preparation

A single dose is prepared by mixing the entire contents of
one sachet of powder with one ampoule. The quantity to be
used depends on the type of surgical intervention being
carried out and the technique used.

At least one additional dose of COPAL®G+C should be
readily available before the operation commences. Each
dose is prepared separately.

In practice, it is very rare for more than four units of pre-
prepared cement to be used during the implantation proce-
dure. Even with this level of dosage, only low levels have
been detected in the serum in clinical studies.

The following are required to prepare the bone cement:
Sterile work surface, porcelain or stainless-steel bowls,
sterile mixing spoons or spatulas made of porcelain or stain-
less steel or a sterile vacuum mixing system.

The non-sterile protective aluminium packaging, the outer
non-sterile polyethylene sachet and the non-sterile blister
pack of the ampoules should be opened by an assistant in a
way that maintains sterility. The sterile polyethylene sachet
and the ampoule should be placed under aseptic conditions
on a sterile table. The polyethylene sachet and ampoule
should be opened under sterile conditions. Do not open the
ampoule over the mixing device to prevent contamination of
the cement with glass fragments.



Opening under sterile conditions:

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

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

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

Application

Two methods can be used for mixing:

Mixing in a vacuum

Mixing by hand

The mixing, waiting, working and curing times of
COPAL®G+C are shown in the diagrams at the end of the
instructions for use.

Mixing in a vacuum

To achieve a bone cement with reduced porosity, the cement
components are mixed together after prechilling (at least 24
hours at 4-7°C) in a vacuum. For this purpose, an air-tight
system and the rapid build-up of sufficient vacuum in the
mixing equipment are required (absolute pressure: approx.
200 mbar). The stirring times for mixing in a vacuum and
without vacuum are the same (30 seconds). The processing
and hardening times are longer due to the prechilling
process. For details of the mixing method, refer to the
instructions supplied with the mixing system being used.

Mixing by hand

The liquid is poured into a bowl and the powder is added.
The mixture is then stirred carefully for 30 seconds. Once
the paste-like mass no longer clings to the surface of rubber
gloves, it is ready for use. The period for which the cement

10

can be used depends on the temperature of the material
and room. Once the desired consistency has been reached,
the cement can be applied. To ensure adequate fixation, the
prosthesis should be implanted within the time window
available and stabilized until the bone cement has hardened
completely. Surplus cement should be removed while it is
still soft.

If additional cement is needed during the operation, another
sachet of powder can be mixed with one ampoule of liquid
as described above. The resulting pliable mass must be
applied to the previously-applied cement before it hardens.
The entire contents of a sachet must always be mixed with
the entire contents of an ampoule.

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

Shelf life / sterility

The expiry date is printed on the box, protective aluminium
sachet and inner sachet. COPAL®G+C should not be

used once the specified date has expired. The contents of
opened or damaged aluminium sachets or ampoule blisters
must not be re-sterilized and thus must be discarded.
COPAL®G+C is sterilized with ethylene oxide gas and must
not be re-sterilized. If the polymer powder has a yellow
color, COPAL®G+C 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.



COPAL®G+C

Properties and composition

COPAL®G+C is a rapid-curing synthetic with added antibi-
otics in the form of gentamicin and clindamycin for use in
bone surgery. The antibiotics provide protection against
bacterial infection of the implant and the surrounding tissue
by strains of bacterium that are sensitive to gentamicin or
clindamycin. Zirconium dioxide is mixed into the cement
powder as an X-ray contrast agent.

COPAL®G+C is green in colour, to make identifying the
cement easier during operations.

After mixing, a plastic dough is obtained which is filled into
the bone as an anchoring medium. The cement which then
hardens in the bone allows stable fixation of the endopros-
theses. The stresses caused by movement are transferred to
the bone via the large surface area of the surrounding
cement.

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

Composition
42.7 g of COPAL®G+C powder contains:

1.0 g gentamicin (as gentamicin sulphate)

1.0 g clindamycin (as clindamycin hydrochloride)
Other ingredients included: Poly(methyl methacrylate /
methacrylate), Zirconium dioxide, Benzoyl peroxide,
colourant E141.

The liquid contains methyl methacrylate, dimethyl-p-tolui-
dine, hydroquinone and colourant E141.

Purpose
COPAL®G+C is a radio-opaque, cement-like substance that
facilitates the use and fixation of prostheses in bones.

Indications

COPAL®G+C is used for the stable anchoring of all suitable
joint prostheses for patients with a major infection risk in
primary arthroplasty operations, with added protection
against infection. It is also used in revision operations
resulting from the aseptic loosening of the prosthesis and
infection of the prosthesis by organisms sensitive to
gentamicin and/or clindamycin.

Contraindications

COPAL®G+C must not be used

* with known hypersensitivity to gentamicin, clindamycin,
lincomycin or other components of the bone cement

e during pregnancy or the nursing period

® in patients with severe renal insufficiency
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Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use COPAL®G+C.

If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use COPAL®G+C
lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Warnings and side-effects

COPAL®G+C has not been evaluated with regard to spinal
surgery. In some cases, the use of this cement beyond the
listed indications in spinal surgery has resulted in serious,
life-threatening complications. Cases of pulmonary embo-
lism, respiratory and cardiac insufficiency and exitus letalis
have been reported.

Where gentamicin and clindamycin are used, it is possible,
in principle, for each antibiotic to trigger side-effects:

Gentamicin:

* Damage to the acoustic and vestibular nerves

* Renal toxicity

* Neuromuscular blockade (see interactions)

® Rarely: paraesthesia, tetany and muscle weakness

* Rarely: allergic reactions (exanthema, urticaria, anaphy-
lactic reactions)

Clindamycin:

* Pseudomembranous enterocolitis

¢ Nausea, vomiting, abdominal pain

* Rise in transaminase levels, jaundice, disturbances of
liver function

® Rarely: allergic reactions

* |n isolated cases: changes to the blood count

Like all aminoglycosides, gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. Although an accumulation is
hardly to be expected because of the minimal systemic
concentration, caution is advisable and serum levels of
gentamicin should be monitored in patients with severe
renal impairment.

When COPAL®G+C cement is used in patients with severe
renal impairment, it is important to bear in mind that
gentamicin has neuromuscular blocking properties. There-
fore great care is required in patients with a history of
neuromuscular disease (e.g. myasthenia gravis, Parkinson's
diseases). The same applies to patients concomitantly
receiving muscle relaxants (e.g. during peri-operative
administration of gentamicin). Patients who are treated
concomitantly with parenteral aminoglycosides should be
carefully monitored in view of the possible risk of cumula-
tive toxicity, as has been clinically reported. Measuring
serum levels should be considered.



The occurrence of these side-effects is highly unlikely,
however, since the serum level required to trigger them is
not reached. Allergic reactions may occur regardless of the
dosage.

The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a powerful
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body. When working with the monomer or cement,
gloves must be used that provide adequate protection
against penetration of the monomer (methyl methacrylate)
into the skin. Gloves made from three-layer polyethylene,
ethylene vinyl alcohol co-polymer, polyethylene and Viton®/
butyl gloves have been shown over a long period of testing to
offer adequate protection. Putting on two pairs of gloves —
one over the other, i.e. a polyethylene surgical glove over an
inner pair of standard latex surgical gloves — has also been
proven to be effective.

The use of latex or polystyrene butadiene gloves alone
should be avoided. Please ask your glove supplier to confirm
whether the gloves it supplies are suitable for use with
COPAL®G+C. The monomer vapors may irritate the respira-
tory tract and eyes and possibly damage the liver. Skin irri-
tations have been reported which are attributable to contact
with the monomer.

Manufacturers of soft contact lenses recommend keeping
these lenses away from harmful or irritant vapors. Since soft
contact lenses are permeable to liquids and gases, they
should not be worn in the operating room if methyl meth-
acrylate is being used.

Prior to using COPAL®G+C the surgeon should be very
familiar with its properties, handling and application during
arthroplasty surgery. It is also recommended that surgeons
practice the entire mixing, handling and application proce-
dure for COPAL®G+C before it is used for real. In-depth
knowledge is also required if mixing systems and syringes
are used to apply the cement.

Precautionary measures

Blood pressure, pulse and breathing must be carefully
monitored during and immediately after implantation of the
bone cement. Any significant change to these vital signs
must be immediately responded to with appropriate meas-
ures. If COPAL®G+C is used for a total hip prosthesis, the
proximal part of the bone marrow canal of the femur and the
acetabulum should be thoroughly cleaned, aspirated and
dried before the bone cement is applied. To reduce the
considerable increase in pressure in the intra-osseous space
during the implantation of the prosthesis, suction drainage
of the intra-osseous space is recommended. |f pulmonary or
cardiovascular complications arise, monitoring is required
and possibly an increase in blood volume. In cases of acute
respiratory insufficiency, anesthesiological measures should
be taken.

Unwanted effects

Frequently, a temporary drop in blood pressure is observed
immediately after implantation of the bone cement and
endoprosthesis. Rare cases of hypotension and anaphylaxis,
including anaphylactic shock, cardiac arrest and sudden
death have been reported.
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The following additional undesirable effects have also been
observed following the use of methyl methacrylate bone
cement: Thrombophlebitis, superficial wound infection,
deep wound infection, pulmonary embolism, haemorrhagia
and haematoma, trochanteric bursitis, loosening or slipping
of the prosthesis, trochanteric detachment. Other side
effects that have been observed include: heterotopic bone
regeneration, myocardial infarction, short-term cardiac
arrhythmias, cerebrovascular accident.

The likelihood of an overdose caused by the antibiotics
gentamicin and clindamycin contained in COPAL®G+C is
negligible, since, from the desirable high local concentra-
tions, only low transient serum concentrations (< 1ug/ml for
gentamicin and 0.2 pg/ml for clindamycin) are detected in
the initial hours after the operation.

Interactions

When muscle relaxants and ether are administered, the neuro-
muscular blocking properties of gentamicin and clindamycin
can be increased, however, the occurrence of these side-effects
is unlikely, due to the very low levels reached in the serum.
The interactions known from parenteral use of gentamicin
might also be observed in exceptional cases, especially
renally impaired patients.

The concomitant use of gentamicin and strong diuretics,
such as ethacrynic acid or furosemide, may increase the
ototoxic effect of gentamicin because certain diuretics can
cause ototoxicity themselves. In the case of intravenous
administration, the diuretics can increase the toxicity of
aminoglycosides by altering the serum and tissue concen-
trations of the antibiotic.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. containing antibiotics) must not be
mixed with the bone cement since they considerably impair
the cement’s strength.

Dose and preparation

A'single dose is prepared by mixing the entire contents of
one sachet of powder with one ampoule. The quantity to be
used depends on the type of surgical intervention being
carried out and the technique used.

At least one additional dose of COPAL®G+C should be
readily available before the operation commences. Each
dose is prepared separately.

In practice, it is very rare for more than four units of pre-
prepared cement to be used during the implantation proce-
dure. Even with this level of dosage, only low levels have
been detected in the serum in clinical studies.

The following are required to prepare the bone cement:
Sterile work surface, porcelain or stainless-steel bowls,
sterile mixing spoons or spatulas made of porcelain or stain-
less steel or a sterile vacuum mixing system.

The non-sterile protective aluminium packaging, the outer
non-sterile polyethylene sachet and the non-sterile blister
pack of the ampoules should be opened by an assistant in a
way that maintains sterility. The sterile polyethylene sachet
and the ampoule should be placed under aseptic conditions
on a sterile table. The polyethylene sachet and ampoule
should be opened under sterile conditions. Do not open the
ampoule over the mixing device to prevent contamination of
the cement with glass fragments.



Opening under sterile conditions:

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

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

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

Application

Two methods can be used for mixing:

Mixing in a vacuum

Mixing by hand

The mixing, waiting, working and curing times of
COPAL®G+C are shown in the diagrams at the end of the
instructions for use.

Mixing in a vacuum

To achieve a bone cement with reduced porosity, the cement
components are mixed together after prechilling (at least 24
hours at 4-7°C) in a vacuum. For this purpose, an air-tight
system and the rapid build-up of sufficient vacuum in the
mixing equipment are required (absolute pressure: approx.
200 mbar). The stirring times for mixing in a vacuum and
without vacuum are the same (30 seconds). The processing
and hardening times are longer due to the prechilling
process. For details of the mixing method, refer to the
instructions supplied with the mixing system being used.

Mixing by hand

The liquid is poured into a bowl and the powder is added.
The mixture is then stirred carefully for 30 seconds. Once
the paste-like mass no longer clings to the surface of rubber
gloves, it is ready for use. The period for which the cement
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can be used depends on the temperature of the material
and room. Once the desired consistency has been reached,
the cement can be applied. To ensure adequate fixation, the
prosthesis should be implanted within the time window
available and stabilized until the bone cement has hardened
completely. Surplus cement should be removed while it is
still soft.

If additional cement is needed during the operation, another
sachet of powder can be mixed with one ampoule of liquid
as described above. The resulting pliable mass must be
applied to the previously-applied cement before it hardens.
The entire contents of a sachet must always be mixed with
the entire contents of an ampoule.

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

Shelf life / sterility

The expiry date is printed on the box, protective aluminium
sachet and inner sachet. COPAL®G+C should not be

used once the specified date has expired. The contents of
opened or damaged aluminium sachets or ampoule blisters
must not be re-sterilized and thus must be discarded.
COPAL®G+C is sterilized with ethylene oxide gas and must
not be re-sterilized. If the polymer powder has a yellow
color, COPAL®G+C 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.



COPAL®G+C

Lloall I BLAYL (Jualiall ayssil Lol lalyall 4
e sl olal a8 Layl Jasiow L gsaall 50
seliall s3all adaall JAIEH e B3l bl sladall
15 ol Tuloadl &by Saally ol <3l oda Gilaly
BT hY

Jlaxicl gl ga

COPAL®G+C Jlaxical coagy ¥

conmanal il g parunaltia I3 S Ll b i e¥la 8 o
pllall it (o AT S LAl 5 prasa il

el )l i Jaall 5,38 o157 @

el @I gnill (s (igilay il iyl @

UolALY (e ddugicuall 4841

JULYT gal alaniel L6l Yo s Gud 461 Ly
.COPAL®G+C aluaiul assy sty 1 copaial sally

s asms Ul 8 Bl Jasen e AT L ilsi o 1)
S COPAL®GHC alunil 153 pass adl ala
caalgidl g lall

Wagiuall (eadiiuall ds ganns

Aailall ol Ll g ol sl
Us&.gu._\nuuﬁlmu COPAL®G+C ansii a3 o
‘fﬁ»_u.m.u‘ﬂ 1ia Jlaaioal pe g3 a8y u_uyl;”k)auﬁ
cliclie Sotll Jaall Slala b 8 sSiall oY Laxied]
ﬁmylujd&})—l)mud” QAJ)A] (Y FERRRVAI SN
Jlasioal sie 35 ¥ g o galills il sl 5581
Koedwla o |ﬁUcA.uJ$:‘)M|J.LJSJ|5L)MLu;“
S olas
(s il
S3alaally caacdl Cunall Gili @
ey MI .
(sl DLl Llasl) Laall jeaall jlasll e
shaall jaliill) 5331 (parasthesia) Jiall 5,00
) copbaall Cindyy (Galeaall
51l allall mibll) LY ealelil] 5,0 @
(Lescanll) L0 e L) L, I<3,Y)

o ailS]

SIS LAl sl gpnall LY 0
Skl a¥ls el oL e

iy Olhal (Gl (oae¥ ] AL 3] Sligions L) e
Lt

La¥ edlelaill 3,00 @

ool aall & a8 Bu,8e oY e

14

1Sl g ol gl
ool e I35 2 liall e 52 COPAL®G4C
s LAl 5 em 3 s lulide 4] CiLAs
abiaall g albaall Ealia 8 Jlariodl (Crpeual il
oY1y a3l 3 aagiadl (ggaall s Llaall g puall
1 Cealiiall Tooleaall 25 1all &Yy L Unindll
REYPUNPRPOIRY: JSU T I S NEQR IR RN |
',_q_u.lls.\hwujﬁdl wlmsuu_uu@jsww
Slano Ly (15 w0l Tk Tialoy Vol 6 Lona il
2T aladils Zalins (Aadile) Liiane Labdi Bsue 4«
J)‘-&JAIJ&A)Jf&yLUJLm)ALJ|W _,_J.Q_‘YI
@i s bl ol o e siaanall LAl S5l pia
u;LmIUJ}JIQ&(SP|byCUJLA)JAJ4AIMMIQJL
QJJe” Slsse 81 T ATl el wial o3
Aaline 5k assiaasl¥l e Ll e 4 Lajga Unsias Gl
Lasais ST etandl D, Jamad yslll u2a COPALOGC
Lone 5685 bl an Lalyall clbaall ol yal LT
il cha¥l il by S aliall 6 Lagdia o 40000
Lo Liall el 33 el cndfilly oy alall 3 olaty
Ja Eoall e cuniall sl ¥ (o lialS) Slalall il
el st Gl Tunas B lias e allaall ]
Sl Gl (5 siay A5 Tand Lie ciensd ] Gsaane )
s oS e aniagh¥l e £ giaddl ahaall i ool
Tl e pne 2 bl Aol 00 € siame (AL 03)
u_i)\g‘_)uﬁhyu_ﬂ‘)&”uu_sn Jia Jalay (Jalall (e aliaag
e il ging Gl onli] sl e £ sias plas AT
VO I TR
Sl e g5ind 1 ol i Lol Usnod| sl (5
aycu_imu claal UA‘SPYI & il adaall ygagall
u.d...uﬂ Y| 3|Mhm:.a4.|_x‘,s_,“d4

1S yill

isle COPAL®GHC (1o a2 42.7 (sginy
(Opealiindl Slils 8 j500 () Gaealiindl 50 a2 1.0
.\.n‘,\,.lsj).\.LAa»mu.a)wml_\.uISJwa.c 1.0

tsle Gsind o AY aliSall L (s laiyI

casiod 3l i S (oab Sl /il ol SBae) s
e bl ssing E141 Lskall subally Jugyiall aeSspm
oSt reanslsh e S (el 53l Sbiae
LE141 Lglall Bulally

Jlazicd¥| b 8
Jes el dgunds (daddU Allas 35k 48 COPAL®G4+C
cpllaall 8 3ol Gebuall <1321 ey Jlarinl

Jlazicsyl o190
eliall Joaliall JSI Tl cunill COPAL®GHC Jaxiow



oo le il g all i o Ll ey . Jualiall
U8 elaniol &,k COPAL® GH+C po Jolaill LuaSy Lalall
085S OF Ll 5 0l o la ol 4 (3111 4 dllasica

Ula o Laladl Jrualidll IS LB B pne e aiunall

cosiend | Jloainnd o lidaally Llall 8 5ead aluaiol

Hablial Slelyal
ﬁJIMUI)‘\JLLLLQ;YI._.I IPYIJS ;s‘u_m

LA&‘AA;LAM'ﬁW'HLQM'QM;GLJ}LA‘&M(él
COPAL®G+C Jlaxicul wie duuliall &lel,a¥ ] SLASL ,sdll
M;|P|_mr;:has)mdaﬂ|wdﬁm|d|m)u
da.njda.i”o_a.ajacila.ub‘_\swu_lhn eyall waa
@43@4@I§¢Iymm Iﬁlj‘acetabulum
U_ad.lajahawm|ﬁdlmlumkjalw |
clal peais u_;L...‘;JI exadl Juyd =l;.1|?.]=,.l|\_j;|.x«_qi9;4]|
Lglu)@Ja 13 adaall Jals Caygasll 4 & § S5l guull bandims
Pﬂ|y&ﬂ)&lgﬁ‘lﬁkjluﬁjiai§Jo&:L&
sl Egan dlao_n Lol dals Jla oS asy (‘aall
u)jﬂlu)_\.s;dh_.l IP‘JLne.LmH._m:JB;.‘.m

Lt oplsall S oLl
Lisa S Lo Ll el s pall i &1 LAay Saald 46
pllaall cianl g aay 8yl Ladly pdl ks 8 oidse
ol s il oY s . da ] eliall o3all ey
Gl Bagtll @Al aall s 8 GALEAST Sgan e
colill 835« (Rdlagiand ) LU oale LT Lead Loy dsslisall
A L2y a0 Eaa Layl Lag) 2 alidl oysally
utbaall o3 s cianal Jloabonl wa clgad s jall 2
s daadacdl g all (gaes a3l g Bl sl Gl
Ll wggeall ayslly Sl (555l alacad¥ diraall T g2l
Jladi¥ o e liall 5ol BY331 T JAlE o5y sall slpall
AY Lsladl BB Gans &igaa Ll Liagl 5 5504l)
ol e cLsial ((diiie) gl e pliall sunsilgiag
s Al Tt Loal) Tl (il alsi 6 cigall Ll hsY)
Slolaall e Luniall L aall e all olie Lias &an Jlaial
S5 (o LA s psoliiall Byl
Ladgall &S0 Glee Y (lua d4s COPAL®G+C
Laiite oI35 dgng Lagl dgunll lalinall Lgllall L0l
Jofa s S0 13) pll oo b lsliall e 8 5le

o ells (Cmmanpal il e Lo fal 525,500 0.2 5 Cppeansaliial]
Aalyall chal s A1 sleludl

i) gall odeLasl

UIRYERT I PR¥es {PYCHY PRV R FEGW P | JUPY - PWEN PR Y 7S
onpesaliiall omall Laall Jfuaglls yoanall jalsall Cieladl
e Jaline gad (a0 ,e¥l83a o Eigan 51 I el il
Ll 8 bl gl adl e 6 s gt (ggieuall
eVla e opnaliiall pia sic W pmall ople il & gan Laid
illag 4 ysemd (po Cysibag (ol o yall (sl Lol il
o casil Jsall &l s gn ppeanaliiall ol Siall JLaxinad). IS

15

Lo B Cpnanolliall Gy 18 (a5l ¥ US S
ST Egan ads aue oo a1 e .53 Dans i/ I
el G Y] Cpaliiall 5 lgall 58N ST aall G,

pall Jeae 8 Gaaliiall lygiens 38150 g Gdall 3AG
oLl sl pendll e ygibay cpdll ik yall

Ssilag pdll o yall 3 COPALOGHC ciiana] Jloxianl ic
Oneataltiall 5 Blel yo 655 0all G caladl olSI1 pendll oy
Sdadl 3T e 13 wuaﬂlsLale@Jﬂa)MQalp-d
Lsaall uc.l).dl ‘)QCJJL.HJ_,.._\]I U_.AJAJI o“ ol

Gk L (GeeiSHL elag Juasll ‘H.‘AL” L)_Aj]ld.u) Llaall
Slia o balias Ladle (5t ol djall e LA Y1

Salad! e iall bl L51 JEa Jorw o) oolaall

Lalias Bodle o5l cpdll s pall L (olalyall

Ll pgiidl o cm all 35k e Sl Sale ¥,
0o LSlST 5,8 505 ey eSS s Sgaa JLaY
adll Jeme Sligione (ulid Blelyo Lasd cny elld &g

oY nlall o501 038 Egun (B Y el o il e
o 3Eak ¥ SISl eds lan Costhall adll fas (g5t
&Mlqﬁ@;)ylu)lcmlﬁumu dladl sia

el

o5 oS Sy Jlaiasll Ly sllaie Jiladl sesisall o)
sl o Basiall jagisall 3500 Jlaidl e 30
el o L8 dalya llie 4 Ll eIl <IN E 3]
Ligan £ g5l galiall

Osaall 653 (e Laui sa Gula¥l JSLulls o3 ) L)
Silaadl oo Jolaill i B yilos 8 ysums pandl s ¥ (T g
Glaall Lig Al @l Jlaaio) ooy cwiand] 51 GalaYl
coladl o (il ol Sa) ula¥ ! S5l 3L gl a3l
sabas coabi] (sl o Sliale £ (0 e siuaall ol Ldl
wila (M ol Lol LSl JpaSIls b1 (po o ke
S ST A e oS Viton®/butyl Juisd oy siadl] o318
O Ll o Byl Llandl 355 L3 dilshe 3,50
JEall Jares (e GAYT 358 Laanal-al L8N o cpan gy el
0o Iala Ted Bsd i) sl o oa s 5laE el
Ly laall gy 3ulinadl Lalyall LuSiSUI ol5Las

Ll sl 1318 5T QST &
Jolai gl &l Laall Jwa)mb‘a.eth Lagdas cpualise
oo Jlosieos nulie gy a1 SIS 5T oy STl ans
G—_}Q—\‘?—ﬂ(éd‘ayld.lulb‘)a._||g.a-.m-\-ud-ﬁ.c0PAL®G+c
Sl 51 Eigan (a0 Gl T L
Siloal) st Gy alally ags Sigan e 8 Layl oy
sda Coiaty Lolll Fadll lisall saiims aals alaY]
Lol Sleasall 7 Loy 5,1l g Lagall 3,280 S loaall
5k 8 LI, pae g 3L el 550 o Bl
alaaiol s Jeaall oab SBae alaiol 23 13] &llaall
solsag Ll Ljne e thhall S 5T sy COPAL®G+C
(1) pasii Al b dolunionls o5l LS5 ccitansd|

SN FECT



] 9¢d! gyl
ewl&a@é@ge&:wlﬁj}@dlblw
RN ) e SO Wi | QRPPRCR VWO § O E7L O NG R P

Lode gyl 8 (3774 350 Lo die Lol 24 e USS
STy (B aSae allas Jlontioal camy 25301 1igd Lelsgl)
Sllaall baall) .LJ;II,LPUJOJSE)A:.;,A;E.:H&
djjlau_ajauldwbumuﬂ ok Lo 200 Jlsa
5 (L5 30) Bunls clsell de5d0 5 of elsgll 42 da
J.ATuA-M'@W'MJ#'WMb@M'
Sl anl o el lall Byl e 5 AT Jeealis
<Jeaioall LAl ol daa Laal]

93l Wl

s 5y sl ] il clegll 8 Bl oo o
Oenall i Sl A S5 a4l 30 el Liliag Ladall
Sala 065 Lonall Lbalbaall o380 ey SLIYT e
cctand | Jlanionl La Koy 301501 adiad . JLaaioasld
O Al 85l aus daniiall slgall 8,0 a dags e
ceiac¥ ! Jloriaal (Ko cslbaall alsall e Jsemall o5
exall st aidlall el e Jpanll oo STl
U_w_m.uj cplaniiol L T sanaal | 35810 DA U_c_L...AJI
i AI) o Lol allsall ciecad sy Jia e
chend ¢ laal dlia G 13]G Ala 05 Y sag 13l
oo AT Bsee LA oKy dalyall 55 s Sl

codke digansall By lally Jiladl oy Banls Upasl o 3smaall
cien¥ A Llal e 23l el plaall S 4LA) s
Ssac ligine bla oy oliaty (7 (a8 s audiiall
L UalS Ups¥ ! lasine o Aol §gaall

Suyaall
2725 e (Aol B)0m dayn b giall p3aty o5 Y
NEWvERTY))

il fgadleall 3,38
oS Bl Bpuall e ¢ gabae dadlall clgsil 7,0
Jlarinal cag ¥ QAN Bgaally « Slsl] asiaesl¥]

i Bule) G ¥ L Gaadlall 6 clgiil 1as COPAL®GHC
Slsae o WL 5T dagidall agiiag¥ lge cligiae
iad o3 L GalATl oy 11 il Y e

Sale) Gag Y onli¥) T 5l aluasiul; COPAL®GH+C
Y el ol 1 Sl Bsmss (sl JsaS 3] Leasdias
.COPAL®G+C alaaiol

é\&dl‘}aud&dl

J'ﬂ':ew'w'ubﬁmw&ﬁww'
sl iy (Eslall) aalaill ulss ellSs .« PRI
sm%sﬁﬁwglﬁs‘w&b el oLl
ol il Wlad) SLSall as o Laladll e Galasl
o Lol 3 Aala Sulo aluatuly Lpealialiol 5 Liselll wa
Lt palaill dulin e

16

O Ll S50 o 335 08 crancng y0dll T et SEYT (an
O Lol 50 e 3 el A Y Cpuanaliiall
TSl Sl s el a8 s psll GAAIL el bl Ul
" Gl sl 55 daans SlagysSle e e Bl
) Anea¥ls aall Juas

198 gill pus

i A Bl s le) L1 Jullaall ils] e on
e i LY sl e I (geall olslaall e
Asgale 3y seny ciand] 558

1 yaedadill g de i

oS Slisiae BIA 55k e Baaly de o sudad 4y

e Lane LaS saiad Baaly Ussal ps olS Gyaeall
48 Lol G« gyl Jasil Zuesi e Gysllaall
COPAL®GHC (4o J8YI e Busly Lils] deya Jisi my
e adio deja JS jpaad oy Aalall 6 adl J

o Slang gl e ST Jleaiaal Hulill e 8 Lilae L gAY
sl Llae o157 Jlaaiodl s judad Gaw @il e
el b Gy oli e sall o (gsionall i o in
il Ll e s i Slysios Y] 2S5KYI
e daegl ‘Mﬁi;‘@au:?im)éﬁ%.?&:ﬂwi
Gsle 51 Taline Llal) Gilas Tacall pglaall 3¥5all g (33800
allas o7 aall aglaall 3Ysall 57 3a11 e & sime Spatula
ond &8Il aguinasl¥l Sgae oo JS e loell oyt Lalall aSas
Ssually cladaall it s lall kil ol Ssacy el
Ui oo Leati on cllgua¥ | e siaall daiaall yui il
Ssae oo S gy g ptladll e JaSlal B8y ykay velos
Suaie o daline g,k mad UssaVly Lodnall cullis] ol
Saok 8 Usaa¥ly il sl Bsae (o JS 18 g o
ciadl Al ole s 3sd dunlall Wgael| i ¥ L L] daine
Tl Ll ciand¥l ol

adan slgal b Bgall 8

oIl e Basagall dll oliuls selos
)1 e eliieadll B Jmd e

oo (e ea ST elens gkl Ja
/sl il gty o el olak
Blodly algs¥) oo eliuadldl Bl 1
¥ adly

C_aa_g.aMJAS]L. PRy IcJa.a.uJLA’.uulf)..
(Ssludills age oo »u'-?J‘gt)-u Ll s et Gl

Jlanicdy| @y b

alall oy b Jleical oS

clsell iy LIAI

Gl Liall

2 il bty alaazadly Uyl Liall o)

& Lagrall ypeall e lsle Jgeanll (<as COPAL®G4C
ALY s Tl



COPAL®G+C

CBolicTBa U CbCTaB

COPAL® G+C npeacraenssa 6bp30 BTBbPAABALY CE U3KYCTBEH
matepuarn 3a KOCTHaTa Xupyprvisi ¢ 406aBeHN aHTMOMOTULN
reHTaM1LUMH 1 KnnHAamyLmH. ChAbpKalynTe ce aHTbmoTnum
ocurypsiBar 3aLuTa oT nHdeKLmm cpelly 6akTepranHo Kono-
HU3MpaHe Ha UMMJIaHTa 1 neprudepHUTE TbKaHU C YyBCTBU-
TENIHU Ha FeHTaMVLMH U/VUN KNVHAAMWLYH MUKPOOPFraHV3Mu.
LIMMEeHTOBWAT Npax e CMeCeH C LIMPKOHMEB OKCUL, KaTo peHTre-
HOKOHTpacTHo Bewectso. COPAL® G+C e ougeTeH B 3e1eHO €
E 141 c yen sicHa BUANMOCT Ha LIMEHTa B XMPYPIUYHOTO Mose.
Cnep cMecBaHeTo ce 06pasyBa MacT1YHa Maca, KOsITo ce
MOCTaBsA B KOCTUTE KaTo GpUKCMpaLyo cpeacTso. Cep Tosa
BTBbPAABALLMAT CE B KOCTUTE LIYIMEHT MO3BOJIABa CTabUIHO
dUMKCMpaHe Ha eHfonpoTesnTe. Bb3HNKBALYMTE NPV ABKEHUS
CWAIM Ha HaTOBapPBaHe Ce NPEHACAT Ha rofsMa MyoLLy Bbpxy
KOCTTa Ypes LMMeHTOBaTa 06BMBKa.

LIMMEeHTOBWMAT Npax 1ma TPOiHa OMaKoBKa. BbHIWHMUAT HecTe-
PUVIEH 3alLMTEH MAVK OT anyMUHUIA CbABPXKA MIIMK OT MOKPUTa
C nonueTuneH xapTus (OTNensLY ce), KONTo e HecTepueH
OTBBH 11 CTepusIeH OTBBTpE. B Hero ce Hammpa Apyr crepuneH
/MK OT NOKPYTa C MOANETUIIEH XapTUSA, CbAbPXALL LiMeH-
TOBWS Mpax.

Amnynara oT KadsiBO CTbKJ/IO CbC CTEPUITHO uITPMpaHaTa
MOHOMEPHA TEYHOCT CbLLO € OMaKoBaHa CTEPUITHO B €NHNYEH
6n1cTep, CTEPUIN3MPAH C ETUNEHOB OKCHA.

CobcraB
42,7 g npax COPAL® G+C cbabpart:

1,0 g reHTamunLH (Mo popmata Ha reHTamnLuH cyndar)

1,0 g KnuHaammumH (Noa popmata Ha KNMHAAMALMH XUAPOX-
nopug)

[lpyrvi KOMMOHeHTY ca: nonu(meTuMeTakpunat/meTakpunar),
LMPKOHVeB inOKcuA, 6eHsonn nepokcup, ousetuten E 141,

TeuHoCTTa CbAbPXKa METUIIMETaKpUnar,
AVMETUN-P-TONYUAVH, XNAPOXUHOH, ouseTuTen E 141.

MpepHasHaueHue

COPAL® G+C npeacTaensBa peHTreHOKOHTPacTHa nofo6Ha Ha
LIMMEHT Cy6CTaHLsl, KOATO No3BOssiBa ynioTpebata u prkcupa-
HETO Ha MpoTe31 B KOCTUTE.

MpepHasHaueHne

COPAL® G+C e nokasaH 3a cTabuiHO GpUKCUpPaHe C AOMbIHN-
TeslHa 3aLMTa OT MHGEKLMM Ha BCUYKM MOAXOAALM CTaBHN
EH/I0MPOTe3U NPY aNoMIaCcTUYHN MbPBUYHY OMepaLyn uin
NPy CMAHA Ha aCeNTUYHO UK CENTUYHO pasxnabeHn eH[onpo-
Te3U C UyBCTBUTENTHU Ha FeHTaMULIH U/ KTMHARMULIH
MUKPOOPraHnN3mm.

MpoTuBonokasaHma

COPAL® G+C He Tpsi6Ba fia ce n3nonssa

® MPU CbMHEHME 3a UK NPU JOKa3aHa CBPbXUYBCTBUATEIHOCT
KbM reHTaMULIMH, KNMHAAMALMH, TUHKOMULMH WK [pyTi
CbCTaBKM Ha KOCTHUA LIUMEHT

® 10 Bpeme Ha 6peMEeHHOCT UK KbpMeHe

® B C/lyyau Ha TexKa 6bOpeyHa HeJOCTaTbUHOCT

LleneBo HaceneHue

He cblyecTByBaT JOCTaTBUHO JOKA3aTeNCTBA C AeLa U
M7afexu, Mopajy KoeTo He ce nperopbyBa ynotpe6ara Ha
COPAL®G+C.

AKO He CblLecTByBa APYr BAPNAHT, HANPUMeP NPU HaNNYNeTo
Ha XMpypruyecka TpaBMa, PeLeHNeTo Aanu fia e 13nossBa
COPAL®G+C ce B3ema OT fIeKyBaL1s XUPYPT.

Lienesa rpyna notpe6urenu
3ﬂpaBHVI cneunanncT B KNMMHWYHa cpeaa.

Mpepynpexaenns n
He e npaBeHa oueHka 3a ynotpe6ata Ha COPAL® G+C npu
XVpyprvis Ha rpbbHauHMs cTbnb. B HAKom cyyau ynotpebara
Ha TO3 LIMMEHT U3BbH PErnCTprpaHuTe NoKasaHus npu
XVUpyprvisita Ha rpbbHauHMsA CTbNG JOBEAE O TEXKI XKNBOTO-
3acTpaluaBaly yCloXKHEHMS.
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Hexenanm peakyun

He ce n3kniouBar yc/ioXHeHMs, KaKBUTO MOTaT Aa Bb3HMKHAT
Npu BCAKa XUPyprituHa HTepeeHLns. Vima aaHHN 3a ciydam Ha
6enogpobHa embonusa.

KocTteH ynmeHT

PHF[KO ce Haﬁmonasa BpemMeHHO cnajaHe Ha KpbBHOTO Hansa-
raHe cnejnpenapupaHeTo Ha NernoTo 3a CTaBHaTa npoTe3a
pecn. HenocpeaCcTBeHO e UMNNAHTUPAHETO Ha KOCTHUA
UMMEHT 1 CTaBHaTa npoTes3a. Tezun 6en0np06H|/|, CbpAeYHOCH-
AOBUN N pecnupaTopHN HeXenaHn peakynmn, N3sBeCcTHu Cbo
KaTo UMnnaHTauMoHeH CMHAPOM U CUHAPOM Ha KOCTHUA
UMMEHT, Ce Ab/1KaT Ha nonajlaHe Ha KOCTHOMO3b4HU efleMeHTU
BbB BE€HO3HaTa CbA0Ba cUCTemMa.

3a fja ce nsberHat 6en1o0ApO6HN 1 CbPAEYHOCHAOBU YCIIOXK-
HeHwsA, KaTo Hanp. 6enoapobHa em6onus, ce NpenopbyBa
MACTOTO Ha UMNJIaHTUPaHe Aa ce NpoMue CTapaTesiHO C U30TO-
HU4YeH pa3TBop (I'IpVIJ10>KeHI/Ie Ha nyncosnaBa)K) npeawn nocta-
BAHE Ha KOCTHMNA UMMEHT.

B cnyuaii Ha 6enofpo6Hu My CbpAEYHOCHAOBU YCIIOXKHEHUA
TpA6Ba Aa ce B3emMaT NoAXOAALM MEPKU.

CI'IEAHI/ITE AONMBNHUTENHWN HEXEeNaHW peakuun ca Ha6mona-
BaHU NpU U3NON3BaHe Ha KOCTEH LIUMEHT: pazxnaGBaHe mwnn
AucnokKayuma Ha cTaBHaTa npoTesa, embon 1A, oCcTeonmsa
nopaaun a6pa3vm Ha uMmeHTa.

FeHTamuuymH/KnnHpammumnH

Mo NPVHLUMN NPY NPUNOXKEHVE Ha FeHTaMULIMH 1 KNWHAA-
MWLMH Ca Bb3MOXHW TUMNYHWTE 32 CbOTBETHUA @HTUBUOTUK
HeXenaHn peakunm:

leHTamnunH:

® YBpex/[aHuA Ha ClyXOBUA 1 BeCTUGYNapHMA anapat
HedpoTokcnuHocT

HespomyckyneH 6510k (Bx.,B3aumogeiictena”)

PAapKo napectesum, TeTaHUA 1 MyCKysHa cnaboct

PAnKo anepryHu peakuyum (ek3aHTemu, yptukapus, aHadu-
NaKTUYHN peakLnn)

.
.
.
.



KnnHpgamunumh:

® [lceBAOMEMOPaHO3EH EHTEPOKONUT

® lafieHe, NOBpbLLaHe, 6ONKM B KOpema

® [lokauBaHe Ha TPaHCaMVHA3WTe, NKTeP, HapyLIEHVA Ha
yepHoapobHaTa GyHKLMA

® PAaKo anepruyHu peakuyum

TeHTaMNLMH/KAHAAMULIMH Ca NOTEHLUUANHO Hedpo — n/vnu
OTOTOKCUYHW. BbNpeKu Ye nopagun MyHUManHaTa cuctemHa
KOHLIEHTPALVIA € MOYTN HEBB3MOXKHO fla Ce CTUrHE 10 Kymy-
nauus, Npy Texka 6bbpeyHa HeJoCTaTbYHOCT TPAGBA fja ce
KOHTPOJIMPa CepyMHOTO HUBO:

Thbii KaTo reHTaMVULMH/KNMHAAMULIMH NpUTeXaBaTt 6aoKunpatyy
HepPBHOMYCKY/HI CBOWCTBA, € HEOBXOAUMO NOBULLEHO
BHUMaHWe NPy CiefiHNTe NaLyeHTn:

® Mpu CbLIECTBYBALLN HEPBHOMYCKY/HI 3abonABaHnA

® B C/lyyan Ha TeXKa 6b6peyHa HeoCTaTbYHOCT

® Npy eJHOBPEMEHHO MPUOXEHNE Ha MYCKYJTHV penakcaHTu
AnepryHu peakLmn morat fja Bb3HUKHaT He3aBUCMMO OT
fosata.

TeYHNAT MOHOMEP € CUTHO NeTANB U 3ananum. ima cbo6-
LLleHVA 33 Bb3MNamMeHABaHe Ha MOHOMEPHM Napu, NPUYNHEHO
oT ynotpebata Ha eNieKTpoKayTepy B XMPypPruyHu noneta B
671M30CT 10 NPACHO NMMNAHTUPAHU KOCTHU LMeHTH. MoHo-
MepbT e CUNeH IMNUAEH Pa3TBOpUTEN 1 He TpAGBa Aa nonaaa B
[IMPEKTEH KOHTaKT ¢ TAnoTo. Mpu 6opaBeHeTo C MOHOMepa U
LMMeHTa TpAGBa [la Ce HOCAT PbKaBULIM, OCMTypABaLM HEO6XO-
[MMaTa 3aluTa Cpelly NPOHUKBaHe Ha MOHOMepa (MeTname-
Takpunar) B Koxarta. PbKaBuLyi OT TPUCIOEH NONNETUNEH,
eTUNEeH-BUHINANKOXON-KONoMmep, nonuetuaeH uViton®/
6yTIn ocurypsBaT ibroTpaiiHa aobpa satmTa. [lokasaHa e
CbLLO NpaKTVKaTa f1a ce MOCTaBAT iBa YndTa pbKaBULV eAnH
BbPXY IPYT, XMPYPruyeckn pbKasuLm OT NONNETUEH BbPXY
UNPT 06MKHOBEHM NTATEKCOBU XNPYPrUYECKn pbKaBuULM.
TpAbBa fja ce N36ArBa 13N0N3BAHETO CaMO Ha N1aTEKCOBY UK
nonucTupeHbyTaareHoBN pbkasuLK. 3nckaiite NoTBbpX-
[ieHvie oT Baluma JOCTaBUMK Ha PbKaBULW, Ye Te ca NOAXOAALLM
3a ynotpe6a c COPAL® G+C. MapuTe oT MOHOMepa Morar Aa
pasfpasHAT AuXaTeNHNTE MbTULLA U OYNTE 1 eBEHTYaSHO Aa
yBpeAAT YepHua Apob. OnucaHu ca ApasHeHNA Ha KoxaTa,
KOWTO Ce CBbP3BAT C KOHTAKT C MOHOMepa.

Mpov3BoanTeNnuTe Ha MKW KOHTaKTHU el npenopbysat
NelynTe 1a ce OTCTPaHABAT NPU HanMumne Ha BPeJHU Unu ipas-
Helwu n3napeHus. Tbii KaTo MeKNTe KOHTaKTHU Nelun
NponycKaT TEYHOCTY 1 ra3oBe, NeLyuTe He TpAGBa Aa ce HOCAT B
onepaLVoHHaTa 3a1a, ako ce U3Mo/3Ba MeTIN MeTaKpunar.
Mpeau ynotpe6ata Ha COPAL® G+C xupyprbT TpsibBa fa e
[o6pe 3arno3HarT C HeroBrTe XxapakTepuCTUKY, bopaBeHeTo ¢
Hero 1 NpUIoXeHVeTo No BpeMe Ha apTponnacTuka. Mpeno-
pbuBa ce npeau ynotpeba XMpyproT Aa ynpaxHu Lanata
npoLeaypa rno cMecBaHeTo, 6opaBeHeTo 1 HaHaCAHETOo Ha
COPAL® G+C. Heobxogumu ca TOUYHY MO3HAHWSA CbLO KOraTo
Ce M3Mo/3BaT CMCTEMU 3a CMeCBaHe U CPYHLIOBKM 3a Npuo-
XKEHVeTo Ha LMeHTa.

MpeanasHn mepku

Mo Bpeme Ha HaHaCcAHe Ha KOCTHUA LMMEHT 1 HenocpeacTBeHo
cnep ToBa TPA6Ba fja C€ MOHUTOPUPAT CTPUKTHO KPbBHOTO
HanArade, NyncbT U AULWAHETO. Bcsaka 3Hauuma npomAHa Ha
Te3u KU3HeHN NokasaTenu TpabBa Aa ce Kopurmpa HesabaBHO
ypes npeanpuemaHe Ha CboTBeTHUTe MepKu. Mpu NnpunaraHe
Ha COPAL® G+C npwu ToTanHa apTponiacTika Ha TasobeapeHa
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CTaBa e Heo6XOAMMO NPOKCVMANHUTE YYaCTbLM Ha KOCTHOMO-
3bYHMA KaHa/ Ha demypa U1 aLieTabynymbT fa ce NOUMNCTAT,
acnupupaT 1 NoACyLaT CTapaTesIHO HernocpeCcTBEHO Npeamn
HaHacAHe Ha KOCTHUA LIMEHT. 3a HamanaBaHe Ha 3HaunTen-
HOTO MoKayBaHe Ha HaNAraHeTo B IHTPAOCANHOTO NPOCTPaH-
CTBO MNPV NOCTaBAHETO Ha NpoTe3aTa ce NpenopbyBa 0CBOHOX-
[laBaHe Ha HaNAraHeTo Ypes acnMpaLVoHeH ApeHax Ha
VIHTPAOoCaNHOTO NPOCTPaHCTBO. B cnyyait Ha 6enofpo6bHy,
CbpAEUHOCHOBY YCNIOXKHEHNA € HeO6XOAMMO MOHUTOPUPaHe
1 eBEHTYyasHO NoByWaBaHe Ha obema Ha KpbBTa. [pn ocTpa
[¥XaTeNHa HeJoCTaTbYHOCT TPAGBa Aa Ce NPUOoXaT aHecTe3un-
ONOTUYHU MEPKN.

HexxenaHn peakyumn

YecTo ce HabnoAaBa BPEMEHHO CMajjaHe Ha KPbBHOTO Hans-
raHe HernocpeACTBEHO C/lef UMMIaHTaLMATa Ha KOCTHNA
LMMEHT 1 eHgonpoTesata. OnucaHm ca pefKu cilyyan Ha Xuno-
TOHUSA C aHAPUNAKCUSA, BKIOYUTENHO aHAaGUNAKTUYUEH LUOK,
cnmpaxe Ha CbpfeyHata AeiHOCT 1 BHe3arnHa CMbpT.
CnefH1Te BOMbIHUTENHI HEXENaHN peakLuy ca Habnoaa-
BaHU NPy M3M0N3BaHe Ha KOCTEH LIUMEHT OT MeTUIMETaKpuaT:
Tpom60pnebuT, NOBbPXHOCTHA paHeBa NHbeKLMsA, Abnboka
paHeBa nHbekuUma, 6enoapobHa em6ons, xemoparusa u xema-
TOMU, TPOXaHTepeH GypcuT, pasxnabeaHe UAn AUCTOKaLMA Ha
npoTesarta, OTAeNAHe Ha TpoXaHTepa. [lpyrv HabnoaaBaHm
HeXeNnaHU peakLmm: XeTepoTONUYHO KOCTHO pa3pacTBaHe,
MUOKapAeH UHGAPKT, KpaTKoTpaiH HapyLIeHUs Ha
CbPAEYHNA PUTBM, MO3bYHO-CbAOBY MHLIMAEHTU.

Mpw n3nonssareto Ha COPAL® G+C He ce ouaksa npegosu-
paHe CbC CbAbPXALYNTE Ce aHTUONOTULIN TEHTAMULIVH 1 KIH-
AAaMULMH, Tl KaTO KEeMaHNTe BIUCOKM IOKANHU KOHLEHTpaLum
BOAAT CaMO /10 MPEXOAHM HNCKI KOHLieHTpaLmn B cepyma (<1
ug/ml 3a reHtamuumH pec. 0,2 pg/ml 3a KNMHAAMULMH) Npe3
MbpBUTE NOCTOMNEPaTUBHY YacoBe.

B3saumopeiicTBusa

MMpu npunaraHe Ha MyCKy/THU PeNakcaHTV 1 eTep e Bb3MOXHO
3acuiBaHe Ha HEBPOMYCKY/THO 6NIOKMpaLYMTe CBOMCTBA HA
reHTaMMLVH 1 KIMHAAMULMH, HO BEPOATHOCTTa 3a MosiBa Ha
Te3 HeXenaH peakLyi € MHOro Marka nopagu MHOro
HUCKMTE JOCTUTHATV CEPYMHV HUBA.

Ho B 13BbHpeAHM Ciyyan, 0cobeHO Npy NaLmeHTy C yBpeaeHa
6b6peyHa GpyHKLMA, € Bb3MOXKHO Aa ce HabntoaaBaT nosHatuTe
OT NapeHTepPanHOTO MPUNOXEHUE Ha FeHTaMULIH B3anMo-
nenctsus. EAHoBpemeHHaTta ynotpe6a Ha reHTaMULVH 1
MOLLHU ANYPETULIM, KaTO eTaKprHOBa KNCennHa nnm gpypo-
3eMunf, MOXe [a 3aCUNM OTOTOKCUUYHMNA epeKT Ha reHTaMULINH,
Tbi1 KaTo ONpeAeneHn AnypeTnLm camu no cebe cv Morar ga
MPUYKNHAT OTOTOKCUYHOCT. [1p1 MHTPABEHO3HO NPUIOXKEHNE
AypeTuumMTe MOraT fja NoBULLAT TOKCUYHOCTTa Ha aMUHO M-
KO31AuTe Ypes NPOMsIHa Ha KOHLIEHTPaLMATa Ha aHTUOMOTIKa
B CEpyMa U TbKaHuTe.

HecbemecTumoctn

KbM KOCTHUA LMMEHT He TpsbBa Aa ce npumecBaT BOAHM (Hanp.
AHTMBMOTNYHI) Pa3TBOPY, Thil KAaTo Te HapyLUaBaT B 3Hauu-
TeNHa CTeneH 34paBnHaTta Ha UMMeHTa.

Jlo3npoBKa 1 NpUroTBaHe

EﬂHa A03a ce NpUroTeA Ype3 CMecBaHe Ha LUANoTO CbAbp-
KaHuve Ha nivKa c npax ¢ egHa amnyna. KOHI/I‘-{ECTBOTO, KoeTto
TpA6Ba Aa ce U3Mon3Ba, 3aBUCK OT crieumduKata Ha Xupypriy-
HaTa UHTePBEHLMA N NPUNOXKeHaTa TeXHNKa.



MwuHumym efHa gonbnnuTenHa gosa COPAL® G+C tpsbea ga e
Ha pasnonoXxeHne npeaun 3arno4ysaHe Ha onepauuvaTa. Bcsaka
A03a ce npuroTeA OTAEsTHO.

B npakTnkaTa MHOroO pAAKO Ce N3MoN3BaT NoBeye OT YeTupun
npeaBapuTeNnHO A03MPAHN € AUHNYHN A03M 3@ UMMIAHTaUnA.
CbLLO NpU TaKoBa JO3UpaHe NPy KNMHUYHUTE NPOYYBaHNA ca
YCTaHOBEHW CaMO HUCKKN CEPYMHW HMBA.

CmecBaHeTo ce U3BbpLUBA B CTEPWSTHN ycnoBuaA. HectepunHata
3aWmnTHa anyMnHneBa O6BI/IBKa, BBHLWHVAT NANK OT NOKpUTa C
NoANeTUNEH XapTuA (HecTepuneH OTBbH) 1 bnnctepHaTa
HecTepwuiHa OTBbH OMakoBKa Ha amnynuTe TpﬂﬁBa Aa 6'b,ElaT
OTBOPEHW OT aCUCTEHT Mpu 3arnasBaHe Ha CTePUIHOCTTa.
CTEpVIHHI/IﬂT MUK OT NOKpUTa C NONETUNEH XapTuA 1 amny-
nata Tpﬂ6Ba Aa Cce NOCTaBAT aCeNTUYHO BbPXY CTEPUIIHA Maca.
MAVKBT OT NOKPUTA C MONMETUIIEH XapTUA 1 amnynaTa Tpsabsa
fa 6baT OTBOPEHM NPU CTePUNHYM ycnosus. He oTBapaiiTe
CTbKNeHaTa amnyna Haj CbAa 3a CMeCBaHe, 3a Aja ce npefo-
TBPATV 3aMbpCABaHe Ha LUMMeHTa C napyeHua CTbKo.

OtBapAHe B CTEPUIHN YCIOBUA:

CBoGogHMTe KpauiLa B ropHaTa CTpaHa Ha
Topb6uukata cnomarar aa ce otaenv MNE
$onuroTo ot xapTuATa.

3a fja 3axBaHeTe Bb3MOXKHO Hai-ronama
yacT oT cBobofHMTE Kpaunlla, TpAbBa Aa
nbpxute xaptuata/ME donnoto mexay
nanewa, nokasasneua v CpeHUA NpPbCT.
M3non3Baiite uAnata noBbPXHOCT Ha ManyuTe, 3a 4a 3axBaHeTe
ME ¢ponvoTo 1 xapTraTa 1 oTNeneTe paBHOMEPHO OT fiBeTe
CTpaHu.

Mpunoxexne

CmecBaHeTo ce U3BbPLUBA M0 [jBa MeTofja:

CmecBaHe B ciicTema 3a BaKyyMHO CMecBaHe

PbuHoO cmecBaHe

BpemeHarta 3a cMecBaHe, n34aKBaHe, NPUIOXKEHNE 1 BTBbPAA-
BaHe Ha COPAL® G+C ca nocoueHu Ha rpadukmTe B Kpasi Ha
yKasaHuATa 3a ynotpeba.

CmecBaHe B CliCTeMa 3a BaKyyMHO cMecBaHe

3a Aa ce NoMyYn KOCTEH LMMEHT C HUCKa MOPbO3HOCT, KOMMO-
HEHTWTE Ha LMMEHTa Ce CMeCBaT Cfief oxnaxaaHe (MUH. 24 h
npu 4-7 °C) npn ycnosus Ha Bakyym. [pefnocTaBka 3a ToBa ca
13rofi3BaHe Ha XepPMETVNYHO 3aTBOPEHa CUCTeMa 1 6bp30
Cb3/jaBaHe Ha 4OCTaTbyYeH Bakyym B Kameparta 3a cMecBaHe
(okono 200 mbar abconioTHO HanAraHe). 3a BakyyMHOTO cmMeC-
BaHe BaXu CbLIOTO BPeMe Ha pa3bbpkaaHe (30 cekyHAw) KakTo
npu cmecsaHe 6e3 Bakyym. B pesyntat Ha npefigapuTesiHoTo
oxnaxpaHe dasnte Ha 06paboTKa 1 BTBbpAABaHE ce yAbN-
aBart. [loApPOGHOCTI 3a TeXHIKaTa Ha CMeCBaHe Ca MOCoUEeH! B
VHCTPYKLMITE 33 ynoTpe6a Ha cucTemMaTa 3a CMecBaHe.
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PbyHO cmecBaHe

TeuHoCTTa ce U3nvBa B CbA N KbM Hes ce npmﬁaaﬂ npaxbT.
Cnep ToBa cmecTa ce pa3bbpKBa BHUMATENHO B NPOABIKEHVE
Ha 30 cekyHaw. TecToo6pa3HaTa Maca e rotosa 3a 06paboTka,
KOraTo rnopeye He nosensa no rymeHuTe pbkasuuu. I'Ipo,qbn-
KUTENTHOCTTA Ha NPUIOXKEHNETO 3aBUCK OT TeMnepaTypaTa Ha
mMaTtepuana n noMmeLeHneTo. I'Ipvl AOCTUraHe Ha XXenaHata
KOHCMCTEHLUMA LMMEHTBT MOXe Aia ce npunara. 3a ga ce
OCUrypy fOCTaTbUYHO GUKCMpaHe, NpoTesaTa TpA6Ba fja ce
nocTasw 1 GUKCMpa B paMK1TE Ha BPEMEBWA HTEpBan 3a
06pa60TKa, AOKaTO KOCTHUAT LMMEHT Ce BTBbPAW HAaMb/THO.
3nnWHUAT LMMeHT cnepiBa fla ce OTCTPaHU, AOKaTO e Olle MeK.

AKO o Bpeme Ha onepauyaTa e HeO6XOAMMO JOMbIHUTENHO
KONMYeCTBO LIMEHT, MOraT Aia Ce CMECAT OlLe eAVH MWK C npax
1 efiHa amnysna TEYHOCT MO ONMCaHWA NO-TOPE HAUVH U nonyye-
HaTa nnacTuyHa maca TpA6Ba fla ce HaHece BbpXy Beue Npuno-
XKEHVA LMMEHT, Npe/in Toi ia ce e BTBbPAWA. BuHarn cmec-
BaiTe LANOTO CbAbpKaHWe Ha e[V H MK C LIANOTO
CbAbpXKaHMe Ha efiHa amnyna.

CbxpaHeHue
[la He ce cknapmpa pecn. CbxpaHsaBsa Npuv Temnepatypa Hajg
25°C(77°F).

Cpok Ha rogHoct/CrepunHocT

CpOKbT Ha FOHOCT € OTrevaTaH BbpXy CrbBaemata KyTus,
anyMUHVEBUA 3aLUmMTeH NAvK 1 BbTpewwHus nank. COPAL® G+C
He TpsbBa fja ce U3M0N3Ba C/led U3TUYAHE Ha NOCoYeHaTa aTa.
CbbpKaHNETO Ha OTBOPEHM WM MOBPEAEHN anyMUHNEBN
3aLYWTHM MANKOBE UM BANCTEPU C amnynu He TpsAGBa fa ce
pecTepunusmpa u criegoBaTenHo TpAbBa fja ce U3XBbPIN.
COPAL® G+C e cTepununsvpaH ¢ ra3s eTuneHoB OKCu v He
TpsbBa aa ce crepunmsupa nostopHo. COPAL® G+C He TpsibBa
[1a Ce 13M0s13Ba NPU NOXbATABAHE Ha MOIMMEPHIA Npax.

MpenaBaHe 3a oTnagbun

OTAenHMTE KOMMNOHEHTU Ha KOCTHUA LIUMEHT, BTBbPAEHNAT
KOCTEH LIMMEHT 1 (HEMOUMCTEH ) ONaKoBbYHYN MaTepuani
TpAGBa 4a e N3XBbPSIAT B CbOTBETCTBNE C MECTHITE OULIM-
anHn pasnopeatu. MonMMepHUAT KOMMOHEHT TpsAbBa fa ce
npefase B ymb/HOMOLEHO CbOPbXEHME 3a OTNaAbLM.
TeuHUAT KOMNOHeHT TpsAbBa Aa ce n3napw nog abcopbatop ¢
f06pa BeHTUNaLWA nnu fja ce abcopbupa oT HepTEH maTe-
puan v cef ToBa fja ce NPeXsbp/u B NOAXOAALL KOHTEHep 3a
oTnagbuy.



COPAL®G+C

Vlastnosti a slozeni

COPAL®G+C je rychle tvrdnouci uméla hmota pro kostni
chirurgii s pfisadou antibiotik gentamicinu a clindamycinu.
Obsazené antibiotika poskytuji ochranu implantéatu a okolni
tkané proti osidleni choroboplodnymi zérodky, reagujicimi
na gentamicin a/nebo clindamycin. Jako rentgenovy
kontrastni prostfedek je kostnimu cementu pfimichan
kysli¢nik zirkoni¢ity.

COPAL®G+C je zbarven zelené, aby byl cement na operatnim
poli zfetelné viditelny.

Po namichéni vznikne nejprve pasta, kterd ma po nanesenf
do kosti funkci upeviiovaciho média. V kosti tvrdnouci
cement umozZriuje stabilni ukotveni endoprotézy. Z&tézné
sily, ke kterym dochézi pfi pohybu, jsou na kost prenéseny
velkoplo3né pres plast cementu.

Cementovy prasek je trojité baleny. Vnéjsi, nesterilni alumi-
niovy ochranny sacek obsahuje polyethylenovy papirovy
sacek, ktery je z vnéjsi strany nesterilni a uvnitf sterilni.

V tomto se nachézi dal$i sterilni polyethylenovy papirovy
sacek, ktery obsahuje cementovy prasek.

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

SloZeni
42,7 g prasku COPAL®G+C obsahuje
1,0 g gentamicinu (jako gentamicinsulféat)
1,0 g clindamycinu (jako clindamycinhydrochlorid)
Dalsi obsazené latky jsou: Poly(methylmetakrylat/metakrylat),
kysli¢nik zirkonicity, peroxid benzeovy, barvivo E141.

Kapalina obsahuje methylmetakrylat, dimethyl-p-toluidin,
hydrochinon, barvivo E141.

Ugel pouziti
COPAL®G+C je rentgenkontrastni, cementovita substance,
umozfiujici pouziti a fixaci protéz v kostech.

Indikace

COPAL®G+C se pouziva pro stabilni ukotveni viech vhod-
nych kloubovych endoprotéz pfi aloartroplastickych priméar-
nich operacich s dodate¢nou ochranou proti infekci nebo pfi
vyméné asepticky nebo nasledkem pfitomnosti choro-
boplodnych zarodk, reagujicich na gentamicin a/nebo clin-
damicin, septicky uvolnénych endoprotéz.

Kontraindikace

COPAL®G+C se nesmi pouzivat

e bé&hem téhotenstvi a po dobu kojeni,

e v pfipadech zndmé alergie na gentamicin, clindamycin,
lincomycin nebo jiné slozky kostniho cementu,

® pri tézké insuficienci ledvin

Cilova populace

O pouziti u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek
dokladd, proto se u nich pouziti cementu COPAL®G+C
nedoporucuje.
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Pokud nebude dostupna zadna jina moznost, napfiklad v
pripadé chirurgického traumatu, rozhodnuti ohledné pouziti
cementu COPAL®G+C zélezi na o3etfujicim lékafi.

Cilova uzivatelska skupina
Zdravotnici v klinické oblasti.

Vystrahy a vedlejsi ucinky

COPAL®G+C nebyl dosud posouzen ohledné zakrokd na
patefi. Pouziti tohoto kostniho cementu pfi jinych nez regis-
trovanych indikacich v patefni chirurgii mélo v nékterych
pfipadech za nasledek vazné, Zivotu nebezpecné kompli-
kace.

Obecné vedlejsi G¢inky

Nelze vyloucit ani komplikace, které se mohou vyskytnout
pfi jakémkoli chirurgickém zékroku. Jsou znamé pripady
plicni embolie.

Kostni cement

Ve vzécnych pripadech dochézi k do¢asnému poklesu krev-
niho tlaku po p¥ipravé Iizka kloubni protézy nebo pfimo po
implantaci kostniho cementu a kloubni protézy. Tyto pulmo-
nalné kardiovaskularni a respiratorni vedlejsi u¢inky, zndmé
jako implanta¢ni syndrom nebo syndrom kostniho cementu,
vyplyvaji z inundace slozkami kostni dfené do cévniho
systému.

Aby se zabréanilo pulmonalné kardiovaskularnim kompli-
kacim, jako je napfiklad plicni embolie, doporucuje se pred
zavedenim kostniho cementu diikladné irigovat misto
implantace izotonickym roztokem (pouziti pulzni lavaze).

V ptipadé pulmonélné kardiovaskularnich pfihod je nutno
pfijmout odpovidajici opatfent.

P¥i pouziti kostniho cementu byly pozorovany tyto dalsi
nezéadouci G¢inky: uvolnéni nebo dislokace kloubnf protézy,
embolie, osteolyza v diisledku odirani cementu.

Gentamicin/klindamycin
Aplikace gentamicinu a klindamycinu mize mit v zasadé
vedlejsi (cinky, typické pro prislusné antibiotikum:

Gentamicin:

* Poskozeni sluchovych a vestibularnich nervi

* Nefrotoxicita

* Neuromuskularni blokada (viz vzajemné piisobeni)

* Ve vzacnych pfipadech parestezie, tetanie a svalova
slabost

* Ve vzacnych pfipadech alergické reakce (exantém,
kopfivka, anafylaktické reakce)

Klindamycin:

* Pseudomembranézni enterokolitida

* Nevolnost, zvraceni, bfi$ni bolesti

* ZvySeni transaminazy, Zloutenka, porucha ¢innosti jater
* Ve vzacnych pfipadech alergické reakce



Jak gentamicin, tak klindamycin jsou potenciélné nefro-
toxické a/nebo ototoxické. | kdyz Ize sotva oekavat akumu-
laci z dGivodu minimalni systémové koncentrace, doporucuje
se pfi zavazném poskozeni funkce ledvin kontrolovat
sérovou hladinu:

Protoze gentamicin/klindamycin mé neuromuskularné
bloka&ni vlastnosti, je u néasledujicich pacientl zapotiebi
opatrnosti:

* u neuromuskularnich predchozich onemocnént,

® pfi zadvazném poskozeni funkce ledvin,

® pfi sou¢asném podévani svalovych relaxancii.

K alergickym reakcim mize dojit bez ohledu na davku.

Kapalny monomer je vysoce tékavy a horlavy. Byly hlaSeny
pfipady vzniceni monomerovych vypari zpisobeného pouzi-
vanim elektrokauter(i v operacnim poli blizko Cerstvé
implantovaného kostniho cementu. Monomer je kromé toho
silnym lipidovym roztokem a proto se nemé dostat do
pfimého styku s télem. Pfi manipulaci s monomerem nebo
cementem je nutno pouzivat rukavic, které zabrariuji vnik-
nuti monomeru (methylakrylatu) do pokozky. Rukavice z
trojvrstevného polyethylenu, kopolymeru ethylen-vinylalko-
holu, polyethylenu a Viton®butylové rukavice se osvéd¢ily
dlouhodobé jako dobra ochrana.

V praxi se rovnéz osvédcila metoda pouziti dvou pard rukavic
najednou, jednoho paru polyethylenovych chirurgickych
rukavic pres par béznych latexovych chirurgickych rukavic.
Vyvarujte se pouziti samotnych latexovych nebo polystyren-
butadienovych rukavic. Nechte si prosim od Vaseho dodava-
tele rukavic potvrdit, Ze jsou rukavice vhodné pro pouziti s
pfipravkem COPAL®G+C. Monomerové vypary mohou
drézdit dychaci cesty a o¢i a mohou byt Skodlivé pro jatra.
Jsou zndmé podrazdéni pokozky, jez Ize odvodit ze styku s
monomerem.

Vyrobci mékkych kontaktnich ¢ocek doporucuji, mékké
Cocky v pritomnosti Skodlivych nebo drazdivych vyparl
vyjmout. Protoze mékké kontaktni ¢otky propousti kapaliny
a plyny, nemaji se pouzivat v operaénim sale pokud je zpra-
covéavan methylmetakrylat.

Pred pouzitim pfipravku COPAL®G+C se ma chirurg
seznamit s jeho vlastnostmi, manipulaci a jeho aplikacf
béhem artroplastiky. Chirurgovi se doporucuje, celou proce-
duru michani, manipulace a aplikace pfipravku
COPAL®G+C pred pouzitim cvi¢it. Dikladné znalosti jsou
rovnéz nezbytné, ma-li byt pouzito michacich systému a
stiikacek pro aplikaci cementu.

Preventivni bezpe¢nostni opatfeni

Béhem a bezprostfedné po implantaci kostniho cementu je
nutné sledovat peclivé krevni tlak, puls a respiraci. Jakékoli
signifikantni zména téchto zivotnich funkci musi byt
okamzité odstranéna provedenim pfislusnych opateni. P¥i
aplikaci pfipravku COPAL®G+C pro celkovou kycelni protézu
musf byt kratce pfed aplikaci kostniho cementu proximalni
¢ast kanalu kostni dfené femuru a kloubni jamka pro
stehennf kost peclivé vy¢isténa, aspirovana a vysusena. Ke
snizenf velkého vzestupu tlaku uvnitf kosti béhem vsazenf
protézy se doporucuje dekomprese vnitfniho prostoru kosti
prostfednictvim odsavaci drenéze. V pfipadé pulmonalnich,
kardiovaskularnich komplikaci je nutné sledovat a eventu-
alné zvysit objem krve. V pfipadé akutni respiracni insufici-
ence musi byt provedena anesteziologicka opatfent.
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Nezadouci ucinky

Bezprostiedné po implantaci kostniho cementu a endopro-
tézy Ize Casto sledovat prechodny pokles krevniho tlaku.
Jsou znamy ojedinélé pfipady, kdy byla hypotenze doprovéa-
zena anafylaxou vEetné akutni zastavy dychani, srde¢ni
zastavou a nahlou smrti.

PFi pouziti methylmetakrylatového kostniho cementu byly
sledovény nasledujici dodate¢né a nezadouci komplikace:
tromboflebitida, povrchova infekce rany, hloubkové infekce
rany, plicni embolie, hemoragie a hematomy, trochanterbur-
zitida, uvolnéni nebo posunuti protézy, ablace trochantru.
Dal$i sledované vedlejsi u€inky: heterotropni kostni
novotvar, infarkt myokardu, kratkodoba srde¢nf dysrytmie,
cerebrovaskulérni pfihoda.

Pfi pouziti pfipravku COPAL® G+C nehrozi nebezpeti
predéavkovani nasledkem obsazenych antibiotik gentamicinu
a clindamycinu, protoze ze zadoucich vysokych mistnich
koncentraci vyplyvaji nizké prechodné koncentrace séra

(<1 pg/ml u gentamicinu resp. 0,2 pg/ml u clindamycinu)
pouze béhem prvnich hodin po operaci.

Interakce

Po davce svalového relaxans a etheru se mohou neuro-
muskularni blokujici vlastnosti gentamicinu a clindamycinu
zesilit, vyskyt vedlejsich G&inkU je vSak v disledku velmi
nizkych dosazenych sérovych trovni nepravdépodobny.

Ve vyjimecnych pfipadech, zejména u pacient(i s postizenim
ledvin, Ize rovnéz pozorovat Interakce znamé z parenteral-
niho pouziti gentamicinu.

Soucasné pouZziti gentamicinu a silnych diuretik, napf. kyse-
liny etakrynové nebo furosemidu, mize zvysit ototoxicky
Uc¢inek gentamicinu, protoze urcité diuretika samotna
mohou byt ototoxicka.

V pfipadé intravenézniho podani mohou diuretika zvysit toxi-
citu aminoglykosidil zménou sérovych a tkafiovych koncent-
raci antibiotika.

Nesnasenlivosti

Kostnimu cementu se nesmfi pfimichéavat vodnaté roztoky
(napf. obsahujici antibiotika), protoZe zna¢né snizuji
pevnost cementu.

Davkovani a pfiprava

Jedna dévka se pripravi smichanim celého obsahu jednoho
sacku s praskem a jedné ampule. Potfebné mnozstvi zavisi
na specialnim chirurgickém zasahu a na pouzité technice.
Pred zacatkem operace mé byt k dispozici nejméné jedna
dodatecna davka pfipravku COPAL®G+C.Kazd4a davka se
pfipravuje samostatné.

V praxi je pro jednu implantaci pouze velmi zifidka zapotfebf
vice nez ¢tyf davkovanych jednotek. Vysledkem i téchto
davek byly v klinickych studiich pouze nizké sérové trovné.

Smichanfi provadéjte za sterilnich podminek. Nesteriln{
aluminiovy obal, vnéjsi (vné nesterilni) papirovy sécek vylo-
Zeny polyethylenem a vné nesterilni puchyrkovy obal ampulf
mé otvirat asistent za dodrzeni sterility. Sterilni papirovy
sacek vylozeny polyethylenem jakoz i ampule musf byt asep-
ticky odlozeny na sterilni stlil. Papirovy sacek vylozeny
polyethylenem a ampule musi byt otevieny za dodrzeni steril-
nich podminek. Neotvirejte ampuli nad michacim systémem,
aby se predeslo kontaminaci cementu kousky skla.



Otevreni za sterilnich podminek:

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

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

Aplikace

Michani Ize provadét dvéma zpUsoby:

Vakuové michéani

Ruéni michéani

Doby michéni, ¢ekani, zpracovéani a polymerace
COPAL®G+C jsou zachyceny v grafech na konci navodu
k pouziti.

Vakuové michani

Abyste ziskali cement se snizenou porozitou, michejte
slozky po vychlazeni (nejméné 24 h za 4-7 °C) ve vakuu.
Predpokladem toho je v3ak vzduchotésné uzavieny systém a
rychlé vytvoreni dostate¢ného podtlaku v michaci nadrzi
(absolutni tlak cca 200 mbar). Pro vakuové michani plati
stejna michaci doba (30 sekund) jako pro ruéni michani. V
dusledku chlazeni se v3ak prodlouZi faze zpracovani a tvrd-
nuti. Podrobnosti k technice michani najdete v ndvodu k
pouZziti pfislusného michaciho systému.

Ruéni michani

Nalijte kapalinu do nadobky a pfidejte prasek. Poté
michejte smés peclivé po dobu 30 sekund. Kdyz se pasta
dale nelepi na gumové rukavice, lze ji zpracovat. Doba
pouZitelnosti zavisi na teploté materiélu a okoli. Kdyz je
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dosazena zadouci konzistence, mlzete cement nanaset. Na
zéruku dostate¢ného ukotventi, protézu béhem doby zpraco-
vani vsadte a pevné ji pfidrzte, az kostni cement Gplné
ztvrdne. Odstrarite pfebyte¢ny cement pokud je jeSté mékky.
Pokud je béhem operace zapotfebi dodate¢ného cementu,
muzete podle popisu namichat dalsi saéek prasku s jednou
ampuli kapaliny; novou pastu musite nanést na jiz naneseny
cement dfive, nez tento ztvrdne. Musite vzdy smichat cely
obsah sa¢ku s celym obsahem ampule.

Ulozeni
UloZte resp. uchovéavejte v teploté nepfesahujici
25°C (77°F).

Pouzitelnost/sterilita

Datum pouzitelnosti je natisténo na krabi¢ce, na ochranném
hlinikovém obalu a na vnitfnim sacku. Po uplynuti udaného
data nesmite pislusné baleni pfipravku COPAL®G+C dale
pouzivat. Obsah otevieného nebo poskozeného aluminio-
vého sacku nebo blistru obsahujiciho ampuli, nesmi byt
resterilizovan a musi byt zni¢en. COPAL®G+C je sterilizovan
plynnym ethylenoxidem a nesmi byt znovu sterilizovan. Do
Zluta zbarveny polymerovy prasek pfipravku COPAL®G+C
nesmite pouzivat.

Likvidace

Jednotlivé soucasti kostniho cementu, vytvrzeny kostni
cement a (nevyCisténé) obalové materialy je nutno zlikvi-
dovat podle lokalnich tfednich ptedpisl. Polymerovou
soucast zlikvidujte v autorizovaném zafizeni pro zpracovani
odpadil. Kapalnou souast je nutné odpafit v dobfe vétrané
digestofi nebo absorbovat pomoci inertniho materialu a
prenést do vhodné nadoby pro likvidaci.



COPAL®G+C

E{ kaber og
COPAL®G+C er en hurtigt heerdende polymer til anvendelse
i forbindelse med kirurgiske indgreb pa knogler. Materialet
er tilsat antibiotikaerne gentamicin og clindamycin, som
forhindrer infektioner ved, at de beskytter implantatet og det
omgivende vaev mod at blive angrebet af bakterier. Cement-
pulveret er iblandet rgntgenkontrastmidlet cirkoniumdioxid.
COPAL®G+C er farvet grgnligt, sa det kan ses tydeligt pa
operationsstedet.

Efter ssmmenblandingen opstar der fgrst en plastisk dej,
der treenger ind i knoglen og benyttes som forankrings-
medie. Den heaerdede knoglecement danner grundlag for en
stabil forankring af proteser og overfgrer alle de belastnings-
kraefter, der virker pa knoglen under bevaegelsesproces-
serne, til knoglen via den store kontaktflade.
Cementpulveret er tredobbelt pakket. Den ydre, ikke-sterile
beskyttende aluminium-indpakning indeholder en polyethy-
lenpapirpose (aftagelig), som er usteril udvendig og steril
indvendig. Inde i denne pose er der endnu en steril poly-
ethylen-papirpose, som indeholder cementpulveret.

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

ning

Sammensatning

En pose med 42,7 g COPAL®G+C pulver indeholder:
1,0 g gentamicinsulfat
1,0 g clindamycinhydroklorid

Andre bestanddele: Poly(metylmetakrylat/metakrylat),
cirkondioxid, benzoylperoxid, farvestof E141.

Veesken indeholder metylmetacrylat, dimetyl-p-toluidin,
hydrokinon, farvestof E141.

Anvendelsesformal
COPAL®G+C er en rgntgenpositiv, cementlignende substans,
der ggr det muligt at anvende og fastggre proteser til knogler.

Indikationer

COPAL®G+C benyttes til stabil forankring af alle egnede
ledproteser med forgget beskyttelse mod infektioner ved
primeere alloartroplastiske operationer og ved revisions-
operationer, der skyldes septiske Igsninger af proteser samt
infektion i proteser med gentamicin- og/eller clindamycin-
fglsomme stammer.

Kontraindikationer

COPAL®G+C ma ikke anvendes

hvor man er bekendt med overfglsomhed over for
gentamicin, clindamycin, lincomycin eller andre
bestanddele i knoglecementen

under graviditet og amning

e i tilfaelde af alvorlig nyreinsufficiens

Malgruppe
Der findes kun lidt dokumentation med bgrn og unge, s&
derfor anbefales det ikke at anvende COPAL®G+C.
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Hvis der ikke findes nogen anden mulighed, f.eks. i forbin-
delse med det aktuelle kirurgiske traume, skal den behand-
lende kirurg afggre, om COPAL®G+C pro skal anvendes.

Malrettet brugergruppe
Sundhedspersoner i et klinisk miljg.

Advarsler og bivirkninger

Der foreligger ingen undersggelser af COPAL® G+Cs eventu-
elle bivirkninger i forbindelse med indgreb pa rygsgjlen. De
tilfeelde af anvendelse af COPAL®G+C inden for rygsgjleki-
rurgien, der har fundet sted uden for de registrerede indika-
tioner, har i nogle tilfaelde fremkaldt alvorlige og livsfarlige
komplikationer.

Generelle bivirkninger

Der kan forekomme komplikationer, som kan optraede ved
ethvert kirurgisk indgreb. Der foreligger rapporter om lunge-
emboli.

Knoglecement

Der ses sjaeldent et forbigdende fald i blodtrykket efter
forberedelse af lejet til ledprotesen eller umiddelbart efter
implantationen af knoglecement og ledprotesen. Disse
pulmonale og kardiovaskuleere respiratoriske bivirkninger,
ogsa kendt som implantationssyndrom eller knoglecement-
syndrom, skyldes knoglemarvsbestanddele, der er kommet
ind i det vengse karsystem.

For at undga pulmonale og kardiovaskulaere komplikationer,
f.eks. lungeembolisme, tilrades det at skylle implantations-
stedet grundigt med en isotonisk oplgsning (anvendelse af
pulslavage), inden knoglecementen anbringes.

| tilfeelde af pulmonale og kardiovaskulaere bivirkninger, skal
der treeffes egnede forholdsregler.

Fglgende yderligere ugnskede virkninger er observeret ved
anvendelse af knoglecement: Lgsnen eller dislokation af
ledprotese, embolier, osteolyse pa grund af cementslid.

Gentamicin/clindamycin

Nér der behandles med gentamicin og clindamycin, kan der
i princippet optraede de bivirkninger, der er typiske for det
pageeldende antibiotikum. Det drejer sig om fglgende:

Gentamicin:

* Beskadigede hgre- og balancenerver

o Nefrotoksicitet

o Neuromuskuleer blokade (se ogsa afsnittet om interakti-
oner)

® | sjeeldne tilfeelde parastesier, tetani og myoastenia

e Sjeeldne tilfeelde af allergiske reaktioner (exanthem, urti-
cari, anafylaktiske reaktioner)

Clindamycin:

* Pseudomembrangs enterocolitis

e Kvalme, opkastning, mavesmerter

* Forggelse af transaminaser, ikterus og forstyrrelser af
leverfunktionerne

o | sjeeldne tilfeelde allergiske reaktioner



Gentamicin/clindamycin er potentielt nefrotoksiske og/eller
ototoksiske. Selv om der pa grund af den minimale syste-
miske koncentration naeppe kan paregnes en kumulation,
skal serumspejlet kontrolleres ved sveer nyreinsufficiens:
Da gentamicin/clindamycin har neuromuskuleert blokerende
egenskaber, skal der udvises forsigtighed ved fglgende
patienter:

e | tilfeelde af tidligere neuromuskulaere sygdomme

e | tilfelde af alvorlig nyreinsufficiens

¢ Ved samtidig indgift af muskelafslappende midler
Allergiske reaktioner kan forekomme uafhaengigt af dose-
ringen.

Den flydende monomer er meget flygtig og let anteendelig.
Der er rapporteret om antandelse af monomerdamper forar-
saget af apparater til elektrokauterisation pa kirurgiske
steder i neerheden af ny implanterede knoglecementer.
Monomervaesken er ogsa en kraftig lipidsolvens, hvorfor
direkte kontakt med veesken skal undgas. Der skal derfor
altid benyttes 2 seet handsker i forbindelse med handte-
ringen af monomeren og cementen for at sikre tilstraekkelig
beskyttelse mod, at monomeren (metylmetacrylaten)
treenger ind i huden.

Handsker af 3 lags polyetylen, etylen-vinylalkohol-copo-
lymer, polyetylen og Viton®/butyl-handsker har vist sig at
beskytte godt i leengere tid.

Der er ogsa samlet gode erfaringer med en praksis géende
ud pa, at der benyttes 2 par handsker over hinanden, nemlig
et par polyetylen-kirurghandsker oven over et indre par
latex-standard-kirurghandsker.

Det skal undgas, at der kun bruges latex- eller polystyrenbu-
tadien-handsker alene. Det tilrddes at fa leverandgren af
handskerne til at bekraefte, at de egner sig til at blive
anvendt i forbindelse med handtering af COPAL®G+C.
Monomerdampene kan irritere luftvejene og gjnene og
muligvis angribe leveren. Der er beskrevet hudirritationer,
som kan skyldes kontakten med monomeren.
Producenterne af blgde kontaktlinser anbefaler at tage
linserne af, nar der skal arbejdes med skadelige eller irrite-
rende dampe. Eftersom blgde kontaktlinser er gennemtraen-
gelige for vaesker og gasser, ma de ikke benyttes, nar der
arbejdes med metylmetacrylat i operationsstuen.

Kirurgen, der skal udfgre fastggringen af protesen, skal
inden anvendelsen af COPAL®G+C have sat sig grundigt ind
i stoffets egenskaber samt i handteringen og anvendelsen af
det. Det anbefales, at kirurgen inden anvendelsen af
COPAL®G+C indgver hele proceduren med at blande, hand-
tere og pafgre materialet. Det er ogsa vigtigt, at kirurgen har
et ngje kendskab til omgangen med blandesystemer og
sprgjter til pafgringen af cementen.

Forsigtighedsforholdsregler

Blodtrykket, pulsen og andedraettet skal overvages omhyg-
geligt under og umiddelbart efter implanteringen af knog-
lecementen. Der skal omgaende traffes de ngdvendige
forholdsregler til at imgdega enhver maerkbar forandring af
disse livstegn. Hvis der anvendes COPAL®G+C til fastggring
af en fuldstaendig hofteprotese, skal den proximale del af
knoglemarvskanalen i femur og acetabilum renggres, asoi-
reres og tgrres omhyggeligt kort fgr pafgringen af knoglece-
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menten. For at reducere trykket i det intraossaere rum i
forbindelse med anbringelsen af protesen, anbefales det at
udligne trykket ved hjeelp af et sugedreen i det intraossaere
rum. Hvis der optraeder pulmonale, kardiovaskuleaere kompli-
kationer, er det ngdvendigt at overvage blodvoluminet og
muligvis at forgge det. | tilfaelde af akut respiratorisk insuffi-
ciens skal der treeffes aneestesiologiske forholdsregler.

Ugnskede virkninger

Der forekommer ofte et midlertidigt fald i blodtrykket umid-
delbart efter implantationen af knoglecementen og
protesen. Der er beskrevet sjeeldne tilfeelde af forhgjet blod-
tryk kombineret med anafylaxi, inklusive et anafylaktisk
chok, hjertestop og pludselig dgd.

Der er iagttaget fglgende yderligere ugnskede virkninger i
forbindelse med anvendelsen af metylmetacrylat knoglece-
menten: Tromboflebitis, overfladisk sarinfektion, dyb sarin-
fektion, lungeemboli, haemorrhagi og heematomer, trokan-
terbursitis, Igsning eller forskydning af protesen og
trokanterlgsning. Andre iagttagede bivirkninger: Heterotop
knoglenydannelse, myokardinfarkt, kort tids hjerterytmefor-
styrrelser og cerebrovaskulare anfald.

Der kan ikke paregnes en overdosering fra antibiotikaerne
gentamicin og clindamycin, der er indeholdt i COPAL®G+C,
fordi der kun resulterer lave transiente serumkoncentrati-
oner (<1 pg/ml for gentamicinens og 0,2 pg/ml for
clindamycinens vedkommende) af de af de gnskede hgje
lokale koncentrationer i de fgrste timer efter operationen.

Interaktioner

Samtidig behandling med af muskelafslappende midler og
ater kan forsteerke gentamicinens og clindamycinens neuro-
muskulare blokerende egenskaber. Det er dog usandsynligt,
at disse bivirkninger optreeder pa grund af de lave serum-
koncentrationer.

| undtagelsestilfeelde kan man dog — saerligt hos patienter
med en nedsat nyrefunktion —observere de interaktioner, der
er kendt fra parenteral indgift af gentamycin. Samtidig
anvendelse af gentamycin og staerkt virkende diuretika, sa
som etacrynsyre eller furosemid, kan forsteerke den ototok-
siske virkning af gentamycin, idet visse diuretika selv kan
forarsage en ototoksicitet. Ved intravengs indgift kan
diuretikaene forgge aminoglykosidernes toksicitet via foran-
dring af antibiotika-koncentrationen i serum og vaev.

Inkompatibilitet

Knoglecementen ma ikke blandes med vandige (fx antibioti-
kaholdige) oplgsninger, fordi det har en staerk indflydelse pa
cementens styrke.

Dosering og tilberedning

Der tilberedes en dosis ved at blande indholdet i en hel
pulverpose med en hel ampul. Den ngdvendige mangde
knoglecement afhaenger af, hvilket specielt kirurgisk
indgreb der skal foretages, og af den anvendte teknik. Der
skal ligge mindst én ekstra dosis COPAL®G+C parat, inden
operationen begyndes. Hver dosis skal tilberedes separat.

| praksis bruges der kun sjaeldent mere end 4 fordoserede
enheder pr. implantation. Selv ved denne dosering er der
ved kliniske forsgg kun konstateret lave serumvaerdier.



Blandingen sker under sterile betingelser. Den beskyttende
usterile aluminiumsemballage, den ydre usterile polyety-
len-papirpose og ampullernes ydre usterile ampulemballage
skal abnes af en assistent under bibeholdelse af steriliteten.
Den sterile polyetylen-papirpose og ampullen skal lzegges
aseptisk pa et sterilt bord. Polyetylen-papirposen og
ampullen skal dbnes i sterile omgivelser. Hetteglasset ma
ikke abnes over blandeenheden for at forhindre, at
cementen kontamineres med glasstykker.

Abning under sterile forhold:

f\bneflapperne fra toppen af posen
hjeelper med at fjerne PE-folien fra
papiret.

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

Blanding

COPAL®G+C kan blandes pa 2 forskellige mader:

Blanding under vaccuum

Manuel blanding

Blandings-, vente-, arbejds- og haerdningstiderne for
COPAL®G+C er vist i diagrammerne i slutningen af brugsan-
visningen.

Blanding under vakuum

For at opn& en mindre porgs knoglecement skal cement-
komponenterne efter afkglingen (mindst 24 timer ved

4-7 °C) rgres sammen under vakuum. En forudseetning for,
at det kan lade sig ggre, er, at der benyttes et luftteet
aflukket system, og at der hurtigt opbygges et tilstraekkeligt
kraftigt vakuum i blandingsbeholderen (ca. 200 mbar
absolut tryk). Nar cementen blandes under vakuum, geelder
der den samme rgretid (30 sekunder) som ved blandingen
uden vakuum. P& grund af den forudgaende afkgling bliver
bearbejdnings- og haerdningsfaserne laengere. Detaljerne
med hensyn til blandeteknikken fremgér af brugsanvis-
ningen til det benyttede blandesystem.
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Manuel blanding

Heeld veesken i en skal og tilseet pulveret. Rgr blandingen
omhyggeligt i 30 sekunder. Den dejagtige masse kan forar-
bejdes, nar den ikke laengere kleeber til gummihandskerne.
Spgrgsmalet om, hvor hurtigt den skal forarbejdes,
afheaenger af materialets og omgivelsernes temperatur. Nar
den gnskede konsistens er naet, kan cementen smgres pa
forbindelsesstedet mellem knoglen og protesen. For at sikre
en tilstraekkelig fiksering skal protesen anbringes i den
@nskede position i Igbet af det tidsrum, cementen kan forar-
bejdes, og holdes fast i denne position, indtil knoglece-
menten er fuldstendigt haerdet. Overflgdig cement skal
fjernes, inden den stgrkner.

Hvis der under operationen bliver brug for mere cement, kan
der blandes endnu en pose pulver med en ampul vaeske som
beskrevet tidligere, og den nye portion cement skal smgres
pa den allerede anvendte cement, inden den fgrste er
hardet helt igennem. Der skal altid blandes en hel pose
pulver med indholdet i en hel ampul.

Opbevaring
Materialerne ma ikke opbevares eller lagres ved over 25°C
(77 °F).

Holdbarhed/sterilitet

Udlgbsdatoen er trykt pa emballagen, pa aluminiumsposen
og pa den indvendige pose. COPAL®G+C ma ikke benyttes
efter udlgbsdatoen. Indholdet af dbnede eller beskadigede
aluminiums-beskyttelsesposer eller ampul-blister ma ikke
gensteriliseret og skal derfor bortskaffes. COPAL® G+C er
steriliseret med etylenoxidgas og ma ikke resteriliseres. Hvis
COPAL®G+C har en gul misfarvning, ma det ikke anvendes.

Bortskaffelse

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



COPAL®G+C

Eigenschaften und Zusammensetzung

COPAL® G+C ist ein schnellhartender Kunststoff fiir die
Knochenchirurgie mit Zusatz der Antibiotika Gentamicin
und Clindamycin. Ein Infektionsschutz gegen eine Keim-
besiedlung des Implantates und des angrenzenden Gewebes
mit gentamicin- und/oder clindamycin-empfindlichen Erre-
gern ist durch die enthaltenen Antibiotika gegeben. Als
Roéntgenkontrastmittel ist dem Zementpulver Zirkondioxid
beigemischt. COPAL® G+C ist griin gefarbt, um den Zement
im Operationsfeld deutlich sichtbar zu machen.

Nach dem Anmischen entsteht zunachst ein plastischer
Teig, der als Verankerungsmedium in den Knochen einge-
bracht wird. Der dann im Knochen aushéartende Zement
ermoglicht eine stabile Verankerung der Endoprothesen. Die
beim Bewegungsablauf entstehenden Belastungskréafte
werden groBflachig tiber den Zementmantel auf den
Knochen tbertragen.

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.

Zusammensetzung
42,7 g Pulver COPAL® G+C enthalten:
1,0 g Gentamicin (als Gentamicinsulfat)
1,0 g Clindamycin (als Clindamycinhydrochlorid)

Weitere Inhaltsstoffe sind: Poly(methylmethacrylat/
methacrylat), Zirkondioxid, Benzoylperoxid, Farbstoff
E 141.

Die Flussigkeit enthalt Methylmethacrylat,
Dimethyl-p-toluidin, Hydrochinon, Farbstoff E 141.

Verwendungszweck

COPAL® G+C ist eine réntgenpositive, zementartige
Substanz, die den Einsatz und die Fixierung von Prothesen
in Knochen erméglicht.

Indikation

COPAL® G+C ist indiziert fur die stabile Verankerung mit
zusatzlichem Infektionsschutz aller geeigneten Gelenk-
endoprothesen bei alloarthroplastischen Erstoperationen
oder beim Austausch von aseptisch oder durch gentamicin-
und/oder clindamycin-empfindliche Erreger septisch gelo-
ckerten Endoprothesen.

Kontraindikation

COPAL® G+C darf nicht angewendet werden

o Bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegentiiber Gentamicin, Clindamycin, Lincomycin oder
anderen Bestandteilen des Knochenzementes

e |n der Schwangerschaft und Stillzeit

® Bei schwerer Niereninsuffizienz
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Zielpopulation

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

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

Anwender-Zielgruppe
Medizinische Fachkrafte im klinischen Umfeld.

Warnungen und Nebenwirkungen

COPAL® G+C ist hinsichtlich Eingriffen an der Wirbelsaule
nicht beurteilt worden. Die auBerhalb der registrierten Indi-
kationen erfolgende Anwendung dieses Zementes in der
Wirbelsaulenchirurgie fiihrte manchmal zu schwerwie-
genden, lebensbedrohlichen Komplikationen.

Allgemeine Nebenwirkungen

Es sind Komplikationen denkbar, wie sie bei jedem chirurgi-
schen Eingriff auftreten kénnen. Es sind Féalle von Lungen-
embolie mitgeteilt worden.

Knochenzement

Selten wird ein vortbergehender Blutdruckabfall nach
Préaparation des Gelenkprothesenbetts bzw. unmittelbar
nach der Implantation von Knochenzement und der Gelenk-
prothese beobachtet. Diese pulmokardiovaskuléren und
respiratorischen Nebenwirkungen, auch als Implantations-
syndrom oder Knochenzementsyndrom bekannt, resultieren
aus einer Einschwemmung von Knochenmarkbestandteilen
in das venose GefaBsystem.

Zur Vermeidung von pulmokardiovaskularen Komplikati-
onen, wie z.B. Lungenembolie wird empfohlen, den Implan-
tationsort vor Einbringung des Knochenzementes griindlich
mit einer isotonen Losung zu spiilen (Pulslavage-Anwen-
dung).

Im Falle von pulmokardiovaskuléaren Ereignissen sind geeig-
nete MaBnahmen zu ergreifen.

Folgende zusatzliche unerwiinschte Wirkungen wurden bei
der Verwendung von Knochenzement beobachtet Gelenkpro-
thesenlockerung oder -dislokation, Embolien, Osteolyse
aufgrund von Zementabrieb.

Gentamicin/Clindamycin

Bei der Applikation von Gentamicin und Clindamycin kann
es im Prinzip zu den fir das jeweilige Antibiotikum typi-
schen Nebenwirkungen kommen:

Gentamicin:

o Akustikus- und Vestibularisschadigungen

¢ Nephrotoxizitat

e Neuromuskulére Blockade (siehe Wechselwirkungen)

e Selten Parésthesien, Tetanie und Muskelschwéche

e Selten allergische Reaktionen (Exantheme, Urtikaria,
anaphylaktische Reaktionen)



Clindamycin:

* Pseudomembranése Enterokolitis

o Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

e Transaminaseanstieg, |kterus, Leberfunktionsstérungen
* Selten allergische Reaktionen

Gentamicin/Clindamycin sind potentiell nephro- und/oder
ototoxisch. Obwohl aufgrund der minimalen systemischen
Konzentration kaum mit einer Kumulation zu rechnen ist,
sollte bei schwerer Niereninsiffizienz der Serumspiegel
kontrolliert werden:

Da Gentamicin/Clindamycin neuromuskular blockierende
Eigenschaften besitzen, ist bei folgenden Patienten Vorsicht
geboten:

® bei neuromuskularen Vorerkrankungen

® bei schwerer Niereninsuffizienz

* bej gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxantien
Allergische Reaktionen kénnen dosisunabhéngig auftreten.

Das flissige Monomer ist sehr leicht fliichtig und entflamm-
bar. Es wurde (ber die Entziindung von Monomerdampfen
berichtet, die durch den Einsatz von Elektrokautern in
Operationsfeldern in der Nahe von frisch implantierten
Knochenzementen hervorgerufen wurden. Das Monomer ist
auch ein starkes Lipidsolvens und sollte nicht in direkten
Kontakt mit dem Kérper kommen. Beim Umgang mit dem
Monomer oder dem Zement missen Handschuhe benutzt
werden, die den nétigen Schutz gegen das Eindringen des
Monomers (Methylmethacrylat) in die Haut gewahrleisten.
Handschuhe aus dreischichtigem Polyethylen, Ethylen-
Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen und Viton®/Butyl-
Handschuhe erwiesen sich tber langere Zeit als gut schit-
zend. Die Praxis, zwei Paar Handschuhe (ibereinander
anzuziehen, einen Polyethylen-Chirurgenhandschuh tiber
ein inneres Paar Latex-Standardchirurgenhandschuhe, hat
sich ebenfalls bewéhrt.

Die Verwendung von Latex- oder Polystyrenbutadien-Hand-
schuhen allein ist zu vermeiden. Bitte lassen Sie sich vom
Lieferanten Ihrer Handschuhe bestatigen, ob sich die Hand-
schuhe fir eine Verwendung mit COPAL® G+C eignen. Die
Monomerdampfe kénnen die Atemwege und die Augen
reizen und moglicherweise die Leber schadigen. Es wurden
Hautirritationen beschrieben, die auf den Kontakt mit dem
Monomer zuriickzuftihren sind.

Hersteller weicher Kontaktlinsen empfehlen, diese Linsen in
Anwesenheit von schadlichen oder reizenden Dampfen zu
entfernen. Da weiche Kontaktlinsen durchlassig fur Flussig-
keiten und Gase sind, sollten sie nicht im Operationssaal
getragen werden, wenn Methylmethacrylat angewendet wird.
Vor der Verwendung von COPAL® G+C sollte der Chirurg

mit dessen Eigenschaften, der Handhabung und der Appli-
kation wahrend der Arthroplastik gut vertraut sein. Es wird
dem Chirurgen empfohlen, das ganze Prozedere des
Mischens, Handhabens und Einbringens von COPAL® G+C
vor der Verwendung zu (iben. Genaue Kenntnisse sind auch
nétig, wenn Mischsysteme und Spritzen fiir die Applikation
des Zementes verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen
Blutdruck, Puls und Atmung miissen wahrend und unmit-
telbar nach der Implantation des Knochenzementes sorg-
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faltig tberwacht werden. Jede signifikante Veranderung
dieser Vitalzeichen muss unverziiglich mit den entspre-
chenden MaBnahmen behoben werden. Bei Anwendung von
COPAL® G+C bei einer totalen Huiftprothese sollten der
proximale Teil des Knochenmarkkanals des Femurs und das
Acetabulum kurz vor dem Einsetzen des Knochenzementes
sorgféltig gereinigt, aspiriert und getrocknet werden. Zur
Reduktion des groBen Druckanstieges im intraossaren Raum
wahrend des Einsetzens der Prothese wird eine Druckentlas-
tung durch Saugdrainage des intraossaren Raumes
empfohlen. Im Falle von pulmonalen, kardiovaskularen
Komplikationen ist die Uberwachung und méglicherweise
eine Erhohung des Blutvolumens nétig. Bei akuter respira-
torischer Insuffizienz sollten anasthesiologische
MaBnahmen ergriffen werden.

Unerwiinschte Wirkungen

Haufig wird ein vortibergehender Blutdruckabfall unmit-
telbar nach der Implantation des Knochenzementes und der
Endoprothese beobachtet. Es wurden seltene Falle
beschrieben, in denen die Hypotonie mit Anaphylaxie,
einschlieBlich anaphylaktischem Schock, Herzstillstand
und plétzlichem Tod einherging.

Folgende zusatzliche unerwiinschte Wirkungen wurden bei
der Verwendung von Methylmethacrylat-Knochenzement
beobachtet: Thrombophlebitis, oberflachliche Wundinfek-
tion, tiefe Wundinfektion, Lungenembolie, Hdmorrhagie
und Hamatome, Trochanterbursitis, Lockerung oder
Verschiebung der Prothese, Trochanterablésung. Andere
beobachtete Nebenwirkungen: heterotope Knochenneubil-
dung, Myokardinfarkt, kurzfristige Herzrhythmusstoérungen,
cerebrovaskulérer Zwischenfall.

Mit einer Uberdosierung durch die enthaltenen Antibiotika
Gentamicin und Clindamycin ist bei der Anwendung von
COPAL® G+C nicht zu rechnen, da aus den zwar
erwiinschten hohen lokalen Konzentrationen lediglich
wahrend der ersten postoperativen Stunden nur niedrige
transiente Serumkonzentrationen resultieren (<1 pg/ml bei
Gentamicin bzw. 0,2 pg/ml bei Clindamycin).

Wechselwirkungen

Durch die Gabe von Muskelrelaxantien und Ether kdnnen
die neuromuskular blockierenden Eigenschaften von Genta-
micin und Clindamycin verstarkt werden, jedoch ist das
Auftreten dieser Nebenwirkungen wegen der sehr niedrigen
erreichten Serumspiegel unwahrscheinlich.

In Ausnahmeféllen, insbesondere bei Patienten mit einer
beeintrachtigten Nierenfunktion, kdnnten jedoch die von
der parenteralen Gabe von Gentamicin bekannten Interakti-
onen beobachtet werden. Der gleichzeitige Gebrauch von
Gentamicin und stark wirkenden Diuretika, wie Etacryn-
saure oder Furosemid, kann die ototoxische Wirkung von
Gentamicin verstarken, da gewisse Diuretika selbst eine
Ototoxizitat verursachen kénnen. Bei der intravendsen
Verabreichung konnen die Diuretika die Toxizitat der Amino-
glykoside durch Veranderung der Antibiotika-Konzentration
im Serum und Gewebe erhdhen.

Inkompatibilitaten

Wassrige (z. B. antibiotikahaltige) Lésungen dirfen dem
Knochenzement nicht beigemischt werden, da diese die
Festigkeit des Zementes erheblich beeintréchtigen.



Dosierung und Zubereitung

Eine Dosis wird durch Mischen des gesamten Inhaltes eines
Pulverbeutels mit einer Ampulle zubereitet. Die einzuset-
zende Menge hangt vom speziellen chirurgischen Eingriff
und der angewandten Technik ab.

Mindestens eine zusatzliche Dosis COPAL® G+C sollte vor
dem Beginn der Operation zur Verfligung stehen. Jede Dosis
wird separat zubereitet.

In der Praxis kommen nur sehr selten mehr als vier vordo-
sierte Einheiten pro Implantation zum Einsatz. Auch bei
diesen Dosierungen ergaben sich bei klinischen Studien nur
geringe Serumspiegel.

Die Anmischung erfolgt unter sterilen Bedingungen. Die
unsterile Aluminium-Schutzhiille, der &uBere (auBen
unsterile) Polyethylen-Papierbeutel und die auBen unsterile
Blisterpackung der Ampullen sollen von einem Assistenten
unter Beibehaltung der Sterilitat gedffnet werden. Der
sterile Polyethylen-Papierbeutel sowie die Ampulle sind
aseptisch auf einen sterilen Tisch zu legen. Der Polyethylen-
Papierbeutel und die Ampulle sind unter sterilen Bedin-
gungen zu 6ffnen. Offnen Sie die Glasampulle nicht tiber
dem Mischbehéltnis, um eine eventuelle Kontaminierung
des Zementes mit Glassplittern zu vermeiden.

Offnen unter sterilen Bedingungen:

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

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

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

Applikation

Fir die Mischung kommen zwei Methoden zur Anwendung:
Mischen im Vakuum

Mischen von Hand

Misch-, Warte-, Anwendungs- und Aushéartungszeiten von
COPAL® G+C kénnen den Schaubildern am Ende der
Gebrauchsanweisung entnommen werden.

Mischen im Vakuum

Um einen Knochenzement mit verminderter Porositat zu
erhalten, werden die Zementkomponenten nach Kiihlung
(mind. 24 h bei 4-7 °C) unter Vakuum angeriihrt. Voraus-
setzung hierfir sind die Verwendung eines luftdicht abge-
schlossenen Systems und der schnelle Aufbau eines ausrei-
chenden Vakuums im Mischbehélter (ca. 200 mbar
absoluter Druck). Beim Vakuumanmischen gilt die gleiche
Anriihrzeit (30sec) wie beim Anmischen ohne Vakuum.

Bedingt durch das Vorkuhlen verldngern sich die Verarbei-
tungs- und Aushértephasen. Die Einzelheiten zur Anmisch-
technik sind der Gebrauchsanweisung des verwendeten
Mischsystems zu entnehmen.

Mischen von Hand

Die Flussigkeit wird in ein GefaB geschuttet und das

Pulver zugegeben. Die Mischung wird dann sorgfaltig 30s
lang gertihrt. Wenn die teigartige Masse nicht mehr an

den Gummihandschuhen klebt, ist sie verarbeitbar. Die
Applikationsdauer hangt von der Material- und Raumtempe-
ratur ab. Wenn die gewiinschte Konsistenz erreicht ist, kann
der Zement appliziert werden. Um eine ausreichende Fixie-
rung zu gewahrleisten, sollte die Prothese innerhalb des
Verarbeitungs-Zeitfensters eingesetzt und festgehalten
werden, bis der Knochenzement vollstandig ausgehartet ist.
Uberfliissiger Zement ist zu entfernen, solange er noch
weich ist.

Wird wahrend der Operation zusétzlicher Zement benétigt,
kann ein weiterer Beutel Pulver mit einer Ampulle Flussig-
keit wie oben beschrieben angemischt werden, die entstan-
dene knetbare Masse muss auf den bereits aufgetragenen
Zement appliziert werden, bevor dieser ausgehartet ist.

Es muss immer der gesamte Inhalt eines Beutels mit dem
gesamten Inhalt einer Ampulle gemischt werden.

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

Haltbarkeit/Sterilitat

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel, dem
Aluminiumschutzbeutel und dem Innenbeutel aufgedruckt.
Nach Ablauf des angegebenen Datums darf COPAL® G+C
nicht mehr verwendet werden. Die Inhalte von gedffneten
oder beschadigten Aluminium Schutzbeuteln oder Ampul-
lenblister diirfen nicht resterilisiert werden und miissen
daher entsorgt werden. COPAL® G+C ist mit Ethylenoxid-
Gas sterilisiert und darf nicht resterilisiert werden. Bei einer
Gelbfarbung des Polymerpulvers darf COPAL® G+C nicht
verwendet werden.

Entsorgung

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



COPAL®G+C

1616TNTEC KA1 OUVOEDN

To COPAL®G+C &ival 6uvBeTikd UNKO Tayeiag okAfjpuvong yia
XEIPOUPYIKEC EMEUPACEIG OTA 0OTA, OTO OTI0IO0 £XOUV TPOCTEDET
Ta avTIBIOTIKA YevTapuKivn Kat K\ivSapukivn. Adyw twv avtifi-
OTIKWV TTOU TIEPIEXEL TTAPEXETAL TTPOOTATIO KATA TWV HOAUV-
OEWV TOU HOOXEVHATOG KAl TOU YEITOVIKOU IOTOU aTtO OTENEXN
guaiobnTa o yevtapukivn f Kat otnv KAivdapukivn. Q¢ okia-
YPOPIKO HETCO YIA AKTIVOYPAPIKEG EEETATEIG EXEL AVAUEIXOEL
oTnV okévn Tolpévtou Sloeidio Tou {ipkoviou.

To COPAL®G+C &ival XpwHaTIopévo PAEcivo, WOTE va @ai-
VeTal KaBapd TO 0OTIKO TOIUEVTO KATA TN SIAPKELa EMEUBAONG.
MeTd TNV avapeign mpokUMTel KAt apxdg pia e0MAaoTtn maota,
n omoia TOMOBETETAl 0TA 00TA WG €GO OTEPEWONG. TO 0OTIKO
TOIPEVTO TTOU OTEPEOTIOLEITAL OTO OOTO EMTPETIEL TN OTABEPT
0TEPEWON TwV evEoTPoBEéaewv. Ot SUVAELG EMBAPLVONG TTOU
TIPOKUTITOUV KATA TNV Kivnon petadidovtal ektetapéva amd 1o
HavdUa 00TIKOV TOIPEVTOU OTO 00TO.

H okdvn To1pévTOou €ival CUOKEUAGPEVN O€ TPITAT) CUCKELAGIA.
To EEWTEPIKO, YN ATMOCTEIPWHEVO TIPOOTATEUTIKO COKOUAAKL
amd aAOUHIVIO TIEPIEXEL EVa XAPTIVO GAKOUAAKI ToAuaiBuleviou
(amoKOANOUHEVO), TO OTTOIO Eival N ATTOOTEIPWHEVO OTO
£EWTEPIKO KAl ATTOCTEIPWHEVO OTO ECWTEPIKO. T€ AUTO
Bpioketal éva emMMAéoV AMOOTEIPWHEVO XAPTIVO GAKOUAGKL
TIOAUQIBUAEVIOU TTOU TIEPIEKEL TN OKOVI TOIMEVTOU.

H ka@é yudAivn apmmovAa TTou TIEPIEXEL TO LOVOUEPES LYPO TTOU
£xeLamooTelpwOE( he S1ONON £XEl CUOKEUAOTEL, UTIO CUVONKEC
QAMOCTEIPWONG, O€ ATOMIKI) CUOKEVAGIX UIMAIOTEP AMOCTEIPWHEVN
pe o&eidlo Tou atBuleviou.

Tovlson
42,7 g ok6vn COPAL® G+C niepiégouv

1,0 g yevtapukivn (wg couhgidio yevtapukivng)

1,0 g KAvdapukivn (wg udpoxAwpidio kKhivdapukivng)
ANa cuoTatikd: ToAUpeBUAOHEBAKPUNIKO /TOAUNEOAKPUAIKO,
Slo&eidio Tou {ipkoviou, uriepogeidio Tou BevioAiou, XPWOTIKN
oucia E141.
To uypd mepiéxel HEBUAAKPUAIKO PEBUAIO, SipueBUNIO-P-TONOUT-
&ivn, udpokivdvn, xpwoTikr oucia E 141.

Xprion

To COPAL®G+C sival pia adia@aviig otn padievépyeta Kat Tig
QKTIVEG X TOIHEVTOEISNG OUTIQ, N OTTOiC EMITPETEL TNV TOTIOBE-
TNON KAl TN OTEPEWON TTPOBECEWY 0TA 00TA.

Evéeieig

To COPAL®G+C evdeikvutal yla tn oTtabepr OTEPEWON e
emm\éov mPooTacia amd HOAUVOEIG GAWV TwV KATAANAwY evéo-
TPOBECEWV TWV apBPWoEwVY ot TEPimTwon aloapBpomia-
OTIKWV TIPWTWV EMEPPACEWV 1) EMTIONE XPNOILOTIOIEITAL OE
EMAVETEUPRACEI AOYW ACNTITIKNG XAAGPWONG TOU HOOKEVHATOG
(evdompoobéoewv) Kat Adyw poAuvong ng evdompoobeong
(TOU HOOXEUMATOG) ATTO HIKPOOPYAVICHOUG EVAicONTOUG 0N
YEVTApUKIVN Kat/r 0TV KAvSapukivn.

Avtevdeieig

To COPAL®G+C &ev emtpénetat va xpnotpomnoindei

® Y& MEPIMTWON UMTEPELACONGIAG OTN YEVTAPUKIVN, KAMvSapu-
Kivn, AVKOPUKivN 1} GANG GUGTATIKA TOU OOTIKOU TOIHEVTOU
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® Katd ) S1dpKela TG EYKLPOCUVNG Kat Tou OnAacpol
® YemePIMTWon coPapnig VEPPIKNG AVETAPKEIAG

MAnBuopdg-oToxoC

YTdpxouV TEPLOPICHEVA OTOIXEID Yla Ta TTAISIA KAl TOUG
£prBoug, ouvenwg dev ouviotatar n xprion tou COPAL® G+C.
Edv Sev umdpyet AMn StaBéopun emAoyr), yia mapadelypa oe
TIAPOUGIA XEIPOUPYIKOU TPAUHATOC, N armd@acn yla T Xprion
Tou COPAL® G+C evandkeitat otov Bepdmovta Xelpoupyo.

Opada XxpnoTwv-oToXog
EmayyeApatieg vyeiag o€ KAVIKO TepIBANOV.

MNpos&id \OEIC Kal TTapEVEPYELEG

To COPAL®G+C Sev éxel kpiBei yla emepBacelg otnv omovdu-
kR oTAAN. H mépa and Tig Kataxwpnuéveg evoeigels xprion
QUTOU TOU OCTIKOU TOIHEVTOU OTN XEIPOUPYIKT| TNG OTTOVSU-
KNG 0THANG 081ynOE G KATOIEG TIEPITTWOELG O COPBAPEG,
£MIKIVOUVEG yia TN {wr} EMITAOKEG.

Fevikég mapevépyeleg

Eivai Suvato va mapoustacTouv EMIMAOKEG, OTTwG HE omoladry-
TIOTE XEIPOUPYIKN EMEUBaON. EXOUV ava@epBei TePIMTWOELS
TIVEUMOVIKIG EMBONAG.

OGCTIKO TOIpéVTO

ZIavia TapATNPEITaAl TPOCWPIVH TITWOoN TNG APTNPIOKAS
THEONG HETA A6 TNV TAPACKEUH Kot TOTTOBETNON TOU 00TIKOU
TOIHEVTOU UE TO EPPUTEVHA. AUTEG Ol TIVEUHOVIKEG-KAPSIAYYEL-
AKEG KAl QVATTVEUOTIKEG TIAPEVEPYELEG, ETTIONG YVWOTEG WG
OUVEPOHO EPPUTELONG I} CUVEPOUO OO TIKOU TOIMEVTOU, TIPOKU-
TITOUV A6 TNV E10PON) CUCTATIKWY TOU HUEAOU TWV 00TWV GTO
PAEPIKO ayyelakd cuOTNHA.

[0 TV amo@uY TIVEUHOVIKWV KAl KAPSIAYYEIAKWV EMITAOKWY
SMWG LY. TVEVHOVIKNAG EMBOANG ouvioTdtal o SieEodikdg kaBapt-
OHOG TNG TIEPLOKIG EHPUTELONG HE LOOTOVO SIAAUpA (EPappHoyr
TIOAUIKRG TTAUONC) TIPWV TNV EI0AYWYH TOU OCTIKOU TOIUEVTOU.

T € MEPIMTWON TIVEUHOVIKWY KAl KAPSIAYYEIOKWY CUPBAVTWY,
mipénelva An@Bouv ta KatdAnAa pétpa.

‘Exouv mapatnpnOei ot mapakdtw avemBUUNTES EVEPYELEG HE TN
XPrion 00TIKOU TOIuéVTOL: XaAdpwon i eapBpwon Tou
TIPOCOETIKOU EPPUTEVHATOC, EPBOAN, 00TEOAUCN AOYW
£KTPIRNG TOU TOIPéVTOU.

Fevtapukivn/kKAMivéapukivn

Katd t xprion yevtapukivng kat KAvSapukivng pmopei Bacika
VO TTAPOUGIACTOUV 0L TUTTIKEG Yia TO KaBéva amd autd ta avTipi-
OTIKA TTOPEVEPYELEG:

Fevtapukivn:

® BAAPn oT0 aKouoTIKS Kat alBouoaio veupo
VEQPOTOEIKOTNTA

VEUPOUUTKOG amOKAEIOHAG (BAEe aAMNAEMSPATELC)

O€ OTIAVIEG TTEPIMTWOELG TapaloBnaia, TETavia Kat puacdé-
Vel

O€ OTIAVIEG TTEPIMTWOELG AANEPYIKEG avTIOPACELS (e€avBnpa,
KViSwon, ava@UAAKTIKEG avTIOPATELS)

o o o

.



Khivdapukivn:

® PeudopepPpavwdng eviepokohiTida

® vauTia, EUETAC, KOIAAKS dAyog

® av&non Tpavoapvacwy, iKTepog, Slatapayég Tne Aettoup-
yiag tou fmatog

® O£ OTIAVIEG IEPIMTWOELG ANNEPYIKEG QVTIOPACEIG

H yevtapukivn/khivéapukivn givat emiong ev Suvduel vegpoto-
EIKNA /KAl WTOTOEIKN. AV Kat AOyw TNG ENGXIOTNG CUGTNUIKAG
OLYKEVTPWONG gival amiBavo va cupBei cUCoWPELON, O€ TEPI-
TITWON COBAPNC VEPPIKNG AVETTAPKELAG AMTAITEITAL EAEYXOG TWV
EMMESWV OTOV 0PO:

AeSopévou OTLN YEVTAaUUKivN/KMvSapukivn éxel1810TnTeg
VEUPOHUIKOU AMOKAEICHOU, AMAITETAL TTPOCOXT) OTOUG AKOAOU-
Bouc aoBeveic:

® O TIEPIMTWON ICTOPIKOV VEUPOUUTKWY TTABroEWV

® og MEPIMTWON 0OPRAPNG VEPPIKNG AVETTAPKELAG

® O IEPIMTWON TAUTOXPOVNG XOPHYNONG HUOXAAAPWTIKWY

Ot aMepYIKEG QVTISPATELG UTOPOUV VA TTAPOUCIACTOUV
ave€dptnta and t oon.

To povopEPEC LYPO gival IB1aITEPA TITNTIKG Kat E0PAEKTO. EXEL
avapepBEei aVAPAEEN TWV KATTVWV HOVOUEPOUG TTOU TIPOKAAOU-
vtal and T Xprion CUCKELWY NAEKTPOKAUTNPIOONG O XEIPOUP-
YIKA TIES{C KOVTA OE TIPOOPATA EPPUTEVPEVA OOTIKA TOIPEVTAL.
To povopepé amotehei emiong 1oxupd SIAAUTIKO péco Mmbiwv
Kal Sev Mpémel va €pBel og dpeon emagn pe To owpa. Katd
XPHON TOU HOVOUEPOUC 1} TOU OOTIKOU TOIUEVTOU TIPETEL VA
Xpnotpomotouvtat yavtia mou e§acgali{ouv Ty avaykaia
npootacia and t Sieioduon Tou povouEPOUG (LEBUNAKPUNIKO
HEBUAI0). Ta ydvTia amd PVP (TOAUAIBUAEVIO TPIWV CTPWOEWY,
ABUAEVIO - BIVUNIKT) AAKOOAN — CUMTTOAUHEPEC, TTOAUUBUAEVIO
Kat Brrov®/BoutvAio Tpoc@épouv amodedelypéva Kar kat
Hakpdg Slapkeiag mpootaoia.

KaAr emiong amodeixBnke n mpaktikn tng xpriong SUo yavtiwv
TIOU (POPIOVVTAL TO €va TTAVW ammd To ANO, £va YAVTL XElpoup-
yeiou amd moAualBuAévio TTAVw armod £va ECWTEPIKO KAVOVIKO
Yavti xelpoupyeiov amd Aaté€. H xprion pévo yavtiwy and
Aaté€ ry moAuoTupévio — BouTtadévio TPETEL va amoPeUyETal.
ZNnTAOTE amo Tov MPOPNBEUTH yavTiwy va oag BePaiwoet av Ta
yavtia givat KatdMnha yia xprion pe COPAL® G+C. Ot atpoi
TOU HOVOPEPOUG HTTOPOUV Va EPEBICOLV TNV AVATIVEUCTIKY 080
KalTa paTia Kat evoeXopévwe va BAGPouv To cUKWTL. Meptypd-
PnKav epeBIoHOi TOU S£PUATOC, TTOU TTPETTEL va TIPOKAT BNnKav
amnd TNV ENAPT| PE TO HOVOUEPEC.

O1 KATAOKEVAOTEG HOAAKWY PAKWV EMAPTG GUVIOTOUV TNV
a@aipeon TWV QAKWVY KATa TV mapoucia BAaBepwv i
£PeBIOTIKWV aTpwv. Emedry ol palakoi gpakoi ema@iig ivat
Slamepatoi amd uypd Kat atpoug, Sev mpémet va
XPNOIHOTIOloUVTAL OTO XElPOUpPYEio dTav yivetal xprion
HEBUAaKPUAIKOU peBUAioL.

Mptv an6é ™ xprion tou COPAL® G+C o xelpolpyog mpémet va
gival KaAd e€OIKEIWNEVOG LE TIG ISIOTNTEG, TO XEIPIOHO KAl TN
Xopriynon Katd tnv apBponmAacTiKr. ZuvIoTATal 0TO XEIPOUPYO
va SOKIHAoEL TNV OAN S1adIkacia TG AVAPEIENG, TOU XEIPIOHOU
Kat tng tomoBétnong tov COPAL® G+C mptv amé tn xprion.
AKPIBEIC YVWOEIC EMMONG amatTouvTal 6Tav XpnotpomolovvTat
OUOTHHATA AVAUEIENG KAl CUPIYYEG VIO TNV EQAPHOYT TOU
0OTIKOU TOIHEVTOU.
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MpoAnmTika pétpa

Katd tn S1dpKela TnG EUPUTEVCNG TOU OOTIKOU TOIHEVTOU Kal
APEOWE PETA TTPETTEL VA TIAPAKONOUBEITAL EMUEAWG N TTiECT TOU
aiHaTog, 0 OQUYHOE Kal n avarvor|. KABe onpavTikr etaBoln
AUTWV TWV {WTIKWV EVOEIEEWV TTPEMEL VA QVTIHETWTIOTEL
ApEOWE PE Ta avaloya HETPa.

Katd t xprion tou COPAL® G+C o mepintwon oAkiG evEo-
TPOBEONG IoXUWV TTPEMEL Aiyo TPtV aTd TNV TommoB€Tnon Tou
00TIKOU ToIHéVTOU va Sie§ayBei empeArc kaBaplopog, avappo-
PNON TWV LYPWV KAl OTEYVWHA TOU TTANGIOV TUAHATOG TOU
HUEAIKOU AUAOU TOU HNPLaiou 00ToU KABWE Kal TG KOTUANG. Na
™ Heiwon TG uPnANG TTiEON G OTOV EVE00OTIKO XWPO KATA TN
S1ApKELa NG TOOBETNONG TNG TPOBECN G CUVICTATAL AVAKOU-
@lon TNG TMieoN ¢ Héow TTAPOXETELONG UE avappdPnon Tou
£v8000TIKOU XWPOU. € TIEPITTTWON TIVEUHOVIKWY, KapSloayyet-
KWV EMIMAOKWY eMBANETaL N TapakolouBnon Kat evdexo-
Hévwe N avénon Tou GyKoU TOU aipaToq. X epinTwon o&eiag
QVOTTVEVOTIKNG QVETTAPKELAG TIPETTEL VA AngBouv avaiobnoto-
Noyikd pétpa.

AvemOupnTeC eVépyeleg

Zuyvd mapatneEital TpoowpIvh TTWon TNE TECNG TOU ailaTog
QAUECWE PETA TNV EUPUTEVON TOU OCTIKOU TOIMEVTOU KAl TNG
evbompdBeonc. Exouv avagpepBei OTIAVIEG TTEPITTWOEIG KATA TIG
oroieg n umoTovia cuVETEDE pe avaguladia cupmepilapavo-
HEVOU avVaPUAAKTIKOU OOK, KapSIaKr¢ avakomig Kat Eagvikov
Bavarou.

MapatnprBnkav ot akdAouBeg emmAéov avemOUUNTEG evép-
YEIEG KATA TN XPriON OOTIKOU TOIHEVTOU e HEBUAAKPUAIKO
HeBUNO: BpopBopAefitida, em@avelakn HOAUVON TPAVHATOC,
Babia pdAuveon TpavHaTog, MVEUHOVIKN EMBOAY, alpoppayia
KAl AtHATwpa, BUAAKITISN TOU TPOXAVTHPA, XAAAPWHA KAl HETA-
Bgon tng mMPoBeoNC, amokOAANGN Tou TpoxavTrpa. ANEG Tapa-
TNPNOEIOEC TAPEVEPYEIEC: EKTOTIOC OOTEOTIOINN, EPPPAYHA
TOu pHuokapdiou, mpoowpivri Kapdiakr appubpia, ayyelakd
EYKEPANIKO ETTEICOBI0.

H mBavétnta unepSocoloyiag Twv avTIBIWTIKWY YEVTAUUKIVNG
kat KA\vdapukivng mmou miepiéxovtat oto COPAL® G+C, sivat
pndapv, a@ou amo TiG EMOUPNTEC TOTIKEG UPNAEG CUYKE-
VIPWOELC, HOVO TAPOSIKEG HIKPEG CUYKEVTPWOELG TApaTnPoU-
VTaL OTOV 0PO KATA TIG TTPWTEG LETEYXEIPNTIKEG WPEC.

AN\nAemdpaoeig

ME TN Xopriynon HUOXaAapwTIKWV Kat alépa umopouv va
£vIoXUBOULV oL IB1OTNTEC VEUPOHUTKOU AMOKAEIGHOU TNG YEVTA-
HUKiIVNG, aANG N EPPAVION QUTHE TNG TAPEVEPYELAG Eival
aniBavn enedr) To MPOKUTTTOV EMineSo 0Tov 0pd Tou aipaTog
£ival TOAU xapnAo.

T€ OMAVIEG TEPIMTWOELG, IS1aiTEPa O€ aoBeveic pe umoBabut-
opévn VeQPIKNA AelToupyia, Ba pmopolcav eVToUTolg va apa-
MPNBOVV o1 YWWOTEG AMNNAEMSPACEIG AT TNV TTAPEVTEPIKT
XOPriynon YEVTapuKivng,

H tautéypovn Xprion YEVTAUUKIVNG KAl IOXUPWY S10UPNTIKWY,
OMw¢ ABaKPLVIKS 08U 1 POUPOCENISN, UITOPEL va EVIOXUOEL
NV wToTogIK 8pAcN TNG YEVTAUUKIVNG, S16TIL oplopéva Slou-
PNTIKA HITOPOUV VA TIPOKAAECOULV AMd PHOVA TOUG WTOTOEIKO-
ta. Katd tnv evoo@A£Bia xopriynon, Ta S1oupnTikd pmopouv



va au€roouy TNV ToIKOTNTA TNG AUVOYAUKOGISNG, Héow TNG
aMAayrG TNG CUYKEVTPWONG AVTIRIOTIKOU GTOV 0Pd KAl 0TOUG
[leace]VI

Acupfarotnteg

Me 10 00TIKO ToIpEVTO Sev emTpéneTal va avapelxBoiv udatikd
Slahupara (m.y. mepiéxovta avtiBlotika) eneidr) autd meplopi-
{ouv 0€ ONPAVTIKO BABUO TIG PNXAVIKES ISIOTNTEC TOU TOIHEVTOU.

Aocoloyia Kat TapacKevn

AvapelyvoovTag £éva OAOKANPO GAKOUAAKI OKOVNG HE Hia
apmoUAa mapackevdlete pia déon. H moodtnta mou Ba xpnot-
HoTTOIOETE E€APTATAL ATTO TNV EISIKN XEIPOUPYIKN EMépPBacn
KAl TNV EQAPHOLOUEVN TEXVIKT.

Mpw v évapén piag eyxeipnong mpémet va umdpxet Stabéopun
Touhdxlotov pia emmiéov §6on tou COPAL® G+C. Kabe 86on
eTolpaletat EexwPlotd. Katd tnv mpaKTiK EQapuoyr| o€
OTIAVIEG MOVO TTEPITTWOELG XPEIA{OVTaL TIEPICOOTEPEG Amd
T€00EPIC SOGONOYIKEG HOVASEC yla KABE EPPUTEVOT. AKOHA Kt
HE QUTEG TIG SOOEIG IPOEKUYPAV OE KAIVIKEG HENETEG HOVO
XapnAd enimeda oTov 0po.

H avapein mpaypatomolgital umé cuvBrKeg amooTEiPWOoNG.

H mpootateutikr Brikn amd ahoupivio, To ewTepikd (eEwte-
PIKA U AMOCTEIPWHEVO) XAPTIVO GAKOUAAKI ToAuaiBuAeviou
Kat n EWTEPIKA PN AMOCTEIPWHEVN OUCKeVaoia blister Twv
AUMOUAWV TIPETEL va avoiyovTtal amd éva BonBo TNpwvTag TIG
OUVONKEC AmOoTEIPWONC. TO AMOOTEIPWHEVO XAPTIVO GOKOU-
Adkt moAvatBuleviou kKaBWG Kal n apmovAa TPETEL val TOTTOBOE-
™BovV donmta mavw o€ anmooTelpwévn Tpamela. To XapTivo
O0OKOUAAKI TTOAUAIBUAEVIOU Kal N apmovAa TTPETTEL VAl avoiyo-
VTal UTTG CLVONRKEC ATTOOTEIPWONG. MNV avoiyeTe TNV apmovAa
TTAVW OTTO Tr) GUOKEUT AVAIENG TTPOKEINEVOU VA AmOeLXDEi N
piYn pviIopATWY Yuahiov GTO TOIHEVTO.

Avolyua un6 donmTEC GUVONKEC

Ta ntepUyla avoiypaTtog oTo EMAvw HEPOG
NG cakoUAag BonBolv va amoomacTei n
HepPpavn and to xapti.

la va KpatRoeTe 600 To SuvaTov pHeYaND-
TEPO PEPOG TWV TITEPUYIWV AVOiyHaTog, n
TAEUPA TOL XAPTIOU/TNG PEpBPAVNG TIPEMEL
va kpatnBei petagl Tou avTixelpa, Tou
SelKTN KAl TOU PECAiOU SAKTUAOU.

XpnoIHOTOIoTE ONOKANPN TNV EMPAVELX TOU AVTIXELPA YIA VA
KPOTAOETE TNV TAEUPA TNG HEUBPAVNG KAl TOU XAPTIOU Kat
avoi&te KABe MAguPA opoIdpOPPa.

E@appoyn

Ma v avapegn xpnotpomnotovvtat Svo pébodot:

Avapeign o kevo.

Avapeign pe to xépt

O1 XpOVOL AVAPEIENG, AVAUOVIC, EpYaTiag KAl TTOAVHEPIGHOU
Tou COPAL®G+C Sivovtal ota Slaypdupata oTo TEAOG Twv
odnyuv xpriong.
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Avapeién os Kevo

Ta va emTeuXBei 00TIKO TOIHEVTO HE HEIWMEVN TTOPWSN
o0OTACH AVAPEYVUOVTAL TO CUCTATIKA TOU TOIMEVTOU PETA amd
YUEN (TouAdy. 24 wpeg oToug 4—70°C) oe Kevd aépog. Mpoumo-
Beon yla autd gival n xprion evog KAEIOTOU 0EPOOTEYOUG
OUOTHHATOG Kat N ypriyopn Snpioupyia emapkoug Kevou 6To
Soxeio avapegne (mep. 200 mbar amdAutn mieon). Katd v
AvApEIEN O€ KEVO LOXVEL 0 i810G Xpovog avapelgne (30 sec) dnwg
KAl KATA TV aVAREIEN XwpiG KEVO. AOyw TNG TPOYUENG empn-
KUvVOVTal Ol PACELC eMeEepyaciag Kat oTepeomoinong. Tig emi
HEPOUG NETITOUEPELEG TNG TEXVIKIG AVAPEIENG Ba Ti¢ Bpeite oTig
0dnYieC Xpriong Tou XPNGIUOTTIOIOUUEVOU CUOTHHATOG HEIENG.

Avapeién pe to xépt

AdelaleTe 1o LyPO O€ £va Soxeio Kal TPOCBETETE T OKOVN.
AVAKATEVETE TPOOEKTIKA TO HElypa €mi 30 SeuT.

‘Otav n pala og pop@r) maoTag Sev KOAAEL 0TA AACTIXEVIA
yavtia givat £toidn ya emegepyacia. H Stapkela tng epappoyng
e&aptdral amo 1o LAIKS kat Tn Beppokpaaia Tou xwpou. Otav
emtevyOei n emOLUNTA cUCTACN PMOPE( Va YiVEL EQapHOYH TOU
00TIKOU TOoIHEVTOU. [0 va eEa0QAAIOTEL N EMAPKNG OTEPEWON
TIPEMEL N TIPOOEON va TOMOBETNOE( EVTOC TOU XPOVIKOU TTAAIGIOU
eme€epyaciag Kal va ouyKpatnOEi WOTTOU TO 0OTIKO TOIUEVTO Va
OKANPUVEL EVTENWG. TO TTEPICOEVOV OOTIKO TOIHEVTO TIPETIEL VO
apalpebei 600 gival akOPA HOAAKO.

Edv KaTd TN SIAPKELD TNG EYXEIPNONG XPEIAOTEI TEPICOOTEPO
OOTIKO TOIHEVTO, PUTTOPE( VO avapelxOei kat GANO GAKOUAAKL
oKOVNG HE pia apmoUAa uypd dmwg meptypd@eTat mapanmdvw. H
£NAOTIKN pAa TTOU TTPOKUTITEL TIPETTEL VO EPAPHOCTEL TdVW OTO
TOIpEVTO TToU £xEL SN ToTOBETNBE], TPOTOL AUTO OTEPEOTIOL-
nOei. Mpémel va avapelyvOETal TAVTA OO TO TIEPIEXOHEVO TIOU
UTTAPXEL OTO CAKOUAGKI HE OAO TO TIEPIEXOMEVO HIAG AUTTOUAAG.

®UAagn
Na pn uhdooetat iy Slatnpeital o€ Oeppokpacia Avw Twv
25°C(77°F).

Awatipnon / Anooteipwon

H nuepopnvia Aéewg gival Tumwpévn mdvw otny eEWTEPIKY
OUOKEVAGIA, OTO IPOOTATEUTIKO GAKOUAAKI amd aAoupivio
Kal 0TO E0WTEPIKO OAKOUAAKL. MeTd TV mapodo Tng
nuepounviag Aj&ews 1o COPAL® G+C Sev mpénetva
XpnotponotnBsi.

Ta mePIEXOHEVA AVOLYHEVWY 1} KATECTPAUHEVWY QAKEANOKWY
aloupviou i KUPEAWV Puoiyywv Sev pémel va
EMAVATTOOTEIPWVOVTAL OANG TTPEMEL Va amoppimTovTal.

To COPAL®G+C ¢xet amootelpwBei pe aéplo o&eidio tou aibu-
Aeviou kat Sev emtpénetal va amootelpwBei Eava. Eav n okdvn
TOU TOAUHEPOUG KOVIAPATOG £XelL Kitpivioel, To COPAL® G+C
Sev mpémel va xpnotpomoinOei.

Anéppipn

Ta HEHOVWHEVA CUCTATIKA TOU OCTIKOU TOIHEVTOU, TO OKANPU-
H€VO 0OTIKO TOIHEVTO KABWG Kal TO (N KaBapiopévo) UAIKO TG
OUOKEVAGIOG TTPETTEL VA ATTOPPIMTTOVTAL CUNPWVA HE TIG TOTTIKEC
KAVOVIOTIKEG OMAITHOELG. ATTOPPIYTE TO GUOTATIKO TTOANUHEPOUG
O€ eYKEKPIPEVN povada Siaxeiptong amoPAfTwy. To cuUoTATIKO
HovopePoUG uypoU mpémel va eatpiCeTal umd kaAd agpi{opevn
Xoavn 1) va amoppo@atat amd adpavég UNKO Kal va HETAE-
petal o€ KAataAAnAo Soxeio yia andppiyn.



COPAL®G+C

Propiedades y composicion

COPAL®G+C es un acrilico de rapido endurecimiento para
cirugia ortopédica al que se le han afiadido los antibiéticos
gentamicina y clindamicina. Estos antibiéticos propor-
cionan proteccion contra aquellas infecciones del implante
y del tejido adyacente causadas por invasién de gérmenes
sensibles a la gentamicina y/o clindamicina. Como medio de
contraste radiolégico se afiade diéxido de zirconio al polvo
del polimero.

Para hacer claramente visible el cemento en el area de
operacion, COPAL®G+C presenta un color verde.

Una vez hecha la mezcla, primero se obtiene una pasta
pléstica que se aplica como medio de anclaje en el hueso.
El cemento, al endurecerse en el hueso, permite un anclaje
estable de las endoprétesis. Las fuerzas de carga que
aparecen con los movimientos se transmiten ampliamente
al hueso a través del revestimiento de cemento.

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

La ampolla de cristal marrén con el monémero liquido
sometido a filtracion estéril se encuentra envasada también
estéril en un blister esterilizado con éxido de etileno.

Composicion
42,7 g de polvo COPAL®G+C contienen
1,0 g de gentamicina (como sulfato de gentamicina)
1,0 g de clindamicina (como hidrocloruro de
clindamicina)
Otros componentes son: poli(metilmetacrilato, metacrilato),
diéxido de circonio, peréxido de benzoilo, colorante E141.

El liquido contiene metilmetacrilato, dimetil-p-toluidina,
hidroquinona, colorante E141.

Finalidad de empleo
COPAL®G+C es una sustancia radioopaca cementosa que
permite la colocacion y fijacion de proétesis en el hueso.

Indicaciones

COPAL®G+C esté indicado para el anclaje estable (con
proteccion afiadida contra infecciones) de todo tipo de
endoprétesis articulares propias de la artroplastia primaria,
o para el recambio de endoprétesis aflojadas asépticamente
o sépticamente a causa de gérmenes sensibles a la genta-
micina y/o clindamicina.

Contraindicaciones

COPAL®G+C no debe usarse

® en caso de hipersensibilidad conocida a la gentamicina,
clindamicina, lincomicina o a otros componentes del
cemento 6seo.

e durante el embarazo y la lactancia.

e en caso de insuficiencia renal grave
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Poblacion objetivo

Hay poca informacién del producto con nifios y adoles-
centes, por lo que se desaconseja la utilizacién de
COPAL®G+C.

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

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

Advertencias y efectos secundarios

COPAL®G+C no ha sido evaluado en relacién con interven-
ciones en la columna vertebral. La aplicacién de este
cemento en cirugia de la columna vertebral més all& de las
indicaciones registradas ha provocado a veces graves
complicaciones con riesgo para la vida.

Efectos secundarios generales

Son posibles las complicaciones que pueden surgir en cual-
quier intervencion quirtirgica. Se han comunicado casos de
embolia pulmonar.

Cemento 6seo

Raras veces se observa un descenso transitorio de la tensién
arterial tras la preparacion del lecho de la prétesis articular
o directamente después de la implantacién de cemento
6seo y de la protesis articular. Estos efectos secundarios
pulmonares y cardiovasculares y respiratorios, conocidos
también como sindrome de implantacion o sindrome del
cemento 6seo, se deben a la infiltracién de componentes de
la médula 6sea en el sistema vascular venoso.

Para evitar que se produzcan complicaciones pulmonares y
cardiovasculares, como p. ej. embolia pulmonar y parada
cardiaca, se recomienda irrigar a fondo el punto de implan-
tacién con una solucién isoténica (utilizacién de lavado
pulsétil) antes de introducir el cemento 6seo.

En caso de problemas pulmonares y cardiovasculares se
deben tomar las medidas adecuadas.

Durante el empleo de cemento éseo se han observado los
siguientes efectos no deseados: aflojamiento o dislocacién
de la prétesis articular, embolias y ostéolisis por el desgaste
del cemento.

Gentamicina/clindamicina

La aplicacién de gentamicina y clindamicina puede
provocar, en principio, los efectos secundarios tipicos del
respectivo antibiético:

Gentamicina:

* lesiones del nervio auditivo y del nervio vestibular

* nefrotoxicidad

* bloqueo neuromuscular (véase Interacciones)

® rara vez parestesias, tetania y debilidad muscular

® rara vez reacciones alérgicas (exantemas, urticaria, reac-
ciones anafilacticas)



Clindamicina:

® enterocolitis pseudomembranosa

® nauseas, vomitos, dolor abdominal

* aumento de las transaminasas, ictericia, trastornos de la
funcién hepética

® rara vez reacciones alérgicas

La gentamicinay la clindamicina pueden ser nefro y/u

ototéxicas. Aunque debido a la concentracién sistémica

minima no cabe esperar una acumulacion, se deberian

controlar los niveles séricos en caso de una insuficiencia

renal grave:

Dado que la gentamicina/clindamicina pueden inducir

bloqueo muscular deben tomarse precauciones en los

pacientes siguientes:

® en caso de enfermedades neuromusculares preexistentes

® en caso de insuficiencia renal grave

® en caso de administracién concomitante de relajantes
musculares

Pueden darse reacciones alérgicas con independencia de la

dosis.

El monémero liquido es extremadamente volétil e infla-
mable. Se ha comunicado la ignicién de los vapores del
monémero generados por la utilizacién de equipos de elec-
trocauterizacion en los campos operatorios cerca de
cementos 6seos recién implantados. EI monémero es
también un potente solvente lipidico, por lo que no debe
entrar en contacto directo con el cuerpo. Cuando se mani-
pule el monémero o el cemento deben usarse guantes que
proporcionen la necesaria proteccién contra la penetracién
del monémero (metilmetacrilato) en la piel. Los guantes de
tres capas de polietileno, copolimero de etileno y vinilal-
cohol, polietileno, y los guantes de Viton®/butilo han demos-
trado durante mucho tiempo gran eficacia protectora.

Se ha demostrado igualmente efectivo la utilizacién de dos
pares de guantes superpuestos, es decir un guante quirar-
gico de polietileno sobre otro guante quirtrgico interior de
latex.

No deben usarse Ginicamente guantes de latex o de poliesti-
renobutadieno. Por favor, pregunte al distribuidor de sus
guantes si éstos pueden usarse con COPAL®G+C. Los
vapores del monémero pueden irritar |as vias respiratorias y
los ojos, asi como dafiar el higado. Se han descrito irrita-
ciones de la piel atribuibles al contacto con el monémero.
Los fabricantes de lentes de contacto blandas recomiendan
que éstas se retiren en caso de presencia de vapores nocivos
o irritantes. Dado que las lentes de contacto blandas son
permeables a liquidos y gases, no deben utilizarse nunca en
el quiréfano donde se esté empleando metilmetacrilato.
Antes de emplear COPAL®G+C el cirujano deberé estar bien
familiarizado con sus propiedades, manipulacién y aplica-
cion durante la artroplastia. Se recomienda a los cirujanos
ejercitarse con el procedimiento integro de mezcla, manipu-
lacion y aplicacién de COPAL®G+C antes de emplearlo. La
aplicacién del cemento mediante sistemas de mezclado y
jeringas requiere asimismo de conocimientos precisos.

Medidas de precaucion

Durante e inmediatamente después de la aplicacion del
cemento 6seo deben vigilarse con atencion la presién
sanguinea, el pulsoy la respiracion. Cualquier alteracion

significativa de estos signos vitales debe subsanarse inme-
diatamente con las medidas pertinentes. Si se emplea
COPAL®G+C con una prétesis total de cadera, debera
limpiarse, aspirarse y secarse cuidadosamente la seccién
proximal del canal medular del fémur y el acetabulo, antes
de implantar el cemento. Para reducir el gran aumento de la
presion en el espacio intraéseo durante la colocacién de la
prétesis se recomienda despresurizacion mediante drenaje
aspirativo del espacio intradseo. Si se presentan complica-
ciones pulmonares o cardiovasculares sera preciso vigilary,
posiblemente, aumentar el volumen de sangre. En caso de
aguda insuficiencia respiratoria deberéan adoptarse medidas
anestesiolégicas.

Efectos indeseados

Inmediatamente después de la aplicacién del cemento 6seo
y de la endoprétesis, se observa con frecuencia un descenso
transitorio de la presion sanguinea. Han sido raros los casos
descritos de hipotensién, anafilaxia, incluyendo shock
anafilactico, parada cardiaca y muerte stbita.

Con el empleo de cemento éseo de metilmetacrilato se han
observado, ademas, los siguientes efectos indeseados:
tromboflebitis, infeccién superficial de la herida, infeccién
profunda de la herida, embolia pulmonar, hemorragia y
hematomas, bursitis del trocénter, aflojamiento o desplaza-
miento de la prétesis, desprendimiento del trocénter. Otros
efectos secundarios observados son: regeneracién 6sea
heterotépica, infarto de miocardio, arritmias cardiacas
breves, accidentes cerebrovasculares.

Con la aplicacién de COPAL®G+C puede descartarse cual-
quier sobredosis de los antibiéticos contenidos, la gentami-
cinay la clindamicina, pues las altas concentraciones
locales ideales sélo producen bajas concentraciones séricas
transitorias durante las primeras horas postoperatorias

(<1 pg/ml en el caso de la gentamicina 0 0,2 pg/ml en el
caso de la clindamicina).

Interacciones

La administracién de relajantes musculares y éter puede
reforzar las propiedades de bloqueo neuromuscular de la
gentamicinay la clindamicina, si bien el reducidisimo nivel
sérico alcanzado hace improbable la aparicién de estos
efectos secundarios.

En casos excepcionales, especialmente en pacientes con la
funcién renal limitada, se han observado, sin embargo, las
interacciones conocidas de la administracién parenteral de
la gentamicina.

La administracién simultanea de gentamicinay diuréticos
de accion fuerte, como el &cido etacrinico o la furosemida,
puede intensificar los efectos ototoxicos de la gentamicina
debido a que ciertos diuréticos pueden provocar una
ototoxicidad por si mismos. En caso de administracién
intravenosa, los diuréticos pueden incrementar la toxicidad
de los aminoglucésidos a través de la alteracion de la
concentracion de los antibiéticos en el suero y tejido.

Incompatibilidades

Con el cemento 6seo no deben mezclarse soluciones
acuosas (p. ej., las que contengan antibiéticos), pues éstas
merman notablemente la resistencia del cemento.



Dosificacion y preparacion

Una dosis se prepara mezclando todo el contenido de un
sobre de polvo con una ampolla. La cantidad a emplear
dependera de la concreta intervencién quirdrgicay de la
técnica empleada.

Antes de proceder a la operacién deberia disponerse de al
menos una dosis adicional de COPAL®G+C. Cada dosis se
prepara por separado.

En la préctica sélo muy raramente se emplean més de
cuatro unidades predosificadas por implante. Incluso con
tales dosis los niveles séricos obtenidos en los estudios
clinicos son reducidos.

La mezcla de los componentes tiene lugar bajo condiciones
estériles. El envoltorio protector de aluminio no estéril, el
sobre de papel exterior de polietileno (no estéril por fuera) y
el envase blister exterior no estéril de las ampollas, debe
abrirlos un asistente de forma que se mantenga la esteri-
lidad. El sobre estéril de papel de polietilenoy la ampolla
deben colocarse de forma aséptica sobre una mesa estéril.
El sobre de papel de polietileno y la ampolla deben abrirse
bajo condiciones estériles. No abra la ampolla sobre el
dispositivo de mezcla para evitar la contaminacion del
cemento con particulas de vidrio.

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

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

Utilice toda la superficie del pulgar para agarrar la lamina

y el lado del papel y separarlos de forma homogénea.

Aplicacion

La mezcla puede hacerse usando dos métodos:

Mezcla al vacio

Mezcla manual

Los tiempos de mezcla, espera, manipulacién y fraguado
de COPAL®G+C se pueden observar consultando los
diagramas que figuran al final de las instrucciones de uso.

Mezcla al vacio

Para obtener un cemento éseo de baja porosidad los compo-
nentes del cemento se mezclan al vacio después de
enfriarse (al menos 24 h a 4-7° C). Para ello se requiere
emplear un equipo cerrado hermético al aire y generar rapi-
damente un vacio suficiente en el mezclador (aprox. 200
mbar de presién absoluta). El tiempo de mezclado al vacio
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es el mismo que sin vacio (30 s). Gracias al pre-enfria-
miento los periodos de tiempo de procesamiento y fraguado
se prolongan. Los pormenores de la técnica de mezcla
pueden consultarse en las instrucciones de uso del equipo
de mezcla empleado.

Mezcla manual

Se vierte el liquido en un recipiente y se afiade el polvo. Se
mezcla entonces con cuidado durante 30 s. Una vez que la
masa pastosa no se adhiere ya a los guantes de goma, esta
lista para usar. El tiempo til de aplicacién depende de la
temperatura del material y del ambiente. Una vez se
alcance la consistencia deseada, el cemento puede ya apli-
carse. Para garantizar una adecuada fijacion, la prétesis se
debe implantar dentro del intervalo de tiempo disponible, y
mantenerla estable hasta el completo fraguado del cemento
6seo. EI cemento sobrante deberé retirarse mientras esté
aln blando.

Si, durante la operacién, se precisa més cemento, puede
mezclarse otro sobre de polvo con una ampolla de liquido,
tal y como se ha descrito previamente. La pasta amasable
resultante debera aplicarse sobre el cemento ya colocado
antes de que endurezca. Debe mezclarse siempre todo el
contenido de un sobre con todo el contenido de una
ampolla.

Almacenamiento
No debe almacenarse o guardarse por encima de los
25°C 0(77 °F).

Durabilidad/esterilidad

La fecha de caducidad esta impresa en la caja, el sobre
protector de aluminio y el sobre interno. COPAL®G+C no
debe usarse una vez expirada la fecha de caducidad. El
contenido de los sobres de aluminio y de los blisters de las
ampollas abiertos o dafiados no debe ser reesterilizado y por
lo tanto debe ser desechado. COPAL®G+C est esterilizado
con gas de 6xido de etileno y no debe re-esterilizarse. En
caso de coloracién amarillenta del polimero en polvo no
debera usarse COPAL®G+C.

Eliminacién

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



COPAL®G+C

Omadused ja koostis

COPAL®G+C on antibiootikume gentamiitsiini ja klindamt-
siini sisaldav kiirkdvastuv poliimeer luukirurgias kasutami-
seks. Antibiootikumide sisaldus kaitseb implantaati ja
Umbritsevaid kudesid gentamtsiini- ja/voi klindamutsiini-
tundlike mikroobitiivede sissetungist tingitud infektsiooni
eest. Rontgenkontrastainena on tsemendipulbrile lisatud
tsirkooniumdioksiid. COPAL®G+C on vérvitud roheliseks,
selleks et tsement oleks opereeritavas piirkonnas selgelt
nahtav.

Kokkusegamisel tekib kdigepealt pasta, millega protees
kinnitatakse luu kiilge. Seejarel voimaldab luus kovastuv
tsement fikseerida proteesid stabiilselt. Liikumisel tekkiv
koormus kantakse ulatusliku thenduspinna kaudu luule dle.
Tsemendipulber on kolmekordses pakendis. Valise mitteste-
riilse alumiiniumist kaitsekoti sees on poltetiileenist paber-
kott (rebitav), mis on valjast mittesteriilne ja seest steriilne.
Selle sees on veel Uks steriilne polietileenist paberkott,
mille sees on tsemendipulber.

Pruunist klaasist ampull steriilse filtreeritud monomeerse
vedelikuga on samuti steriilne ja pakitud eraldi etiileenoksii-
dist steriliseeritud mullpakendisse.

Koostis
42,7 g pulbrit COPAL®G+C sisaldab:
1,0 g gentamiitsiini (gentamitsiinsulfaadina)
1,0 g klindamdtsiini (klindamutsiinhtdrokloriidina)
Muud koostisosad on: poli(mettitiimetakriilaat/metakriilaat),
tsirkooniumdioksiid, bensotitilperoksiid, vérvaine E141.

Vedelik sisaldab: metiitilmetakriilaat, dimetul-p-toluidiin,
hidrokinoon, varvaine E141.

Kasutamine

COPAL®G+C on réntgenpositiivne, tsemenditaoline subs-
tants, mis vGimaldab proteeside paigaldamist ja luusse
fikseerimist.

Naidustused

COPAL®G+C-i kasutatakse esmastel alloartroplastilistel
operatsioonidel kdikide sobivate liigeseproteeside stabiil-
seks kinnituseks ja taiendavaks kaitseks infektsioonide eest
Vi revisioonioperatsioonidel, mida tehakse proteeside asep-
tilise lahtituleku tottu vai parast nende infitseerumist genta-
mutsiini- ja/voi klindamatsiinitundlike mikroobittivedega.

Vastunadidustused

COPAL®G+C-i ei tohi kasutada

* raseduse ja imetamise ajal

* teadaoleva litundlikkuse korral gentamutsiini, klindamat-
siini, linkomiitsiini vdi luutsemendi teiste koostisosade suhtes

* tugeva neerupuudulikkuse korral

Uldkogum

Laste ja noorukite seas on véhe tdendeid, mistottu toodet
COPAL®G+C ei soovitata kasutada.

Kui muud véimalust pole, néiteks praeguse kirurgilise
trauma korral, teeb otsuse toote COPAL® G+C kasutamise
kohta ravikirurg.
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Kasutajate sihtriihm
Tervishoitutdétajad kliinilises kontekstis.

Hoiatused ja kdrvaltoimed

COPAL®G+C-i ei ole piisavalt uuritud liilisamba operatsioo-
nidel kasutamisel. Selle tsemendi kasutamine Itilisambaki-
rurgias, mis ei kuulu registreeritud naidustuste hulka,
pohjustas mdnikord raskekujuliste, eluohtlike tusistuste
tekke.

Uldised kérvaltoimed
Voib esineda tlsistusi, nagu iga kirurgilise sekkumise korral.
On teatatud kopsuemboolia juhtumitest.

Luutsement

Parast liigeseproteesi asukoha ettevalmistamist voi vahetult
parast luutsemendi ja liigeseproteesi implanteerimist voib
harva esineda vererdhu ajutine langus. Neid pulmokardio-
vaskulaarseid ja respiratoorseid kdrvalmajusid, mida
tuntakse ka implanteerimisstindroomi voi luutsemendi
stindroomina, pdhjustab seljaaju koostisosade sissevool
venoossesse vereringesse.

Valtimaks pulmokardiovaskulaarseid tsistusi, nt kopsuem-
booliat, on soovitatav implantatsioonikohta enne luutse-
mendi pealekandmist pdhjalikult isotoonilise lahusega lopu-
tada (impulsslavatsiooni funktsioon).
Pulmokardiovaskulaarsete juhtumite korral tuleb rakendada
sobivaid meetmeid.

Luutsemendi kasutamisel on taheldatud ka jargmisi soovi-
matuid kdrvalmdjusid: liigeseproteesi loksumine voi paigalt
nihkumine, embooliad, tsemendi hddrdumisest pohjustatud
osteoliis.

Gentamiitsiin/klindamiitsiin

Gentamdtsiini ja klindamutsiini manustamine véib pohimot-
teliselt vallandada neile antibiootikumidele tutpilisi kdrval-
toimeid.

Gentamiitsiin:

kuulmis- ja vestibulaarnarvi kahjustused
nefrotoksilisus

neuromuskulaarne blokaad (vt vastastikune moju)
harvadel juhtudel paresteesiad, tetaania ja muasteenia
harvadel juhtudel allergilised reaktsioonid (eksanteem,
urtikaaria ja anaftilaktilised reaktsioonid)

Klindamdtsiin:

* pseudomembranoosne enterokoliit

e iiveldus, oksendamine, kdhuvalu

® transaminaaside tdus, ikterus, maksatalitluse haired
e harvadel juhtudel allergilised reaktsioonid

Nii gentamtsiin kui ka klindamatsiin on potentsiaalselt
nefrotoksilised ja/vi ototoksilised. Kuigi stiisteemne kont-
sentratsioon on minimaalne ja kuhjumine pole tdendoline,
tuleb raske neerupuudulikkuse korral kontrollida seerumi
koostist.



Kuna nii gentamitsiinil kui ka klindamditsiinil on neuromus-
kulaarselt blokeerivaid omadusi, siis palutakse jargmiste
patsientide juures olla ettevaatlik

e neuromuskulaarsete eelhaiguste korral

e tugeva neerupuudulikkuse korral

* samaaegsel lihasldogastite manustamise korral
Allergilised reaktsioonid vdivad tekkida annusest séltuma-
tult.

Vedel monomeer on darmiselt lenduv ja stttiv. Teatatud on
monomeeri aurude suttimisest, mida pohjustab elektrokau-
terisatsiooni seadmete kasutamine operatsioonialadel vars-
kelt implanteeritud luutsemendi |dheduses. Monomeer on
Ghtlasi tugev rasvalahustaja ning ta ei tohiks kehaga vahe-
tult kokku puutuda. Monomeeri voi tsemendi kaitlemisel
tuleb kasutada kindaid, mis tagavad vajaliku kaitse mono-
meeri (metttlmetakrilaadi) nahka tungimise eest. Kolmeki-
hilisest poliettleenist, ettileen-vinttlalkohol-kopoltimee-
rist, poluettleenist ja Viton®/buttlist kindad on osutunud
pikaajaliselt hasti kaitsvateks.

Ennast on digustanud ka selline praktika, et kasutatakse
kahte paari kindaid, sisemiste lateksist kinnaste peale
pannakse polietileenist steriilsed kindad.

Valtida tuleb tksnes lateks- vdi polistiireenbutadieenkin-
naste kasutamist. Palun laske oma kinnaste tarnijal kinni-
tada, kas need kindad sobivad COPAL®G+C-iga kasutami-
seks. Monomeeriaurud vdivad arritada hingamisteid ja silmi
ning kahjustada maksa. On kirjeldatud nahaérritusi, mille
on esile kutsunud kokkupuude monomeeriga.

Pehmete kontaktlaatsede tootjad soovitavad laatsed kahju-
like vdi arritavate aurude esinemisel &ra votta. Kuna
pehmed kontaktlaatsed lasevad vedelikke ja gaase labi, ei
tohiks neid mettitilmetakriilaadi kasutamise korral operat-
sioonisaalis kanda.

Enne COPAL®G+C-i kasutamist peaks kirurg hasti tundma
selle omadusi, késitsemist ja aplikatsiooni artroplastika
kaigus. Kirurgil soovitatakse enne ravimi kasutamist harju-
tada COPAL®G+C-i kogu segamise, kasitsemise ja manusta-
mise protseduuri. Vajalikud on ka tdpsed teadmised siis, kui
tsemendi aplikatsiooniks kasutatakse segamissilisteeme ja
sustlaid.

Ettevaatusabindud

Luutsemendi implantatsiooni ajal ja vahetult pérast tuleb
hoolikalt jélgida vererdhku, pulssi ja hingamist. Nende
elutéhtsate funktsioonide mistahes markimisvaarne muutus
tuleb vajalikke meetmeid vottes viivitamatult korvaldada.
COPAL®G+C-i kasutamisel puusa téisproteesi puhul tuleb
reieluukanali proksimaalne osa ja puusanapp vahetult enne
luutsemendi manustamist hoolikalt puhastada, aspireerida
ja kuivatada. Intraossaalses piirkonnas proteesi paigalda-
mise ajal tekkiva suure rohutdusu vahendamiseks soovita-
takse rohu alandamiseks paigaldada intraossaalse piirkonna
imidrenaaz. Pulmonaalsete, kardiovaskulaarsete tiisistuste
korral on vaja jélgida ja vajadusel suurendada vere mahtu.
Ageda hingamispuudulikkuse korral tuleb rakendada anes-
tesioloogilisi abindusid.

Soovimatud toimed

Sageli taheldatakse vahetult pérast luutsemendi ja endopro-
teesi implantatsiooni ajutist vererdhulangust. Kirjeldatud on
harvu juhtumeid, kus hiipotooniaga kaasnes anaftlaksia,
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kaasa arvatud anafiilaktiline Sokk, stidameseiskus ja
akksurm.

Metuitilmetakriilaadi luutsemendi kasutamisel téheldati
jargmisi taiendavaid soovimatuid toimeid:

tromboflebiit, pindmine haavainfektsioon, stigav haavain-
fektsioon, kopsuemboolia, hemorraagia ja hematoomid,
trochanter’i bursiit, proteesi I16dvenemine vdi nihkumine,
trochanter’i eraldumine. Muud téheldatud kdrvaltoimed:
heterotoopne luustumine, mtiokardiinfarkt, lthiajalised
stiidamertitmihéired, tserebrovaskulaarne atakk.

COPAL®G+C-i kasutamisel on selles sisalduvate antibioot-
kumide gentamditsiini ja klindamiitsiini tileannustamine
ebatbendoline, sest suurest lokaalsest kontsentratsioonist
paaril esimesel operatsioonijargsel tunnil vereringesse
imendunud ravimi seerumikontratsioonid on vaga madalad
(<1 pg/ml gentamdtsiini puhul v6i 0,2 pg/ml klindamtsiini
puhul).

Koostoimed

Lihasrelaksantide ja eetri manustamine vdib vGimendada
gentamdtsiini ja klindamitsiini neuromuskulaarseid blokee-
rivaid omadusi, kuid vaga madala seerumi taseme tottu on
nende kdrvaltoimete ilmnemine ebatdenaoline.
Erandjuhtudel (eelkdige neerupuudlikkusega patsientide
puhul) tuleb arvestada gentamdtsiini parenteraalse vormi
koostoimetega.

Kui gentamtsiini kasutatakse koos tugevatoimeliste diuree-
tikumidega (nt etakriitinhape voi furosemiid), voib genta-
mitsiini ototoksilisus suureneda, sest ka teatud diureeti-
kumid ise vBivad olla ototoksilised. Veenisisesel
manustamisel voivad diureetikumid suurendada aminoglii-
kosiidide toksilisust, muutes antibiootikumi sisaldust
seerumis ja kudedes.

Sobimatus

Luutsemendi sisse ei tohi segada mingeid (nt antibiooti-
kume sisaldavaid) vesilahuseid, sest need vahendavad
olulisel méaaral tsemendi tugevust.

A ine ja
Uks annus valmistatakse kogu iihe pulbrikoti sisu ampulli
sisuga segamise teel. Kasutatav kogus sltub spetsiaalsest
kirurgilisest operatsioonist ja kasutatavast tehnikast.
Vahemalt ks COPAL®G+C-i lisaannus peaks enne operat-
siooni algust veel kdeparast olema. Iga annus valmistatakse
eraldi.

Praktikas vajatakse tihel implantatsioonil vaid véga harva
enam kui nelja eeldoseeritud komplekti. Isegi selliste
annustega tuvastati kliinilistes uuringutes ainult madalaid
seerumi kontsentratsioone.

Segamine toimub steriilsetes tingimustes. Assistent peab
steriilsust sailitades avama mittesteriilse alumiiniumist
Umbrise, valise (véljast mittesteriilse) poltetileenist paber-
koti ja ampullide véljast mittesteriilse blisterpakendi.
Steriilne polietuleenist paberkott ja ampull tulevad asetada
aseptiliselt steriilsele lauale. PolUettleenist paberkott ja
ampull tulevad avada steriilsetes tingimustes. Et valtida
tsemendi saastumist klaasikildudega, &rge avage ampulli
segamisseadme kohal.



Avamine steriilsetes tingimustes

Koti tilemise osa avamistiivad aitavad
polietiileenfooliumi paberi kiiljest lahti
saada.

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

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

Aplikatsioon

Segamiseks vdib kasutada kahte meetodit:

Vaakumis segamine

Kasitsi segamine

COPAL®G+C-i segamis-, oote-, t60- ja kdvastumisajad on
naidatud kasutusjuhendi I16pus olevatel graafikutel.

Vaakumis segamine

Vaiksema poorsusega luutsemendi saamiseks segatakse
tsemendi komponendid péarast jahutamist (vahemalt 24 h
4-7°C juures) vaakumis. Eeltingimused selleks on dhutihe-
dalt suletud siisteemi kasutamine ja seguanumas piisava
vaakumi kiire tekitamine (ca 200 mbar absoluutne rohk).
Vaakumsegamisel kehtib sama segamisaeg (30 sek) nagu
ilma vaakumita segamisel. Eeljahutamisest tingitult pike-
nevad to6tlemis- ja kdvastumisfaasid. Segamistehnikat
puudutavad Uksikasjad leiate te kasutatud segamissiisteemi
kasutusjuhendist.

Kasitsi segamine

Vedelik valatakse anumasse ning lisatakse pulber. Segu
segatakse seejarel hoolikalt 30 sekundit. Kui mass muutub
taignataoliseks ja ei kleepu enam kummikinnaste kiilge, on
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ta tootlemisvalmis. Aplikatsioonikestus sdltub materjali ja
ruumi temperatuurist. Kui soovitud konsistents on saavu-
tatud, voib tsementi hakata aplitseerima. Proteesi piisava
fikseerumise tagamiseks tuleb ta paigaldada ja seni kinni
hoida, kuni luutsement on taielikult kdvastunud. Liigne
tsement tuleb eemaldada, kuni see on veel pehme.

Juhul kui operatsiooni kaigus vajatakse taiendavalt
tsementi, saab jargmise pulbrikoti segada ampulli vedeli-
kuga nii nagu Ulal kirjeldatud. Tekkinud mass tuleb kanda
juba aplitseeritud tsemendile enne, kui see on jdudnud
kovastuda. Alati tuleb segada koti kogu sisu ampulli kogu
sisuga.

Sailitamine
Hoida voi sailitada temperatuuril alla 25°C (77 °F).

Kolblikkusaeg/Steriilsus

Kdlblikkusaeg on trukitud karbile, alumiiniumtmbrisele ja
sisemisele kotile. Péarast pakendil margitud kolblikkusaja
16ppu ei tohi COPAL®G+C-i enam kasutada. Avatud voi
kahjustunud alumiiniumkoti vdi ampullitimbriste sisu ei
tohi resteriliseerida, vaid see tuleb é&ra visata.

COPAL®G+C on etiileenoksiidgaasiga steriliseeritud ja seda
ei tohi resteriliseerida. Kui polimeerpulber on vérvunud
kollaseks, ei tohi COPAL®G+C-i enam kasutada.

Utiliseerimine

Uksikud luutsemendi komponendid, kévastunud tahke
materjal ja lisaks (puhastamata) pakkematerjal tuleb korval-
dada kohalike asutuste eeskirjade jérgi. Korvaldage polii-
meeri komponendid volitatud jaatmehoidlas. Korvaldami-
seks tuleb vedelat komponenti hésti ventileeritud katte all
aurustada voi lasta inertsel materjalil seda absorbeerida,
misjarel peab komponenti transportima sobivas mahutis.



COPAL®G+C

Ominaisuudet ja koostumus

COPAL®G+C on luukirurgiassa kaytettava nopeasti kovet-
tuva polymeeri, joka siséltaa gentamisiinia ja klindamy-
siinia. Aineen sisaltamé antibiootti suojaa bakteeri-infekti-
oilta, joita saattavat aiheuttaa implanttiin ja sita
ymparoivaan kudokseen paasevat gentamisiinille ja/tai klin-
damysiinille herkat bakteerikannat. Sementtijauhe sisaltaa
zirkoniumdioksidia, joka toimii rontgenkuvauksissa varjoai-
neena. COPAL®G+C luusementin vihrean vérin ansiosta se
nakyy selvasti leikkausalueella.

Ainetta sekoitettaessa syntyy ensin taipuisa massa, jolla
proteesi kiinnitetdan luuhun. Sementin kovettuessa saavu-
tetaan stabiili kiinnitys ja kaikki liikkeen aiheuttamat rasi-
tusvoimat vélittyvat tasaisesti luuhun.

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

Koostumus
42,7 g COPAL®G+C-jauhetta sisaltaa

1,0 g gentamisiinia (gentamisiinisulfaattina)

1,0 g klindamysiinia (klindamysiinihydrokloridina)
Muut aineosat: poly(metyylimetakrylaatti/metakrylaatti),
zirkoniumdioksidi, bentsoyyliperoksidi, vériaine E141.

Nesteessa: metyylimetakrylaatti, dimetyyli-p-toluidiini,
hydrokinoni, vériaine E141.

Kayttotarkoitus

COPAL®G+C on rontgensateita lapaisematon luusementti,
jota kaytetaan keinonivelen asentamiseen ja
kiinnittamiseen luuhun.

Indikaatiot

COPAL®G+C luusementtia kaytetaan kayttotarkoitukseen
sopivan keinonivelen asentamiseen ja kiinnittdmiseen
primaarileikkauksessa, ja se antaa potilaalle lisasuojan
infektioita vastaan. Ainetta voidaan kayttaa myos proteesien
aseptisen irtoamisen seka gentamisiinille ja klindamysiinille
herkan bakteerikannan aiheuttaman proteesi-infektion
uusintaleikkauksissa.

Kontraindikaatiot

COPAL®G+C luusementtia ei saa kayttaa

e henkil6illa, joiden tiedetaan olevan yliherkkia gentamisii-
nille, klindamysiinille, linkomysiinille tai muille luuse-
mentin ainesosille

e raskauden tai imetyksen aikana

® vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa

Kohderyhma
Koska COPAL®G+C -valmisteen kaytosta lapsilla ja nuorilla
on vain vahan kokemusta, sen kayttoa ei suositella.
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Jos muuta vaihtoehtoa ei ole kaytettavissa esimerkiksi
kirurgisen trauman takia, hoitava kirurgi paattaa
COPAL®G+C -valmisteen kaytosta.

Kohdekayttajaryhma
Terveydenhuollon ammattilaiset kliinisessa tydssa.

Varoitukset ja haittavaikutukset

COPAL®G+C luusementin vaikutusta selkérankaan kohdis-
tuvissa toimenpiteissa ei ole arvioitu. Taméan sementin
kaytto rekistertityjen indikaatioiden ulkopuolella selkaran-
kakirurgiassa on joissakin tapauksissa aiheuttanut vakavia,
hengenvaarallisia komplikaatioita.

Yleiset haittavaikutukset

Komplikaatioita, jotka ovat mahdollisia kaikkien kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessé, voi ilmeté. Keuhkoemboliatapa-
uksia on raportoitu.

Luusementti

Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu verenpaineen tila-
paisesta laskusta nivelproteesin paikan valmistelun jalkeen
tai heti luusementin ja nivelproteesin kiinnityksen jalkeen.
N&ma pulmokardiovaskulaariset ja respiratoriset haittavai-
kutukset, jotka tunnetaan myds implantaatin syndroomana
tai luusementtisyndroomana, johtuvat luuytimen aineosien
huuhtoutumisesta laskimojarjestelmaan.
Pulmokardiovaskulaaristen komplikaatioiden kuten esim.
keuhkoembolian vélttamiseksi suosittelemme, ettd implan-
taatiopaikka puhdistetaan lapikotaisin isotoonisella liuok-
sella (pulssipesu) ennen luusementin applikoimista.
Pulmokardiovaskulaaristen tapahtumien ilmetessa on suori-
tettava sopivat toimenpiteet.

Lisaksi on havaittu seuraavia haittavaikutuksia luusementin
kaytossa: nivelproteesin 16ystyminen tai siirtyminen paikal-
taan, emboliat, sementin kulumisesta johtuva osteolyysi.

. ysiini /K ysiini
Gentamisiinin ja klindamysiinin applikaatio saattaa periaat-
teessa saada aikaan antibiootille tyypillisia haittavaiku-
tuksia:

Gentamysiini:

* Kuulo- ja tasapainohermon vaurio

* Nefrotoksisuus

* Hermo-lihasliitoksen salpaus (katso my6s yhteisvaiku-
tukset)

* Harvinaisissa tapauksissa parestesia, tetania ja myastenia

* Harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot (eksanteema,
urtikaria, anafylaktiset reaktiot)

Klindamysiini:

* Pseudomembranoottinen enterokoliitti

* Pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu

* Transaminaasien nousu, keltaisuus, maksan toimintahai-
rict

* Harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot



Gentamysiini/klindamysiini ovat potentiaalisesti munuais-
ja/tai korvatoksisia. Vaikka kumulaatiota ei juuri ole odotet-
tavissa minimaalisen systeemisen konsentraation vuoksi,
vaikean munuaisen vajaatoiminnan yhteydessa tulee
kuitenkin tarkastaa seerumitaso:

Koska gentamysiinilla/klindamysiinilla on hermo-lihaslii-
tosta salpaavia ominaisuuksia, on seuraavien potilaiden
kohdalla toimittava erityisen varoen:

® potilaan neuromuskulaarinen sairaus

e vakava munuaisten vajaatoiminta

* samanaikainen lihasrelaksanttien anto

Allergisia reaktioita voi esiintya annostuksesta riippumatta.

Monomeerineste on erittéin haihtuvaa ja tulenarkaa. Séahko-
kauterisointilaitteiden kéytosta johtuvaa monomeeri-
kaasujen syttymista on raportoitu vastikaan implantoitujen
luusementtien |&heisilla leikkausalueilla. Monomeeri on
lisaksi voimakas lipidiliuotin eiké saa joutua suoraan keho-
kohtaktiin. Monomeeria tai sementtia késiteltdessé on keho-
kontaktiin tarvittavan suojan antavia kasineitd, jotka estavat
monomeerin (metyylimetakrylaatin) paasyn iholle. Kasineet,
joiden materiaalina on kolminkertainen polyeteeni, eteeni-vi-
nyylialkoholi-kopolymeeri, polyeteeni ja Viton®/butyyli-kési-
neet ovat osoittautuneet pitempiaikaisesti hyvin suojaaviksi.
Kaksien késineiden paallekkain kéytto, jolloin tavan-
omaisten lateksi-leikkauskasineiden paalle vedetaan polye-
teeni-leikkauskéasineet, takaa niin ikdan hyvan ihosuojan.
Pelkkien lateksi- tai polystyreeni-butadieeni-késineiden
kayttoa yksistaan tulee valttaa. Kasineiden toimittajan tulee
vahvistaa, soveltuvatko ne COPAL® G+C luusementin kasit-
telyyn. Monomeerihoyryt saattavat arsyttaa hengitysteita ja
silmia seka mahdollisesti vahingoittaa maksaa. On myds
raportoitu ihoreaktioista, jotka ovat aiheutuneet kosketuk-
seen joutumisesta monomeerin kanssa.

Pehmeiden piilolasien valmistajat suosittelevat lasien
poisottoa jouduttaessa alttiiksi vahingollisille tai piilolasien
hoyryille. Koska pehmeat piilolasit ovat nesteita ja kaasuja
lapaisevia, niita ei tule pitaa leikkaussalissa, jossa kayte-
taan metyylimetakrylaattia.

Ennen COPAL®G+C luusementin kayttoa kirurgin tulee olla
perehtynyt sen ominaisuuksiin, kasittelyyn ja applikaatioon
artroplastiikan aikana. Ennen COPAL®G+C luusementin
kayttoa on suositeltavaa harjoitella sen sekoittamisen, kasit-
telyn ja applikaation kaikkia vaiheita. Tarkat tiedot ovat
tarpeen myos, kun sementin applikaatioon kéytetaan seka-
jarjestelmia ja ruiskeita.

Varotoimet

Verenpainetta, pulssia ja hengitysté on seurattava tarkasti
luusementin implantaation aikana ja valittémésti sen
jalkeen. Naiden elintoimintojen jokainen muutos on korjat-
tava valittomasti vastaavin toimin. Kun COPAL®G+C luuse-
menttia kaytetaan kokonaisen lonkkaproteesin yhteydessé,
tulee reisiluun luuydinkanavan proksimaaliosa ja lonkka-
malja puhdistaa, aspiroida ja kuivata huolellisesti vahan
ennen luusementin paikalleen asettamista. Proteesin asen-
tamisen aikana intraosseaalisessa tilassa syntyneen suuren
paineen vahentamiseksi on suositeltavaa pienentéaa painetta
intraosseaalisen tilan imukanavoinnilla. Pulmonaalisten
kardiovaskulaérien komplikaatioden yhteydesséa on veri-
maaran valvonta ja mahdollinen kohottaminen tarpeen.
Akuutin respiratorisen vajaatoiminnan yhteydessa tulee
ryhtyé anestesiologisiin toimiin.
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Ei-toivotut vaikutukset

Luusementin ja proteesin implantaatio saattaa usein valitto-
maésti aiheuttaa verenpaineen tilapaisen alentumisen.
Liséksi on raportoitu harvinaisista tapauksista, joihin on liit-
tynyt hypotonia ja anafylaksia, mukaan lukien anafylaktinen
shokki, sydamenpyséhdys ja akillinen kuolema.
Metyylimetakrylaatti-luusementin kayton on havaittu aiheut-
tavan myds seuraavassa mainittuja muita haittavaikutuksia:
tromboflebiitti, pinnallinen haavainfektio, syva haavain-
fektio, keuhkoembolia, hemorragia ja hematoomat, trokant-
terin bursiitti, proteesin irtoaminen ja siirtyminen, trokant-
terin irtoaminen. Muita todettuja sivuvaikutuksia:
heterotooppinen luutuminen, myokardi-infarkti, lyhytai-
kaiset sydamen rytmihairiét, cerebro-vaskulaarinen kompli-
kaatio.

COPAL®G+C luusementin kyky aiheuttaa gentamisiinin ja
klindamysiinin yliannostuksia on erittéin epatodennakoinen,
silla korkeat paikalliset pitoisuudet saavat aikaan vain
alhaisia (<1 pg/ml / gentamisiinia tai 0,2 pg/ml / klindamy-
siinia) ja ohimenevia seerumipitoisuuksia leikkausta seuraa-
vien muutamien tuntien aikana.

Yhteisvaikutukset

Lihasrelaksanttien ja eetterin samanaikainen kaytto saattaa
vahvistaa gentamisiinin ja klindamysiinin ominaisuutta
aiheuttaa neuromuskulaarista salpautumista. Hyvin
alhaisten seerumipitoisuuksien takia tdméa on kuitenkin
epatodennakdista.

Poikkeustapauksissa ja erityisesti munuaisen vajaatoi-
mintaa sairastavilla potilailla voidaan havaita gentamysiinin
parenteraalisesta annosta tunnettuja vuorovaikutuksia.
Gentamysiinin kdyttaminen samanaikaisesti voimakkaasti
vaikuttavien diureettien kuten etakryynihappojen tai furose-
midien kanssa voi tehostaa gentamysiinin ototoksista vaiku-
tusta, silla tietyt diureetit voivat itsesséan aiheuttaa ototok-
sisuutta. Laskimonsiséisen kayton yhteydessa diureetit
voivat lisatd aminoglykosidien toksisuutta muuttamalla anti-
bioottien konsentraatiota seerumissa ja kudoksessa.

Yhteensopimattomuus

Luusementtiin ei saa sekoittaa vesipitoisia (esim. antibioot-
teja sisaltavia) liuoksia, silla tama johtaa sementin kesta-
vyyden huomattavaan heikkenemiseen.

Annostus ja valmistus

Annos valmistetaan sekoittamalla yhden jauhepussin ja
yhden ampullin sisalté keskenaén. Tarvittavan luusementin
maara riippuu kirurgisen toimenpiteen erityislaadusta ja
kaytetysta tekniikasta.

Ennen leikkausta tulee kéayttévalmiina olla ainakin yksi lisa-
annos. Jokainen annos valmistetaan erikseen.

Kéytannossa tarvitaan harvoin enempaa kuin nelja annosta
proteesin asennusta varten. Tallékin annostuksella kliini-
sissa tutkimuksissa on havaittu vain matalia seerumipitoi-
suuksia.

Sekoitus tehdaan steriileissé olosuhteissa. Avustava hoitaja
avaa aseptiset tydtavat huomioon ottaen ei-steriilin alumii-
nisen suojapakkauksen, ulomman (ei-steriilin) polyeteeni-
pussin ja ei-steriilin ampullien blisteripakkauksen. Taman
jalkeen steriili polyeteenipussi ja ampulli otetaan esille



steriilisti ja asetetaan aseptisesti steriilille péydalle. Polye-
teenipussi ja ampulli avataan steriilisti. Al4 avaa ampullia

sekoitusjarjestelman ylapuolella vélttaaksesi lasinpalasten
joutumista sementin sekaan.

Avaaminen steriileissé olosuhteissa:

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

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

Applikaatio

COPAL®G+C voidaan sekoittaa kahdella eri tavalla:
Sekoittaminen tyhjiossa

Manuaalinen sekoittaminen

COPAL®G+C:n sekoitusaika, odotusaika, tydstoaika ja
kuivumisaika on merkitty kayttdohjeen lopussa oleviin
kaavioihin.

Sekoittaminen tyhjiossa

Kun halutaan vahvempi, vdhemmén huokoinen luusementti,
on etukateen jaahdytetyt sementtikomponentit (véhintaan
24 tuntia 4-7 °C asteessa) sekoitettava tyhjidssa. Tama
menetelma vaatii ilmatiiviin suljetun sekoitusjarjestelméan ja
nopeasti aikaansaadun ja riittavan tyhjion (noin 200 mbar
absoluuttinen paine) sekoitusastiaan. Sekoitusaika tyhjidssa
on sama kuin ilman tyhjiota (30 sec). Tydskentelyaika ja
kovettumisaika ovat pitemmat, kun sementti on esijaghdy-
tetty. Tutustu pakkauksessa oleviin sekoitusjérjestelman
kayttoohjeisiin.

Manuaalinen sekoittaminen

Kaada neste astiaan ja lisda jauhe. Sekoita huolellisesti 30
sekunnin ajan. Kun taipuisa massa ei enéa tartu kumikasi-
neisiin, se on kayttévalmis. Applikaatioaika riippuu materi-
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aali- ja huoneldmpotilasta. Kun toivottu sementin konsis-
tenssi on saavutettu, sité voidaan applikoida. Riitté
kiinnittyvyyden varmistamiseksi proteesi tulee kiinnittaa
paikoilleen tydstamisvaiheen aikana ja pitaa paikoillaan,
kunnes luusementti on taydellisesti kuivunut. Ylimaéréinen
sementti on poistettava, niin kauan kun se on viela
pehmeaa.

Mikéli leikkauksen aikana tarvitaan lisda sementti&, voidaan
sekoittaa uusi pussi jauhetta ampullinesteeseen edella
kuvatulla tavalla. Syntynyt taipuisa massa on applikoitava jo
sivellyn sementin p&élle ennen kuin se on ehtinyt kuivua.
Pussin koko sisalto on aina sekoitettava ampullin koko
siséllon kanssa.

Sailytys
Sailyta alle 25°C (77 °F)

Kestoaika/steriilisyys

Viimeinen kayttopaivamaara on painettu uloimpaan pakka-
ukseen, alumiiniseen suojapakkaukseen seka sisempéan
annospussiin. COPAL®G+C luusementtia ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivamaéaran jalkeen. Jo kertaalleen avatun
tai vahingoittuneen alumiinipussin tai ampullipakkauksen
sisaltoa ei saa steriloida eika kayttaa uudelleen.
COPAL®G+C on steriloitu etyleenioksidikaasulla eika sita
saa steriloida uudelleen. Jos polymeerijauheen vari on
muuttunut kellertavaksi, COPAL®G+C luusementtia ei saa
kayttaa.

Havittaminen

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



COPAL®G+C

Propriétés et composition

Le COPAL®G+C est une résine a durcissement rapide que
I'on utilise en chirurgie osseuse. Il contient de la gentami-
cine et de la clindamycine, lesquelles protégent I'implant et
les tissus adjacents contre les risques de colonies bacté-
riennes sensibles a ces deux substances. La poudre de ce
ciment contient aussi du dioxyde de zirconium en tant que
produit de contraste. Afin d’étre bien visible dans le champ
opératoire, le COPAL®G+C est de couleur verte.

Le mélange donne dans un premier temps une pate molle
que I'on place dans I'os en tant que moyen d’ancrage.
Ensuite, en durcissant, le ciment assure une fixation stre
de I'’endoprothése. Les forces exercées lors des mouvements
se répartissent sur le manteau de ciment avant d’étre trans-
mises a |'os.

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 'intérieur de celui-ci, un
autre sachet en papier polyéthyléne stérile contient la
poudre de ciment.

L'ampoule en verre brun contenant le liquide monomére
stérilisé par filtration est également emballée de maniére
stérile dans un blister individuel stérilisé & I'oxyde d’éthy-
lene.

Composition
Les 42,7 g de poudre COPAL®G+C contiennent :

1,0 g gentamicine (sulfate de gentamicine)

1,0 g clindamycine (hydrochlorure de clindamycine)
Autres ingrédients : Polyméthacrylate/polyméthacrylate de
méthyle, dioxide de zirconium, peroxyde de benzoyle, colo-
rant E141.

Le liquide COPAL®G+C contient :
Méthacrylate de méthyle, toluidine-diméthyle-p, hydro-
quinone, colorant E141.

But d'utilisation
COPAL®G+C est un ciment radio-opaque servant a I'inser-
tion et a la fixation de I'endoprothése dans I'os.

Indications

COPAL®G+C est congu pour assurer un ancrage stable des
prothéses articulaires, avec prévention du risque d’infec-
tion, dans le cadre des arthroplasties de premiére intention.
Il est également indiqué pour les chirurgies de révision

ou de reprise de prothéses articulaires résultant soit d'un
descellement aseptique, soit d’une infection ostéoarticulaire
causée par des agents pathogénes sensibles a la gentamicine
et/ou a la clindamycine.

Contre-indications

Ne pas utiliser COPAL®G+C

e en cas d’hypersensibilité présumée ou connue & la genta-
micine, a la clindamycine, a la lincomycine ou a d’autres
composants du ciment osseux

* pendant la grossesse ou |'allaitement

e en cas d'insuffisance rénale grave

Population cible

On posséde peu de données sur |'utilisation de COPAL®G+C
chez les enfants et les adolescents, une telle utilisation
n’est donc pas recommandée.

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

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

Mises en garde et effets secondaires

Le COPAL®G+C n’a fait I'objet d’aucune étude quant a son
utilisation sur la colonne vertébrale, c’est a dire hors du
champ des indications déja répertoriées. Utilisé hors indica-
tion il pourrait entrainer de graves complications, engageant
le pronostic vital ; de rares cas d’embolie pulmonaire, d’in-
suffisance cardiaque et méme de déces ont déja été
rapportés.

Effets secondaires généraux

On ne peut pas exclure les complications pouvant étre
entrafnées par toute intervention chirurgicale. Des cas
d’embolie pulmonaire ont été signalés.

Ciment osseux

Une chute de tension a rarement été constatée apres la
préparation du lit de prothése articulaire ou directement
apres I'implantation des ciments osseux et de la prothese
articulaire. Ces effets secondaires pulmonaires, cardiovas-
culaires et respiratoires, également connus sous le nom de
syndrome d’implantation, sont le résultat de I'infiltration de
composants de la moelle osseuse dans le systéme vascu-
laire veineux.

Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovascu-
laires (par ex. embolie pulmonaire), il est recommandé de
bien irriguer le site d'implantation avec une solution isoto-
nique (lavage pulsé) avant d’introduire le ciment osseux.

En cas d’événement pulmonaire et cardiovasculaire, les
mesures appropriées doivent étre prises.

Les effets indésirables supplémentaires qui suivent ont été
observés lors de I'utilisation de ciment osseux : descelle-
ment ou dislocation de la prothése articulaire, embolies,
ostéolyse attribuable a une abrasion du ciment.

Gentamicine et clindamycine
Les effets secondaires caractéristiques des antibiotiques
gentamicine et clindamycine sont les suivants :

Pour la gentamicine :

® Troubles de I'audition et vestibulaires

Néphrotoxicité

Blocage neuromusculaire (voir interactions)

Rarement : paresthésies ; tétanie ; faiblesse musculaire
Rarement : réactions allergiques (exanthéme, urticaire,
réactions anaphylactiques)



Pour la clindamycine :

e Entérocolite pseudomembraneuse

* Nausée, vomissements, douleurs abdominales

e Augmentation du taux de transaminases, ictére, troubles
de la fonction hépatique

e Rarement : réactions allergiques

La gentamicine et la clindamycine sont potentiellement
néphrotoxiques et/ou ototoxiques. Bien qu’une accumula-
tion soit peu probable en raison de la concentration systé-
mique minimale, il y a lieu de contréler les taux sériques en
présence d’insuffisance rénale grave :

Etant donné que la gentamicine et la clindamycine ont des
propriétés bloquantes neuromusculaires, la prudence est de
mise dans les situations suivantes :

® en cas de pathologie neuromusculaire existante

e en cas d'insuffisance rénale sévere

® en cas de prise concomitante de myorelaxants

Quel que soit le dosage, les risques d’allergie ne sont pas
exclus.

Le monomere liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d'ignition des vapeurs du monomeére causée par
I'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation dans des
champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Ce monomere étant aussi un
puissant solvant pour les lipides, éviter tout contact avec la
peau. Avant de manipuler le liquide ou la poudre il est forte-
ment conseillé de revétir des gants offrant la protection
requise, c’est a dire empéchant que du monomere (métha-
crylate de méthyle) ne puisse pénétrer dans la peau. Les
gants polyéthyléne tricouche, de méme que les gants
copolymere éthyléne-alcool vinylique ou encore les gants
polyéthyléne et Viton®butyle offrent une protection efficace
et durable.

La solution consistant a enfiler deux paires de gants (une
paire de gants chirurgicaux en polyéthyléne sur une paire de
gants chirurgicaux en latex) a elle aussi fait la preuve de son
efficacité sur le terrain.

En revanche, I'utilisation de gants uniquement en latex ou
en polystyrene-butadiene est a proscrire. Veuillez vous
assurer auprés de votre fournisseur de gants que ceux que
vous comptez utiliser conviennent bien pour COPAL®G+C.
Les vapeurs de monomere peuvent provoquer des irritations
des voies respiratoires et/ou des yeux. Des cas dirritation
cutanée suite a un contact direct avec le monomere nous
ont été signalés.

Les fabricants de lentilles de contact souples recom-
mandent aux personnes qui en portent de les retirer avant
de se rendre sur les lieux ou il y a émission de vapeurs
nocives/irritantes. Les lentilles de contact souples étant
perméables aux gaz et aux liquides, les retirer avant de se
rendre au bloc opératoire si du méthacrylate de méthyle y
est utilisé.

Avant d’utiliser COPAL®G+C le chirurgien devra s'étre bien
informé sur ses propriétés et sa technique d'utilisation
pendant I'arthroplastie. |l est sur ce point vivement recom-
mandé que, avant de I'utiliser en situation réelle, il s’en-
traine a le mélanger, a le manipuler et a le mettre en place.
Il devra également avoir les connaissances requises pour le
cas oll COPAL®G+C serait utilisé en recourant a un
malaxeur et a la seringue.
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Mesures de précaution

La tension, le pouls et |a respiration devront étre soigneuse-
ment surveillés pendant et juste apres I'implantation de ce
ciment endo-osseux. || devra aussi étre remédié, en prenant
les mesures appropriées, a tout altération significative de
I'un ou I'autre de ces signes vitaux. Si COPAL®G+C doit étre
utilisé pour une prothése de hanche totale, la partie proxi-
male du canal médullaire fémoral et I'acetabulum devront,
avant la mise en place du ciment, étre soigneusement
nettoyés, aspirés et séchés. Afin de contrebalancer I'impor-
tante augmentation de pression intra-osseuse qui a lieu lors
de I'insertion de la prothése, un drainage de la zone intraos-
seuse concernée est recommandé. En cas de complications
pulmonaires ou cardiovasculaires, un suivi du volume
sanguin (et les décisions qui en découlent) est indispen-
sable.

En cas d’insuffisance respiratoire, les mesures anesthésio-
logiques adéquates devront étre prises.

Effets indésirables

Il est fréquent que I'on observe, juste aprés I'implantation
du ciment osseux et de I'endoprothése, une baisse passa-
gére de |a tension. Quelques rares cas d’hypotonie avec
anaphylaxie (choc anaphylactique), arrét cardiaque et mort
subite nous ont été signalés.

Autres effets indésirables observés avec les ciments osseux
de type méthacrylate de méthyle : thrombophlébite, infec-
tion superficielle ou profonde de la plaie, embolie pulmo-
naire, hémorragie et hématome, bursite du trochanter,
mobilisation ou déplacement de la prothese, détachement
trochantérien. Autres effets secondaires observés : reconsti-
tution osseuse hétérotopique, infarctus du myocarde,
troubles passagers du rythme cardiaque, incidents céré-
brovasculaires.

Tout risque de surdosage inhérent au fait que COPAL®G+C
contient de la gentamicine et de la clindamycine est exclu
étant donné qu’il n'y a de faibles concentrations sériques
que transitoires - résultant d’indésirables concentrations
locales élevées — uniquement durant les premieres heures
postopératoires (< 1 pg/ml pour la gentamicine et 0,2 pg/ml
pour la clindamycine).

Interactions

L'administration de relaxants musculaires ou d’éther peut
avoir pour conséquence d’augmenter |'effet bloquant de la
gentamicine et de la clindamycine sur le systéme neuro-
musculaire. De tels effets secondaires sont cependant trés
peu probables du fait du tres faible niveau sérique atteint.

Dans des cas exceptionnels, en particulier chez les patients
dont la fonction rénale est entravée, les interactions
connues de I'administration parentérale de gentamicine
pourraient cependant étre observées.

L'utilisation concomitante de gentamicine et de diurétiques
puissants, tels que I'acide étacrynique ou le furosémide,
peut potentialiser I'effet ototoxique de la gentamicine, étant
donné que certains diurétiques peuvent eux-mémes
entrainer une ototoxicité. Lors de I'administration intravei-
neuse, les diurétiques peuvent augmenter la toxicité des
aminoglycosides par la modification de la concentration
sérique et tissulaire des antibiotiques.



Incompatibilités

Ne pas ajouter au ciment de solutions aqueuses, comme
celles contenant des antibiotiques par exemple, car
celles-ci auraient pour effet d’altérer considérablement les
qualités de résistance du ciment.

Dosage et préparation

Pour préparer une dose de ciment, mélanger toute la poudre
d’un sachet avec tout le contenu d’une ampoule. La quan-
tité totale de ciment requise dépend de la nature de I'inter-
vention chirurgicale et de la technique employée.

Préparer pour chaque intervention au moins une dose
supplémentaire de COPAL®G+C. Préparer les doses séparé-
ment. Dans la pratique il est trés rare que I'on ait a utiliser
plus de 4 unités prédosées. Les études cliniques effectuées
ont par ailleurs montré que méme en pareil cas le niveau
sérique était tres faible.

Le mélange doit étre effectué dans des conditions stériles.
La housse de protection (non stérile), le sachet extérieur en
polyéthyléne (face externe non stérile) et les emballages
blister (face externe non stérile) des ampoules devront étre
ouverts par |'assistant en préservant I’état stérile. Le sachet
en polyéthyléne stérile et I'ampoule devront étre posés sur
un plateau stérile de facon aseptisée, et le sachet et I'am-
poule étre ouverts dans des conditions stériles. Ne pas briser
I"ampoule au-dessus du systeme de mélange, afin de ne pas
introduire des débris de verre dans le ciment.

Ouverture sous conditions stériles :

Les languettes d’ouverture du sachet vous
aident a détacher le film PE du papier.
Pour bien saisir les languettes d'ouver-
ture, saisissez chaque c6té papier/film PE
avec le pouce, I'index et le majeur.
Utilisez toute la surface du pouce pour
saisir les cotés film PE et papier et les
séparer de maniere uniforme.

Technique d'utilisation

Pour le mélange vous avez le choix entre :

le mélange au malaxeur sous vide

le mélange a la main

temps de mélange, le temps d'attente, le temps de travail et
le temps de durcissement de COPAL®G+C.

Le mélange au malaxeur sous vide

Afin que le ciment soit moins poreux, mélanger ses compo-
santes sous vide (aprés refroidissement a

4-7 °C pendant au moins 24 heures). Le malaxeur utilisé
devra étre parfaitement hermétique et permettre I'instaura-
tion rapide d’un vide a I'intérieur du bol de mélange
(environ 200 mbar pression absolue). Le temps de
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malaxage est le méme (30 s) que pour le malaxage sans le
vide. En raison de la phase de pré refroidissement, les
temps de mise en ceuvre et de durcissement sont plus longs.
Pour plus de précisions concernant la technique de
mélange, veuillez consulter le mode d’emploi du malaxeur
utilisé.

Le mélange a la main

Prendre un récipient puis y verser d’abord le liquide puis la
poudre. Ensuite bien mélanger le tout pendant 30 s. Quand
le mélange pateux ainsi obtenu ne colle plus au gant, c’est
le signe que le ciment est prét a I'emploi. Le temps d’utili-
sation dont vous disposez alors dépend de la température
ambiante et de celle du ciment. Vous pouvez appliquer ce
dernier dés qu'il présente la consistance requise. Afin de
garantir une fixation suffisamment efficace de la prothese,
insérer cette derniere pendant le temps de mise en oeuvre
imparti, en la maintenant fermement jusqu’a durcissement
complet du ciment. Retirer le ciment débordant tant qu'’il
est encore mou !

Si vous manquez de ciment pendant I'intervention, reprépa-
rez-en avec un nouveau sachet de poudre et une nouvelle
ampoule en procédant au mélange des deux comme indiqué
ci-dessus. Le nouveau ciment devra étre appliqué sur celui
déja en place avant durcissement de ce dernier. Important :
pour préparer le ciment, toujours utiliser tout le contenu du
sachet et tout le contenu de I"ampoule.

Stockage
Ne pas stocker ce produit a des températures supérieures a
25°C(77°F).

Péremption et état stérile

La date de péremption figure a la fois sur la boite, sur la
housse en aluminium et sur le sachet intérieur. Passé cette
date, ne pas utiliser COPAL®G+C. 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. COPAL®G+C ayant déja été

Si la poudre (polymére) a pris une coloration jaune, ne pas
utiliser COPAL®G+C.

Elimination

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



COPAL®G+C

Propriétés et composition

COPAL®G+C est une résine a durcissement rapide conte-
nant des antibiotiques (gentamicine et clindamycine) que
I’on utilise en chirurgie osseuse. Les antibiotiques protegent
I"implant et les tissus adjacents contre les infections bacté-
riennes par les souches de bactéries sensibles a ces deux
substances. La poudre de ce ciment contient aussi du
dioxyde de zirconium en tant que produit de contraste.

Afin d’étre bien visible dans le champ opératoire,
COPAL®G+C est de couleur verte.

Le mélange donne dans un premier temps une pate molle
que I'on place dans I'os en tant que moyen d’ancrage.
Ensuite, en durcissant, le ciment osseux assure une fixation
sre de I’endoprothese. Les forces exercées lors des mouve-
ments se répartissent sur le manteau de ciment osseux
avant d’étre transmises a I'os.

La poudre de ciment est conditionnée dans un triple embal-
lage. La housse en aluminium extérieure, non stérile,
contient un sachet en papier polyéthyléne (pelable), non
stérile & I'extérieur et stérile a I'intérieur. 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 monomere stérilisé par filtration est
également emballée de maniére stérile dans un blister indi-

Composition
Les 42,7 g de poudre de ciment COPAL®G+C contiennent :

1,0 g de gentamicine (sulfate de gentamicine)

1,0 g de clindamycine (hydrochlorure de clindamycine)
Autres ingrédients : Polyméthacrylate/polyméthacrylate de
méthyle, dioxyde de zirconium, peroxyde de benzoyle, colo-
rant E 141.

Le liquide contient : méthacrylate de méthyle, toluidine-
diméthyle-p, hydroquinone, colorant E 141.

Utilisation prévue
COPAL®G+C est un ciment osseux radio-opaque facilitant
I'utilisation et la fixation d’endoprothéses dans les os.

Indications

COPAL®G+C est congu pour assurer un ancrage stable —
avec une protection supplémentaire contre les risques
d’infection — de toutes les endoprothéses articulées adap-
tées chez les patients a risque majeur d’infection subissant
une intervention endoprothétique primaire. Il est également
indiqué dans les interventions de reprise nécessaires en
raison d’une mobilisation aseptique de I'endoprothése et de
son infection par des agents pathogenes sensibles a la
gentamicine et/ou a la clindamycine.

Contre-indications

Ne pas utiliser COPAL®G+C

e en cas d’hypersensibilité connue a la gentamicine, a la
clindamycine, a la lincomycine ou a d’autres composants
du ciment osseux

¢ pendant la grossesse ou I'allaitement

e chez les patients atteints d’insuffisance rénale grave
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Population cible

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

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

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

Mises en garde et effets secondaires

COPAL®G+C n'a fait I'objet d’aucune étude quant a son
utilisation sur la colonne vertébrale. Dans certains cas,
I'utilisation de ce ciment osseux au-dela des indications
énumérées ci-dessus a entrainé de graves complications
engageant le pronostic vital. De rares cas d’embolie pulmo-
naire, d'insuffisance cardiaque et respiratoire de méme que
de décés ont déja été signalés.

Lorsque la gentamicine et clindamycine sont utilisées,
chacun de ces antibiotiques peut en principe déclencher
des effets secondaires :

Pour la gentamicine :

* |ésions des nerfs acoustiques et vestibulaires
néphrotoxicité

blocage neuromusculaire (cf. interactions)

Rarement : paresthésies, tétanie et faiblesse musculaire
Rarement : réactions allergiques (exantheme, urticaire,
réactions anaphylactiques)

Pour la clindamycine :

* entérocolite pseudomembraneuse

* nausée, vomissements, douleurs abdominales

* augmentation du taux de transaminases, ictere, troubles
de la fonction hépatique

* Rarement : réactions allergiques

* Dans des cas isolés : changements des numérations
sanguines

Comme tous les aminoglycosides, la gentamicine est poten-
tiellement néphrotoxique et/ou ototoxique. Bien qu’en
raison de la concentration systémique minimale il ne faille
pas s'attendre a une accumulation, la prudence est de
rigueur en cas d’'insuffisance rénale grave, et un contrdle
des taux sériques de gentamicine est indiqué.

Chez les patients atteints d’insuffisance rénale grave, il faut
également tenir compte du fait que lors de I'utilisation du
ciment osseux COPAL®G+C la gentamicine posséde des
propriétés neuromusculaires bloquantes. Par conséquent,
une attention particuliére s’'impose chez les patients ayant
des antécédents d’affections neuromusculaires (par
exemple Myasthenia gravis, maladie de Parkinson). Ceci
s'applique également aux patients qui recoivent en conco-
mitance des myorelaxants (par exemple lors de I'administra-
tion peropératoire de gentamicine). Les patients qui
recoivent en concomitance des aminoglycosides parenté-
raux devraient étre surveillés de prés compte tenu du risque



éventuel de toxicité cumulative ayant été rapporté sur le
plan clinique. Une mesure des taux sériques doit étre envi-
sagée.

Les effets secondaires susmentionnés sont toutefois trés
improbables du fait que les concentrations sériques
requises pour leur survenue sont loin d'étre atteintes. Quel
que soit le dosage, les risques d’allergie ne sont pas exclus.
Le monomere liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d’ignition des vapeurs du monomére causée par
I'utilisation de dispositifs d'électrocautérisation dans des
champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Ce monomére étant aussi un
puissant solvant pour les lipides, éviter tout contact avec la
peau. Lors de la manipulation du monomeére ou du ciment
osseux, il est fortement conseillé de porter des gants offrant
la protection requise, c.-a-d. empéchant au monomére
(méthacrylate de méthyle) de pénétrer dans la peau. Les
gants polyéthyléne tricouche, de méme que les gants
copolymere éthyléne-alcool vinylique ou encore les gants
polyéthyléne et Viton®/butyle offrent une protection efficace
et durable. La solution consistant a enfiler deux paires de
gants (une paire de gants chirurgicaux en polyéthylene sur
une paire de gants chirurgicaux en latex) a elle aussi fait la
preuve de son efficacité.

En revanche, I'utilisation de gants uniquement en latex ou
en polystyréne-butadiéne est a proscrire. Veuillez vous
assurer aupres de votre fournisseur de gants que ceux que
vous comptez utiliser conviennent bien pour COPAL®G+C.
Les vapeurs de monomere peuvent provoquer des irritations
des voies respiratoires et/ou des yeux. Des cas d'irritation
cutanée suite a un contact direct avec le monomere nous
ont été signalés.

Les fabricants de lentilles de contact souples recom-
mandent aux personnes qui en portent de les retirer avant
de se rendre sur les lieux ol il y a émission de vapeurs
nocives/irritantes. Les lentilles de contact souples étant
perméables aux gaz et aux liquides, les retirer avant de se
rendre au bloc opératoire si du méthacrylate de méthyle y
est utilisé.

Avant d'utiliser COPAL®G+C le chirurgien devra s'étre bien
informé sur ses propriétés et sa technique d’utilisation
pendant I'intervention endoprothétique. Il est vivement
recommandé aux chirurgiens de s’entrainer a mélanger, a
manipuler et a appliquer COPAL® G+C avant son utilisation
clinique. Il devra également avoir les connaissances
requises pour le ciment osseux serait utilisé en recourant a
un malaxeur et a des seringues.

Mesures de précaution

La tension artérielle, le pouls et la respiration devront étre
soigneusement surveillés pendant et juste apres I'applica-
tion du ciment osseux. |l devra aussi étre remédié, en
prenant les mesures appropriées, a toute altération signifi-
cative de I'un ou I'autre de ces signes vitaux. Si
COPAL®G+C doit étre utilisé pour une endoprothése de
hanche totale, la partie proximale du canal médullaire
fémoral et I'acetabulum devront, avant I'application du
ciment osseux, étre soigneusement nettoyés, aspirés et
séchés. Afin de contrebalancer I'importante augmentation
de pression dans la zone intraosseuse lors de I'insertion de
la prothése, un drainage de la zone intraosseuse concernée
est recommandé. En cas de complications pulmonaires ou
cardiovasculaires, un suivi du volume sanguin est indispen-
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sable et une augmentation du volume sanguin pourrait étre
nécessaire. En cas d'insuffisance respiratoire, les mesures
anesthésiologiques adéquates devront étre prises.

Effets indésirables

Il est fréquent que I'on observe, juste apres I'application du
ciment osseux et |'insertion de I'endoprothése, une baisse
passagere de la tension artérielle. Quelques rares cas
d’hypotonie avec anaphylaxie (choc anaphylactique), arrét
cardiaque et mort subite nous ont été signalés.

Autres effets indésirables observés avec les ciments osseux
de type méthacrylate de méthyle : thrombophlébite, infec-
tion superficielle ou profonde de la plaie, embolie pulmo-
naire, hémorragie et hématome, bursite du trochanter,
mobilisation ou déplacement de la prothese, détachement
trochantérien. Autres effets secondaires observés : reconsti-
tution osseuse hétérotopique, infarctus du myocarde,
troubles passagers du rythme cardiaque, incidents céré-
brovasculaires.

Le risque de surdosage inhérent au fait que COPAL® G+C
contient de la gentamicine et de la clindamycine est négli-
geable étant donné qu'a partir des concentrations locales
élevées souhaitées, seules des concentrations sériques
faibles et transitoires (< 1 pg/ml pour la gentamicine et
0,2 pg/ml pour la clindamycine) sont détectées dans les
premieres heures suivant I'intervention.

Interactions

L'administration de myorelaxants ou d’éther peut avoir pour
conséquence d'augmenter |'effet bloquant de la gentami-
cine et de la clindamycine sur le systéme neuromusculaire.
De tels effets secondaires sont cependant tres peu
probables du fait du trés faible niveau sérique atteint.

Dans des cas exceptionnels, en particulier chez les patients
dont la fonction rénale est entravée, les interactions
connues de I'administration parentérale de gentamicine
pourraient cependant étre observées.

L'utilisation concomitante de gentamicine et de diurétiques
puissants, tels que I'acide étacrynique ou le furosémide,
peut potentialiser I'effet ototoxique de la gentamicine, étant
donné que certains diurétiques peuvent eux-mémes
entrainer une ototoxicité. Lors de I'administration intravei-
neuse, les diurétiques peuvent augmenter la toxicité des
aminoglycosides en modifiant la concentration sérique et
tissulaire des antibiotiques.

Incompatibilités

Ne pas ajouter au ciment osseux de solutions aqueuses,
comme celles contenant des antibiotiques par exemple, car
celles-ci nuiraient considérablement aux qualités de résis-
tance du ciment.

Dosage et préparation

Pour préparer une dose de ciment, mélanger toute la poudre
de ciment d’un sachet avec tout le contenu d’'une ampoule.
La quantité totale de ciment requise dépend de la nature de
I"intervention chirurgicale et de la technique employée.
Préparer pour chaque intervention au moins une dose
supplémentaire de COPAL®G+C. Chaque dose est préparée
séparément.

Dans la pratique il est trés rare que I'on ait a utiliser plus de
4 unités prédosées lors de la procédure d’implantation. Les



études cliniques effectuées ont par ailleurs montré que
méme en pareil cas le niveau sérique était tres faible.

Ce dont vous avez besoin pour préparer le ciment osseux :
Un plan de travail stérile, des récipients en porcelaine (ou
en acier inoxydable), des spatules stériles (ou des spatules
en porcelaine ou en acier inoxydable) ou un systéme de
mélange sous vide stérile.

Le conditionnement protecteur en aluminium non stérile, le
sachet extérieur en polyéthyléne non stérile et I'emballage
de I"'ampoule non stérile des ampoules devront étre ouverts
par I'assistant en préservant I'état stérile. Le sachet en
polyéthylene stérile et I'ampoule devront étre posés sur un
plateau stérile de fagon aseptisée, et le sachet et I'ampoule
étre ouverts dans des conditions stériles. Ne pas briser I'am-
poule au-dessus du systeme de mélange, afin de ne pas
introduire des débris de verre dans le ciment.

Ouverture sous conditions stériles :

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

Technique d'utilisation

Pour le mélange vous avez le choix entre :

le mélange sous vide

le mélange a la main

Les diagrammes a la fin de la notice d’utilisation montrent
les temps de mélange, d'attente, de travail et de durcisse-
ment de COPAL®G+C.

Mélange sous vide

Afin que le ciment osseux soit moins poreux, mélanger ses
composantes sous vide (aprés refroidissement a 4-7 °C
pendant au moins 24 heures). L’équipement de mélange
utilisé devra étre parfaitement hermétique et permettre
I"instauration rapide d’un vide a I'intérieur du bol de
mélange (environ 200 mbar pression absolue). Le temps de
malaxage est le méme (30 s) avec et sans vide. En raison de
la phase de pré refroidissement, les temps de mise en
ceuvre et de durcissement sont plus longs. Pour plus de
précisions concernant la technique de mélange, veuillez
consulter le mode d’emploi du malaxeur utilisé.
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Mélange a la main

Verser dans un récipient d'abord le liquide puis la poudre de
ciment. Bien mélanger ensuite le tout pendant 30 s. Quand
le mélange pateux ainsi obtenu ne colle plus au gant, c’est
le signe que le ciment osseux est prét a I'emploi. Le temps
d'utilisation dont vous disposez alors dépend de la tempéra-
ture ambiante et de celle du ciment osseux. Vous pouvez
appliquer ce dernier dés qu’il présente la consistance
requise. Afin de garantir une fixation suffisamment efficace
de I'endoprothése, insérer cette derniere pendant le temps
de mise en ceuvre imparti, en la maintenant fermement
jusqu’a durcissement complet du ciment. Retirer I’excédent
de ciment osseux tant que celui-ci est encore mou !

Si vous manquez de ciment osseux pendant I'intervention,
mélangez un nouveau sachet de poudre de ciment et une
nouvelle ampoule comme indiqué ci-dessus. Le nouveau
ciment osseux devra étre appliqué sur celui déja en place
avant que ce dernier ait durci. Important : pour préparer le
ciment, toujours utiliser tout le contenu du sachet et tout le
contenu de I'ampoule.

Stockage
Ne pas stocker ce produit a des températures supérieures a
25°C (77 °F).

Durée de conservation / stérilité

La date de péremption figure a la fois sur la bofte, sur la
housse en aluminium et sur le sachet intérieur. Passé cette
date, ne pas utiliser COPAL®G+C. 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 &tre éliminé. COPAL®G+C ayant déja été
stérilisé a 'oxyde d’éthyléne gazeux, ne pas le re-stériliser.
Si la poudre (polymére) a pris une coloration jaune, ne pas
utiliser COPAL®G+C.

Elimination

Les différents composants du ciment osseux, le ciment
osseux durci de méme que les matériaux d’emballage
(souillés) doivent étre éliminés en conformité avec les
dispositions réglementaires locales.

Eliminer le composant polymére auprés d’une installation
agréée pour ce type de déchets. Le composant liquide doit
étre évaporé sous une hotte bien ventilée ou absorbé par un
matériau inerte et transféré dans un conteneur approprié en
vue de son élimination.



COPAL®G+C

Osobine i sastav

COPAL® G+C brzostvrnjavajuca je plastika za kostanu kirur-
giju s dodatkom antibiotika gentamicina i klindamicina.
Zastita implantata i okolnog tkiva od infekcije uslijed Sirenja
klica uzro¢nika osjetljivih na gentamicin i/ili klindamicin
osigurana je zahvaljuju¢i sadrzanim antibioticima. Kao
rendgensko kontrastno sredstvo pridodan je cementni prah
cirkonijev oksid. COPAL® G+C obojen je zeleno kako bi
cement bio jasno vidljiv u operacijskom polju.

MijeSanjem najprije nastaje plasti¢no tijesto koje se nanosi
u kost kao sredstvo za u¢vrs¢ivanje. Cement koji se potom
stvrdnjava u kosti omogucuje stabilno u¢vrs¢ivanje endopro-
teze. Sile opterecenja koje nastaju tijekom kretanja na
velikoj povr$ini se preko cementne obloge prenose na kost.
Cementni prah trostruko je zapakiran. U vanjskoj, neste-
rilnoj zastitnoj vre¢ici od aluminija nalazi se polietilenska
papirnata vrecica (moze se oljustiti) koja je izvana neste-
rilna, a iznutra sterilna. U njoj je jo$ jedna sterilna polieti-
lenska papirnata vrecica u kojoj se nalazi cementni prah.
Ampula od smedeg stakla sa sterilno filtriranom mono-
mernom tekuc¢inom takoder je sterilno zapakirana u blister
koji je steriliziran etilen-oksidom.

Sastav
42,7 gpraha COPAL® G+C sadrzi:
1,0 g gentamicina (kao gentamicin-sulfat)
1,0 g klindamicina (kao klindamicin-hidroklorid)

Ostali sastojci su: poli-(metil-metakrilat/metakrilat), cirko-
nijev dioksid, benzoil-peroksid, bojilo E141.

Tekucina sadrzi metil-metakrilat, dimetil-p-toluidin, hidro-
kinon, bojilo E141.

Namjena
COPAL® G+C rendgenski je vidljiva cementna tvar koja
omogucuje umetanje i fiksiranje proteza u kosti.

Indikacija

COPAL® G+C indiciran je za stabilno uévréc¢ivanje s
dodatnom zastitom od infekcije svih prikladnih endoproteza
zgloba kod aloartroplasti¢nih prvih operacija ili kod zamjene
asepticki olabavljenih endoproteza ili septicki olabavljenih
endoproteza uzorénicima osjetljivim na gentamicin i/ili klin-
damicin.

Kontraindikacija

COPAL® G+C ne se smije primjenjivati

* kod pretpostavljene ili dokazane preosjetljivosti na genta-
micin, klindamicin, linkomicin ili druge sastojke ko$tanog
cementa

e tijekom trudnoce i dojenja

* ako postoji ozbiljna bubrezna insuficijencija

Ciljna populacija
Kako nema dovoljno podataka za djecu i adolescente,
primjena proizvoda COPAL®G+C se ne preporuduje.
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Ako nije dostupna niti jedna druga opcija, na primjer u
slucaju kirurske traume, odluku o primjeni proizvoda
COPAL®G+C donosi nadlezni kirurg.

Ciljna korisnicka grupa
Zdravstveni djelatnici u klinickom kontekstu.

Upozorenja i nuspojave

COPAL® G+C nije procijenjen za uporabu u zahvatima na
kraljeznici. Primjena ovog cementa izvan registriranih indi-
kacija u kirurgiji kraljeznice u nekim slu¢ajevima dovela je
do ozbiljnih komplikacija opasnih po Zivot.

Opcée nuspojave
Moguce su komplikacija koje se mogu pojaviti pri svakom
kirurskom zahvatu. Prijavljeni su slucajevi plu¢ne embolije.

Kostani cement

U rijetkim slu¢ajevima primijeceno je kratkotrajno opadanje
krvnog tlaka nakon pripreme mjesta za protezu zgloba odn.
odmah nakon implantacije koStanog cementa i proteze
zgloba. Ove pluéne i kardiovaskularne te respiratorne nuspo-
jave, poznate i kao implantacijski sindrom ili sindrom
koStanog cementa, nastaju kao posljedica ulaska sastojaka
kraljezni¢ne mozdine u venski dio krvozilnog sustava.

Kako bi se izbjegle plu¢ne i kardiovaskularne komplikacije
poput pluéne embolije, prije postavljanja koStanog cementa
preporucuje se temeljito ispiranje mjesta implantacije izoto-
nié¢nom otopinom (uz primjenu mlaza pod tlakom, npr.
instrumenta Pulse Lavage).

U slu¢aju pluénih i kardiovaskularnih problema treba podu-
zeti odgovarajuce mjere.

Pri uporabi koStanog cementa primijecene su dodatne neze-
ljene pojave kao $to su labavljenje ili dislociranje proteze
zgloba, embolije, osteoliza zbog struganja cementa.

Gentamicin/klindamicin
Pri primjeni gentamicina i klindamicina u nacelu se mogu
javiti nuspojave koje su tipi¢ne za svaki od ovih antibiotika:

Gentamicin:

* ostecenja vestibulokohlearnog Zivca

nefrotoksi¢nost

Zzivéano-misi¢na blokada (vidjeti Interakcije)

rijetko parestezije, tetanija i misi¢na slabost

rijetko alergijske reakcije (egzantema, urtikarija, anafilak-
ticke reakcije)

Klindamicin:

e pseudomembranski enterokolitis

e mucnina, povracanje, bolovi u trbuhu

e porast transaminaza, Zutica, poremecaji funkcije jetre
e rijetko alergijske reakcije

Gentamicin/klindamicin potencijalno su nefrotoksi¢ni i/ili
ototoksi¢ni. Premda se na temelju minimalne sistemske
koncentracije gotovo i ne moze ratunati s kumulacijom, u
slu€aju teSke bubrezne insuficijencije treba prekontrolirati
razinu u serumu.



Buduéi da gentamicin/klindamicin imaju blokiraju¢i u¢inak
na funkcioniranje Zivaca i misi¢a, neophodan je oprez kod
sljedecih skupina pacijenata:

® ako postoje prethodna Zivéano-miSi¢na oboljenja

* ako postoji teSka bubrezna insuficijencija

® u slucaju istodobnog davanja misi¢nih relaksatora
Alergijske reakcije mogu se javiti neovisno o dozi.

Tekuc¢i monomer lako je vrlo hlapljiv i zapaljiv. Prijavljeno je
zapaljenje monomernih ispusnih plinova prouzro¢eno
primjenom elektrokautera na mjestima kirurskih zahvata u
blizini svjeze implantiranih kostanih cementa. Monomer je i
jako lipidno otapalo i ne bi trebao do¢i u izravan dodir s
tijelom. Pri rukovanju monomerom ili cementom moraju se
nositi rukavice koje pruzaju potrebnu zastitu od prodiranja
monomera (metil-metakrilat) u koZu. Rukavice od troslojnog
polietilena, etilen-vinilalkoholnog kopolimera i Viton®/
butilne rukavice pokazale su se kao dobra zastita tijekom
duljeg vremena. Praksa navlatenja dva para rukavica jednih
preko drugih, npr. jedne polieteilenske kirurke rukavice
preko unutarnjeg para standardnih kirurskih rukavica od
lateksa takoder se pokazala kao dobra.

Treba izbjegavati uporabu samo lateksnih rukavica ili ruka-
vica od polistiren-butadiena. Zatrazite potvrdu od dobav-
ljaca rukavica jesu li rukavice prikladne za primjenu s
COPAL® G+C. Monomerne pare mogu nadraziti disne putove
i o¢i i mozda mogu ostetiti jetru. ZabiljeZeni su slucajevi
nadrazaja koZe koji su prouzro¢eni dodirom s monomerom.
Proizvodaci mekih kontaktnih leca preporucuju da se te le¢e
odstrane u prisustvu Stetnih ili nadrazujuc¢ih para. Buduéi
da su meke kontaktne le¢e propusne za tekucine i plinove,
ne treba ih nositi u operacijskoj dvorani kada se primjenjuje
metil-metakrilat.

Prije uporabe COPAL® G+C kirurg treba biti dobro upoznat s
njegovim osobinama, rukovanjem i primjenom tijekom artro-
plastike. Kirurgu se preporucuje da prije uporabe vjezba
postupak mijeSanja, rukovanja i primjene cementa

COPAL® G+C. Detaljno znanje neophodno je ¢ak i ako se za
nanoSenje cementa koriste sustavi za mijeSanje i $trcaljke.

Mjere opreza

Tijekom implantacije koStanog cementa i odmah nakon toga
pazljivo se mora pratiti krvni tlak, puls i disanje. Svaka
znacajna promjena ovih vitalnih znakova odmah se mora
ispraviti poduzimanjem odgovaraju¢ih mjera. Kod primjene
COPAL® G+C u totalnoj endoprotezi kukova proksimalni dio
medularnog kanala femura i acetabuluma kratko prije
primjene ko$tanog cementa treba pazljivo oCistiti, aspirirati
i osusiti. Za smanjivanje velikog porasta tlaka u intraose-
alnom prostoru tijekom umetanja proteze preporucuje se
rastere¢enje tlaka provodenjem usisne drenaze intraose-
alnog prostora. U slu¢aju pluénih i krvoZilnih komplikacija
potrebno je pracenje i eventualno povec¢avanje krvnog volu-
mena. Kod akutne respiratorne insuficijencije potrebno je
poduzeti mjere intezivne njege.

Nezeljena djelovanja

Zabiljezeni su Cesti slucajevi kratkotrajnog opadanja krvnog
tlaka odmah nakon implantacije koStanog cementa i endo-
proteze. Opisani su rijetki slu¢ajevi u kojima je doslo do
hipotonije s anafilaksom, uklju€uju¢i anafilakticki Sok, zata-
jenje srca i iznenadnu smrt.
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Pri uporabi metil-metakrilatnog koStanog cementa primije-
¢ena su sljede¢a dodatna nezeljena djelovanja: trombofle-
bitis, povrSinska infekcija rane, duboka infekcija rane,
pluéna embolija, krvarenje i hematomi, trohanterni bursitis,
labavljenje ili pomicanje proteze, odvajanje trohantera.
Ostale primije¢ene nuspojave: heterotopno novo stvaranje
kosti, infarkt miokarda, kratkotrajne smetnje sréanog ritma,
cerebrovaskularni inzult.

Predoziranje sadrzanim antibioticima gentamicinom i klin-
damicinom pri primjeni cementa COPAL® G+C nije moguce
jer se iz pozeljnih visokih lokalnih koncentracija samo
tijekom prvih postoperacijskih sati dobivaju tek niske privre-
mene koncentracije seruma (<1 pg/mL kod gentamicina
odnosno 0,2 pg/mL kod klindamicina).

Interakcije

Davanjem sredstava za opustanje misi¢a i etera mogu se
pojacati osobine gentamicina i klindamicina koje blokiraju
nervne i misi¢ne funkcije, medutim javljanje tih nuspojava
malo je vjerojatno zbog postignutih veoma niskih razina
seruma.

U iznimnim slu€ajevima, posebice u pacijenata s naru-
Senom funkcijom bubrega, moglo bi do¢i do infekcija
poznatih kod parenteralnog davanja gentamicina. Istovre-
mena uporaba gentamicina i diuretika s jakim djelovanjem,
kao $to su etakrinska kiselina ili furosemid, moze pojacati
ototoksi¢no djelovanje gentamicina jer neki diuretici i sami
mogu uzrokovati ototoksi¢nost. Kod intravenskog davanja
diuretici mogu povecati toksi¢nost aminoglikozida
promjenom koncentracije antibiotika u serumu i tkivu.

Nekompatibilnosti

Vodene otopine (primjerice one koje sadrzavaju antibiotike)
ne smiju se dodavati u koStani cement jer one znatno
umanjuju ¢vrstoéu cementa.

Doziranje i priprema

Jedna doza priprema se mijeSanjem cjelokupnog sadrzaja
jedne vre¢ice praha s jednom ampulom. Koli¢ina koju treba
uporabiti ovisi o Zeljenom kirurSkom zahvatu i primijenjenoj
tehnici.

Prije zapoCinjanja operacije treba biti dostupna najmanje
jedna dodatna doza cementa COPAL® G+C. Svaka doza
priprema se odvojeno.

U praksi se samo vrlo rijetko koriste viSe od Cetiri unaprijed
dozirane jedinice za jednu implantaciju. Cak i kod takvih
doziranja studije su pokazale samo male razine seruma.

Dodavanje i mijeSanje izvodite pod sterilnim uvjetima.
Nesterilnu aluminijsku zastitnu ovojnicu, vanjsku (takoder
nesterilnu) polietilensko-papirnatu vrecicu i s vanjske strane
nesterilno blister pakiranje ampula treba otvoriti asistent uz
odrzavanje sterilnosti. Sterilna polietilensko-papirnata
vrecica kao i ampula moraju se asepti¢no postaviti na
sterilan stol. Polietilensko-papirnata vrec¢ica i ampula
moraju se otvoriti pod sterilnim uvjetima. Ne otvarajte
ampulu iznad posuda za mije$anje kako bi se sprijecila
kontaminacija cementa komadi¢ima stakla.



Otvaranje pod sterilnim uvjetima:

Krilca za otvaranje na vrhu vrecice
pomazu u odvajanju PE folije od

papira.

Kako bi se uhvatio §to je moguce veci
dio krilaca, papir/PE foliju treba drzati
izmedu palca, kaZiprsta i srednjeg prsta.
PE foliju i papir uhvatite cijelom
povrSinom palca i podjednako ih drZite na obje strane.

NanoSenje

Za mije$anje se primjenjuju dvije metode:

mijeSanje u vakuumu

mijeSanje rukom

Vremena mijeSanja, ¢ekanja, obrade i stvrdnjavanja
cementa COPAL® G+C prikazana su na dijagramu na kraju
ovih uputa za uporabu.

Mijesanje u vakuumu

Da bi se dobio ko$tani cement smanjene poroznosti,
cementne komponente se nakon hladenja (min. 24 h pri
4-7 °C) mijeSaju pod vakuumom. Preduvjet za to je
uporaba hermeti¢no zatvorenog sustava i brzo stvaranje
dovoljnog vakuuma u posudi za mijeSanje (oko 200 mbara
apsolutnog tlaka). Za vakuumsko mijeSanje potrebno je isto
vrijeme mijeSanja (305s) kao i za mijeSanje bez vakuuma.
Kao rezultat prethodnog hladenja produljuju se faze obrade
i stvrdnjavanja. Pojedinosti o tehnici mije$anja pronaci ¢ete
u uputama za uporabu sustava za mijeSanje koji koristite.

Mijesanje rukom

Tekucina se istresa u posudu i dodaje se prah. MjeSavina se
potom pazljivo mije$a 30s. Kad se masa nalik na tijesto
prestane lijepiti za gumene rukavice, moze se zapoceti s
obradom. Trajanje nanoenja ovisi o temperaturi materijala i
prostorije. Kad se postigne Zeljena konzistencija, cement se
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moze nanijeti. Da bi se osiguralo dovoljno fiksiranje, proteza
se mora postaviti unutar vremena propisanog za obradu i

mora se ¢vrsto drzati dok se koStani cement u potpunosti ne
stvrdne. Visak cementa mora se odstraniti dok je jo§ mekan.

Ako tijekom operacije zatreba jo$ cementa, moze se izmije-
Sati jos jedna vrecica praha s jednom ampulom tekucine kao
§to je opisano iznad. Nastala masa koja se moze mijesiti
mora se nanijeti na ve¢ naneseni cement prije nego $to se
on stvrdne. Uvijek izmijeSajte cjelokupni sadrzaj vrecice s
cjelokupnim sadrzajem ampule monomerne tekucine.

Skladistenje
Ne skladistite odnosno ne ¢uvajte na temperaturi iznad
25°C(77°F).

Rok valjanosti/sterilnost

Rok valjanosti otisnut je na preklopivoj kutiji, aluminijskoj
zastitnoj vre€ici i unutarnjoj vrecici. Nakon isteka nave-
denog datuma COPAL® G+C viSe se ne smije koristiti. Sadr-
Zaji otvorenih ili ote¢enih aluminijskih vre€ica ili blistera
ampule ne smiju se ponovo sterilizirati i stoga se moraju
zbrinuti. COPAL® G+C steriliziran je plinom etilen-oksidom i
ne smije se ponovno sterilizirati. U slu¢aju da polimerni
prah poprimi Zutu boju, COPAL® G+C se ne smije koristiti.

Zbrinjavanje na otpad

Pojedinacne komponente koStanog cementa, stvrdnuti
koStani cement te (neocis¢eni) materijal pakiranja treba
zbrinuti na otpad prema vaze¢im lokalnim zakonskim propi-
sima. Polimernu komponentu treba zbrinuti u ovlastenim
odlagalistima za takvu vrstu otpada. Teku¢u komponentu
treba ispariti ispod dobro ventilirane haube ili apsorbirati
inertnim materijalom te prenijeti na otpad u prikladnom
spremniku.



COPAL®G+C

Tulajdonsagok és osszetétel

A COPAL®G+C a csontsebészetben alkalmazott gyorsan kété
polimer gentamycin és clindamycin antibiotikum adalékkal.
Az antibiotikum-tartalom véd az implantatum és a kérnyez6
szovetek gentamycin- és/vagy clindamycin-érzékeny
korokozok altali fertézése ellen. Rontgen-kontrasztanyagként a
cementporhoz cirkénium-dioxidot kevertek. A COPAL®G+C a
cement operéciés tertileten vald optikai kiemelésére zold szind.
A kikeverés utan elészor paszta allagti anyag jon létre, amely
a protézis csonthoz rogzitésére szolgal. A megszilardult
csontcement stabilan rogziti a bels6 protézist és minden
mozgas soran keletkez6 nyomast és fesziilést a nagy érintke-
zési fellleten keresztiil tovabbit a csontra.

A cementpor haromszorosan csomagolt. A kiils6, alumini-
umbol késziilt, nem steril védétasak (lehdmozhaté) polieti-
|énpapir-tasakot tartalmaz, amely kiviil nem steril és bell
steril. Ebben talélhaté egy tovabbi, a cementport tartalmazé
steril polietilénpapir-tasak.

A filtrécioval sterilizalt monomerfolyadékot tartalmazé
borostyansarga ampulla steril korilmények kozott kerilt az
etilén-oxiddal sterilizélt kiilén buborékcsomagolésba.

Osszetétel
42,7 g COPAL®G+C por tartalma:

1,0 g gentamycin (gentamycinszulfat)

1,0 g clindamycin (clindamycin-hydroklorid)

Egyéb Osszetevok: poli(metilakrilat/metakrilat), cirkoni-
um-dioxid, bnzoil peroxid, E 141 festékanyag.
A folyadékban: metil-metakrilat, dimetil-p-toluidin, hidro-
kinon, E 141 festékanyag.

Rendeltetés

A COPAL®G+C rontgenpozitiv, cementszer( anyag, amely
protézisek beiltetésénél azok csonthoz val6 rogzitésére
szolgal.

Javallat

A COPAL®G+C elsédleges alloarthroplasticai miitétek soran
a megfeleld izlileti protézisek stabil rogzitésére szolgal, emel-
lett fokozott védelmet biztosit fert6zések ellen, hasznalatos
tovabba belsé protézisek aszeptikus meglazulasa, illetve
gentamycin- és/vagy clindamycin-szenzitiv térzsekkel valé
fert6zés miatt szlikségessé vald korrekciés miitéteknél is.

Ellenjavallat

A COPAL®G+C nem alkalmazhato

e gentamicin, klindamicin, linkomicin vagy a csontcement
egyéb dsszetevdivel szemben fennallé ismert talérzé-
kenység esetén,

o terhesség és szoptatés soran,

® sllyos veseelégtelenség esetén

Célpopulacié

Gyermekek és serd(il6k esetében kevés bizonyiték all rendel-
kezésre, ezért a COPAL® G+C hasznélata nem ajanlott.

Ha més lehetdség nem all rendelkezésre (pl. meglévé mitéti
trauma esetén), a COPAL®G+C hasznalatardl a kezelést
végz6 sebész dont.
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Felhasznaléi célcsoport
Klinikai tertileten mikodé egészségiigyi szakemberek.

Figyelmeztetések és mellékhatasok

A COPAL®G+C-t gerincmiitétek vonatkozasaban nem vizs-
galtak. A cement nyilvéantartott javallatokon kivili alkalma-
zasa a gerincsebészetben idénként sllyos, életveszélyes
szévédményekhez vezetett.

Altalanos mellékhatéasok

Olyan szévédmények is felléphetnek, amelyek barmely
sebészi eljaras soran eléfordulhatnak. Eddig tidéembdlia
esetei fordultak el6 a szakirodalomban.

Csontcement

A iziileti protézisagyak el6készitése utan vagy kozvetlentil a
csontcement és az iztileti protézis implantéaciéjat kovetéen
ritkédn atmeneti vérnyoméscsokkenés jelentkezik. Az implan-
tacio-, illetve csontcement-szindrémaként is ismert pulmo-
nélis, kardiovaszkuléris és |égz6rendszeri mellékhatasok oka
csontvel6-alkotérészek bedramlasa a vénas érrendszerbe.

A pulmonadlis, kardiovaszkularis szévédmények, példaul a
tidéembdlia megel6zése érdekében ajénlott az implantaciés
tertiletet izotdnids oldattal alaposan kiobliteni (nagy
nyomassal) a csontcement beillesztése el6tt.

Pulmonalis, kardiovaszkularis események esetén a megfe-
lel6 intézkedéseket kell foganatositani.

Csontcement alkalmazésa esetén az alabb felsorolt tovabbi
nemkivénatos hatasokat figyelték meg: az izlleti protézis
kilazulasa vagy elmozdulasa, embdlia, oszteolizis a cement
kopéasa miatt.

Gentamicin és klindamicin

A gentamicin és a klindamicin alkalmazésa soran elvileg az
adott antibiotikumra jellemz6 mellékhatasok fordulhatnak
elé:

Gentamicin:

e A hallé- és a vesztibularis idegek sériilése

¢ Nefrotoxicités

* Neuromuszkularis blokad (lasd: Kélcsénhatasok)

e Ritkan paresztézia, tetania és izomgyengeség

e Ritkan allergias reakciok (exantéma, urtikéria, anafilak-
tikus reakciok)

Klindamicin:

® Pszeudomembranézus enterokolitisz

® Rosszullét, hanyas, hasfajas

e Transzaminazszint-emelkedés, ikterusz, majm(ikodési
zavarok

e Ritkan allergias reakciok

Mind a gentamicin, mind a klindamicin potenciélisan nefro-
és/vagy ototoxikus. Habér a minimélis szisztémas koncent-
racié miatt aligha kell akkumulaciéval szamolni, stlyos
veseelégtelenség esetén a szérumszint ellenérzése szik-
séges:



Mivel a gentamicin és a klindamicin neuromuszkularis gétlé

hatéssal rendelkeznek, az alébbi esetekben évatosan alkal-

mazandok:

® akérel6zményben szereplé neuromuszkularis betegség
esetén,

® sllyos veseelégtelenség esetén,

® izomrelaxansok egyidej(i adasa esetén.

Allergias reakciok az adagolastol fuggetlendl el6fordul-

hatnak.

A monomerfolyadék erésen illékony és gyulékony. Korabban
maér beszamoltak arrél, hogy a monomerg6ézék meggyul-
ladtak, amikor elektrokauterizéciés eszkézt alkalmaztak a
rovid id6vel korabban bejuttatott csontcement kozelében
lévé m(itéti tertileten. Mivel a monomer erés lipidsolvens is,
a testtel vald kozvetlen érintkezését lehetdleg el kell kertilni.
A monomer, ill. a cement kezelése soran keszty(it kell
viselni, amely megfelel6 védelmet nyljt a monomer
(metil-metakrilat) bérbe jutésa ellen. Harom réteg( (polie-
tilén, etilén-vinilalkohol-kopolimer és viton®/butyl) keszty(ik
hosszl idén at j6 védéeszkdznek bizonyultak.

Ugyancsak bevalt két par egymasra hlzott keszty(i — egy
polietilén sebészkesztyli és alatta egy szabvanyos latex
sebészkesztyli — viselése is. Csak latex- vagy polistiren-buta-
dién-keszty(ik hasznalata keriilend6.

A keszty( gyartéjanal meg kell érdeklddni, hogy a keszty(i
hasznalhat6-e a COPAL® G+C-lal végzett tevékenységhez. A
monomer g6zok irritalhatjak a légutakat és a szemet és
esetleg majkarosodast okozhatnak. A szakirodalomban
szerepelnek olyan bérirritaciok, amelyek monomerrel valé
érintkezésre vezethetdek vissza.

Lagy kontaktlencsék gyartdi karos vagy irritalé gézok jelen-
léte esetén e lencsék kivételét ajanljak. Mivel a kontaktlen-
csék atengedik a folyadékokat és gazokat, metil-metakrilat
hasznélata esetén a miitében ne viseljiink kontaktlencsét.
A COPAL®G+C hasznalata el6tt a sebésznek tokéletesen
meg kell ismernie annak tulajdonséagait, kezelését és
arthroplasticai applikéciéjat. Ajanlatos, hogy a sebész hasz-
nalat el6tt gyakorolja be a COPAL®G+C kikeverésének, hasz-
nalatanak és felvitelének folyamatat. Pontos ismeretekre
van sziikség abban az esetben is, ha a cement applikacidja
keverérendszerek vagy fecskenddk segitségével torténik.

Ovintézkedések

A csontcement implantacidja alatt és kozvetlentl uténa
gondosan ellendrizni kell a vérnyomést, a pulzust és a
légzést. E vitélis jelek barmilyen szignifikéns valtozasat
megfeleld |épésekkel haladéktalanul meg kell szlintetni.

A COPAL®G+C teljes csipéprotézisnél valé alkalmazésa
esetén a combcsont velélrjének proximalis részét és az
acetabulumot réviddel a csontcement bevitele el6tt
alaposan meg kell tisztitani, le kell szivni és meg kell szari-
tani. A protézis behelyezése soran az intraossalis térben
fellépd nagyfokl nyoméasnoévekedés csokkentésére ajanlatos
az intraossalis térben szivddrenazzsal nyomascsokkentést
alkalmazni. Pulmonélis, cardiovascularis komplikéaciok
esetén a vérvolumen megfigyelése és esetleg novelése
valhat szlikségessé. Akut 1égzési elégtelenség esetén
anaesthesioldgiai intézkedések sziikségesek.

Nemkivanatos hatasok
Kozvetlenll a csontcement és a belsé protézis implantécioja
utén gyakran figyelnek meg atmeneti vérnyoméasesést. Olyan
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ritka eseteket is leirtak, amelyeknél a hypotonia anaphyla-
xiés sokkal jaré allergiaval, szivmegallassal és hirtelen
halallal jart.

Metil-metakrilat-csontcement alkalmazaséanal tovabbi
nemkivéanatos hatasokat is megfigyeltek, mint thrombophle-
bitis, fellleti sebfertézés, mély sebfertézés, tidéembodlia,
haemorrhagia, és haematoma, trochanterbursitis, a protézis
meglazulasa vagy elmozdulésa, a trochanter levélasa. Egyéb
megfigyelt mellékhatasok: heterotoph csontdaganat, szivizo-
minfarktus, révid ideig tarté szivritmuszavarok, cerebrovas-
cularis incidens.

A COPAL®G+C hasznalatanal nem kell tartani a benne 1év6
antibiotikumok — a gentamycin és a clindamycin — tiladago-
lasatél, mivel a magas helyi antibiotikum-koncentracié
kovetkeztében csak alacsony szérum-koncentréaciok

(<1 pg/ml bei gentamycin, ill. 0,2 pg/ml clindamycin)
1épnek fel a m(itétet kovetd els6 drakban.

Kélcsonhatasok

A gentamycin és a clindamycin neuromuszkularis blokkold
hatésat potencirozhatja izomlazitok és éter egyittes alkal-
mazéasa. Az igen alacsony szérumszintek miatt azonban
ennek el6fordulédsa nem valészind.

Kivételes esetekben, kiiléndsen csokkent vesem(ikddési
betegeknél, eléfordulhatnak a gentamycin parenterélis
alkalmazaséanal ismert kolcsonhatasok.

Erés diuretikumok, pl. etakrinsav vagy furoszemid egyidej(
alkalmazéasa fokozhatja a gentamycin ototoxikus hatésat,
mivel bizonyos diuretikumok 6nmagukban is kivélthatnak
ototoxikus hatést. Intravénés adagolas esetén a diureti-
kumok a szérum és a szévetek antibiotikum-koncentracié-
janak megemelkedését okozva fokozhatjak az aminogliko-
zidok toxicitasat.

Inkompatibilitasok

Vizes (pl. antibiotikum-tartalmu) oldatokat tilos a csontce-
menthez keverni, mivel ez jelent6sen csékkentheti annak
szilardsagat.

Adagolas és elkészités

Egy adagot egy port tartalmazé tasak és egy ampulla teljes
tartalmanak 6sszekeverésével kell elkésziteni. A felhaszna-
landé mennyiség az adott sebészeti beavatkozastél és az
alkalmazott technikatol fligg. Az operaci6 el6tt tartalékként
legalabb még egy adag COPAL®G+C-nak kell rendelkezésre
allnia. Minden adagot kiilén kell elkésziteni.

A gyakorlatban ritkan fordul el6, hogy egy implantatumhoz
tobb mint négy adagot kelljen felhasznalni. A klinikai vizs-
galatoknal még ennél a dézisnal is csak alacsony szérum-
szinteket talaltak.

Az dsszekeverés steril koriilmények kozott torténik. A nem
steril véd6 aluminiumcsomagolést, a kilsé (kivil nem steril)
polietilén-tasakot és az ampullak kiviil nem steril bliszter-
csomagolasat a m(itds személyzet tavolitsa el a sterilitas
fenntartasa mellett.

A steril polietilén-papirzacskoét és az ampullat aszeptikus
kortilmények kozott steril asztalra kell helyezni.

A polietilén-papirzacskét és az ampullat steril

kortilmények kozott kell kinyitni. A cement tivegszilankokkal
valé szennyezédésének elkeriilése céljabdl ne a kever6 eszkoz
felett nyissa fel az ampullat.



Felnyités steril kériilmények koézott:

A tasak tetején lévé nyitéfiilek segitenek
a PE félia és a papir szétvalasztaséban.

A ful minél nagyobb részének megfogé-
sahoz a papirt, illetve a féliat a hivelykujj,
a mutatéujj és a kozépsé ujj kozé kell
szoritani.

Kérjuk, a hiivelyujja teljes feltletét hasz-
nélja a papir, illetve a félia megfogasahoz, és eltavolita-
sukhoz mindkét oldalt egyforman huzza.

Applikacié

A keverés két kiilonbdzé médon lehetséges:

vakuum alatti keverés

kézzel korténd keverés.

A COPAL®G+C keverési, varakozasi, megmunkalasi és kotési
idejét a hasznalati utasitas végén lathaté diagrammok
tuntetik fel.

Vakuum alatti keverés

Kisebb pérust csontcement eléallitdéséhoz a cement kompo-
nenseit hités (legalabb 24 éra 4-7 °C-on) utan vakuum
alatt kell keverni. Ehhez a médszerhez légmentesen zart
rendszerre van szlikség és arra, hogy a keveréedényben
gyorsan megfelel6 (kb. 200 mbar abszolut nyomésu)
vakuumot lehessen Iétrehozni. A keverési id6 vakuum alatti
keverésnél ugyanannyi (30 mp), mint vakuum nélkiili keve-
résnél. A komponensek h(itése meghosszabbitja a feldolgo-
zasi és kotési id6t. A keverés modjara vonatkozdan az alkal-
mazott keverési rendszer utasitésait kell figyelembe venni.

Kézzel korténd keverés

Téltse a folyadékot kever6edénybe és adja hozza a teljes
pormennyiséget. A keveréket 30 masodpercig kell évatosan
keverni. A paszta allagt anyag akkor van feldolgozhat6 alla-
potban., ha méar nem tapad a gumikeszty(ihoz. Az applikacié
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id6tartama az anyag hémérsékletétdl és a kiils6 hémérsék-
lettél figg. A cement akkor applikélhatd, ha az anyag elérte
a kivant konzisztenciat. A protézis megfelel6 régziiléséhez
azt az applikécios idén beliil be kell helyezni és a csontce-
ment teljes kikeményedéséig tartani kell. A felesleges
cementet még megkeményedés el6tt el kell tavolitani.

Ha az operacié alatt tovabbi cementre van sziikség, a fent
leirtak szerint tjabb tasak port kell kikeverni az ampullaban
1évé folyadékkal, és az igy étrejové gylrhatd masszat fel kell
vinni a mar felvitt cementre, miel6tt még az kikeményedne.
Mindig egy tasak és egy ampulla teljes tartalmét kell 6ssze-
keverni.

Tarolas
Maximum 25°C (77 °F)-on tarolandé.

Felhasznalhatésagi id6tartam / sterilitas

A készitmény lejérati ideje a kiilsé csomagoléson (kartondo-
bozon), a véd6 aluminiumcsomagoléson és a bels tasakon
is megtalalhat6. A COPAL®G+C-t nem szabad a megadott
lejérati id6 utan alkalmazni. A felnyitott vagy sériilt alumi-
nium tasakok és ampulla bliszterek tartalmét tilos Gjrasteri-
lizalni, ezért azokat el kell dobni. A COPAL®G+C etilén-oxid
gazzal sterilizélt, Ujrasterilizalasa tilos. A polimerpor sérga
elszinez6dése esetén nem szabad felhasznélni a
COPAL®G+C-t.

Hulladékba helyezés

A csontcement 6sszetevéi, a kikeményedett csontcement,
valamint a (meg nem tisztitott) csomagoléanyag hulladékke-
zelését a helyi torvényi eldirasoknak megfeleléen kell
végezni. A polimer dsszetevét erre felhatalmazott hulladék-
kezel6nek adja &t. A folyékony dsszetevét elszivofiilkében
kell elparologtatni vagy inert anyaggal felitatni, és megfeleld
taroloba kell kidobni.



COPAL®G+C

Caratteristiche e composizione

COPAL®G+C ¢ una sostanza plastica a presa rapida con
gentamicina e clindamicina indicata per la chirurgia ossea.
| due antibiotici in esso contenuti proteggono da infezioni
causate dalla colonizzazione batterica dell'impianto e del
tessuto adiacente da parte di microrganismi sensibili alla
gentamicina e/o alla clindamicina. Quale mezzo di contrasto
radiografico & stata aggiunta la polvere il diossido di
zirconio. COPAL®G+C & colorato di verde per rendere chia-
ramente visibile il cemento sul campo operatorio.

Dopo la miscelazione si forma una pasta plastica che viene
introdotta nell’osso come mezzo di ancoraggio. |l successivo
indurimento del cemento nell’osso rende possibile una
fissazione stabile della protesi. Le forze di carico originate
durante il movimento vengono ampiamente distribuite nell’
0ss0 attraverso lo strato di cemento.

La polvere di cemento & contenuta in tre confezioni. La
busta protettiva esterna, non sterile, in alluminio contiene
una busta in carta-polietilene, non sterile all’esterno e
sterile all’interno. Questo contiene, a sua volta, un'altra
busta in carta-polietilene sterile contenente la polvere di
cemento.

Anche la fiala in vetro marrone contenente il monomero
liquido sterilizzato mediante filtrazione é stata confezionata
in condizioni sterili all’interno di una confezione blister
singola sterilizzata con ossido di etilene.

Composizione
42,7 g di COPAL®G+C polvere contengono
1,0 g di gentamicina (come gentamicina solfato)
1,0 g di clindamicina (come clindamicina cloridrato)
Altri componenti: copolimero metilmetacrilato-metacrilato,
diossido di zirconio, perossido di benzoile, colorante E141.

I liquido contiene metilmetacrilato, dimetil-p-toluidina,
idrochinone e colorante E141.

Scopo d'uso
COPAL®G+C & un cemento radio-opaco per I'impianto e la
fissazione di protesi ossee.

Indicazioni

COPAL®G+C ¢ indicato per I'ancoraggio stabile, con prote-
zione antibiotica aggiuntiva, di tutte le protesi articolari
idonee per interventi primari di allo-artroplastica nonché per
revisioni protesiche in seguito a mobilizzazione settica
dell'impianto, causata da microrganismi sensibili alla
gentamicina e/o alla clindamicina.

Controindicazioni

COPAL®G+C non deve essere usato

* in caso di ipersensibilita nota o presunta alla gentamicina,
alla clindamicina, alla lincomicina o ad altri componenti
del cemento osseo

* durante la gravidanza e I'allattamento

® in caso di insufficienza renale grave
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Gruppi di pazienti destinatari

Esistono poche evidenze riguardanti I'impiego nei bambini e
negli adolescenti, pertanto si sconsiglia di utilizzare
COPAL®G+C in questo gruppo di pazienti.

In mancanza di altre opzioni, ad esempio qualora sussistano
traumi chirurgici, I'impiego di COPAL®G+C sara a discre-
zione del chirurgo curante.

Gruppo di operatori destinatari
Professionisti sanitari presso strutture cliniche.

Avvertenze ed effetti collaterali

COPAL®G+C non & stato finora valutato nell’ambito di inter-
venti a carico della colonna vertebrale. L'uso di questo
cemento nella chirurgia della colonna vertebrale al di fuori
delle indicazioni registrate ha portato talvolta a complica-
zioni gravi, potenzialmente fatali.

Effetti collaterali generali

Possono inoltre verificarsi complicanze comuni a qualsiasi
tipo di intervento chirurgico. Sono stati segnalati casi di
embolia polmonare.

Cemento osseo

Dopo la preparazione del distretto della protesi articolare o
subito dopo I'intervento d’impianto del cemento osseo e
della protesi articolare si registra raramente un calo tempo-
raneo della pressione sanguigna. Questi effetti collaterali
polmonari, cardiovascolari e respiratori, noti anche come
sindrome da impianto di cemento osseo, derivano da una
migrazione di cellule del midollo osseo verso il sistema
vascolare venoso.

Per evitare complicanze polmonari e cardiovascolari, quali
embolia polmonare, si raccomanda di irrigare accurata-
mente il sito dell'impianto con una soluzione isotonica
(lavaggio pulsato) prima di applicare il cemento osseo.

In caso di eventi polmonari e cardiovascolari occorre adot-
tare adeguati provvedimenti.

Durante I'impiego di cementi ossei sono stati osservati
anche i seguenti eventi avversi: allentamento o lussazione
della protesi articolare, embolie, osteolisi a causa dell'usura
del cemento.

Gentamicina/clindamicina

A causa della concomitante applicazione di gentamicina e
clindamicina, si possono in principio verificare gli effetti
collaterali tipici di questi antibiotici:

Gentamicina:

e Lesioni ai nervi acustici e vestibolari

* Nefrotossicita

* blocco neuromuscolare (vedi «Interazioni»);

® parestesie, tetania e debolezza muscolare in casi rari;

e reazioni allergiche (esantema, orticaria e reazioni anafilat-
tiche) in casi rari.



Clindamicina:

* enterocolite pseudomembranosa;

® nausea, vomito, dolori addominali;

e transaminasi elevate, ittero, disfunzioni epatiche;
e reazioni allergiche in casi rari;

La gentamicina/clindamicina sono potenzialmente nefrotos-
siche e/o ototossiche. Benché, per via della concentrazione
sistemica minima, non sia prevedibile, in genere, un accu-
mulo, si raccomanda di controllare i livelli sierici nei
pazienti con grave insufficienza renale.

La gentamicina/clindamicina possiedono proprieta di blocco
neuromuscolare, pertanto si raccomanda prudenza nei
seguenti pazienti:

¢ in caso di malattie neuromuscolari pregresse

 in caso di grave insufficienza renale

 in caso di somministrazione concomitante di miorilassanti
Le reazioni allergiche possono comparire indipendente-
mente dalle dosi somministrate.

Il monomero liquido & altamente volatile e infiammabile.
Sono stati segnalati casi di accensione dei fumi di mono-
mero dovuti all'impiego di dispositivi di elettrocauterizza-
zione in siti chirurgici in prossimita di cementi ossei appena
impiantati. Il monomero & anche un forte solvente lipidico e
non deve mai entrare in contatto diretto con il corpo. Nella
manipolazione del monomero o del cemento si devono usare
guanti in grado di garantire una efficace protezione contro
la penetrazione del monomero (metilmetacrilato) nella cute.
| guanti tristratificati in polietilene, copolimero di etile-
ne-alcol vinilico e polietilene e i guanti in Viton®/butile
garantiscono una protezione duratura.

Anche I'abitudine di indossare due paia di guanti uno sopra
I"altro (guanti chirurgici in polietilene sopra un paio di
guanti chirurgici standard in lattice) si & dimostrata pari-
menti efficace.

L'uso di guanti in lattice o in polistirene-butadiene da soli
deve essere invece evitato. E necessario chiedere al forni-
tore dei guanti se essi possano essere usati per manipolare
COPAL®G+C. | vapori monomerici possono irritare le vie
respiratorie e gli occhi ed eventualmente danneggiare il
fegato. Sono stati descritti casi di irritazione cutanea attri-
buibile al contatto con il monomero.

| produttori di lenti a contatto morbide raccomandano di
rimuovere le lenti in presenza di vapori dannosi o irritanti.
Dato che le lenti a contatto morbide sono permeabili ai
liquidi e ai gas, esse non devono essere portate in sala
operatoria nel caso in cui venga usato il metilmetacrilato.
Prima di usare COPAL®G+C, il chirurgo deve conoscere
bene le sue caratteristiche, nonché le modalita di manipola-
zione e applicazione nell’ambito degli interventi di artropla-
stica. Si raccomanda al chirurgo di esercitarsi nelle proce-
dure di miscelazione, manipolazione e applicazione di
COPAL®G+C prima di usare questo cemento. E necessario
avere una perfetta padronanza delle procedure d’uso anche
quando si usano sistemi di miscelazione e siringhe per I'ap-
plicazione del cemento.

Precauzioni

Durante e subito dopo I'impianto del cemento osseo si
devono controllare accuratamente la pressione arteriosa, il
polso e la respirazione. Ogni alterazione significativa di
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questi segni vitali deve essere immediatamente risolta
mediante misure adeguate. Quando si usa COPAL®G+C per
una protesi totale d’anca, poco prima di applicare il
cemento osseo si devono pulire, aspirare e asciugare accu-
ratamente I'estremita prossimale del canale midollare femo-
rale e I'acetabolo. Per ridurre I'elevato aumento di pressione
nello spazio midollare durante I'impianto della protesi, si
raccomanda di usare una decompressione mediante
drenaggio aspirativo dello spazio midollare. In caso di
complicazioni polmonari o cardiovascolari & necessario
controllare ed eventualmente aumentare la volemia. Se si
dovesse manifestare un’insufficienza respiratoria acuta,
dovranno essere attuate misure anestetiche.

Effetti indesiderati

Di frequente si osserva una diminuzione transitoria della
pressione arteriosa immediatamente dopo I'impianto del
cemento osseo e della protesi. Sono stati descritti casi rari
in cui 'ipotensione é stata associata ad anafilassi,
compreso shock anafilattico, arresto cardiaco e morte
improvvisa.

Durante I'uso di cemento osseo di metilmetacrilato sono
stati inoltre osservati i seguenti effetti indesiderati: trom-
boflebite, infezione superficiale della ferita, infezione
profonda della ferita, embolia polmonare, emorragia ed
ematomi, borsite trocanterica, mobilizzazione o disloca-
zione della protesi e distacco del trocantere. Altri effetti
collaterali osservati sono stati neoformazione ossea in sede
eterotopica, infarto miocardico, aritmie cardiache di breve
durata e ictus cerebrovascolare.

L'uso di COPAL®G+C non comporta rischi di sovradosaggio
di gentamicina e clindamicina, dato che le auspicate
concentrazioni elevate locali di antibiotico danno origine a
concentrazioni sieriche basse e transitorie soltanto duran-te
le prime ore postoperatorie (gentamicina: <1 pg/ml; clinda-
micina: <0,2 pg/ml).

Interazioni

Le capacita di blocco neuromuscolare della gentamicina e
della clindamicina possono essere potenziate dalla sommi-
nistrazione di miorilassanti ed etere. || manifestarsi di
questi effetti collaterali & tuttavia improbabile per via delle
concentrazioni molto basse raggiunte nel siero.

In casi isolati, soprattutto nei pazienti con compromissione
della funzionalita renale, possono essere osservate le intera-
zioni note in caso di somministrazione parenterale della
gentamicina.

L'impiego contemporaneo della gentamicina e di diuretici
potenti, quali I’acido etacrinico o la furosemide, puo poten-
ziare |'effetto ototossico della gentamicina, in quanto deter-
minati diuretici possono, a loro volta, essere ototossici. In
caso di somministrazione endovenosa, i diuretici possono
potenziare |a tossicita degli aminoglicosidi tramite I'altera-
zione delle concentrazioni dell’antibiotico nel siero e nei
tessuti.

Incompatibilita

Non aggiungere soluzioni acquose (per es. contenenti anti-
biotici) al cemento osseo, in quanto ne ridurrebbero notevol-
mente la resistenza.



Dosaggio e preparazione

Una dose viene preparata mescolando I'intero contenuto di
una bustina di polvere con il liquido di una fiala. La quan-
tita da applicare dipende dal tipo di intervento chirurgico e
dalla tecnica usata.

Prima di dare inizio all’intervento chirurgico € necessario
assicurarsi di avere a disposizione almeno una dose aggiun-
tiva di COPAL®G+C. Ogni dose viene preparata separata-
mente.

Nella pratica chirurgica vengono impiegate solo molto rara-
mente pil di quattro unita predosate per impianto. Anche
con questi dosaggi la concentrazione nel siero rilevata negli
studi clinici & stata bassa.

La miscelazione deve avvenire in condizioni di sterilita.
L'involucro di protezione non sterile in alluminio, la bustina
esterna in carta-polietilene (non sterile all’esterno) e il
blister della fiala non sterile all’esterno devono essere aperti
da un assistente, mantenendo la sterilita del contenuto. La
bustina in carta-polietilene sterile e la fiala devono essere
appoggiate in modo asettico su un tavolo sterile. La bustina
in carta-polietilene e la fiala devono essere aperte in condi-
zioni di sterilita. Prego non aprire I"'ampolla di monomero
sopra il sistema di miscelazione in modo da non contami-
nare il cemento con eventuali frammenti di vetro.

Apertura in condizioni di sterilita:
| lembi di apertura presenti sulla parte
superiore della busta facilitano il distacco
della pellicola dalla carta.

Tenere il bordo della carta/pellicola tra il
pollice, I'indice e il medio in modo da
afferrare i lembi di apertura sulla
massima superficie possibile.

Utilizzare I'intera area del pollice per afferrare il bordo della
carta/pellicola e separare uniformemente le due parti.

Applicazione

Per la miscelazione possono essere usati due metodi:
Miscelazione sotto vuoto

Miscelazione a mano

| tempi di miscelazione, di attesa, di lavorazione e di
indurimento di COPAL®G+C sono indicati negli schemi
della pagina successiva.

Miscelazione sotto vuoto

Per assicurare che il cemento osseo abbia una porosita
ridotta, si devono miscelare i componenti dopo refrigera-
zione (almeno 24 h a 4-7 °C) sotto vuoto. In questo caso i
presupposti essenziali sono I'utilizzo di un sistema ermeti-
camente chiuso e il rapido sviluppo di un sufficiente vuoto
nel recipiente di miscelazione (ca. 200 mbar di pressione

assoluta). Per la miscelazione sotto vuoto si deve usare lo
stesso tempo di miscelazione (30 sec) indicato per la
miscelazione a mano. La pre-refrigerazione prolunga i tempi
di lavorazione e di indurimento. Per i dettagli sulla tecnica
di miscelazione, consultare le istruzioni per I'uso del
sistema di miscelazione utilizzato.

Miscelazione a mano

Versare il liquido in un recipiente e aggiungervi la polvere.
Mescolare poi con cura la miscela per 30 s. Quando la
massa pastosa non appiccica pill ai guanti & pronta per
essere applicata. La durata di applicazione dipende dalla
temperatura del materiale e da quella ambientale. Il
cemento potra essere applicato dopo aver raggiunto la
consistenza desiderata. Per garantire una sufficiente fissa-
zione, si deve impiantare la protesi entro la finestra di lavo-
razione, tenendola ferma fino a quando il cemento osseo &
completamente indurito. Il cemento in eccesso deve essere
rimosso prima che indurisca.

Se durante I'intervento & necessario altro cemento, si potra
miscelare un’altra bustina di polvere con il liquido di una
nuova fiala cosi come descritto sopra, stendendo la risul-
tante massa pastosa sul cemento gia applicato, prima che
questo indurisca. Si deve sempre miscelare I'intero conte-
nuto di una bustina con I'intero contenuto di una fiala.

Conservazione
Conservare a temperature inferiori a 25°C (77 °F).

Durata e sterilita

La data di scadenza é riportata sulla scatola di cartone,
sull’involucro di protezione in alluminio e sulla bustina
interna. Non usare COPAL®G+C dopo la data di scadenza
indicata. Se la busta di alluminio o I'involucro dell’ampolla
sono aperte o danneggiate, il contenuto non é risterilizzabile
e deve essere scartato. COPAL®G+C & sterilizzato con ossido
di etilene gassoso e non deve essere risterilizzato. Non usare
COPAL®G+C in caso di colorazione giallastra della polvere
polimerica.

Smaltimento

| singoli componenti del cemento osseo, il cemento osseo
indurito e il materiale da imballaggio (contaminato) devono
essere smaltiti in conformita alle normative ufficiali vigenti
a livello locale. Destinare il polimero in polvere a centri
autorizzati per lo smaltimento dei rifiuti. II monomero
liquido deve essere fatto evaporare sotto una cappa ben
ventilata oppure assorbito mediante materiale inerte e poi
trasferito in un adeguato contenitore da destinare allo smal-
timento.
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COPAL®G+C

Savybés ir sudétis

COPAL®G+C - tai greitai kietéjanti plastmase, kurios sudé-
tyje yra gentamicino ir klindamicino ir kuri naudojama kauly
chirurgijoje. Preparato sudétyje esantys antibiotikai apsaugo
nuo infekcijy, kurias gali sukelti gentamicinui ir/ar klinda-
micinui jautrios bakterijos, patenkancios ant implantato ir j
aplinkinius audinius. Cirkonio dioksidas, jmaiSomas j cemento
miltelius, naudojamas kaip rentgeno kontrastiné medziaga.
COPAL®G+C nudazytas Zalia spalva, kad cementas bty
gerai matomas operacijos vietoje.

Sumaisius komponentus gaunama, i$ pradziy, plastiSska mase,
kuri dedama j kaula kaip tvirtinimo medZziaga. Cementas,
kuris po to kaule kietéja, leidzia stabiliai pritvirtinti galliniy
protezus. Judéjimo metu atsirandantys krlviai perduodami
kaului per placiai uzdéta cemento danga.

Cemento milteliai pateikiami triguboje pakuotéje. I3orinis
nesterilus apsauginis maiSelis pagamintas i$ aliuminio, jo
viduje yra polietileno ir popieriaus maiselis (nupléSiamas),
kurio iSoré yra nesterili, o vidus sterilus. Jame yra dar vienas
sterilus polietileno ir popieriaus maielis su cemento milteliais.
Rudo stiklo ampulé, kurioje yra monomero skystis, yra steri-
lizuota filtruojant; ji taip pat supakuota steriliomis salygomis
atskiroje lizdinéje pakuotéje, sterilizuotoje etileno oksidu.

Sudétis
42,7 g svorio preparato COPAL®G+C sudétis

1,0 g gentamicino (gentamicino sulfato)

1,0 g klindamicino (klindamicino hidrochlorido)
Kitos sudétinés medziagos: poli(metilmetakrilatas/metakri-
latas), cirkonio dioksidas, benzoilo peroksidas, dazomoji
medziaga E141.

Ampulés sudétis: metilmetakrilatas, dimetil-p-toluidinas,
hidrochinonas, dazomoji medziaga E 141.

Paskirtis

COPAL®G+C yra rentgeno teigiama, j cementa panasi
medZiaga, kuri leidzia jstatyti j kaulus protezus ir juos
pritvirtinti.

Indikacijos

COPAL®G+C yra skirtas visy tinkamy sanariy galliniy
protezy stabiliam tvirtinimui, turintis papildoma apsauga
nuo infekcijy atliekant kitokias artroplastines pirmines
operacijas arba keiciant aseptiniu bidu arba septiniu badu
gentamicinui ir/arba klindamicinui jautriy sukéléjy atpalai-
duotus protezus.

Kontraindikacijos

COPAL®G+C negalima naudoti

® néstumo ir zindymo laikotarpiu

® kai padidéjes jautrumas gentamicinui, klindamicinui,
linkomicinui arba kitoms kauly cemento sudétinéms
dalims

e esant sunkiam inksty nepakankamumui
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Tiksliné populiacija

Neéra daug jrodymuy tiriant vaikus ir paauglius, tad
,COPAL®G+C" naudoti nerekomenduojama.

Jeigu néra kito pasirinkimo, pvz., esant chirurginei traumai,
sprendima, ar naudoti ,,COPAL®G+C", turi priimti gydantis
chirurgas.

Tiksliné naudotojy grupé
Sveikatos priezidros specialistai klinikiniame kontekste.

Jspéjimai ir Salutiniai poveikiai

COPAL®G+C poveikis stuburo operacijy metu ir po jy néra
jvertintas. Uz registruoty indikacijos riby atsitinkantis Sio
cemento pritaikymas stuburo chirurgijoje sukeldavo kartais
sunkias, gyvybei pavojingas komplikacijas.

Bendrasis Salutinis poveikis

Galimos komplikacijos, kurios gali atsirasti bet kokios
chirurginés procediiros metu. Buvo pranesta apie plauciy
embolijos atvejus.

Kauly cementas

Retais atvejais gali atsirasti laikinas kraujosptdzio kritimas
po sanario protezo guolio paruo$imo arba i$ karto po kauly
cemento ir sanario protezo implantavimo. Sie plaugiy-kar-
diovaskuliniai 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.

Siekiant iSvengti plauciy-kardiovaskuliniy komplikacijy,
pvz., plau¢iy embolijos, rekomenduojama, prie$ dedant
kauly cementa, implantavimo vieta gerai iSplauti su izoto-
niniu tirpalu (naudojant pulsinj lavaza).

Pasitaikius plauciy-kardiovaskuliniam atvejui batina imtis
atitinkamy priemoniy.

Toliau nurodyti kiti nepageidaujamo poveikio reiskiniai,
pastebéti naudojant kauly cementa, yra sanario protezo
atsilaisvinimas arba dislokacija, embolija, osteolizé dél
cemento trinties.

Gentamicinas / klindamicinas
Vartojant gentamicina ir klindamicina galimi tipiski $aluti-
niai poveikiai, budingi, i§ esmés, atitinkamam antibiotikui:

Gentamicinas:

e Klausos ir vestibiuliarinio aparato pazeidimai
Nefrotoksiskumas

Neuromuskuliné blokada (zr. skyriy ,,Saveika“)

Retai parestezijos, tetanija ir raumeny silpnumas

Retai alerginés reakcijos (egzantema, urtikarija, anafilak-
sinés reakcijos)

Klindamicinas:

* Pseudomembraninis enterokolitas

® Pykinimas, vémimas, pilvo skausmai

* Transaminazés padidéjimas, geltligé, kepeny funkcijos
sutrikimai

* Retai alerginés reakcijos



Gentamicinas / klindamicinas yra potencialiai nefrotoksiski
ir / arba ototoksiski. Nors akumuliacija dél minimalios siste-
minés koncentracijos yra mazai tikétina, pacientams su
sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu turéty bati
stebima medziagos koncentracija serume:

Kadangi gentamicinas / klindamicinas turi nervus ir
raumenis blokuojanciy ypatybiy, Siems pacientams juos
reikéty skirti atsargiai:

® sergantiems neuromuskulinémis ligomis

e esant sunkiam inksty nepakankamumui

e vartojantiems raumeny relaksantus

Alerginés reakcijos gali pasireiksti nepriklausomai nuo
dozeés.

Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uzsidegantis.
Gauta praneSimy, kad monomero garai uzsidegé naudojant
elektrokauterizacijos prietaisus operacijos lauke Salia ka tik
implantuoto kauly cemento. Monomeras yra taip pat stiprus
lipido tirpiklis, todél reikéty vengti tiesioginio kontakto su
oda

Dirbant su monomeru ar cementu batina dévéti pirstines,
kurios uztikrinty reikiama apsauga nuo monomero (metil-
metakrilato) patekimo j oda. Trijy sluoksniy pirstines - polie-
tileno, etileno vinilalkoholio kopolimero, polietileno ir
vitono®/butilo — pasirodé galintios gerai apsaugoti ilgesn; laika.
Pasitvirtino taip pat praktika, kai dévimos dvejos pirstiniy
poros, polietileno chirurginés pirstinés vir§ vidinés latekso
standartiniy chirurginiy pirstiniy poros.

Reikéty vengti déveti vien tik latekso ar polistirenbutadieno
pirstines. Papradykite, kad Jusy pirstiniy tiekéjas patvir-
tinty, jog pirstinés yra pritaikytos darbui su COPAL® G+C.
Monomero garai gali sudirginti kvépavimo takus ir akis ir,
galimas dalykas, pazeisti kepenis. Buvo aprasyti odos dirgi-
nimai, kile dél kontakto su monomeru.

Minkstyjy lesiy gamintojai rekomenduoja issiimti leSius, jei
patalpoje susidaro zalingi ar dirginantys garai. Kadangi
minksti kontaktiniai leSiai laidls skys¢iams ir dujoms, jy
nederéty neSioti operacinéje, kai naudojamas metilmetakri-
latas.

Chirurgas, prie$ pradédamas COPAL®G+C vartojima, turéty
gerai pazinti jo savybes, vartojima ir aplikacija artroplastikos
metu. Chirurgui rekomenduojama praktiskai pasimokyti
visos preparato COPAL®G+C maisymo, vartojimo ir uzdéjimo
procediiros pries vartojima. Reikalingos taip pat tikslios
Zinios, jei naudojamos maisymo sistemos ir Svirkstai
cemento aplikacijai.

Atsargumo priemonés

Kaulo cemento implantacijos metu ir i$ karto po jos batina
ripestingai stebéti kraujospiidj, pulsg ir kvépavima. Atsi-
radus pastebimy bet kokiy Siy gyvybés zenkly poky¢iy,
reikia tuojau pat imtis atitinkamy priemoniy jiems pasalinti.
Kai COPAL®G+C vartojamas atliekant pilna klubo protezo
implantacija, reikia kruop$¢iai iSvalyti, atsiurbti ir iSdziovinti
proksimaline klubo kaulo smegeny kanalo dalj ir aceta-
bulum prie$ pat dedant kaulo cementa. Siekant sumazinti
smarky slégio didéjima kaulo vidinéje ertméje dedant
proteza, rekomenduojama atlikti kaulo vidinés ertmés atsi-
urbiamajj drenaZzg slégiui sumazinti. Plauciy, Sirdies krauja-
gysliy komplikacijy atveju bitinas stebéjimas ir galbit
kraujo apimties padidinimas. Esant imiam kvépavimo
nepakankamumui, bitina imtis anesteziologiniy priemoniy.
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Nepageidaujami reiSkiniai

Daznai pastebimas laikinas kraujosptdzio kritimas iSkart po
kaulo cemento ir gallinés protezo implantacijos. Buvo apra-
Syti reti atvejai, kai pasireikSdavo hipotonija su anafilaksija,
jskaitant anafilaktinj Soka, Sirdies sustojima ir staigia mirtj.
Buvo stebimi Sie papildomi nepageidaujami reiskiniai,
vartojant metilmetakrilato kauly cementa: tromboflebitas,
pavirSiné Zaizdy infekcija, gili zaizdy infekcija, plauciy
embolija, hemoragija ir hematoma, giibrio bursitas, protezo
atsipalaidavimas ar pasislinkimas, guibrio atSokimas. Kiti
stebéti Salutiniai reiskiniai: heterotopiniai kauly nauji dari-
niai, miokardo infarktas, trumpalaikiai Sirdies ritmo sutri-
kimai, smegeny kraujagysliy priepuolis.

Preparate esanciy antibiotiky gentamicino ir klindamicino
perdozavimas vartojant COPAL® G+C negresia, nes i$ norimos
aukstos vietinés koncentracijos tik pirmyjy pooperaciniy
valandy metu susidaro Zemas laikinas serumo lygis (<1 pg/
ml prie gentamicino arba 0,2 pg/ml prie klindamicino).

su kitais prep

Gentamicino ir klindamicino nervy raumeny blokuojancias
savybes gali sustiprinti skiriami miorelaksantai ir eteris,
taciau Siy Salutiniy reiskiniy atsiradimas nejtikimas dél
labai Zemo serumo lygio.

I18imtiniais atvejais gali biti stebima saveika, zinoma i§
gentamicino anudojimo j vena, ypatingai pacientams su
sutrikusia inksty funkcija.

Kartu vartojami gentamicinas ir stiprs diuretikai, tokie kaip
etakrininé rugstis arba furozemidas, gali padidinti gentami-
cino ototoksinis poveikj, nes tam tikri diuretikai gali patys
sukelti ototoksiS8kuma. Skiriant j vena, diuretikai gali didinti
aminoglikozidy toksiskuma, keiciant antibiotiko koncentra-
cijas serume ir audiniuose.

Nesuderinamumas

| kauly cementa neleidziama jmaisyti vandeningy (pvz.,
antibiotiky turin€iy) tirpaly, nes jie smarkiai sumazina
cemento tvirtuma.

Dozavimas ir ruoSimas

Viena dozé paruo$iama sumai$ant visg vieno milteliy
maiselio turinj su viena ampule. Panaudojamas kiekis
priklauso nuo specialios chirurginés operacijos ir naudo-
jamos technikos.

Prie$ pradedant operacija reikéty turéti maziausiai vieng
papildoma COPAL®G+C doze. Kiekviena dozé ruosiama
atskirai.

Praktikoje retai panaudojami daugiau kaip keturi i$ anksto
paruosti doziy vienetai vienai implantacijai. Klinikiniy
tyrimy metu buvo nustatyta, kad taip pat naudojant Sias
dozes, serumo lygis yra Zemas.

Maisoma steriliomis salygoms. Nesterily aliuminio apsau-
ginj maiSelj, iSorinj (i$ iSorés nesterily) polietileno popierinj
maiselj ir i$ iSorés nesteriliag ampuliy plastikinés plévelés
pakuote turéty atidaryti asistentas, iSsaugodamas steriluma.
Sterily polietileno popierinj maiSelj bei ampule reikia padeti
aseptiskai ant sterilaus stalo. Polietileno popierinj maisel; ir
ampule bitina atidaryti steriliomis salygomis. Neatidarykite
ampulés vir§ maiSymo jtaiso, kad neuzterStuméte cemento
stiklo fragmentais.



Atidarymas steriliomis salygomis:

Atvartai nuo pakuotés virSaus padeda
atskirti PE folija nuo popieriaus.

Kad suimtuméte kuo daugiau atvarto,
popieriaus arba PE folijos pusg laikykite
tarp nyksc¢io, rodomojo ir viduriniojo
pirsty.

Kad kiekviena puse atpléstuméte tolygiai,
PE folijos ir popieriaus pusei suimti naudokite visa nyks¢io
pavirsiy.

Aplikacija

Yra taikomi du sumaiSymo metodai:

sumaisymas vakuume

rankinis sumaiSymas

Naudojimo instrukcijy pabaigoje pateikiamos diagramos,
kuriose nurodyti COPAL® G+C maisymo, laukimo, darbo
irapdorojimo laikai.

Sumaisymas vakuume

Norint gauti kauly cementa su sumazintu porétumu,
cemento dalys turi bati sumaiSomos po at$aldymo (maziau-
siai 24 valandas prie 4-7 °C temperatiros) vakuume. Batina
prielaida Siam metodui taikyti yra hermetiSkai uzdara
sistema ir greitas pakankamo vakuumo susidarymas
maisymo talpoje (absoliutus slégis apie 200 mbar). [$mai-
Symui vakuuminémis salygomis galioja tas pats maisymo
laikas (30 sekundziy), kaip ir maiSant be vakuumo. Po
iSankstinio at8aldymo pailgéja apdorojimo ir kietéjimo fazés.
Smulkesne informacija apie maiSymo technika rasite naudo-
jamos maiSymo sistemos vartojimo instrukcijoje.

Rankinis sumaiSymas

Skystis supilamas j inda ir suberiami milteliai. MiSinys turi
bati kruops¢iai maiSomas 30 sekundziy. Jeigu teSlos pavi-
dalo masé nebelimpa prie guminiy pirstiniy, ji apdorota.
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Aplikacijos trukmé priklauso nuo medziagos ir kambario
temperatiros. Kai pasiekiamas pageidaujamas tirStumas,
cementa galima naudoti. Norint uztikrinti pakankama fiksa-
vima, protezas turi bati jstatytas apdorojimo metu ir
laikomas, kol kauly cementas visiskai nesukietés. Atliekama
cementa reikia paSalinti, kol jis dar minkstas.

Jeigu operacijos metu reikalingas papildomas cementas,
galima iSmaiyti dar vieng maielj su ampulés skysciu, kaip
aprasyta auksCiau, susidariusiag minkoma mase reikia
panaudoti dedant ja ant jau uzdéto cemento, kol jis
sukietés. Visada bitina iSmaisyti visa maiselio turinj su visu
ampulés turiniu.

Laikymas
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C (77 °F) temperataroje.

Tinkamumo laikas/sterilumas

Laikas, iki kada preparatas tinkamas vartoti, nurodytas ant
iSorinés pakuotés, aliuminio apsauginio maiselio ir vidinio
maiselio. Pasibaigus nurodytam terminui, COPAL®G+C
vartoti nebegalima. Atidaryty arba pazeisty aliumininiy
apsauginiy maiseliy arba ampuliy lizdiniy ploksteliy nega-
lima sterilizuoti pakartotinai, todél juos reikia iSmesti.
COPAL®G+C yra sterilizuotas etileno oksido dujomis, reste-
rilizuoti jo negalima. Jeigu polimero milteliai nusidazo
geltonai, COPAL®G+C vartoti negalima.

Salinimas

Atskiri kauly cemento komponentai, sukietéjes kauly
cementas, taip pat (nevalyta) pakavimo medziaga turi bati
utilizuojama laikantis oficialiy vietos nurodymy. ISmeskite
polimero komponenta jgaliotame atlieky punkte. Skystas
komponentas turi bati iSgarintas po gerai védinamu gaubtu
arba absorbuotas inertiSka medziaga ir perkeltas j tinkama
konteinerj, skirta Salinti.



COPAL®G+C

Indikacijas un Tpasibas

COPAL®G+C ir atri sacietéjoss polimérs lieto$anai kaulu
kirurgija, kur§ satur antibiotikas gentamicinu un klindami-
cTnu. STs antibiotikas pasarga no infekcijam, ko izraisa
implanta un apkartéjo audu infekcija ar baktériju celmiem,
kas ir jutigi pret gentamicTinu un/vai klindamicinu. Ka rent-
genkontrastviela cementa pulverim ir piejaukts cirkonija
dioksids. COPAL®G+C ir zalgana krasa, lai to bltu iespé-
jams vieglak atSkirt operacijas vieta.

Péc sastavdalu sajauk$anas vispirms rodas plastiska masa,
kuru izmanto protézes piestiprinasanai kaulam. Kaula sacie-
téjusais cements |auj stabili fiksét endoprotézes. Pa
cementa lielo saskarsmes virsmu uz kaulu tiek parvadrti
kustibas izraisttie slodzes spéki.

Cementa pulverim ir triskarSs iesainojums. Nesterilaja aréja
aluminija aizsargapvalka ir ievietots polietiléna-papira
maisin$ (kartas var atdalit), kas ir nesterils no arpuses, bet
sterils no iekSpuses. Taja atrodas vél viens sterils polietilé-
na-papira maisin$ ar cementa pulveri.

Dzintara krasas ampula, kas satur ar filtraciju sterilizétu
monomeéra Skidrumu, arT ir iesainota sterilos apstak|os, indi-
viduala blistera iepakojuma, kas sterilizéts ar etilena oksidu.

Sastavs
42,7 g COPAL®G+C pulvera satur
1,0 g gentamicina (gentamicina sulfata)
1,0 g klindamicTna (klindamicTna hidrohlorida)
Paréjas satavdalas: poli(metilmetakrilats/metakrilats), cirko-
nija dioksTds, benzoilperoksids, krasviela E141.

Skidrums satur metilmetakrilatu, dimetil-p-tolutdu, hidrohi-
nonu, krasvielu E141.

Terapeitiskas indikacijas
COPAL®G+C ir rentgena redzama cementveida viela, kura ir
paredzéta protézu ievietoSanai un fiksé$anai kaulos.

Indikacijas

COPAL®G+C ar infekcijas aizsardzibu lieto visu pieméroto
locTtavu endoprotézu stabilai nostiprina$anai primaras
operacijas vai revizijas operacijas, kuras javeic endoprotézes
aseptiskas vai septiskas atdalisanas dé|, kuru izraistjusi infi-
céSanas ar mikroorganismu celmiem, kas ir jutigi pret
gentamicTnu un /vai klindamicinu.

Kontrindikacijas

COPAL®G+C nedrikst lietot

e gritniecibas un zidisanas laika

e jair zinama paaugstinata jutiba pret gentamicinu, klinda-
micTnu, linkomicTnu vai citam kaulu cementa sastavdalam

® ja pastav smaga nieru nepietiekamiba

Mérka populacija

Ir maz pieradtjumu attieciba uz bérniem un pusaudziem,
tadeé| nav ieteicams lietot COPAL®G+C.

Ja nav citas iespéjas, pieméram, ar pasreizéjo kirurgisko
traumu, Iémums par to, vai lietot COPAL®G+C, ir japienem
attiecigajam kirurgam.
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Merka lietotaju grupa
Veselibas apriipes profesionali kiTniska konteksta.

Bridinajumi un blakusparadibas

Nepastav studijas par COPAL®G+C izmanto$anu mugur-
kaula kirurgija. Neskatoties uz zinamajam indikacijam
veikta cementa lietoSana mugurkaula kirurgija dazos gadi-
jumos ir novedusi pie smagiem, dzivibu apdraudoSiem
sarezgljumiem.

Visparigas blakusparadibas
Ir iespéjamas tadas pasas komplikacijas ka jebkura kirurgis-
kaja operacija. Ir registréti plausu embolijas gadTjumi.

Kaulu cements

Retos gadijumos ir novérota parejosa asinsspiediena paze-
minasanas péc locttavas protézei paredzétas vietas sagata-
voSanas vai talt péc kaulu cementa un locTtavas protézes
implantacijas. STs pulmokardiovaskularas un respiratoras
blakusparadibas, kas ir pazistamas arT ka implantacijas
sindroms vai kaulu cementa sindroms, izraisa kaulu
smadzenu sastavdalu iek|TSana venozas asinsrites sistéma.
Lai izvairttos no tadam pulmokardiovaskularam komplika-
cijam ka, pieméram, plau$u embolija, pirms kaulu cementa
ievietoSanas ieteicams skalot implantacijas vietu ar izoto-
nisku $kidumu (puls€jo3as skalo$anas pielietoSana).
Pulmokardiovaskularo pasakumu gadijuma japieméro
noteikti drosibas pasakumi.

Tika novérotas papildu nevélamas blakusparadibas kaulu
cementa izmantoSanas gadijuma: locTtavu protézu irdinasana
vai dislokacija, embolija, osteolize cementa nodiluma dé|.

Gentamicins/klindamicins
Principa gentamicina un klindamicina lietoSana var izraistt
katrai antibiotikai raksturigas blakusparadibas:

GentamicTns:

® dzirdes un vestibularo nervu bojajums

nefrotoksicitate

neiromuskulara blokade (sk. “Mijiedarbiba”)

retos gadTjumos parestézijas, tetanija un miasténija
retos gadijumos alergiskas reakcijas (eksantémas, urtika-
rija, anafilaktiskas reakcijas)

Klindamicins:

* pseidomembranozais enterokolits

e slikta diSa, vemsana, védera sapes

* palielinats transaminazu [Tmenis, aknu darbibas traucé-
jumi

* retos gadTjumos alergiskas reakcijas

Gentamicins un klindamicins ir potenciali nefrotoksiski un/
vai ototoksiski. Lai gan ta uzkrasanas organisma ir maz
ticama minimalas sistémiskas koncentracijas dél, seruma
ITmenis jakontrolé smagas nieru nepietiekamibas dé|:



Ta ka gentamicTnam/klindamicTnam ir neiromuskularas
blok&josas Tpasibas, $adiem pacientiem jabit piesardzi-
giem:

 ja pastav neiromuskularas saslimsanas

® ja pastav smaga nieru nepietiekamiba

* jatiek lietoti muskulus relaksejosi ITdzek|i

Alergiskas reakcijas var rasties neatkarigi no devas.

Skidrais monomeérs ir izteikti gaisto$a un uzliesmojo3a viela.
Ir sanemti zinojumi par monoméra izgarojumu uzliesmo-
8anu, ko izraisa elektrokauteru iericu lieto$ana kirurgisku
proceddru vietas tikko implantéto kaulu cementa tuvuma.
no kermena saskares ar to. Lietojot monoméru vai cementu
ir javalka cimdi, kuri aizsarga pret monoméra (metilmetakri-
lata) iek|0Sanu ada. llggadéja prakse ir radijusi, ka labas
aizsargajoSas Tpasibas ir aizsargcimdiem no triskartiga
polietiléna, etilena-vinilalkohola kopoliméra, ka arT no polie-
tilena un vitona®/butila.

Lidzigi labus rezultatus ir devusi metode uzvilkt divus parus
cimdu vienu virs otra, piem. lateksa standarta kirurgu
cimdiem parvilkt pari polietiléna kirurgu cimdus.

Lateksa vai polistirenbutadi&na cimdi vieni pasi nav lieto-
Sanai pieméroti. LOdziet savam cimdu piegadatajam aplie-
cinat, ka attiectgie cimdi ir pieméroti darbam ar
COPAL®G+C.Monoméra tvaiki var izraisit elpo$anas ce|u un
acu kairinajumu, ka arT iesp&jamus aknu bojajumus. Ir
sanemti zinojumi par adas alergiskam reakcijam péc
saskarsmes ar monomeéru.

Mtksto acu |€cu izgatavotaji iesaka tas iznemt stradajot ar
kaitigiem vai kodigiem tvaikiem. Par cik mikstas kontakt-
|&cas laiz cauri $kidrumus un gazes, nav ieteicams tas lietot
operacijas zalés, kur tiek izmantots metilmetakrilats.

Pirms COPAL®G+C lieto$anas kirurgam ir rlpigi jaiepazistas
ar ta Tpastbam, sagatavosanu lietoSanai un ievdat$anu
artroplastikas laika. Pirms lietoSanas kirurgiem tiek ieteikts
veikt COPAL®G+C parbaudes sajauk3anu, lietosanu un ieva-
di$anu. ArT izmantojot maisiSanas sistémas un §lirces,
cementa lietotajam jabat labi inform&tam par to lietoSanu.

Drosibas pasakumi

Kaulu cementa implantacijas laika un tieSi péc tam ir riipigi
jakontrol@ asinsspiediens, pulss un elposana. Javeic attie-
clgos pasakumus, lai nekavéjoties novérstu jebkuru $o vitalo
funkciju batisku izmainu. Lietojot COPAL®G+C ar totalu
gizas locTtavas protézi, augsstilba kaula smadzenu kanala
proksimala dala un locttavu dobums (acetabulum) Tsi pirms
kaulu cementa ievadiSanas ir ripigi jaiztira, jaizstc un jaiz-
zaveé. Lai samazinatu stipro spiediena palielinaSanos medul-
laraja kanala, protézes ievietoSanas laika ieteicams veikt
medullara kanala atsik3anas drenazu. Ja rodas pulmonali,
kardiovaskulari trauc&jumi, javeic kontrole un vajadzibas
gadijuma japalielina asins tilpums. Akitas respiratoriskas
mazspéjas gadTjuma javeic anesteziologiski pasakumi.

Nevélamas blakusparadibas / sekas

BieZi tieSi péc kaulu cementa un protézes implantacijas tiek
novérota Tslaiciga asinsspiediena kriSanas. Retos gadTjumos
novérota hipotonija kopa ar anafilaksi un anafilaktisku Soku,
sirdsdarbibas apstasanos un peksnu navi.
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Papildus metilmetakrilata kaulu cementa lieto$ana ir izraisi-
jusi sekojo$as nevélamas sekas: vénu iekaisumi, virspuséja
briices infekcija, dzila briices infekcija, plausu embolija,
hemoragija un asinsizplidumi, aug3stilba locTtavas iekai-
sums (trochanter bursitis), protézes atdalisanas vai izkuste-
$anas, augsstilba grozitaja (trochanter) lizums. Citas nove-
rotas blakusparadibas ir: heterotopa kaulu jaunveido$anas,
miokarda infarkts, Tslaicigi sirds ritma trauc&jumi,
smadzenu asinsrites traucéjumi.

Nepastav liela varbttiba, ka COPAL®G+C lieto$ana varétu
izraisTt ta sastava esoSo antibiotiku gentamicina un klinda-
micina pardozé3anu, jo no vélamas lielas antibiotiku lokalas
koncentracijas neliela transienta koncentracija seruma ir
tikai pirmajas stundas péc operacijas (<1 pg/ml gentami-
cina un 0,2 pg/ml klindamicina).

Mijiedarbiba

LietoSana kopa ar muskulu relaksantiem un éteri var pastip-
rinat gentamicina un klindamicina neiromuskulara bloka-
tora Tpasibas, tacu |oti zemas koncentracijas dé| seruma §is
blakusparadibas ir maz iespéjamas.

Atseviskos gadTjumos, Tpasi pacientiem ar nieru funkcijas
trauc&jumiem, var novérot mijiedarbibu, kas raksturiga
parenteralai gentamicina lieto$anai.

Vienlaiciga gentamicTna un spécigu diurétiku, pieméram,
etakrinskabes vai furosemida, lieto$ana var pastiprinat
gentamicina ototoksisko iedarbibu, jo daziem diurétikiem
pasiem piemTt ototoksiskas Tpasibas. Intravenozas diurétiku
ievadi$anas gadTjuma tie var pastiprinat aminoglikozidu
toksicitati, izmainot antibiotikas koncentraciju seruma un
audos.

Nesaderiba

Kaulu cementam nedrikst piejaukt Gdeni (piem. antibio-
tikas) saturo$us Skidumus, jo tadejadi ievérojami tiek sama-
zinata cementa stipriba.

Deva un sajauks$ana

Deva tiek sagatavota, sajaucot visu pulvera pacinas un
ampulas saturu. Izmantojamais daudzums ir atkarigs no
kirurgiskas operacijas specifikas un pielietotas tehnikas.
Pirms operacijas sakuma ir jabat sagatavotai vismaz vienai
papildus COPAL®G+C devai. Katra deva tiek sagatavota
atseviski.

Praksé vienai implantacijai reti tiek izmantotas vairak ka
Cetras sagatavotas mérvienibas. KlTniskas studijas ir radr-
jusas, ka arT ar $adam devam tiek sasniegta neliela koncen-
tracija seruma.

Sajauk3anai janotiek sterilos apstak|os. Nesterilo aluminija
aizsargiepakojumu, aréjo (no arpuses nesterilo) polietiléna
papira pacinu un no arpuses nesterilo ampulas iepakojumu
jaatver medicTnas masai, saglabajot sterilitati. Péc tam steri-
lais polietilena papira maisin$ un ampula aseptiski janoliek uz
sterila galda. Polietilena maisin$ un ampula jaatver sterilos
apstak|os. Neatveriet ampulu virs maisiSanas iekartas, lai
novérstu iespéjamu stikla drumslu nonak$anu cementa.



AtvérSana sterilos apstakl|os:

Maisina augddala esosie atvérSanas atloki
palidz atdalit PE plévi no papira.

Lai satvertu péc iespéjas lielaku atver-
$anas atloku laukumu, papira/PE pléves
mala jatur starp Tk8ki, raditajpirkstu un
vid&jo pirkstu.

Lddzu, izmantojiet visu Tk$ki, lai satvertu
PE pléves un papira malu un Iidzeni nonemtu katra vieta.

Sajauksana

Sajauks$anu var veikt pec divam dazadam metodém:
sajauk$ana vakuuma

manuala sajauk$ana

COPAL®G+C maisi$anas, gaidi$anas, apstrades un sacieté-
8anas laiki ir paradtti lieto$anas instrukcijas beigas esosajas
diagrammas.

Sajauksana vakuuma

Lai ieghitu kaulu cementu ar zemaku porainibu, cementa
sastavdalas péc uzglabasanas ledusskapt (vismaz

24 stundas 4-7 °C temperatira) tiek sajauktas vakuuma.
S$Ts metodes realizé$anai nepiecie3ama gaisu necaurlaidiga
slégta sistéma un atra nepiecieSama vakuuma (apm. 200
mbar absolita spiediena) sasniegdana trauka. |zmantojot So
metodi, maisi$anas ilgums ir tads pats ka izmantojot
manualo sajauk$anu (30 sekundes). Sastavdalu uzlabasana
ledusskapr paildzina apstrades un sacieté$anas fazes ilgumu.
Stkaku informaciju par $o sajauk3anas tehniku var sanemt
izmantotas sajaukSanas sistémas lieto$anas instrukcija.

Manuala sajauk$ana

lelejiet $kidrumu trauka un pievienojiet pulveri. Tad maisi-
jums ir rapigi jamaisa 30 sekundes. Kad miklveidiga masa
vairs nelTp pie gumijas cimdiem, ta ir gatava talakai lieto-
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Sanai. Sajauk3anas laiks ir atkarigs no materiala un telpas
temperatiiras. Kad vélama konsistence ir sasniegta,
cements ir gatavs ievieto$anai. Lai nodrosinatu pietiekamu
fiksé$anu, protéze ir jaievieto noraditaja laika un ta ir jatur,
kamér kaulu cements ir pilnba sacietéjis. Parpalikusais
cements ir janonem, kamér tas vél ir miksts.

Ja operacijas laika ir nepiecieSams papildus cements, péc
ieprieks aprakstitas metodes nakama pulvera pacina tiek
sajaukta ar Skidruma ampulas sastavu. leglita micama masa
ir jauzklaj uz jau ievietota cementa pirms tas ir sacietéjis.
Jebkura gadijuma viss maisina saturs ir jasajauc ar visu
ampulas saturu.

Uzglabasana
Uzglabat temperattra ITdz 25°C (77 °F).

Glabasanas laiks / sterilitate

Deriguma termin$ ir noradits uz aréja iepakojuma, aluminija
aizsargmaisina un iek$€ja maisina. COPAL® G+C nedrikst
lietot péc deriguma termina beigam. Atvérta vai bojata
alumtnija maisina vai ampulu blistera saturu nedrikst steri-
lizét otrreiz. COPAL®G+C ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi
un to nedrikst atkartoti sterilzét. COPAL® G+C nedrikst
lietot, ja poliméru pulveris ir iekrasojies dzeltena krasa.

Likvidésana

Kaulu cementa atseviskas sastavdalas, sacietéjis kaulu
cements, ka arT (netirs) iepakojums jalikvide, ievérojot
viet&jo varas iestazu noteikumus. Likvidéjiet poliméra
sastavdalu apstiprinata atkritumu apsaimnieko$anas
objekta. Skidra sastavdala jaiztvaicé zem labi ventiléta
parsega vai pirms likvidéSanas jaabsorbé inerta materiala un
japarvieto uz piemérotu tvertni.



COPAL®G+C

Eigenschappen en samenstelling

COPAL®G+C is een snel uithardende kunststof voor toepas-
sing in de botchirurgie met toevoeging van de antibiotica
gentamicine en clindamycine. Door deze toegevoegde anti-
biotica bestaat er bescherming tegen infecties van het
implantaat en het omgevende weefsel door bacterie-
stammen die gevoelig zijn voor gentamicine en/of clindamy-
cine. Als contrastmiddel voor rontgenfoto’s is het cement-
pulver zirkoniumdioxide bijgemengd. COPAL®G+C is groen
gekleurd om het cement in het veld van de operatie duide-
lijk zichtbaar te maken. Na het aanmengen ontstaat om te
beginnen een plastisch deeg dat als verankeringsmedium in
de botten wordt ingebracht. Het dan in het bot uithardende
cement maakt een stabiele verankering van de endopro-
these mogelijk. De bij beweging ontstane belasting wordt via
de cementmantel over een groter oppervlak op het bot over-
gedragen.

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

De ampul van bruin glas met de steriel gefiltreerde mono-
meervloeistof is eveneens steriel verpakt in een afzonder-
lijke, met ethyleenoxide gesteriliseerde blister.

Samenstelling
42,7 g poeder COPAL®G+C bevat:
1,0 g gentamicine (in de vorm van gentamicinesulfaat)
1,0 g clindamycine (in de vorm van clindamycinehydro-
chloride)
Andere inhoudsstoffe zijn: poly(methylmethacrylaat/metha-
crylaat), zirkoniumdioxide, benzoylperoxide, kleurstof
E141.

De vloeistof bevat methylmethacrylaat, dimethyl-p-tolui-
dine, hydrochinon, kleurstof E141.

Gebruiksdoel

COPAL®G+C is een rontgenpositieve, cementachtige
substantie die het inbrengen en fixeren van protheses
in het bot mogelijk maakt

Indicatie

De indicatie voor COPAL®G+C is het stabiel verankeren van
alle daarvoor geschikte gewrichts-endoprotheses bij
allo-arthroplastische primaire operaties met bijko- mende
infectiebescherming of het uitwisselen van endoprotheses
die — aseptisch of septisch door bacterién die gevoelig zijn
voor gentamicine en/of clindamycine - zijn losgeraakt.

Contraindicatie

COPAL®G+C mag niet worden gebruikt

* Bij vermoeden van aangetoonde overgevoeligheid voor
gentamicine, clindamycine, lincomycine of andere
bestanddelen van het botcement

* Tijdens de zwangerschap en bij borstvoeding

* Bij ernstige nierinsufficiéntie
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Doelpopulatie

Er is weinig bewijs voor toepassing onder kinderen en
adolescenten, daarom wordt afgeraden om bij hen
COPAL®G+C te gebruiken.

Als er geen andere optie beschikbaar is, bijvoorbeeld als
gevolg van aanwezig chirurgisch trauma, dan ligt de beslis-
sing voor toepassing van COPAL®G+C bij de desbetreffende
chirurg.

Gebruikersdoelgroep
Professionele zorgverleners in een klinische setting.

Waarschuwingen en bijwerkingen

COPAL®G+C is niet beoordeeld met betrekking tot ingrepen
aan de wervelkolom. De buiten de geregistreerde indicaties
om gebruikte toepassing van dit cement in de chirurgische
behandeling van de wervelkolom heeft soms geleid tot
zwaarwegende, levensbedreigende complicaties.

Algemene bijwerkingen

Er kunnen zich complicaties voordoen die voor elke chirur-
gische ingreep gelden. Er zijn gevallen bekend van long-
embolie.

Botcement

In zeldzame gevallen kan zich na de preparatie van het
gewrichtsprothesebed of direct na de implantatie van het
botcement en de gewrichtsprothese een tijdelijke daling van
de bloeddruk voordoen. Dergelijke pulmocardiovasculaire en
respiratoire bijwerkingen, die ook bekend staan onder de
namen implantatiesyndroom of botcementsyndroom, zijn
het gevolg van het binnendringen van beenmergbestand-
delen in het veneuze vaatstelsel.

Om pulmocardiovasculaire complicaties zoals longembolie
te vermijden, wordt aanbevolen de implantatieplaats
grondig te spoelen met een isotone oplossing (pulserende
irrigatie) voordat het botcement wordt ingebracht.

In het geval van pulmocardiovasculaire voorvallen moeten er
geschikte maatregelen worden genomen.

De volgende bijkomende ongewenste bijwerkingen werden
waargenomen bij het gebruik van botcement: loslaten of
dislocatie van de gewrichtsprotheses, embolieén, osteolyse
als gevolg van slijtagedeeltjes van het cement.

Gentamicine/clindamycine

Bij applicatie van gentamicine en clindamycine kan het in
principe komen tot de voor het antibioticum in kwestie typi-
sche bijwerkingen:

Gentamicine:

* beschadiging van de gehoorzenuw en de vestibulaire
zenuw

nefrotoxiciteit

neuromusculaire blokkade (zie wisselwerkingen)
zelden paresthesieén, tetanie en spierzwakte

zelden allergische reacties (exantheem, urticaria,
anafylactische reacties)



Clindamycine:

¢ pseudomembraneuze enterocolitis

e misselijkheid, braken, buikpijn

* verhoging van de transaminasen, icterus, storingen van de
leverfunctie

e zelden allergische reacties

Gentamycine/clindamycine zijn potentieel nefrotoxisch en/

of ototoxisch. Hoewel er op grond van de minimale systemi-

sche concentratie nauwelijks rekening hoeft te worden

gehouden met een cumulatie, moet bij zware nierinsuffici-

entie de serumspiegel worden gecontroleerd:

Aangezien gentamicine/clindamycine neuromusculaire

blokkade-eigenschappen hebben, moet in de volgende

gevallen voorzichtig te werk worden gegaan:

® bij voorgaande neuromusculaire aandoeningen

® bij ernstige nierinsufficiéntie

® bij gelijktijdige toediening van spierontspanningsmid-
delen

Allergische reacties kunnen onafhankelijk van de dosis

optreden.

De vloeibare monomeer is uiterst vluchtig en ontvlambaar.
Er is melding gemaakt van ontsteking van monomeer-
dampen veroorzaakt door de toepassing van elektrocauteri-
satieapparatuur op operatieplaatsen in de buurt van vers
geimplanteerd botcement. Het monomeer is ook een sterk
oplosmiddel voor lipiden en mag niet in direct contact met
het lichaam komen. Bij de omgang met de monomeer of het
cement moeten handschoenen worden gebruikt die de
nodige bescherming bieden tegen het indringen van het
monomeer (methylmethacrylaat) in de huid. Van hand-
schoenen van drielagig polyethy-

leen, ethyleen-vinyl-alcohol-copolymeer, polyethyleen en
viton®/butyl-handschoenen is al sinds langere tijd gebleken
dat ze goed beschermen. De gewoonte om twee paar hand-
schoenen over elkaar heen aan te trekken, een chirurgen-
handschoen van polyethyleen over een eerste paar stan-
daard chirurgenhandschoenen van latex, is eveneens
afdoende gebleken. Het gebruik van alleen handschoenen
van latex of polystyreen-butadien moet worden vermeden.
Laat s.v.p. door de leverancier van uw handschoenen beves-
tigen dat de handschoenen geschikt zijn voor gebruik met
COPAL®G+C.De monomeerdampen kunnen de ademwegen
en de ogen prikkelen en mogelijk ook de lever beschadigen.
Er zijn huidirritaties beschreven die tot het contact met de
monomeer te herleiden zijn.

Producenten van zachte contactlenzen raden aan om deze
lenzen in de nabijheid van schadelijke of prikkelende
dampen uit te doen. Omdat zachte contactlenzen vloei-
stoffen en gassen doorlaten, moeten ze niet in de operatie-
zaal worden gedragen wanneer er methylmethacrylaat wordt
gebruikt.

Voor het gebruik van COPAL®G+C moet de chirurg goed op
de hoogte zijn van de eigenschappen ervan, de omgang
ermee en het aanbrengen ervan tijdens de arthroplastiek.
Aanbevolen wordt dat de chirurg het hele procédé van het
mengen alsmede het werken met en inbrengen van
COPAL®G+C voor gebruik oefent. Gedetailleerde kennis is
ook vereist wanneer er mengsystemen en spuiten worden
gebruikt voor de applicatie van het cement.
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Veiligheidsmaatregelen

Bloeddruk, puls en ademhaling moeten tijdens en direct na
de implantatie van het botcement zorgvuldig worden
bewaakt. ledere significante verandering van deze vitale
functies moet direct met behulp van de daarvoor nood-
zakelijke maatregelen worden verholpen. Bij toepassing van
COPAL®G+C bij een volledige heupprothese moet het proxi-
male deel van het mergkanaal van femur en acetabulum
kort voor het inzetten van het botcement zorgvuldig worden
schoongemaakt, geaspireerd en gedroogd. Ter reductie van
de grote verhoging van de druk in de intraossaire ruimte
tijdens het inzetten van de prothese wordt een verlaging van
de druk door zuigdrainage van de intraossaire ruimte aanbe-
volen. In geval van pulmonale, cardiovasculaire complica-
ties is de bewaking en mogelijk ook een verhoging van het
bloedvolumen noodzakelijk. Bij acute respiratorische insuf-
ficiéntie moeten anesthesiologische maatregelen worden
genomen.

Ongewenste bijwerkingen

Vaak wordt een tijdelijke verlaging van de bloeddruk direct
na de implantatie van het botcement en de endoprothese
geconstateerd. In enkele zelden voorkomende gevallen is
beschreven dat de hypotonie gepaard ging met anafylaxie,
met inbegrip van een anafylactische shock, hartstilstand en
plotselinge dood.

Bij gebruik van methylmethacrylaat-botcement zijn de
volgende bijkomende ongewenste werkingen geconstateerd:
thromboflebitis, oppervlakkige wondinfectie, diepe wondin-
fectie, longembolie, hemorrhagie en hematomen, bursitis
van de trochanter, het losraken of verschuiven van de
prothese, het losraken van de trochanter. Andere geconsta-
teerde bijwerkingen: heterotope ossificatie, myocardinfarct,
kortdurende hartritmestoringen, cerebrovasculaire stoornis.

Met gevaar voor een overdosis door de in het botcement
voorhanden zijnde antibiotica gentamicine en clinda-my-
cine hoeft bij het gebruik van COPAL®G+C geen rekening te
worden gehouden omdat uit de gewenste hoge locale
concentraties alleen tijdens de eerste postoperatieve uren
lage transiente serumconcentraties resulteren (<1 pg/ml bij
gentamicine resp. 0,2 pg/ml bij clindamycine).

Wisselwerkingen

Door het geven van spierverslappers en ether kunnen de
neuromusculair blokkerende eigenschappen van gentami-
cine en clindamycine worden versterkt, het optreden van
deze bijwerkingen is echter onwaarschijnlijk gezien de zeer
lage serumspiegels die bereikt worden.

In uitzonderingsgevallen, met name bij patiénten met een
verminderde nierfunctie, zouden echter de van de parente-
rale toediening van gentamicine bekende interacties kunnen
worden waargenomen,

Het gelijktijdige gebruik van gentamicine en sterk werkende
diuretica, zoals etacrynezuur of furosemide, kan de ototoxi-
sche werking van gentamicine versterken, aangezien
bepaalde diuretica zelf een ototoxiciteit kunnen veroor-
zaken. Bij de intraveneuze toediening kunnen de diuretica
de toxiciteit van de aminoglycosiden door een verandering
van de antibiotica-concentratie in het serum en weefsel
verhogen.



Incompatibiliteit

Waterige (bijvoorbeeld antibioticahoudende) oplossingen
mogen niet bij het botcement worden bijgemengd omdat
daardoor de vastheid van het cement aanzienlijk wordt
verminderd.

Dosering en toebereiding

Een dosis wordt toebereid door het mengen van de gehele
inhoud van een poederzakje met een ampul. De in te zetten
hoeveelheid hangt af van de speciale chirurgische ingreep
en de toegepaste techniek.

Minstens een extra dosis COPAL®G+C moet voor het begin
van de operatie ter beschikking staan. Elke dosis wordt
afzonderlijk toebereid.

In de praktijk worden slechts zeer zelden meer dan vier van
te voren gedoseerde eenheden per implantatie gebruikt. Ook
bij deze doseringen bleek bij klinische studies slechts een
geringe serumspiegel.

Het mengen gebeurt onder steriele condities. Het bescher-
mende niet-steriele aluminium omhulsel, het buitenste (van
buiten niet-steriele) polyethyleen-papierzakje en de aan de
buitenkant niet-steriele blisterverpakking van de ampullen
moeten door een assistent bij handhaving van de steriliteit
worden geopend. Het steriele polyethyleen-papierzakje en
de ampul moeten aseptisch op een steriele tafel worden
gelegd. Het polyethyleen-papierzakje en de ampul moeten
onder steriele omstandigheden worden geopend. Gelieve de
ampul niet recht boven het mix systeem te openen ter voor-
koming van contaminatie van het cement met eventuele
glas deeltjes.

Openen onder steriele omstandigheden:

De openingsflappen aan de bovenzijde
van de zak dienen om het PE-folie los te
trekken van het papier.

Pak een zo groot mogelijk gedeelte van de
openingsflappen vast door de zijkant van
het papier / PE-folie tussen uw duim, wijs-
vinger en middelvinger vast te houden.
Gebruik het volledige oppervlak van uw duim om de zijkant
van het PE-folie en papier vast te pakken en trek elke
zijkant gelijkmatig los.

Applicatie

Voor het mengen worden twee methoden gebruikt:

Mengen in een vaculim mixsysteem

Mengen met de hand

Zie voor de tijden voor het mengen, wachten, verwerken en
uitharden van COPAL®G+C de schema's aan het eind van de
gebruiksaanwijzing.

Mengen in een vacuiim

Om een botcement met verminderde porositeit te krijgen
worden de cementcomponenten na koeling (minstens

24 uur bij 4-7 °C) onder vacuiim aangeroerd. Voor-waarde

daarvoor zijn het gebruik van een luchtdicht afgesloten
systeem en de snelle opbouw van een voldoende vacuiim in
de mengcontainer (ca. 200 mbar absolute druk). Bij het
vaculim-aanmengen geldt dezelfde tijd voor het aanroeren
(30 sec) als bij het aanmengen zonder vacutim. Door het
koelen vooraf worden de fases voor het verwerken en
uitharden verlengd. De details met betrekking tot de
aanmengtechniek zijn te vinden in de gebruiksaanwijzing
van het gebruikte mengsysteem.

Mengen met de hand

De vloeistof wordt in een schaal gegoten, het poeder wordt
erbij gedaan. Het mengsel wordt dan zorgvuldig

30 seconden lang geroerd. Wanneer de deegachtige massa
niet meer aan de rubberen handschoenen kleeft, kan hij
worden verwerkt. De applicatieduur hangt af van de tempe-
ratuur van materiaal en ruimte. Als de gewenste consis-
tentie is bereikt kan het cement worden aangebracht. Om
ervoor te zorgen dat er voldoende gefixeerd is moet de
prothese binnen de voor de verwerking genoemde tijd
worden ingezet en vastgehouden tot het botcement volledig
is uitgehard. Overbodig cement moet worden verwijderd
zolang het nog niet uitgehard is.

Als er tijdens de operatie extra cement benodigd wordt, kan
nog een zakje poeder met een ampul vloeistof worden
aangemengd zoals hierboven beschreven, de ontstane
kneedbare massa moet op het al aangebrachte cement
worden aangebracht voor dat is uitgehard. Er moet altijd de
gehele inhoud van een zakje met de gehele inhoud van een
ampul worden gemengd.

Bewaren
Niet opslaan resp. bewaren bij een temperatuur boven
25°C(77°F).

Houdbaarheid/steriliteit

De vervaldatum is opgedrukt op de opvouwbare doos, het
beschermende aluminium omhulsel en het binnenste zakje.
Na afloop van de aangegeven datum mag COPAL®G+C niet
meer worden gebruikt. De inhoud van geopende of bescha-
digde aluminium zakjes of ampul verpakkingen mogen niet
worden hergesteriliseerd en moeten worden weggegooid.
COPAL®G+C is gesteriliseerd met ethyleenoxide-gas en mag
niet opnieuw worden gesteriliseerd. Als het polymeerpoeder
geel verkleurd is mag COPAL®G+C niet worden gebruikt.

Afvalverwijdering

Volg bij het afvoeren van losse componenten van het botce-
ment, uitgehard botcement en (niet-gereinigd) verpakkings-
materiaal de voorschriften van de plaatselijke instanties op.
Voer de polymeercomponent af via een goedgekeurd afval-
verwerkingsbedrijf. Laat de monomeervloeistofcomponent
verdampen onder een goed ventilerende afvoerkap/in een
zuurkast of zuig de vloeistof op met een inert materiaal en
voer het als afval af in een daartoe geschikt reservoir.



COPAL®G+C

Egenskaper og sammensetning

COPAL®G+C er et hurtigherdende kunststoff til bruk innen
beinkirurgien med tillegg av de antibiotiske midlene genta-
micin og clindamycin. Det er sgrget for infeksjonsbeskyt-
telse mot dannelse av bakteriekolonier i implantatet og det
tilgrensende vevet med patogener som er gmfintlige mot
gentamicin- og / eller clindamycin, da middelet inneholder
antibiotika. Som rgntgenkontrastmiddel er det blandet
zirkondioksid i sementpulveret. COPAL®G+C er farget gragnt
for & gjgre sementen i operasjonsfeltet godt synlig.

Etter at komponentene er blandet, oppstar det fgrst en plas-
tisk deig, som fgres inn i beinet som forankringsmedium.
Sementen, som deretter herder inne i beinet, muliggjgr en
stabil forankring av endoprotesene. Belastingskreftene som
oppstar under bevegelsesforlgpet overfgres med stor flate til
beinet via sementmantelen.

Sementpulveret er pakket tredobbelt. Den utvendige, uste-
rile beskyttelsesposen av aluminium inneholder en polyety-
len-papirpose (kan rives opp), som er usteril utvendig og
steril innvendig. | denne befinner det seg nok en steril poly-
etylen-papirpose som inneholder sementpulveret.

Ampullen av brunt glass med den sterilfiltrerte monomervee-
sken er ogsa sterilt pakket i bobleplast som er sterilisert
med etylenoksid.

Sammensetning
42,7 g pulver COPAL®G+C inneholder

1,0 g gentamicin (som gentamicinsulfat)

1,0 g clindamycin (som clindamycinhydroklorid)
Ytterligere innholdsstoffer er: Poly(metylmetakrylat/
metakrylat), zirkondioksid, benzoylperoksid, fargestoff
E141.

Vaesken inneholder metylmetakrylat, dimetyl-p-toluidin,
hydrokinon, fargestoff E141.

Bruksomrade
COPAL®G+C er en rgntgenbestandig, sementaktig substans
som gjgr det mulig a sette inn og fiksere proteser i bein.

Indikasjon

COPAL®G+C er indikert for stabil forankring med ekstra
infeksjonsbeskyttelse for alle egnede leddendoproteser ved
alle artroplastiske fgrstegangs operasjoner eller ved skifte av
endoproteser som har Igsnet pga. aseptiske patogener eller
pga. gjennom gentamicin- og/eller clindamycingmfintlige
patogener.

Kontraindikasjon

COPAL®G+C skal ikke anvendes

e ved kjent overgmfintlighet mot gentamicin, clindamycin,
lincomycin eller andre bestanddeler i beinsementen

e under graviditet eller ved amming

e ved alvorlig nyreinsuffisiens
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Malpopulasjon

Det foreligger fa resultater for barn og ungdom, og derfor
anbefales det ikke & bruke COPAL®G+C.

Hvis det ikke finnes andre tilgjengelige alternativer, for
eksempel ved eksisterende kirurgisk traume, har behand-
lende lege ansvaret for 4 vurdere bruk av COPAL®G+C.

Malgruppe
Helsearbeidere i klinisk sammenheng.

Advarsler og bivirkninger

COPAL®G+C er ikke vurdert nér det gjelder inngrep i
virvelsgylen. Bruk av denne sementen utenfor de registrerte
indikasjonene i virvelsgylekirurgien har ofte fgrt til alvorlige,
livstruende komplikasjoner.

Generelle bivirkninger
Som ved ethvert kirurgisk inngrep kan det oppsta komplika-
sjoner. Det er rapportert om tilfeller av lungeemboli.

Bensement

En sjelden gang vil det oppsta en midlertidig nedgang i
blodtrykk etter klargjgring av leddprotesebasen eller rett
etter implantering av bensement og leddprotesen. Disse
pulmokardiovaskulare og respiratoriske bivirkningene, ogsa
kjent som implantasjonssyndrom eller bensementsyndrom,
skyldes det at benmargens bestanddeler absorberes i det
vengse blodkarsystemet.

For & unnga pulmokardiovaskuleere komplikasjoner som
f.eks. lungeemboli, anbefales det at implantasjonsstedet
skylles grundig med en isoton Igsning (ved hjelp av ,,puls-
spyling") fgr bensementen settes inn.

Ved pulmokardiovaskuleere hendelser skal det iverksettes
egnede tiltak.

Fglgende ytterligere ugnskede virkninger er observert ved
bruk av bensement: leddproteser kan Igsne eller dislokasjon
av leddproteser, embolier, osteolyse pa grunn av sementsli-
tasje.

Gentamicin/clindamycin

Ved applikasjon av gentamicin og clindamycin kan prinsi-
pielt de bivirkningene oppsta som er typiske for det respek-
tive antibiotikum:

Gentamicin:

o Skade pa akustikus og vestibularis

* Nefrotoksisitet

* Nevromuskuler blokade (se interaksjoner)

* Sjelden parestesier, tetani og muskelsvakhet

* Sjelden allergiske reaksjoner (eksantem, elveblest, anafy-
laktiske reaksjoner)

Clindamycin:

* Psevdomembrangs enterokolitt

* Kvalme, oppkast, magesmerter

* Pkning av aminotransferaser, ikterus, leverfunksjonsfor-
styrrelser

* Sjelden allergiske reaksjoner



Gentamicin/clindamycin er potensielt nefrotoksisk og/eller

ototoksisk. Selv om man pa grunn av den minimale syste-

miske konsentrasjonen neppe ma gjgre regning med at det

finner sted kumulasjon, skal nivaet i serum kontrolleres ved

alvorlig nyreinsuffisiens.

Ettersom gentamicin/clindamycin har nevromuskuleert blok-

kerende egenskaper, skal det utvises forsiktighet ved

fglgende pasienter:

e ved tidligere nevromuskulare sykdommer

* ved alvorlig nyreinsuffisiens

e ved samtidig administrering av muskelsavslappende
midler

Allergiske reaksjoner kan oppsta uavhengig av dosen.

Den flytende monomeren er svaert flyktig og brannfarlig. Det
er rapportert om antennelse av monomergass forarsaket av
bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa operasjonsomrader i
neerheten av nylig implantert bensement. Monomeren er
ogsa en sterk lipidlgsning og skal ikke komme i direkte
kontakt med kroppen. Ved h&ndtering av monomeren eller
sementen ma det brukes hansker som gir ngdvendig beskyt-
telse mot inntrengning av monomeren (metylmetakrylat) i
huden. Hansker av trelags polyetylen, etylen-vinylalko-
hol-kopolymer, polyetylen) og hansker av Viton®butyl har vist
seg som en god beskyttelse over lengre tid.

Ogsa praksisen med a trekke to par hansker over hverandre,
en kirurghanske av polyetylen over et innvendig par stan-
dard kirurghansker av lateks har gitt gode resultater.

Bruk av bare hansker av lateks- eller polystyrenbutadien ma
unngas. Vennligst fa din hanskeleverandgr til a bekrefte at
hanskene egner seg til bruk med COPAL®G+C. Monomer-
dampene kan irritere luftveiene og gynene og muligens
skade leveren. Det er rapportert om hudirritasjoner som kan
farers tilbake til kontakt med monomeren.

Produsenter av myke kontaktlinser anbefaler a fjerne disse
linsene dersom det foreligger skadelige eller irriterende
damper. Da myke kontaktlinser kan gjennomtrenges av
vaesker og gasser, skal de ikke anvendes i operasjonssalen,
dersom det brukes metylmetakrylat.

Fgr COPAL®G+C anvendes, bgr kirurgen ha gjort seg innga-
ende fortrolig med dens egenskaper, handteringen og appli-
kasjonen under artroplastikken. Det anbefales kirurgen a
gve hele fremgangsmaten til blanding, handtering og innfg-
ring av COPAL®G+C fgr preparatet anvendes. Det er ogsa
ngdvendig med inngéende kunnskaper nar det brukes blan-
dingssystemer og sprgyter til applikasjon av sementen.

Forsiktigt ninger

Blodtrykk, puls og andedrett a overvakes ngye under og umid-
delbart etter implantasjonen av beinsementen. Enhver signifi-
kant forandring av disse vitaltegnene méa gyeblikkelig oppheves
med egnede tiltak. Ved bruk av COPAL®G+C ved en total hofte-
protese bgr den proksimale delen av beinmargkanalen i femur
og acetabulum rengjgres, aspireres og tgrkes umiddelbart fgr
beinsementen settes inn. For a redusere den store trykkgk-
ningen i det intraossale rommet nér protesen settes inn, anbe-
fales en trykkavlastning ved sugedrenasje av det intraossale
rommet. | tilfelle det oppstér pulmonale, kardiovaskulaere
komplikasjoner er det ngdvendig med overvakning og muligens
en gkning av blodvolumet. Ved akutt respiratorisk insuffisiens
bgr det treffes anestesiologiske tiltak.
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Ugnskede virkninger

Ofte noteres det en forbigdende senkning av blodtrykket
etter implantasjonen av beinsementen og endoprotesen. Det
er beskrevet sjeldne tilfeller der det oppsto hypotoni med
anafylaksi inklusive anafylaktisk sjokk, hjertestillstand og
plutselig dgd.

De fglgende ytterligere ugnskede virkningene er observert
ved bruk av metylmetakrylat beinsement: Throbophlebitis
(tromboflebitt) overfladisk sarinfeksjon, dyp sarinfeksjon,
lungeemboli, hemoragi og hematomer, trokanterbursitt,
Igsning eller forskyvning av protesen, Igsning av trokanter.
Andre observerte bivirkninger: Heterotop beinnydannelse,
myokardinfarkt, hjerterytmeforstyrrelser over en kortere
periode, cerebrovaskulaere hendelser.

Det forventes ingen overdosering gjennom innholdet av anti-
biotikaene gentamicin og clindamycin under bruken av
COPAL®G+C, da det kun i de fgrste postoperative timene
resulterer lave transiente serumkonsentrasjoner av de
gnskede hgye lokale konsentrasjonene (<1 pg/ml for genta-
micin og 0,2 pg/ml for clindamycin).

Vekselvirkninger

Ved & gi muskelrelaksanter og eter, kan gentamicinets nevro-
muskuleert blokkerende egenskaper tilta, men pga. det svaert
lave serumnivaet som oppnas er det er sveert usannsynlig at
disse bivirkningene oppstar.

| unntakstilfeller, spesielt hos pasienter med nedsatt nyre-
funksjon, kan imidlertid de interaksjoner som er kjent fra
parenteral administrering av Gentamicin observeres.
Samtidig bruk av Gentamicin og diuretika med sterk virk-
ning, som for eksempel etakrynsyre eller furosemid, kan
forsterke den ototoksiske virkningen til Gentamicin,
ettersom visse diuretika selv kan forarsake en ototoksisitet.
Ved intravengs administrering kan diuretika gke toksisiteten
til aminoglykosidene ved & forandre antibiotikakonsentra-
sjonen i serum og vev.

Inkompatibiliteter

Vannholdige (f. eks. antibiotikumholdige) Igsninger ma ikke
blandes i beinsementen, da disse har en betydelig negativ
innvirkning pa sementens fasthet.

Dosering og tilberedning

En dose tilberedes ved & blande hele innholdet i en pulver-
pose med en ampulle. Mengden som skal brukes avhenger
av det spesielle kirurgiske inngrepet og teknikken som
finner anvendelse.

Minst en ekstra dose COPAL®G+C bgr star klar til disposi-
sjon fgr operasjonen begynner. Hver dose tilberedes separat.
| praksis vil det sjelden brukes mer enn fire fordoserte
enheter pr. implantasjon. Ogsa ved disse doseringene
oppsto det kun lave serumnivaer under kliniske studier.

Blandingen skal utfgres under sterile betingelser. Det
ikke-sterile beskyttelseshylsteret av aluminium, den utven-
dige (utvendig ikke-sterile) polyetylenpapirposen og den
utvendig ikke-sterile blisteremballasjen til ampullene skal
apnes av en assistent, som ma sgrge for at steriliteten



opprettholdes. Den sterile polyetylenpapirposen samt
ampullen skal legges aseptisk pa et sterilt bord. Polyetylen-
papirposen og ampullen skal apnes under sterile betin-
gelser. For & unnga kontaminering av sementen med
fragmenter fra glassmpullen ma den ikke apnes over
mikseutstyret.

Apning under sterile forhold:

Apningsflikene gverst pa posen er til hjelp
nar PE-folien skal fjernes fra papiret.

For & gripe sa mye av apningsflikene som
mulig, bgr siden av papiret/PE-folien
holdes mellom tommel-, peke- og lang-
fingeren.

Bruk hele tommelfingerflaten til & gripe
PE-folien og papiret, og dra hver side jevnt av.

Pafgring

To metoder anvendes til blanding av massen:

Blanding i vakuum

Blanding med handen

Blande-, vente-, arbeids- og herdetid for COPAL®G+C er
vist i diagrammene helt bak i bruksanvisningen.

Blanding i vakuum

For & lage en beinsement med mindre porgsitet, blir sement-
komponentene rgrt under vakuum etter at de fgrst er blitt
nedkiglt (minst 24 timer ved 4-7 °C). Forutsetning for dette er
at det brukes et |ufttett tilkoplet system og rask oppbygning av
et tilstrekkelig vakuum i blandebeholderen (ca. 200 mbar
absolutt trykk). Nar sementen blandes under vakuum, gjelder
samme rgretid (30 sek.) som for blanding uten vakuum. P&
grunn av fornedkijglingen forlenges fasene for bearbeiding og
herding. Detaljene nar det gjelder blandeteknikken er & lese i
bruksanvisningen for anvendt blandesystem.
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Blanding med handen

Vaesken tgmmes ned i en beholder, deretter fylles pulveret i.
Blandingen rgres deretter grundig i 30 sek. Nar den deigar-
tige massen ikke lengre klistrer seg til gummihanskene, kan
den bearbeides. Applikasjonsvarigheten er avhengig av
material- og romtemperaturen. Nar gnsket konsistens er
oppnadd, kan sementen péfgres. For a sikre tilstrekkelig
fiksering, skal protesen settes inn fast innen tidsvinduet for
bearbeidingen, den ma holdes fast inntil beinsementen er
fullstendig herdet. Overflgdig sement skal fjernes mens den
enna er myk.

Dersom det behgves mer sement under operasjonen, kan en
ytterligere pose pulver blandes med en ampulle vaeske slik
det beskrives ovenfor, den modellerbare massen ma legges
pa den allerede pafgrte sementen fgr denne er herdet. Man
ma alltid blande hele innholdet i en pose med hele
innholdet i en ampulle.

Lagring
Skal ikke lagres eller oppbevares over 25°C (77 °F).

Holdbarhet/sterilitet

Forfallsdato er trykket pa den sammenleggbare esken,
beskyttelsesposen av aluminium samt pa den innvendige
posen. COPAL®G+C ma ikke brukes mer etter at angitt dato
er utlgpt. Innholdet i apnede eller skadde beskyttelsesposer
av aluminium eller blisterpakninger med ampuller ma ikke
resteriliseres og ma derfor kasseres. COPAL®G+C er sterili-
sert med etylenoksidgass og ma ikke steriliseres pa nytt
igien. COPAL®G+C ma ikke brukes mer dersom polymerpul-
veret er blitt gulfarget.

Kassering

Enkelte av beinsementens komponenter, herdet beinsement
samt (ikke rengjort) emballasje skal avfallsbehandles i
samsvar med gjeldende lokale forskrifter. Polymerkompo-
nenten skal avfallsbehandles hos et autorisert avfallsanlegg.
Vaskekomponenten skal fordampes under en godt ventilert
avtrekkshette eller absorberes av et inert materiale og over-
fares til egnet beholder for avfallsbehandling.



COPAL®G+C

Wiasciwosci i sktad

COPAL®G+C to szybko utwardzalne tworzywo sztuczne z
dodatkiem antybiotykéw gentamycyny i klindamycyny do
zastosowania w chirurgii uktadu kostnego. Zawarto$¢ anty-
biotykéw zapewnia ochrong przed infekcjami implantu i
sasiadujacej z nim tkanki przez zarazki wrazliwe na genta-
mycyne i/lub klindamycyne. Jako $rodek radiocieniujacy do
proszku cementu dodaje sie dwutlenek cyrkonu.
COPAL®G+C zostat zabarwiony na zielono chlorofilem, tak
aby cement byt wyraznie widoczny w polu operacyjnym.

Po wymieszaniu powstaje napierw plastyczna masa, ktéra
zostaje wprowadzona w ko$¢ jako $rodek mocujacy. Cement,
ktéry w kosciach podlega utwardzeniu, umozliwia nastepnie
stabilne umocowanie endoprotezy. Sity obciazenia powsta-
jace w trakcie ruchu przenoszone sa na kosci na duzej prze-
strzeni poprzez pokrywe cementowa.

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

Amputka z brazowego szkta, zawierajaca ptyn monomerowy
wysterylizowany przez filtracje, byta réwniez zapakowana
sterylnie do pojedynczego blistra, wysterylizowanego tlen-
kiem etylenu.

Sktad
Jedna saszetka proszku COPAL®G+C
(42,7 g) zawiera
1,0 g gentamycyny (w formie siarczanu gentamycyny)
1,0 g klindamycyny (w formie chlorowodorku klindamy-
cyny)
Dalsze sktadniki to: poli(akrylan metylu/metaakrylan
metylu), dwutlenek cyrkonu, nadtlenek benzoilu,
barwnik E141
Ptyn zawiera metaakrylan metylu, dwumetylo-p-toluidyne,
hydrochinon, barwnik E 141

Zastosowanie

COPAL®G+C to radiocieniujaca substancja cementopo-
dobna, ktéra umozliwia wprowadzenie i umocowanie protez
w kosciach.

Wskazania

COPAL®G+C zalecany jest do stabilnego mocowania z
zapewnieniem dodatkowej ochrony przed infekcjami wszyst-
kich odpowiednich endoprotez stawéw w pierwotnych opera-
cjach artoplastycznych oraz przy wymianie endoprotez asep-
tycznych lub tez septycznie poluzowanych przez zarazki
wrazliwe na gentamycyne i/lub klindamycyne.

Przeciwwskazania

COPAL®G+C nie moze by¢ stosowany

e w przypadku podejrzewanej lub stwierdzonej nadwrazli-
wosci na gentamycyne, klindamycyne, linkomycyne lub
inne sktadniki cementu kostnego

* wokresie ciazy i laktacji

e w przypadku powaznej niewydolno$ci nerek
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Populacja docelowa

Istnieja nieliczne dane dotyczace dzieci i mtodziezy, dlatego
nie zaleca sie zastosowania COPAL®G+C w tej grupie
pacjentow.

Jesli nie ma innej mozliwosci, na przyktad w przypadku
obecnego urazu chirurgicznego, decyzja dotyczaca zastoso-
wania COPAL®G+C nalezy do chirurga prowadzacego.

Docel grupa uzytk
Pracownicy ochrony zdrowia w kontekscie klinicznym.

Ostrzezenia i dziatania niepozadane

COPAL®G+C nie zostat przebadany w odniesieniu do
zabieg6w na kregostupie. Zastosowanie cementu poza zare-
jestrowanymi wskazaniami w zakresie operacji kregostupa
prowadzito czasami do powaznych, zagrazajacych zyciu
komplikacji.

Ogodlne dziatania uboczne

Mozliwe sa powiktania, ktére moga wystapi¢ podczas
kazdego zabiegu chirurgicznego. Znane sa przypadki wysta-
pienia zatorowos$ci ptucnej.

Cement kostny

Rzadko moze wystapi¢ przejsciowy spadek cisnienia krwi po
przygotowaniu foza protezy stawéw lub bezposrednio po
implantacji cementu kostnego i protezy stawéw. Takie
ptucne, sercowo-naczyniowe i oddechowe dziatania
uboczne, znane réwniez jako zespét poimplantacyjny lub
zesp6t cementu kostnego, wynikaja z przedostania sig sktad-
nikéw szpiku kostnego do uktadu naczyn zylnych.

Aby unikna¢ powiktan ze strony uktadu oddechowego i
sercowo-naczyniowego, takich jak zatorowo$¢ ptucna, zaleca
sie doktadne przeptukanie miejsca implantacji roztworem
izotonicznym (zastosowanie ptukania pulsacyjnego) przed
wprowadzeniem cementu kostnego.

W przypadku zdarzeri ze strony uktadu oddechowego i serco-
wo-naczyniowego nalezy podja¢ odpowiednie dziatania.
Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane byty obser-
wowane podczas stosowania cementu kostnego: obluzo-
wanie lub przemieszczenie protezy stawdw, zatory, osteoliza
wskutek $cierania cementu.

Gentamycyna/klindamycyna

Przy zastosowaniu gentamycyny i klindamycyny moga z
zasady wystapi¢ dziatania niepozadane typowe dla tych
antybiotykow:

Gentamycyna:

® uszkodzenie nerwéw stuchowych i przedsionkowych

o toksyczno$¢ nerek

® blokowanie przewodnictwa nerwowo-mie$niowego (patrz
Interakcje)

o wrzadkich przypadkach parastezje, tezyczka oraz osta-
bienie migsni

e w rzadkich przypadkach reakcje alergiczne (wykwity,
pokrzywka, reakcje anafilaktyczne)



Klindamycyna:

* rzekomobtoniaste zapalenie jelita cienkiego i okreznicy

* nudnosci, wymioty, béle brzucha

e wzrost poziomu transaminaz, zéttaczka, zaburzenia czyn-
nosci watroby

e wrzadkich przypadkach reakcje alergiczne

Gentamycyna/klindamycyna maja potencjalnie dziatanie
nefrotoksyczne i/lub ototoksyczne. Chociaz ze wzgledu na
minimalne stezenie uktadowe nie nalezy spodziewac sie
kumulacji, w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek zale-
cana jest kontrola stezenia w surowicy.
Gentamycyna/klindamycyna posiadaja wtasciwosci bloku-
jace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, dlatego zalecana
jest szczegblna ostrozno$¢ u nastepujacych pacjentéw:
* w przypadku choréb nerwowo-mig$niowych w wywiadzie
e w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek
® przy jednoczesnym podawaniu lekéw zmniejszajacych
napiecie miesni
Reakcje alergiczne moga wystapi¢ niezaleznie od zastoso-
wanej dawki.

Ptyn monomerowy jest bardzo lotny i tatwopalny. Zgtaszano
przypadki zaptonu oparéw monomeru spowodowanego
zastosowaniem urzadzen do elektrokauteryzacji w polu
operacyjnym w poblizu $wiezo wszczepionych cementéw
kostnych. Monomer jest takze silnym rozpuszczalnikiem
lipidéw i nie powinien mie¢ bezposredniego kontaktu z
ciatem. W pracy z monomerem lub cementem nalezy
uzywac rekawiczek zapewniajacych konieczna ochrone
przed przedostaniem sie monomeru (metakrylanu metylu)
do skéry. Rekawice tréjwarstwowe z polietylenu, kopolimeru
etylenowo-alkohol winylowego i polietylenu oraz rekawice
butylenowe Viton® wykazaty w dtuzszym okresie dobre
wiasciwosci ochronne.

W praktyce sprawdzito sie takze naktadanie na siebie dwu
par rekawic, tzn. rekawic chirurgicznych z polietylenu na
wewnetrzng pare standardowych rekawic chirurgicznych z
lateksu.

Nalezy unika¢ uzywania tylko rekawic lateksowych lub poli-
styrenowo-butadienowych. Prosze poprosi¢ swojego
dostawce rekawic o potwierdzenie, iz rekawice nadaja sie do
uzytkowania z COPAL® G+C . Opary monomerowe moga
powodowa¢ podraznienia drég oddechowych i oczu oraz
ewentualnie uszkadza¢ watrobe. Znane s3 przypadki podraz-
nien skéry powstate w wyniku kontaktu z monomerem.
Producenci migkkich szkiet kontaktowych zalecaja, by
usuwac szkta kontaktowe w obecnosci szkodliwych lub draz-
nigcych oparéw. Poniewaz migkkie szkta kontaktowe sa
przepuszczalne dla cieczy i gazéw, nie nalezy ich nosi¢ na
sali operacyjnej w przypadku stosowania metakrylanu
metylu.

Przed zastosowaniem COPAL®G+C chirurg powinien zapo-
znac sie dobrze z jego wtasciwo$ciami oraz opanowac przy-
gotowywanie i zastosowanie w trakcie operacyjnego wytwa-
rzania stawu. Chirurgom zaleca sie prze¢wiczenie catej
procedury mieszania, przygotowania i wprowadzania
COPAL®G+C przed jego zastosowaniem operacyjnym. Dobre
przygotowanie konieczne jest takze w przypadku zastoso-
wania systeméw do mieszania i strzykawek do aplikacji
cementu.

Srodki ostroznosci

Nalezy starannie kontrolowac ciénienie krwi, puls oraz oddy-
chanie w trakcie i bezposrednio po wszczepieniu cementu
kostnego. Wszelkie wyrazne zmiany powyzszych wskaznikéw
nalezy natychmiast zwalcza¢ za pomocga odpowiednich
$rodkéw. W przypadku zastosowania

COPAL®G+C do petnej endoprotezy biodra, nalezy na krétko
przed wprowadzeniem cementu kostnego starannie wyczy-
$ci¢, odessac i wysuszy¢ najblizsza cze$¢ kanatu szpiku
kostnego kosdci udowej i panewke. W celu zredukowania
znacznego wzrostu cisnienia w przestrzeni wewnetrznoko-
stnej w trakcie wprowadzania protezy zaleca sie zmniej-
szenie ci$nienia poprzez drenaz ssacy przestrzeni wewnatrz-
kostnej. W przypadku komplikacji ptucnych i
sercowo-naczyniowych konieczna jest stata kontrola i ewen-
tualnie podwyzszenie objetosci krwi. W przypadku ostrej
niewydolnosci oddechowej nalezy zastosowac¢ $rodki
anestezjologiczne.

Niepozadane oddziatywania

Czesto zaobserwowano przej$ciowy spadek ci$nienia krwi
bezposrednio po wszczepieniu cementu kostnego i endopro-
tezy. Udokumentowano takze rzadkie przypadki, w ktérych
obnizone cisnienie wystepowato wraz z anafilaksja, wtacznie
z szokiem anafilaktycznym, zatrzymaniem czynnosci serca i
nagtym zgonem.

Ponadto zaobserwowano nastepujace inne niepozadane
oddziatywania na skutek zastosowania cementu kostnego z
metakrylanem metylu: zakrzepowe zapalenie zyt, powierz-
chowne zakazenia ran, gtebokie zakazenia ran, zator ptuc,
krwotok i krwiaki, zapalenie kaletki kretarza, poluzowanie
lub przesuniecie protezy, oderwanie kretarza. Inne zaobser-
wowane dziatania niepozadane to: heterotopowe nowotwo-
rzenie kosci, zawat mie$nia sercowego, krétkotrwate zakt6-
cenia rytmu pracy serca, powiktania mézgowo-naczyniowe.

Przedawkowanie zawartych antybiotykéw gentamycyny i
klindamycyny jest przy zastosowaniu COPAL®G+C wysoce
nieprawdopodobne, poniewaz pozadane wysokie stezenie
miejscowe prowadzi tylko w czasie pierwszych godzin po
operacji do niskich przej$ciowych stezen surowiczych (<1
pg/ml w przypadku gentamycyny lub 0,2 pg/ml w przypadku
klindamycyny)

Oddziatywanie z innymi lekami

Poprzez dodatek $rodkéw zmniejszajacych napiecie miesni
oraz eteru moga zosta¢ wzmocnione blokujace wtasciwosci
nerwowo-mie$niowe gentamycyny i klindamycyny, jednak ze
wzgledu na bardzo niski osiaggany poziom surowiczy wysta-
pienie takich dziatari niepozadanych jest mato prawdopo-
dobne.

W wyjatkowych przypadkach, szczegélnie u pacjentéw z
upo$ledzong czynnoscia nerek, zaobserwowano jednak inte-
rakcje znane z pozajelitowego podawania gentamycyny.
Réwnoczesne stosowanie gentamycyny i silnie dziatajacych
$rodkéw moczopednych, takich jak kwas etakrynowy lub
furosemid, moze spowodowac¢ zwigkszenie dziatania ototok-
sycznego gentamycyny, poniewaz niektére $rodki moczo-
pedne moga same powodowac ototoksyczno$¢. Przy poda-
waniu dozylnym diuretyki moga zwiekszy¢ toksyczno$¢
aminoglikozydéw poprzez zmiane stezenia antybiotykéw w
surowicy i w tkankach.



Niezgodno$¢ z innymi lekami

Do cementu kostnego nie wolno dodawa¢ wodnistych (np.
zawierajacych antybiotyki) roztworéw, poniewaz wptywaja
one w znacznym stopniu negatywnie na wytrzymatos$¢
cementu.

Dawkowanie i przygotowanie

Jedna dawka powstaje w wyniku wymieszania catej zawar-
tosci saszetki z proszkiem z zawarto$cia amputki. [lo$¢
potrzebna do danej operacji zalezy od rodzaju operacji oraz
zastosowanej techniki. Przed rozpoczeciem operacji w pogo-
towiu powinna by¢ co najmniej jedna dodatkowa dawka
COPAL®G+C.Kazda dawka przygotowywana jest oddzielnie.
W praktyce tylko w bardzo rzadkich przypadkach stosuje sie
wiecej niz cztery przygotwane jednostki. Takze w tym przy-
padku w badaniach klinicznych stwierdzono tylko niskie
poziomy surowicze.

Wymieszanie odbywa sie w warunkach sterylnych. Asystent
powinien otworzy¢ z zachowaniem zasad sterylnosci alumi-
niowg powfoke ochronng, zewnetrzng (z zewnatrz nieste-
rylng) saszetke polietylenowo-papierowa oraz z zewnatrz
niesterylne opakowanie blister amputek. Sterylng saszetke
polietylenowo-papierowg oraz amputke nalezy potozy¢ asep-
tycznie na sterylny stét. Saszetke polietylenowo-papierowa
oraz amputke nalezy otworzy¢ w sterylnych warunkach. W
celu unikniecia zanieczyszczenia cementu szklanymi odpry-
skami -nie otwiera¢ amputki nad mieszalnikiem.

Otwieranie w sterylnych warunkach:

Odchylane zaktadki w gérnej cze$ci worka
utatwiaja oderwanie folii PE od papieru.
Aby uzyskac¢ najwigksza powierzchnie
uchwytu odchylanych zaktadek, boczna
strone papieru/folii PE nalezy chwyci¢
miedzy kciukiem, palcem wskazujacym i
palcem $rodkowym.

Nalezy chwyci¢ strong folii PE i papieru cata powierzchnia
kciuka i rownomierne oderwac¢ kazda z warstw.

Zastosowanie

Stosuje sie dwie metody mieszania:

mieszanie prézniowe

mieszanie reczne

Czasy mieszania, oczekiwania, zastosowania i utwardzania
COPAL®G+C sa przedstawione na diagramach na koricu
instrukcji uzytkowania.

Mieszanie prézniowe

Aby uzyska¢ cement kostny o zmiejszonej porowatosci,
sktadniki cementu mieszane sa pod schtodzeniu (przez co
najmniej 24 godz. w temperaturze 4-7 °C) w prézni. Warun-
kiem tego jest zastosowanie hermetycznie zamknigtego

systemu i szybkie wytworzenie wystarczajacej prézni w
pojemniku do mieszania (ci$nienie absolutne ok. 200
mbar). W przypadku mieszania prézniowego czas mieszania
pozostaje taki sam (30 sek.) jak w przypadku mieszania bez
prézni. Na skutek wczesniejszego schtodzenia przedtuzaja
sie fazy obrébki i utwardzania. Szczegéty na temat techniki
mieszania znajduja sie w instrukcji obstugi uzywanego
systemu do mieszania.

Mieszanie reczne

Ptyn wlewamy do naczynia i dodajemy proszek, a nastepnie
mieszamy doktadnie przez 30 sek. Masa o substancji ciasta
nadaje sie do obrébki, kiedy przestaje sie klei¢ do gumo-
wych rekawic. Okres zastosowania zalezy od temperatury
materiatu i otoczenia. Po osiggnieciu pozadanej
konsystencji, cement nadaje sie do zastosowania. Aby
zagwarantowa¢ wystarczajace umocowanie, proteza winna
by¢ wprowadzona w czasie obrébki i trzymana dopoki
cement kostny nie ulegnie petnemu utwardzeniu.
Nadmierna ilo$¢ cementu nalezy usuna¢, dopéki jest on
jeszcze migkki.

Jesli w trakcie operacji potrzebny jest dodatkowy cement,
mozna wymiesza¢ dodatkowa saszetke proszku z ptynem w
amputce w opisany powyzej sposéb. Powstata nadajaca sie
do ugniatania mase nalezy zastosowac na natozony
uprzednio cement zanim ulegnie on utwardzeniu. Nalezy
zawsze wymieszac catg zawarto$¢ saszetki z cata zawarto-
$cig amputki.

Przechowywanie
Nie przechowywa¢ w temperaturze przekraczajacej
25°C(77°F).

Trwatosc/sterylnosé

Data uptywu waznosci wydrukowana jest na opakowaniu
kartonowym, na aluminiowym woreczku ochronnym oraz na
saszetce wewnetrznej. Po uptywie podanej daty nie nalezy
uzywaé COPAL®G+C. Zawartosc otwartej lub uszkodzonej
aluminiowej saszetki lub ampulki nie podlega resterylizacji i
musi by¢ wyrzucona. COPAL® G+C jest sterylizowany przy
uzyciu tlenku etylenu i nie wolno go ponownie sterylizowac.
Zotte zabarwienie proszku polimerowego wyklucza uzytko-
wanie COPAL®G+C.

Usuwanie odpadéw

Poszczegélne komponenty cementu kostnego, stwardniaty
cement kostny oraz (nieoczyszczony) materiat opakowa-
niowy nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
urzedowymi. Komponent polimerowy nalezy utylizowa¢

w autoryzowanym zaktadzie odbioru odpadéw. Komponent
ptynny nalezy odparowa¢ pod wydajnym wyciagiem lub
zaabsorbowac przy uzyciu obojetnego materiatu i przenie$¢
do odpowiedniego pojemnika w celu utylizacji.



COPAL®G+C

Propriedades e composicao

COPAL®G+C é um polimero de secagem rapida, com adi¢éo
dos antibidticos gentamicina e clindamicina, para uso em
cirurgia 6ssea. Os antibiéticos contidos no cimento
conferem protecgdo contra infecgdes causadas por uma
infeccao bacteriana do implante ou dos tecidos adjacentes
por microorganismos sensiveis a gentamicina e/ou clindami-
cina. Ao pé do cimento foi adicionado diéxido de zircénio
como contraste radioldgico.COPAL® G+C tem uma cor verde,
de forma a ser bem visivel no campo operatério.

Depois de misturados, os componentes formam primeiro
uma pasta plastica, que pode ser aplicada no osso como
meio de fixag@o. O cimento, depois de endurecido, permite
fixar seguramente a prétese no osso. As forcas de esforco
geradas durante o movimento séo vastamente transferidas
para o 0sso através do manto de cimento.

O cimento com a componente em p6 encontra-se numa
embalagem dupla esterilizada. A saqueta de proteccao exte-
rior ndo esterilizada de aluminio (revestimento de aluminio
nao puro) contém um envelope de polietileno-papel. O
envelope de polietileno-papel contendo o cimento com a
componente em pé encontra-se esterilizado com éxido de
etileno.

A ampola de vidro ambar com a componente monomérica
liquida, a qual foi esterilizada por filtracao, foi embalada
novamente em condicdes assépticas, em embalagem blister
individual esterilizada com 6xido de etileno.

Composicao
42,7 g de p6 COPAL®G+C contém
1,0 g de gentamicina (sob a forma de sulfato de gentami-
cina)
1,0 g de clindamicina (sob a forma de hidrocloreto de
clindamicina)
Outros componentes: Metacrilato de (poli)metilo / (poli)
metacrilato), 6xido de zircénio, peréxido de benzoil, corante
E141.

O liquido contém metacrilato de metilo, dimetilo-p-tolui-
dina, hidroquinona, corante E141.

Finalidade
COPAL®G+C ¢ uma substancia cimentosa e radiopaca, que
permite a implantacao e fixacao de préteses no 0sso.

Indicacdes

COPAL®G+C esté indicado para uma ancoragem estavel de
préteses articulares em cirurgias primarias e aloartroplas-
ticas, com proteccao adicional contra infecgoes, ou na
substituicao de préteses soltas por assepsia ou por micror-
ganismos sensiveis a gentamicina e/ou clindamicina.

Contra-indicacoes

COPAL®G+C nao pode ser usado

* em casos de hipersensibilidade conhecida a gentamicina,
clindamicina, lincomicina ou a outros constituintes do
cimento 6sseo

e durante a gravidez e aleitamento

® em casos de insuficiéncia renal grave

Populagao-alvo

Ha poucas evidéncias com criancas e adolescentes, pelo
que nesses casos nao é recomendavel usar COPAL®G+C.
Se nenhuma outra opgao estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirtrgico, a decisado de usar ou ndo
COPAL®G+C cabera ao cirurgido assistente.

Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de satide em contexto clinico.

Adverténcias e efeitos secundarios

COPAL®G+C nao foi avaliado em relag@o a intervencoes da
coluna vertebral. A utilizagao deste cimento em cirurgias da
coluna vertebral, realizada fora das indicacoes registradas,
causou, em alguns casos, complicacdes graves com risco de
vida.

Efeitos secundarios gerais

Podem ocorrer as complicagdes geralmente associadas a
qualquer intervencgdo cirdrgica. Foram relatados casos de
embolia pulmonar.

Cimento 6sseo

Raramente ocorre uma descidatemporéria da presséo arte-
rial apds a preparacao da base para a endoprétese, ou
imediatamente apés a implantagédo de cimento 6sseo e da
endoprétese. Estes efeitos secundérios pulmonares, cardio-
vasculares e respiratérios, também conhecidos como
sindrome de implante ou sindrome de cimento dsseo,
resultam da entrada de componentes medulares no sistema
Venoso.

De forma a evitar complica¢des pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolia pulmonar, recomenda-se que o
local da implantacao seja muito bem lavado com uma
solucao isoténica (aplicacao de lavagem pulsatil) antes de
se proceder a introdugao do cimento ésseo.

No caso de ocorréncias pulmonares e cardiovasculares,
deverdo ser tomadas medidas adequadas.

Foram observados ainda os seguintes efeitos indesejaveis ao
utilizar cimento dsseo: afrouxamento ou deslocacao da
endoprétese, embolias, ostedlise devida a abrasao do
cimento.

G icina e clind icina

Na aplicag@o de gentamicina e clindamicina, podem
ocorrer, em regra, os efeitos secundarios tipicos do respetivo
antibiético:

Gentamicina:

® Lesoes dos nervos auditivos e vestibulares
Nefrotoxicidade

Bloqueio neuromuscular (ver também Interagdes)
Raramente parestesia, tetania e miastenia
Raramente reacoes alérgicas (exantema, urticéria,
reacdes anafilaticas)



Clindamicina:

e Enterocolite pseudomembranosa

* Nauseas, vomitos, dores abdominais

* Aumento das transaminases, ictericia, disfungdes hepa-
ticas

* Raramente reagdes alérgicas

A gentamicina e a clindamicina sdo potencialmente nefroté-
xicas e/ou ototoxicas. Apesar de praticamente nao ser de
esperar uma acumulagao devido & concentragdo sistémica
minima, em caso de insuficiéncia renal grave o nivel de
gentamicina no soro deve ser controlado:

Como a gentamicina/clindamicina possuem propriedades de

bloqueio neuromuscular, impde-se prudéncia no caso dos

seguintes pacientes:

* em casos de antecedentes médicos neuromusculares

* em casos de insuficiéncia renal grave

® em casos de administragdo simultanea de relaxantes
musculares

As reacdes alérgicas podem ocorrer independentemente da

dosagem.

0 mondmero liquido é muito facilmente volatil e inflamavel.
Foi relatada a ignicao de fumos de monémero causada pela
aplicacao de dispositivos de eletrocauterizagdo em éreas
cirlirgicas junto a cimentos 6sseos acabados de implantar.
0 mondémero é um solvente de lipidos forte, razao pela qual
deve evitar-se o contacto directo com o corpo. Ao manipular
0 monémero ou o cimento, devem usar-se luvas que
garantam a protecgao necessaria contra uma penetragao do
mesmo (metacrilato de metilo) na pele. As luvas compostas
de trés camadas de polietileno, copolimeros de alcool etile-
novinil, polietileno e luvas de borracha butil/Viton® compro-
varam oferecer uma boa protecgdo durante um longo
periodo de tempo.

Também esta comprovado o uso de dois pares de luvas, ou
seja, um par de luvas cirtrgicas de polietileno por cima de
um par de luvas cirdrgicas normais em latex.

Deve evitar-se usar exclusivamente luvas de latex ou polies-
tireno-butadieno. Informe-se junto do seu fornecedor de
luvas, se as luvas sao adequadas para uso em conjunto com
o cimento COPAL®G+C. Os vapores de monémeros podem
causar irritagdes das vias respiratérias e nos olhos e, prova-
velmente, lesar o figado. Foram relatadas irritagdes da pele
resultantes do contacto com o monémero.

Os fabricantes de lentes de contacto hidréfilas recomendam
que se removem estas lentes na presencga de vapores
nocivos ou irritantes. As lentes hidréfilas, uma vez que sdo
permeéveis a liquidos e gases, ndo devem ser usadas na
sala de operacoes, quando se usa o metacrilato de metilo.
Antes do emprego de COPAL®G+C, é necessario que o cirur-
gido esteja bem familiarizado com as suas propriedades, a
sua manipulagao e aplicagao durante a artroplastia. E reco-
mendavel que o cirurgido, antes da utilizagao, ensaie todo o
procedimento de mistura, manipulag&o e aplicagdo do
cimento COPAL®G+C. Séo necessarios conhecimentos
exactos, quando se usam sistemas de mistura ou seringas
para a aplicagdo do cimento.
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Medidas de precaucao

A tensao arterial, o pulso e a respiragao devem ser monitori-
zados cuidadosamente durante e imediatamente apés a
implantacdo do cimento. Toda a alteracao significativa
destes sinais vitais deve ser eliminada de imediato por
medidas adequadas. Quando o cimento COPAL®G+C é
usado numa artroplastia coxo-femoral total, a parte proximal
do canal medular do fémur e o acetabulo devem ser lavados,
aspirados e secos meticulosamente pouco antes da implan-
tag@o do cimento 6sseo. De forma a reduzir um aumento
consideravel da pressado no canal intramedular durante a
aplicacao da prétese, recomenda-se aliviar a pressao através
de uma drenagem por aspiragdo do canal intramedular. No
caso da ocorréncia de complicagdes pulmonares e cardio-
vasculares, deve realizar-se uma monitorizagao e, possivel-
mente, aumentar o volume sanguineo. No caso de insufi-
ciéncia respiratéria aguda, devem tomar-se medidas
anestesiolégicas.

Efeitos indesejaveis

Em muitos casos, observa-se uma queda transitéria da
tensao arterial imediatamente a seguir a implantagao do
cimento ésseo e da prétese. Foram descritos casos raros de
hipotonia com anafilaxia, inclusive choque anafilactico,
paragem cardiaca e morte subita.

Podem ocorrer ainda os seguintes efeitos indesejaveis
durante o uso do cimento 6sseo de metacritalo de metilo:
tromboflebite, infec¢ao superficial da cicatriz da cirurgia,
infeccao profunda da cicatriz da cirurgia, hemorragias e
hematomas, bursite trocantérica, afrouxamento ou deslo-
cacao da protese, desprendimento do trocanter. Outros
efeitos secundérios observados: neoformacao 6ssea hetero-
tépica, enfarte do miocérdio, arritmia cardfaca temporéria,
incidente cerebrovascular.

E considerado pouco provével que o cimento COPAL®G+C
possa provocar uma sobredosagem com os antibiéticos
gentamicina e clindamicina, uma vez que, das elevadas
concentragdes aplicadas apenas localmente, resultam
apenas concentragoes séricas baixas e transitérias durante
as primeiras horas a seguir a cirurgia (<1 pg/ml na gentami-
cinaou 0,2 pg/ml na clindamicina).

Interac¢des

A administragao concomitante de relaxantes musculares e
de éter pode potenciar as propriedades bloqueadoras neuro-
musculares da gentamicina e clindamicina. No entanto, é
pouco provavel a ocorréncia destes efeitos secundarios,
visto as concentracoes séricas serem muito baixas.

Em casos excepcionais, especialmente em doentes com
insuficiéncia renal, podem ser observadas as interaccoes
conhecidas da administrag&o oral de gentamicina.

A utilizagdo concomitante de gentamicina e de diuréticos
fortes, tais como o &cido etacrinico e a furosemida, pode
potenciar o efeito ototéxico da gentamicina, j& que determi-
nados diuréticos podem por si provocar ototoxicidade. Na
administracéo intravenosa, os diuréticos podem aumentar a
toxicidade dos aminoglicosidos através da alteracao da
concentragdo de antibidticos no soro e no tecido.



Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (por exemplo,
solugdes com antibiéticos) ao cimento ésseo, uma vez que
estas podem comprometer consideravelmente a solidez do
cimento.

Dosagem e preparacao

Para preparar uma dose, mistura-se o contetido completo
dum saco de p6 com uma ampola. A quantidade a aplicar
depende da intervencao cirlrgica especifica, bem como da
técnica aplicada.

No inicio da operacao, deve estar preparada, pelo menos,
uma dose adicional de COPAL®G+C. Cada dose é preparada
separadamente.

Na prética, € muito raro aplicar-se mais de quatro unidades
pré-doseadas por implantagdo. As concentragdes séricas
obtidas com estas dosagens comprovaram ser igualmente
muito baixas em estudos clinicos.

A mistura faz-se sob condigdes estéreis. O invélucro
protector de aluminio néo esterilizado, o saco externo de
papel revestido de polietileno (ndo esterilizado por fora) e a
embalagem de “blister” das ampolas, ndo esterilizada no
exterior, devem ser abertas pelo assistente sob condigdes
estéreis. Colocar o saco de papel revestido de polietileno
esterilizado e a ampola numa mesa esterilizada sob condi-
¢Oes assépticas. Abrir o saco e a ampola igualmente sob
condicoes estéreis. Nao abrir a ampola sobre o dispositivo
de mistura para evitar a eventual contaminacéao do cimento
com particulas de vidro.

Abrir em condicdes assépticas:

As abas de abertura na parte de cima do
saco ajudam a separar a pelicula de polie-
tileno do papel.

De forma a abranger o méximo possivel
das abas de abertura, o lado do papel/da
pelicula deve ser mantido entre o polegar,
o indicador e 0 dedo médio.

Deve ser usada toda a superficie do polegar para pegar dos
lados do papel e da pelicula para os separar por igual.

Aplicacao

Para a mistura, podem usar-se dois métodos:

Mistura em vacuo

Mistura @ mao

As referéncias em relacao as fases de mistura, espera,
aplicagao e endurecimento de COPAL®G+C podem ser
consultadas no diagrama apresentado na pagina seguinte.

Mistura em vacuo

Quando se pretende obter um cimento ésseo com uma poro-
sidade reduzida, os componentes do cimento, depois de
arrefecidos (pelo menos 24 h a 4-7°C), misturam-se em
vacuo. Para tal, é necessério usar um sistema hermetica-

mente fechado e gerar-se rapidamente um vécuo suficiente
no recipiente de mistura (aprox. 200 mbar de pressao abso-
luta). Para a mistura em vacuo aplicam-se os mesmos
tempos de mistura (30 seg.) como na mistura sem vécuo.
Devido ao arrefecimento anterior, as fases de preparacao e
secagem prolongam-se. Os pormenores da técnica de
mistura constam das instrucdes de uso do sistema de
mistura usado.

Mistura a mao

O liquido verte-se num recipiente e posteriormente adicio-
na-se o p6. Mexe-se a mistura depois cuidadosamente
durante 30 segundos. Quando a massa pastosa deixa de
colar nas luvas de borracha, esté pronta a ser aplicada. A
durag@o da aplicagao depende da temperatura do material e
da temperatura ambiente. Uma vez alcangada a consisténcia
pretendida, pode aplicar-se o cimento. De forma a garantir
uma fixagao eficaz, a prétese deve ser implantada dentro da
janela de tempo prevista para a preparagao e pressionada até
o cimento endurecer completamente. Remover o excesso de
cimento, enquanto estiver ainda mole.

Quando é necessario mais cimento durante a cirurgia, pode
misturar-se outro saco de p6 com o liquido de uma ampola,
conforme descrito acima; a pasta dai resultante deve apli-
car-se no cimento ja implantado, antes de este endurecer.
Deve misturar-se sempre o contetido completo de um saco
com uma ampola.

Armazenamento
N&o armazenar nem guardar acima de uma temperaturas de
25°C (77°F).

Prazo de validade / Esterilidade

O prazo de validade estd impresso na embalagem exterior,
na embalagem protectora de aluminio, bem como no saco
interior. E proibido usar o cimento COPAL®G+C depois de
decorrido o prazo de validade. O contetido de sacos de
aluminio ou blisteres de ampola abertos ou danificados ndo
deve ser reesterilizado e, portanto, deve ser eliminado.
COPAL®G+C € esterilizado em gés de 6xido de etileno e ndo
pode ser reesterilizado. Nao usar COPAL®G+C quando o p6
do polimero tem uma colorag@o amarelada.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento ésseo, do material
sélido endurecido, bem como do material da embalagem
(n&@o limpo) devem ser eliminados de acordo com os regula-
mentos locais. O componente de polimero deve ser elimi-
nado num centro de tratamento de residuos devidamente
licenciado. O componente liquido deve ser evaporado sob
um exaustor bem ventilado ou absorvido por um material
inerte e transferido para um recipiente apropriado para
eliminag&o.



COPAL® G+C

Nota: Apenas para fins brasileiros!

Propriedades e composicao

COPAL®G+C (66041214) é um cimento 6sseo sintetizado
de cura répida com adicao dos antibiéticos gentamicina e
clindamicina, para o uso em cirurgias 6sseas. Os antibid-
ticos proporcionam proteg@o contra infeccao bacteriana do
implante e dos tecidos adjacentes por cepas de bactérias
sensiveis a gentamicina ou clindamicina.

0 diéxido de zircdnio é misturado ao pé de cimento como um
agente de contraste radiografico. COPAL®G+C é de cor verde,
para facilitar a identificacao do cimento durante as cirurgias.
Apds misturar obtém-se uma massa pléstica, utilizada para
encher o osso como meio de fixagdo. O cimento entdo endu-
rece no 0sso, permitindo uma fixagdo estavel das endopré-
teses. Os esforcos causados pelo movimento séo transferidos
a0 0sso através da extensa superficie do cimento ao redor.

0 cimento com o componente em pé é fornecido em uma
embalagem dupla esterilizada. A embalagem protetora
externa de aluminio ndo-estéril (aluminio impuro) contém
um envelope de polietileno e papel, onde fica armazenado o
componente em pd, que é esterilizado com éxido de etileno.
A ampola de vidro &mbar com o componente monomérico
liquido (esterilizado por filtragcdo) é embalada um blister
individual estéril, que também ¢ esterilizado com 6xido de
etileno.

Composicao

42,7 g de p6 COPAL®G+C contém:

1,0 g gentamicina (como sulfato de gentamicina),

1,0 g clindamicina (como cloridrato de clindamicina).
Outros ingredientes incluidos: Poli (metilmetacrilato/metacri-
lato), diéxido de zirconio, peréxido de benzoila, corante E141.
0 liquido contém metilmetacrilato, dimetil-p-toluidina,
hidroquinona e corante E141.

Finalidade de uso

COPAL®G+C ¢ uma substancia radiopaca semelhante a um
cimento, que facilita o uso e a fixacao de préteses em 0ssos.
Indicacdes

COPAL®G+C ¢ usado para a fixagéo estavel de todas as
préteses de articulagdes adequadas em artroplastias prima-
rias, adicionalmente com proteg&o contra infecgdes.
Também é utilizado em cirurgias de revisao resultantes da
soltura asséptica da prétese e infecgao da protese por de
organismos sensiveis a gentamicina e/ou clindamicina.

Contraindicacdes

COPAL®G+C nao pode ser usado

e em casos de hipersensibilidade conhecida & gentamicina,
clindamicina, lincomicina ou a outros constituintes do
cimento 6sseo

e durante a gravidez e aleitamento

e em casos de insuficiéncia renal grave

Populagao-alvo

Ha poucas evidéncias com criangas e adolescentes, pelo
que nesses casos nao é recomendavel usar COPAL® G+C.
Se nenhuma outra opg&o estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirtrgico, a decis&o de usar ou ndo
COPAL®G+C cabera ao cirurgiao assistente.

Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de satde em contexto clinico.

COPAL®G+C nao deve ser usado em pacientes com insufici-
éncia renal grave.

Utilizar com cautela em pacientes com insuficiéncia hepa-
tica (cirrose, insuficiéncia aguda), em pacientes de risco o

Composicao COPAL®G+C (p6)

Copolimero metilmetacrilato / metacrilato 82.9%
Didxido de zirconia 10.1%
Peréxido de benzoila (75%) 0.7%
Sulfato de gentamicina 3.7%
Cloridrato de clindamicina 2.6%
E141 (corante verde) Tracos
100%
Composicao COPAL®G+C (liquido)
Metilmetacrilato 98%
N,N-dimetil-p-toluidina 2%
Hidroquinona Tracos
E141 (corante verde) Tracos
100%
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monitoramento das enzimas hepéticas periodicamente é
recomendado. Pacientes com condi¢des que podem levar a
insuficiéncia cardiaca também devem ser excluidos do uso
do produto.

COPAL®G+C nao foi avaliado em relag@o a cirurgia na
coluna vertebral. Em alguns casos, o uso desse cimento em
cirurgias na coluna, além das indicacdes listadas, resultou
em complicagdes sérias, potencialmente fatais. Foram rela-
tados casos de embolia pulmonar, insuficiéncia respiratéria
e cardiaca, além de morte.

0 uso concomitante de gentamicina e diuréticos potentes,
como acido etacrinico ou furosemida pode elevar o efeito
ototdxico da gentamicina, ja que determinados diuréticos
podem, por si mesmos, causar ototoxicidade. Em caso de
administracéo intravenosa, os diuréticos podem elevar a
toxicidade de aminoglicosideos ao alterar as concentragdes
do antibiético no soro e tecidos.

Adverténcias e efeitos colaterais

Nos casos em que sao utilizadas gentamicina e clindami-
cina, é possivel, em principio, que cada um dos antibiéticos
desencadeie efeitos colaterais:

Gentamicina:

¢ Danos aos nervos acusticos e vestibulares

* Toxicidade renal

* Blogueio neuromuscular (veja interagdes)

e Raramente: parestesia, tetania e fraqueza muscular
Raramente: Reacdes alérgicas (exantema, urticéria, reagoes
anafilaticas)

Clindamicina:

* Enterocolite enteromembranosa

* Néausea, vomito, dor abdominal

Elevagéo dos niveis de transaminase, ictericia, distdrbios da
funcao hepéatica

e Raramente: Reacdes alérgicas

® Em casos isolados: Alteracdes na contagem sanguinea

Como todos os aminoglicosideos, a gentamicina também é
potencialmente nefrotéxica e/ou ototéxica. Ainda que difi-
cilmente ocorre o acimulo do farmaco, em funcéo da
concentragdo sistémica ser minima, é recomendavel ter
cuidado e monitorar os niveis séricos da gentamicina em
pacientes com insuficiéncia renal grave.

Quando o cimento COPAL®G+C é usado em pacientes com
insuficiéncia renal grave, é importante considerar que a
gentamicina possui propriedades de bloqueio neuromuscular.
Portanto, é necessario bastante cuidado com pacientes com
histérico de doenga neuromuscular (p. ex. miastenia grave,
doenca de Parkinson). O mesmo se aplica a pacientes que
simultaneamente recebem relaxantes musculares (p. ex.
durante a administragdo peri-operatéria da gentamicina).
Pacientes concomitantemente tratados com aminoglicosi-
deos parenterais devem ser cuidadosamente monitorados
com relag@o ao possivel risco de toxicidade cumulativa,
como foi relatado clinicamente.

Deve ser considerada a medicao dos niveis séricos. A ocor-
réncia desses efeitos colaterais, no entanto, é altamente
improvével, desde que a concentracéo sérica necessaria
para desencadeé-los ndo seja atingida. Reagdes alérgicas
podem ocorrer independentemente da dosagem.

0O mondmero liquido é muito facilmente volatil e inflaméavel.
Foi relatada a ignic@o de fumos de monémero causada pela
aplicacdo de dispositivos de eletrocauterizacdo em areas
cirlirgicas junto a cimentos dsseos acabados de implantar.
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0 mondmero é também um potente solvente lipidico e ndo
deve entrar em contato direto com o corpo. Ao trabalhar com
0 mondmero ou cimento devem ser usadas luvas para asse-
gurar proteg@o adequada contra a penetragd@o do monémero
(metilmetacrilato) na pele. As luvas de polietileno de tripla
camada, co-polimero vinil alcool, polietileno e Viton®butilo
demonstraram oferecer protecao adequada apés longos peri-
odos de testes. Também se mostrou eficiente o uso de dois
pares de luvas — uma sobre a outra, p. ex. uma luva cirdrgica
de polietileno sobre um par de luvas cirtirgicas de latex
convencionais.

Deve-se evitar o uso apenas de luvas de latex ou poliestireno
butadieno. Confirme com o seu fornecedor de luvas se as
luvas fornecidas sao adequadas para o uso com
COPAL®G+C. Os vapores dos mondmeros podem irritar o
trato respiratério e os olhos e possivelmente causar danos
ao figado. Foram relatadas irritagcdes da pele que podem ser
atribuidas ao contato com o monémero.

Os fabricantes de lentes de contato gelatinosas reco-
mendam manter essas lentes longe de vapores nocivos ou
irritantes. Como as lentes gelatinosas sdo permeaveis a
liquidos e gases, nao devem ser usadas na sala de cirurgias
quando estiver sendo utilizado metilmetacrilato.

Antes de usar o COPAL®G+C, o cirurgido deve estar bem fami-
liarizado com as suas propriedades, manuseio e aplicacao
durante a artroplastia. Também é recomendavel que os cirur-
gides pratiquem todo o processo de mistura, manuseio e apli-
cagao do COPAL®G+C antes de usé-lo realmente. Também
sao necessarios vastos conhecimentos, caso sejam utilizados
seringas e sistemas de mistura para aplicar o cimento.

Medidas preventivas

Deve-se monitorar cuidadosamente a pressao sanguinea, o
pulso e a respirag@o durante e imediatamente ap6s a implan-
tacdo do cimento 6sseo. Quaisquer alteracdes significativas
destes sinais vitais devem receber resposta imediata através
de medidas apropriadas. Caso COPAL®G+C seja empregado
numa proétese total do quadril, a parte proximal do canal
medular 6sseo do fémur e o acetébulo devem ser rigorosa-
mente limpos, aspirados e secos antes de aplicar o cimento
6sseo. A fim de reduzir o aumento consideravel de pressao no
espaco intra-6sseo durante a implantagéo da prétese, reco-
menda-se a drenagem por sucgédo do espago intra-6sseo.
Caso surjam complicagdes pulmonares ou cardiovasculares,
sera necessario o monitoramento e possivelmente o aumento
do volume sanguineo. Nos casos de insuficiéncia respiratéria
aguda, devem ser tomadas medidas anestesiolégicas.

Efeitos indesejados

Frequentemente foi observa-se a queda temporéria da
pressao sanguinea imediatamente apés a implantagéo do
cimento dsseo e da endoprétese. Foram relatados casos
raros de hipotensao e anafilaxia, incluindo choque anafila-
tico, parada cardiaca e morte subita.

Os efeitos indesejados a seguir também foram observados
ap6s o uso do cimento 6sseo com metilmetacrilato: Trombo-
flebite, infecgdo superficial da ferida, infecgédo profunda da
ferida, embolia pulmonar, hemorragia e hematoma, bursite
trocantérica, soltura e escorregamento da prétese, desloca-
mento do trocanter.

Outros efeitos colaterais observados incluem: regeneragéo
6ssea heterotdpica, infarto do miocérdio, arritmias cardi-
acas breves, acidente vascular cerebral.

A probabilidade de uma superdosagem causada pelos anti-
bidticos gentamicina e clindamicina contidos no



COPAL®G+C ¢ insignificante, [uma vez que], das altas
concentragoes locais desejaveis apenas as baixas concen-
tragdes séricas transitérias (< 1pg/ml para gentamicina e
0.2 pg/ml para clindamicina) sdo detectadas nas primeiras
horas apés a cirurgia.

Interacoes

Quando s@o administrados relaxantes musculares e éter, as
propriedades de bloqueio neuromuscular da gentamicina e
clindamicina podem ser aumentadas; no entanto, a ocor-
réncia destes efeitos colaterais é improvavel em fungéo dos
niveis muito baixos alcangados no soro.

As interacoes conhecidas do uso parenteral de gentamicina
também podem ser observadas em casos excepcionais,
especialmente no caso de pacientes com insuficiéncia renal.

Incompatibilidades

Solugdes aquosas (p. ex. contendo antibiéticos) ndo devem
ser misturadas com o cimento 6sseo, pois podem diminuir
consideravelmente a resisténcia do cimento.

Dosagem e preparacado

Uma nica dose é preparada misturando-se um envelope do
p6 com uma ampola. A quantidade a ser usada depende do
tipo da intervencao cirlrgica executada e da técnica utili-
zada.

Deve-se manter no minimo uma dose adicional de
COPAL®G+C disponivel pronta para o uso antes de iniciar a
cirurgia. Cada dose é preparada isoladamente. Na prética, é
muito raro que mais de quatro unidades de cimento prepa-
rado sejam utilizadas durante o procedimento de implan-
tag@o. Mesmo nesse nivel de dosagem foram detectados
niveis muito baixos no soro nos estudos clinicos realizados.
S&o necessarios para preparar o cimento ésseo: Superficie
de trabalho estéril, recipientes de porcelana ou de ago inoxi-
davel, colheres ou espétulas de porcelana ou aco inoxidavel
para misturar ou um sistema de mistura a vacuo estéril.

A embalagem protetora de aluminio ndo-estéril, o sache
externo ndo-estéril e a embalagem nao-estéril blister das
ampolas devem ser abertas por um assistente de modo que
seja mantida a esterilidade. O envelope de polietileno estéril
e a ampola devem ser colocados numa mesa sob condicoes
assépticas. O envelope de polietileno e a ampola devem ser
abertos sob condigdes estéreis. Ndo abrir a ampola sobre o
dispositivo de mistura para evitar a eventual contaminacgéo
do cimento com particulas de vidro.

Abrir em condi¢des assépticas:

As abas de abertura na parte de cima do
saco ajudam a separar a pelicula de polie-
tileno do papel.

De forma a abranger o méximo possivel
das abas de abertura, o lado do papel/da
pelicula deve ser mantido entre o polegar,
o indicador e o dedo médio.

Deve ser usada toda a superficie do polegar para pegar dos
lados do papel e da pelicula para os separar por igual.

Instrucoes de uso

Podem ser usados dois métodos para misturar:

Mistura a vacuo

Mistura manual

Os diagramas na pagina seguinte mostram os tempos de
mistura, espera, trabalho e polimerizacdo do COPAL®G+C.
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Mistura a vacuo

Para obter um cimento 6sseo com porosidade reduzida, os
componentes do cimento sao misturados juntos apds
pré-resfriamento (no minimo 24 horas a 4-7 °C) a vécuo.
Para tanto s@o necessérios um sistema hermético e a
criagdo rapida de vacuo suficiente no sistema de mistura
(pressao absoluta: aprox. 200 mbar). Os tempos para
mistura a vacuo e sem vacuo sao idénticos (30 segundos).
Os tempos de processamento e endurecimento sao mais
longos em fungéo do processo de pré-resfriamento. Para
detalhes sobre o método de mistura, consulte as instrugdes
fornecidas com o sistema de mistura a ser utilizado.

Mistura manual

0 liquido é vertido num recipiente e adiciona-se o pé. A seguir
a mistura é cuidadosamente agitada por 30 segundos. Assim
que a massa com textura de pasta ndo mais aderir a superficie
das luvas de borracha, esté pronta para o uso. O periodo em
que o cimento pode ser utilizado depende a temperatura do
material e do ambiente. Assim que a consisténcia desejada
for alcangada, o cimento poderé ser aplicado. Para assegurar
a fixagdo adequada, a prétese deve ser implantada no mesmo
intervalo de tempo disponivel e estabilizada até que o cimento
6sseo tenha endurecido completamente.

Excessos do cimento devem ser removidos enquanto ainda
se encontram maleaveis.

Caso se necessite de cimento adicional durante a operagéo,
pode ser misturado outro envelope de p6 com o contetido
liquido de uma ampola, conforme descrito acima. A massa
maleével resultante entao deve ser aplicada no cimento
aplicado previamente antes que endureca.

Deve ser misturado sempre o contetido completo de um
envelope com o contetido completo de uma ampola.

Armazenamento
N&o armazenar em temperaturas acima de 25°C (77 °F)

Vida util / esterilidade

A data de validade encontra-se impressa sobre a caixa, 0
envelope protetor de aluminio e o envelope interno.
COPAL®G+C nao deve ser utilizado caso a data de validade
tenha expirado.

0 contelido de envelopes de aluminio abertos ou danifi-
cados ou dos blisteres com ampolas nédo deve ser re-esterili-
zado e, portanto, deve ser descartado. COPAL®G+C é esteri-
lizado com gés 6xido de etileno e nao deve ser
re-esterilizado. Caso o pd do polimero apresente cor
amarela, COPAL®G+C n&o deve ser utilizado.

Instrucdes para utilizagdo das etiquetas de rastreabilidade
0 produto contém 06 etiquetas de rastreabilidade. As
etiquetas de rastreabilidade possuem as seguintes informa-
¢Bes: modelo comercial, identificagdo do fabricante, cédigo
do produto, n°® de lote e nimero de registro na ANVISA. As
etiquetas devem ser utilizadas da seguinte maneira:
Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuério clinico
do paciente;

Etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente;
Etiqueta nimero 3, na documentacéo fiscal que gera a
cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo SUS,
ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido
pelo sistema de salide complementar;

Etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do forne-
cedor (registro histérico de distribuicdo — RHD);



Etiqueta nimero 5, disponibilizada para o controle do cirur-
gido responsavel (principal);
Etiqueta nimero 6, utilizacéo a critério do hospital.

Notificagcado de efeitos adversos

Qualquer efeito adverso deve ser comunicado imediata-
mente as Autoridades Sanitérias, de acordo com legislagéo
local vigente.

Instrucdes para Descarte

1. Deixar solidificar o cimento misturado antes do descarte.

2. Para descarte de liquido e p6 separados, verifique legis-
lagdo local vigente.

O descarte dos produtos seré efetuado de acordo com os

preceitos estabelecidos pela Resolug@o RDC no. 306/2004

de 07 de dezembro de 2004, publicada no Diério Oficial da
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Unido de 10 de dezembro de 2004, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de salde, bem como em conformidade com as
Legislagbes complementares que foram publicadas a partir
da referida data.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento ésseo, do material
s6lido endurecido, bem como do material da embalagem
(n&@o limpo) devem ser eliminados de acordo com os regula-
mentos locais. O componente de polimero deve ser elimi-
nado num centro de tratamento de residuos devidamente
licenciado. O componente liquido deve ser evaporado sob
um exaustor bem ventilado ou absorvido por um material
inerte e transferido para um recipiente apropriado para
eliminag&o.



COPAL®G+C

Caracteristici si compozitie

COPAL® G+C este un material plastic sintetic cu intarire
rapida, pentru chirurgia osoasa, cu adaosul antibioticelor
gentamicina si clindamicina Protectia impotriva infectiilor
produse de o colonizare a implantului cu germeni si a tesu-
tului fnvecinat cu agenti patogeni sensibili la gentamicina
si/sau clindamicind este asigurata prin continutul de antibi-
otice. Ca substanta de contrast radiografic, in pulberea de
ciment a fost adaugat dioxidul de zirconiu. COPAL® G+C
este colorat in verde pentru a-| face foarte vizibil in campul
operator.

Dupa amestecare se obtine intai un aluat plastic care se
aplicd drept mediu de ancorare in oase. Cimentul care se
ntéreste apoi Tn os faciliteaza o fixare solida a endoprote-
zelor. Fortele de solicitare rezultate fn urma mobilizarii sunt
transmise osului pe o suprafata mare, prin intermediul Tnve-
lisului de ciment.

Pulberea de ciment este Tmpachetata intr-un ambalaj triplu.
Punga de protectie exterioard, nesterila, din aluminiu,
contine un plic din hartie cu polietilena (cu deschidere
adeziva), care este nesteril la exterior si steril la interior. Tn
acesta se gaseste un alt plic din hartie cu polietilena steril,
care contine pulberea de ciment.

Fiola din sticla maro care contine lichidul monomeric filtrat
steril este ambalata de asemenea steril intr-un blister indivi-
dual sterilizat cu oxid de etilena.

Compozitie
42,7 gpulbere COPAL® G+C contin:
1,0 ggentamicina (sub forméa de sulfat de gentamicina)
1,0 gclindamicina (sub forma de clorhidrat de clindami-
cina)

Alte componente sunt: Poli (metacrilat de metil/metacrilat),
dioxid de zirconiu, peroxid de benzoil, colorant E 141.

Lichidul contine metacrilat de metil, dimetil-p-toluidina,
hidrochinona, colorant E141.

Destinatie

COPAL® G+C este o substanta radioopaca, asemanatoare
cimentului, care faciliteaza aplicarea si fixarea protezelor in
0s.

Indicatii

COPAL® G+C este indicat pentru fixarea stabila cu protectie
suplimentara contra infectiilor a tuturor endoprotezelor arti-
culare adecvate la operatiile primare de artroplastie alogena
sau la inlocuirea endoprotezelor desprinse aseptic sau
septic, prin agentii patogeni sensibili la gentamicina si/sau
clindamicina.

Contraindicatii

COPAL® G+C nu trebuie utilizat in urméatoarele situatii

o Tn cazul unei hipersensibilitati presupuse sau dovedite la
gentamicina, clindamicind, lincomicina sau alte compo-
nente ale cimentului osos

o [n timpul sarcinii si alaptarii

o Tn cazurile de insuficient4 renal grava
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Populatia tinta

Exista putine dovezi la copii si adolescenti, prin urmare nu
se recomanda utilizarea produsului COPAL®G+C.

Dacad nu este disponibila nicio alta optiune, de exemplu in
prezenta unei traume chirurgicale, decizia utilizarii produ-
sului COPAL®G+C apartine chirurgului curant.

Grup tinta de utilizatori
Cadre medicale in mediul clinic.

Avertizari si efecte secundare

COPAL® G+C nu a fost evaluat cu privire la interventiile la
coloana vertebrald. Utilizarea Tn afara indicatiilor inregis-
trate ale acestui ciment n chirurgia coloanei vertebrale a
condus uneori la complicatii severe, periculoase pentru
viata.

Efecte secundare generale

Sunt posibile complicatii din categoria celor care pot aparea
n cursul oricarei interventii chirurgicale. S-au comunicat
cazuri de embolie pulmonara.

Ciment osos

Tn cazuri rare se observa o scadere temporara a tensiunii
dupa prepararea patului protezei articulare, respectiv
imediat dupa implantarea cimentului osos si a protezei arti-
culare. Aceste efecte secundare pulmonare, cardiovasculare
si respiratorii, cunoscute si sub numele de sindrom de
implantare sau sindromul cimentului osos, rezulta din infil-
trarea componentelor maduvei osoase Tn sistemul vascular
venos.

Pentru a se evita complicatiile pulmonare si cardiovascu-
lare, cum ar fi embolia pulmonaré, se recomanda ca locul
de implantare sé fie bine irigat cu o solutie izotona (utili-
zarea unui lavaj cu jet pulsatil) Tnainte de introducerea
cimentului osos.

Tn cazul unor evenimente pulmonare sau cardiovasculare,
trebuie adoptate masuri adecvate.

La utilizarea cimentului 0sos s-au observat urmatoarele
efecte suplimentare nedorite: slabirea sau dislocarea
protezei articulare, embolii, osteolizé pe baza abraziunii
cimentului.

Gentamicind/clindamicina

Tn cazul aplicarii gentamicinei si clindamicinei pot aparea
n principiu efectele secundare tipice pentru antibioticul
respectiv:

Gentamicina:

e Leziuni ale nervilor acustic si vestibular

Nefrotoxicitate

Blocaj neuromuscular (vezi Interactiuni)

Rar parestezii, tetanie si miastenie

Rar reactii alergice (exanteme, urticarie, reactii anafilac-
tice)

Clindamicina:
* Enterocolitd pseudomembranoasa
* Greata, voma, dureri de burta



o Cresterea transaminazelor, icter, tulburéri ale functiei
hepatice
® Rar reactii alergice

Gentamicina/clindamicina sunt potential nefrotoxice si/sau
ototoxice. Desi, datorita concentratiei sistemice minime, nu
se poate anticipa o cumulare, Tn cazul unei insuficiente
renale grave se recomanda un control al nivelului seric:
Pentru ca gentamicina/clindamicina au caracteristici de
blocare neuromusculara, se impune precautie in cazul
urmatorilor pacienti:

 in cazurile de afectiuni neuromusculare preexistente

e in cazurile de insuficientd renala grava

e in cazul administrarii simultane de miorelaxante
Reactiile alergice pot sa apara indiferent de doza.

Monomerul lichid este foarte volatil si inflamabil. A fost
raportata aprinderea vaporilor de monomer provocata de
utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare in zone opera-
torii aflate Tn apropierea cimenturilor osoase proaspat
implantate. Monomerul este si un solvent lipidic puternic si
nu trebuie sé intre fn contact direct cu corpul. Tn timpul
manevrarii monomerului sau a cimentului, trebuie sa se
utilizeze manusi care asigura protectia necesara impotriva
patrunderii in piele a monomerului (metacrilat de metil).
Manusile din polietilena tristratificata, copolimer de etile-
na-alcool vinilic, polietilena si Viton®butil s-au dovedit a
oferi o protectie eficientd pentru un timp indelungat. Si
obiceiul purtarii a doua perechi de manusi una peste
cealalta, o pereche de manusi chirurgicale din polietilena
peste o pereche interioara de manusi chirurgicale standard
din latex s-a dovedit a fi eficient.

Utilizarea doar a unor manusi din latex sau polistiren-buta-
diend trebuie evitata. Va rugam sa obtineti confirmarea de la
furnizorul dumneavoastra de manusi daca acestea sunt
potrivite pentru utilizarea cu COPAL® G+C. Vaporii monome-
rici pot irita cdile respiratorii si ochii, fiind posibila si afec-
tarea ficatului. Au fost descrise iritatii cutanate aparute in
urma contactului cu monomerul.

Producétorii lentilelor de contact moi recomanda indepar-
tarea acestora n prezenta vaporilor nocivi sau iritanti. Dat
fiind faptul ca lentilele de contact moi sunt permeabile
pentru lichide si gaze, acestea nu trebuie purtate in sala de
operatii atunci cand se utilizeaza metacrilatul de metil.
Tnainte de utilizarea cimentului COPAL® G+C chirurgul
trebuie sa fie bine familiarizat cu caracteristicile, manipu-
larea si aplicarea acestuia fn cadrul artroplastiei. Se reco-
manda chirurgului sa exerseze intreaga procedura de ames-
tecare, manipulare si aplicare a cimentului COPAL® G+C
fnainte de utilizare. Sunt necesare cunostinte exacte chiar
si Tn cazul Tn care se utilizeaza sisteme de amestecare si
seringi pentru aplicarea cimentului.

Masuri de precautie

Tensiunea arteriald, pulsul si respiratia trebuie monitorizate
cu atentie in timpul si imediat dupa aplicarea cimentului
0sos. Orice modificare semnificativa la nivelul acestor
semne vitale trebuie remediata imediat prin masuri cores-
punzitoare. Tn cazul utilizarii cimentului COPAL® G+C la o
proteza de sold totala, partea proximala a canalului medular
osos al femurului si acetabulul trebuie curatate, aspirate si
uscate cu grijd imediat Tnainte de aplicarea cimentului 0sos.
Tn vederea reducerii cresterii mari a presiunii in spatiul
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intraosos in timpul aplicarii protezei, se recomanda evacu-
area presiunii prin drenajul cu aspiratie al spatiului intra-
0s0s. In cazul unor complicatii pulmonare, cardiovasculare,
este necesara monitorizarea si eventual o crestere a volu-
mului sanguin. Tn caz de insuficienta respiratorie acuté se
va apela la masuri anesteziologice.

Efecte nedorite

Adesea se poate observa o scadere temporara a tensiunii
imediat dupa implantarea cimentului osos si a endopro-
tezei. Au fost descrise cazuri rare in care hipotonia a fost
nsotitd de anafilaxie, inclusiv soc anafilactic, stop cardiac
si deces subit.

La utilizarea cimentului osos din metacrilat de metil s-au
observat urmatoarele efecte nedorite suplimentare: trom-
boflebitd, infectia superficiala a plagii, infectia profunda a
plagii, embolie pulmonara, hemoragie si hematoame,
bursitd trohanteriana, mobilizarea sau deplasarea protezei,
desprinderea trohanterului. Alte efecte secundare obser-
vate: regenerare osoasa heterotopd, infarct miocardic,
aritmii cardiace temporare, incident cerebrovascular.

Tn cazul utilizérii cimentului COPAL® G+C nu se poate lua in
calcul o supradozare ca urmare a continutului de antibio-
tice, gentamicind si clindamicina, deoarece din concentra-
tiile locale desi dorite mari in timpul primelor ore postopera-
torii rezultd doar concentratii serice tranzitorii reduse (<1
pg/ml in cazul gentamicinei resp. 0,2 pg/ml in cazul clinda-
micinei).

Interactiuni

Prin administrarea de miorelaxante si eter, pot fi amplificate
efectele de blocaj neuromuscular ale gentamicinei si clinda-
micinei, nsa aparitia acestor efecte secundare este impro-
babild din cauza nivelului seric foarte redus atins.

Tn cazuri exceptionale, in special la pacientii cu o functie
renala afectata, pot fi totusi observate interactiunile cunos-
cute de la administrarea parenterala a gentamicinei. Utili-
zarea simultana de gentamicina si diuretice cu efect
puternic, precum acidul etacrinic sau furosemidul, poate
amplifica efectul ototoxic al gentamicinei, deoarece
anumite diuretice pot duce ele Tnsele la ototoxicitate. Tn
cazul administrarii intravenoase, diureticele pot creste toxi-
citatea aminoglicozidelor prin modificarea concentratiei de
antibiotice din ser si tesuturi.

Incompatibilitati

Solutiile apoase (de ex. cu continut de antibiotice) nu
trebuie amestecate cu cimentul, deoarece acestea afec-
teaza substantial rezistenta cimentului.

Dozarea si prepararea

Preparati o doza amestecand intregul continut al unui plic
de pulbere cu o fiola. Cantitatea care trebuie aplicata
depinde de interventia chirurgicala speciala si de tehnica
utilizata.

Tnainte de fnceperea operatiei trebuie sa va asigurati ca mai
este disponibila cel putin o doza suplimentara de

COPAL® G+C. Fiecare doza se prepara separat.

Tn practica, se utilizeaza numai foarte rar mai mult de patru
unitati predozate pentru o implantare. Si fn cazul acestor
dozari, in cadrul studiilor clinice au rezultat numai niveluri
serice scazute.



Amestecarea trebuie s3 aib loc n conditii sterile. Tnvelisul
de protectie nesteril din aluminiu, punga exterioara (neste-
rild Tn exterior) din héartie cu polietilend si blisterul de amba-
lare a fiolelor, nesteril in exterior trebuie deschise de un asis-
tent In conditii de mentinere a sterilitatii. Punga sterila din
hartie cu polietilend precum si fiola trebuie asezate pe o
masa sterild, Tn conditii de asepsie. Punga din hartie cu
polietilend si fiola trebuie deschise in conditii sterile. Nu
deschideti fiola deasupra recipientului de amestecare pentru
a evita contaminarea cimentului cu fragmente de sticla.

Deschiderea in conditii sterile:

Marginile de deschidere aflate in partea
superioard a pungii ajuta la dezlipirea
foliei de polietilena de pe hartie.

Pentru a putea prinde cat mai bine margi-
nile de deschidere, partea de hartie / folie
de polietilena trebuie tinuta intre degetul
mare, degetul aratator si degetul mijlociu.
Va rugam sd utilizati toatad suprafata degetului mare pentru
a prinde partea de folie de polietilena si partea de hartie si a
dezlipi fiecare parte in mod egal.

Aplicare

Pentru amestecare existd doua metode:

Amestecarea in vid

Amestecarea manuala

Timpii de amestecare, asteptare, lucru si intdrire ai cimen-
tului COPAL® G+C sunt indicati in diagramele de la sfarsitul
acestor instructiuni de utilizare.

Amestecarea in vid

Pentru a obtine un ciment osos cu o porozitate redusa, dupa
racire (min. 24 h la 4—7 °C) componentele cimentului sunt
amestecate in vid. Conditia pentru aceasta sunt utilizarea
unui sistem nchis etans si generarea rapida a unui vid sufi-
cient in recipientul de amestecare (cca 200 mbari presiune
absoluta). La amestecarea in vid este valabil acelasi timp de
amestecare (30sec.) ca la amestecarea fara vid. Datorita
racirii preliminare, timpul de prelucrare si timpul de intarire
sunt mai lungi. Detaliile privind tehnica de amestecare se
consultd in instructiunile de utilizare ale sistemului de
amestecare folosit.
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Amestecarea manuala

Lichidul se pune intr-un vas si se adauga pulberea. Se
amesteca apoi cu grijd timp de 30s. Cand masa pastoasa
nu se mai lipeste de manusile din cauciuc, ea poate fi
prelucrata. Durata aplicérii depinde de temperatura materi-
alului si a incaperii. Cand s-a atins consistenta dorita,
cimentul poate fi aplicat. Pentru a asigura o fixare sufici-
entd, proteza trebuie atasata si sustinutd in cadrul interva-
lului de timp de prelucrare, pana cand cimentul osos s-a
ntarit complet. Surplusul de ciment trebuie ndepartat cat
timp mai este nca moale.

Daca n timpul operatiei este necesar ciment suplimentar,
se poate amesteca Tnca o punga de pulbere cu o fiola de
lichid, asa cum s-a descris mai sus, masa plastica rezultata
trebuie aplicatd pe cimentul deja aplicat Tnainte ca acesta
sa se ntareasca. Amestecati intotdeauna ntregul continut
al unei pungi cu Tntregul continut al unei fiole.

Depozitarea
A nu se depozita respectiv pastra la peste 25°C (77 °F).

Termen de valabilitate/Sterilitate

Data de expirare este indicata pe cutia plianta, pe punga de
protectie din aluminiu si pe punga interioard. Dupa depa-
sirea datei specificate, COPAL® G+C nu mai trebuie utilizat.
Nu resterilizati continutul pungilor de protectie din
aluminiu sau al blisterelor cu fiole care sunt deschise sau
deteriorate, ele trebuie eliminate din acest motiv.

COPAL® G+C este sterilizat cu gaz de oxid de etilena si nu
trebuie s4 fie resterilizat. Tn cazul unei colorari in galben a
pulberii de polimer, cimentul COPAL® G+C nu trebuie
utilizat.

Eliminarea ca deseu

Componentele individuale ale cimentului osos, cimentul
osos Tntdrit precum si materialul de ambalare (necuratat) se
elimina Tn conformitate cu prevederile autoritatilor locale.
Eliminarea componentei polimerului la un centru autorizat
de prelucrare a deseurilor. Componentul lichidului monomer
trebuie evaporat intr-o nisa bine ventilatd sau absorbit de un
material inert si transferat intr-un recipient adecvat pentru
eliminare.



COPAL®G+C

®apmakonornyeckue cBoOiCTBa 1 COCTaB

Mpenapat COPAL® G+C - 570 6bICTPO3aCTbIBAIOWNNA CUHTETH-
YecKunii MaTepuan, UCNosb3yemblil B KOCTHON XVpypram ¢
[o6aBsieHemM aHTUOMOTVKOB reHTammumHa (Gentamicin) n
knungamuumta (Clindamycin). UHpekumoHHas 3awmra npoTms
3apa)KeHUA MKPOOPraHM3Mammn UMMNaHTaTa 1 rpaHnyaLLyx C
HUM TKaHe 0CTUraeTcaA C NOMOLLbIO COAEPXKALLMXCA B Mpena-
paTe aHTNOVOTVKOB reHTaMULIVIHOB /U KTMHAAMULIMHOB, K
KOTOPbIM UyBCTBUTENbHbI BO3GYAMTENN. B KauecTBe KOHTpacT-
HOrO CpefCTBa /1A PEHTTeHa B LIeMEHTHbIV MOPOLLOK
fo6asneH umpkoHanokeug (Zirkondioxid). Mpenapat
COPAL®G+C BbinycKaeTcs 3e/1eHOro LBeTa /il 4eTKOro
pacno3HoBaHUA LieMeHTa B 0611acTu NpoBefjeHA onepaLmi.
BHauane, nocne 3amelunBaHyiA NOYYaloT NNACTUYHYIO Maccy,
KOTOpY!0 B KauecTBe $yHAaMEHTHOM Cpe/ibl BBOAAT B KOCTb.
Mocne 3aTBepAieBaHNA LEMEHTa B KOCTU BO3HUKAET
cTabunbHas OCHOBa ANA BBeJieHNA NpoTe3a. Harpysku Ha
KOCTb, BO3HUKaIOLME BO BPEMSA ABWXKEHUA, pacrpeensioTca
PaBHOMEPHO MO 6ONbLLON LIEMEHTHOI NMOBEPXHOCTH.
LleMeHTHblIi1 MOPOLLOK MMeeT TPOIHYIO YNakoBKY. Hapy»KHbiiA,
HeCTePUNbHbIN 3aLLWTHbIA NaKeT U3 aNlOMUHUA CORePMUT
6yMaKHO-MONMSTUNEHOBBI MaKeT (CpblBaeTcs), HecTe-
PUNb-HbI CHAPYXKU 1 CTEPUNbHbIA BHYTPW. B HEM HaxoauTca
[IpYroy CTepUNbHbIN 6yMaXKHO-NONUSTUNEHOBbIN NaKeT, coep-
KaLUMi1 LLIeMEHTHbIV MOPOLLOK.

MpodunbTpoBaHHaA B CTEPUNIbHBIX YCIOBUAX XKNAKOCTb MOHO-
Mepa Haxo[UTCA B amnyJie 13 KOPUUHEBOTO CTeKNa, KoTopas
CTepuIIbHO yNakoBaHa B OTAENIbHOM 6n1cTepe, CTepUnn3o-
BaHHOM MOCPE/CTBOM STUIEHOKCUAA.

Cocras
CopepxuTca:
42,7 r.nopouuka COPAL® G+C
1,0 r. feHTammLMHa (B KauecTBe reHTaMULMHCYNbdaTa)
1,0 . KnuHgamnuyHa (B KauecTse KNMHAAMULIMHIAPOXIO-
puaa)
[JlononHutenbHble Belectsa: Poly(methylmethacrylat/
methacrylat), Zirkondioxid, Benzoylperoxid, kpacsiiee Belye-
ctBO E 141.

KngkocTb copepxut: Methylmethacrylat, Dimethyl-p-toluidin,
Hydrochinon, kpacswee Belectso E 141.

MpumeHeHne

Mpenapat COPAL® G+C - 570 peHTreHOKOHTPACTHOE BELLECTBO
LIeMEHTHOTO COCTaBa, MPUMeHsAeMOoe ANA GUKcaLmn NpoTe3os
B KOCTAX.

MokasaHusA K NpMMeHeHNnio

Mpenapat COPAL® G+C nokasaH ans crabunbHoro Gprkcnpo-
BaHUA C JOMOJHUTENbHON MHPEKLIOHHOM 3aLy1TON AN1A BCEX
CyCTaBHbIX MPOTE30B NPV NEPBUYHON ONepaLUu Uam Ans
3aMeHbl CyCTaBHbIX MPOTE30B, NMOPaXKeHHbIX ACEMTUYECKOI
VH}EKLMein Unn CyCTaBoB, 0CabeHHbIX MUKPOOPraH13Mamu,
UyBCTBUTENbHBIMU K TeHTAMWLIVHY WV K KITUHAAMULIUHY.

MpoTuBonokasauna

Mpenapat COPAL® G+C Henb3s npumeHsTb

® Npu U3BECTHON MAY NPeanoiara@Moi NOBbILLEHHON
YyBCTBUTENbHOCTY K FeHTaMULIHY, KNVHAAMULVHY, INHKO-
MWVLIMHY NNW K APYTVIM COCTaBHbIM YaCTAM KOCTHOTO LieMeHTa

® BO Bpems 6epeMeHHOCTV 1 B Nepriof, KOPMIEHUA rpyablo

® MPU TAXKENbIX HAPYLIEHNAX GYHKLM NoyeK

LieneBas nonynauus

B CBA31 C HEAOCTATOUHbIM OMBITOM UCMONb30OBAHUA HE PEKO-
meHayeTcs npumersTe COPAL® G+C y feTein 1 nogpoCTKoB.
Ecnu anbTepHaTMBHbIE BAPUAHTbI OTCYTCTBYIOT, HAMPUMEP MpU
HaNMYNK XNPYPryYecKor TPaBMbl, OTBETCTBEHHOCTb 3@
pewetue o npumereHnt COPAL® G+C HeceT nevawynin xupypr.

LleneBas rpynna nonb3oBarenen
MEF[VILLI/IHCKI/IE paﬁOTHVIKI/I B KNTMHUYECKUX YCNTIOBUAX.

Mo6ouHble aencreus

Mpenapar COPAL®G+C He npoBepeH Ha BO3AeNCTBME Npu
orepaumsx Ha NO3BOHOYHVKE. VICnonb3oBaHe 3Toro LemeHTa
B MO3BOHOYHOW XMPYPriv BHE PAMOK PEKOMEH/IYeMOro
NPUMEHeHA NPUBOAWIIO UHOTAA K CEPbE3HbIM 1 OMACHbIM ANs
XKU3HU OCTIOKHEHNAM.

06wwme no6ouHble 3ppeKTbl

BO3MOXHO BO3HVNKHOBEHUE OCTIOKHEHNIA, TPUCYLLMX TI060MY
XUpypruyeckomy BMmeLuatenbcTey. CoobLanoch o cyyasx
3MBONNN NErkux.

KocTHblIi1 LemeHT

B pepkunx ciyuasx oTMeUaeTca BpeMeHHoe NajieHve apTepi-
anbHOro JaBNeHA Nocsie NOAroTOBKY JI0Xa NpoTe3a cycTaBa
VN1 HEMoOCPeACTBEHHO NOC/Ee MMMNAHTaLNM KOCTHOrO
LieMeHTa 1 npoTesa cycTaBa. [laHHble No60ouHble 3GpPeKTbl co
CTOPOHbI CEPAEUHO-COCYAVNCTON CUCTEMbI, IErKNX 1 pecnipa-
TOPHOW CUCTEMbI, U3BECTHbIE TaKKe KaK MMMIaHTaLMOHHbIN
CVHAPOM UV CUHAPOM VIMMNAHTaLK KOCTHOTO LieMeHTa,
BO3HUKAIOT NP MOMajaH1m COCTaBHbIX S1EMEHTOB KOCTHOTO
MoO3ra B BEHO3HYIO CUCTeMy.

Bo usbexaHue 0CNOXHEHUI CO CTOPOHbI CepAeUHO-COCYAN-
CTOWI CUCTEMbI 11 NETKUX, HANpUMep, SME0NUM NIETKIX, PeKo-
MeHAyeTC TILATeIbHO MPOMbIBaTb MECTO UMM/AHTaLMn
M30TOHNYECKVIM PAacTBOPOM (MPYIMEHEHEe UMMYNIbCHOTO
NaBaxxa) 4o annanKaLmm KOCTHOTO LieMeHTa.

B cnyyae BO3HUKHOBEHWA OCNIOXHEHNII CO CTOPOHbI cepaey-
HO-COCYAUCTON CUCTEMbI 1 IETKIX HEOBXOAUMO NPUHATbL COOT-
BETCTBYIOLVE MEPbI.

lMpy NprMeHeHNI KOCTHOTO LieMeHTa Takxe Habnoganucs
cneqytolme HexenartenbHble AeNCTBUA: ocnabneHune npotesa
CyCTaBa Vv ero AMCioKaLms, SM60onm, oOCTeon 3 B pesyb-
TaTe CTUpaHWA LieMeHTa.



leHTaMULWH/KNMHAAMALH

Mpy NPUMEHEHNM reHTaM1LYHa U KNWHAAMWLIHA BO3MOXHO
BO3HUKHOBEHVE MOBOYHbIX 1eNCTBIIA, TUMNYHBIX 1A COOTBET-
CTBYIOLLIETO aHTUONOTUKA:

leHTaMULUH:

® HapyleHna GYHKLM CNyXOBbIX 11 BECTUGYNAPHBIX HEPBOB;
® HepPOTOKCUYHOCTD;

® HepBHO-MbllleYHas 610Kaja (CM. B3anmogencTsuma ¢
[IPYrUMm NieKapCTBEHHbIMU CPeACTBaMN);

peAKo: napecTesus, TeTaHUA 1 MblleYHan cnabocTb;
peAKo: annepruyeckne peakumum (3k3aHTema, KpanuBHULA,
aHadunakTMyeckme peakyum).

Knunpamumumh:

® nceBOMEMOPaHO3HbIN SHTEPOKONNT;

® TOWHOTa, PBOTa, 60/b B XKMBOTE;

® MoBbILIEHME YPOBHA TPaHCAMNHa3, XKeNTyXa, HapyLueHne
DYHKLWIA neyeHu;

® pefKo: annepruyeckme peakumm.

TeHTaMVNLMH/KNMHAAMULMH NOTeHLManbHo obnapatoT Hedpo-
TOKCUYHOCTBIO /UK OTOTOKCUYHOCTbIO0. XOTA BBUAY MUHK-
MasnbHOI CCTEMHON KOHLIEHTpaLue KyMynauma npenapara
MasloBepOATHa, TeM He MeHee, MPU NoYeYHO HeaoCTaTou-
HOCTV B TAXeNomn popme HEOOXOIMMO OTC/IEXIBATb YPOBEHb
npenapara B CbIBOPOTKE KPOBU.

Tak Kak reHTaM1LUH/KNMHAAMULUH 061aaatoT HelpoMmbl-
LWeYHbIM 6IOKMPYIOLLMM fiefiCTBMEM, HeOBXOANMO cobnioaaTb
0Co6YH0 OCTOPOXHOCTb MPY €ro NPUMEHEHUW Y NaLeHTOB:

® CHelipoMbileYHbIMY 3a60N1eBaHNAMY B aHaMHe3e;

® CNOYeYHOII HeJOCTaTOUHOCTbIO B TAXeENOi dopme;

® npy NapannenbHOM NPUMEHEHUM MbILLEYHbIX PENlaKCaHTOB.
Annepruyeckue peakuum MoryT BO3HUKHYTb HE3aB1CUMO OT
[I03VIPOBKN.

»KugKuin MOHOMEP ABAAETCA BbICOKOETYUMM 1 JIErKOBOCTIA-
MeHsoLWMMCA BelecTBoM. OTMeYanuch Cyyam Bocniame-
HEHWs MapoB MOHOMEpa B CBA3M C MPYMEHEHNEM YCTPOCTB
[ANA 3N1eKTPOKay Tepr3aLMm Ha onepaLyioHHOM nose B6n3u
He[JaBHO UMMNaHTUPOBAHHbIX KOCTHBIX LiemeHTOB. MoHomep
ABAAETCA TAKXKE CUNbHBIM XKIPOPACTBOPUTENIEM U HE JO/KEH
BCTynaTb B NPAMOI1 KOHTAKT ¢ Teniom. [pm paboTe ¢ MOHO-
MEPOM WM LLIeMEHTOM HEOBXOAMMO WCMOSb30BaTh NepyaTku
[N1A 3aLLNTbI KOXbI PYK OT KOHTaKTa ¢ Hum (Methylmethacrylat).
MepuaTky 13 TPEXCI0eBOro NONUSTUNEHA, STUIEHBUHNIANIKO-
ronfA-KoMnosiMmepa 1 nepyaTku 13 noausTUIeHa u BUTOH-6y-
Tvna (Viton®/Butyl) xopoLuo 3apekomeHoBany ceba B TeyeHne
ANUTENbHOIO BPEMEHU.

Takxe XOpOLLUO 3apeKOMeH/0BaM Cebs Ha NPaKTUKe [BOMHbIE
nepuaTKu: OAHa Napa nosM3TUNEHOBbIX XUPYPryecKnx
nepuyaToK, ofieTas Ha napy CTaHAapPTHbIX XMPYPruyecKmnx
nepyaToK 13 narekca.

MpuMeHeHe ToNIbKO OfHOI Napbl MepyYaToK 13 flaTekca nam 13
nonucTupeHGyTaaneHa He pekomeHayeTtcs. Mpu nokynke
nepyaToK He06XOANMO Y6eaNTLCA Y MOCTaBLUMKA B VX MPUTOA-
HocTv ans pabotel ¢ npenapatom COPAL® G+C . V3secTHbl
CIlyyan KOXHbIX PasfpakeHuii, Moy4YeHHbIX OT KOHTaKTa C
MOHOMEPOM, Tak Kak MOHOMEPHbIE Napbl MOTYT MPUBOAUTL K
pasgpaKeHNio AbixaTeNbHbIX MyTeil 1 ras,

aTak)Ke BO3[1eMCTBOBATb Ha MeyeHb. /13rotoButesb MArKNX
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KOHTaKTHBIX JIMH3 PEKOMEHZYET X CHMATb npu paboTe ¢
OMacHbIMV MV PasApaxarolwmmm napamu. [MockonbKy Markue
KOHTaKTHbl€ JINH3bl MPOMYCKAIOT KUAKOCTU 1 rasbl, TO NX He
cieflyeT NPUMEHsTh B OMepaLyiOHHOM 3aJ1e, FAe NCMOsb3yeTcs
metunmetakpunart (Methylmethacrylat).

Lo npumenenus npenapara COPAL® G+C xupypr o6s3aH
M3y4UTb BCE €r0 CBOWCTBA, OOpaLLy CHUM U NP

BO BPeMs CyCTaBHOI MacTUKn. Xupypram pekomMeHayeTcs
nepeq onepayiei 0TpaboTKa BCero npoLecca npurotos-
neHws, npuMmeHeHus 1 BeegeHns npenapata COPAL®G+C .
TouHble 3HaHNA HEOGXOAVMbI TAKXKe MPU NCTOSb30BAHNN
CNCTEeM CMELLVBAHMA 1 MHbEKLMPOBAHNA LEMEHTa.

Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTYI

KpoBsiHoe AaBneHme, nysnbC v AbIXaHue JOSKHbI HAXOAUTCA
nog TlwaTesbHbIM HabMloieHnem BO BPeMs 1 cpasy nocse
VIMIIaHTaLMM KOCTHOTO LiemeHTa. JIlo6oe 3HaunTesbHoe u3me-
HEHVe B 3TVX NOKa3aHMAX AOIMKHO GbiTb HE3aMeANNTENbHO
YCTPaHeHOo Bcemmn HeoGXOANMbIMY Mepamut. [py npumeHeHn
npenapata COPAL®G+C ans nonHoro npotesa 6epa Heobxo-
[IIMO nepeq BBEAEHEM KOCTHOTO LieMeHTa TLaTeibHO
OYMCTUTD, MPOAYTH U BLICYLINTL MPOKCMASbHYIO YaCTb KOCT-
HOTO MO3roBOro KaHasna obevx kocter 6eapa. [1ns ymeHb-
LeHNsA BHYTPUKOCTHOTO AAB/IEHNsA BO BPEMA BrPABIEHNA
npoTesa peKoMeHAYeTCA UCMONb30BATb BHY TPNKOCTHbIN OTCa-
CcblBaOLMI1 APEHaXx. B ciiyyae nerouHbix 1 cepaeyHo-cocyau-
CTbIX OCTIOMKHEHNI HEOBXOAMMO CTPOTrOe HabloAeHe U NpK
Heob6XOAMMOCTI yBennyeHre 06bema Kposu. [pu ocTpoit
JIErOYHON HEJOCTATOYHOCTIN HEOGXOAVIMbI CPOUHbIE AaHECTe3M-
orornyeckne AencTaus.

HexenatenbHbie geiicTensa

HeI'IOCquCTBeHHO nocne mMnaaHTaum KOCTHOro LeMeHTa n
npotesa 4yacto Ha6]1|0[:[al'|0cb KpaTKOBpeMeHHOe pe3Kkoe
nagexuve gasneHua. B pegkux cnyyasax nageHvie gaBneHnsa
COMPOBOXAANOCH aHadUNOKCMel, NoCneayoLWwmmM aHapunak-
CNYECKNM LLIOKOM, OCTaHOBKOW cepAua 1 BHe3anHbIM cMep-
TeNbHbIM NCXO40M.

Cnepytowue nobouHble ABneHnsa HabaoaancL Npu npume-
HEeHUn meTunmeTakpunaTa — KOCTHOro LieMeHTa: TpOM603HOE
BOCNaneHune BeH, HapyXHas n BHYTPEeHHAA I/IH(‘)eKLlVIﬂ KOXHbIX
PaH, 3aKyrnopkKa /iero4yHbIX COCyA0B, KPOBOTEYEHME N rema-
TOMa, BOCnaneHme cim3ncToro meLwka, paccna6neH|/|e ncasn-
KEeHUe NpoTesa, OTTOPKEHE KOXKHOV o6onouku. ipyrue
Haﬁl‘llOﬂaeMble no6oYHble ABNEHNA: PasninyHble KOCTHble
HapocTbl, MHPAapKT Muakapga, ocTpoe HapyLueHve cepaey-
HOro puTMa 1 coCygoB roJIoBHOro mo3ra.

Mpw npumerernn npenaparta COPAL® G+C He Bo3HMKaeT
nepefo3npoBKU aHTUBVMOTUKOB reHTaMULIMHA 1 KIIMHAAMM-
LMHa, T.K. X NPeAyCMOTPEHHas BbICOKas MeCTHas KOHLIEH-
TpaLuA B TeYEHIe NepBbIX NMOC/EoNepaLMoHHbIX YacoB AOCTU-
raeT KpaTKOBPEMEHHO 1 TONIbKO HU3KOM KOHLIEHTPpaLUM B
KpoBu (<1 pg/mly reHtamuumta n 0,2 pg/mly KnuHaamMULMHa).

B3aumopelictBue

MpuMeHeHNM MbilLepaccnabnatoLLyx BewecTs 1 3dupa B
COYeTaHUK C reHTaMULNHOM U KNUHAAMULNMHOM MOXeT
NPUBECTY K YBENIUYEHWIO HEPBHO-MYCKY/bHOM 6110Kafibl; HO
3T0 No6oyHoe neﬁcmme NOYTN He BCTPEYAEeTCA 13-3a OYeHb
HW3KOW KOHLIEHTPaLM B KPOBU.



B UCKMIOUMTENbBHBIX Cyyasx, B OCOGEHHOCTU Y NaLNEHTOB C
HapylueHHoW $pyHKLMel Noyek, MoryT HabnogaTbca B3armo-
[IefiCTBIA, U3BECTHbIE MO NapeHTepanbHOMY BBEAEHUIO reHTa-
MULMHA.

Mpv opHOBPEMEHHOM NprieMe reHTaMMLIIHa 1 CUNIbHO
[IeViCTBYIOLVX IVYPETUKOB, TaKMX KaK STaKpUHOBaA KNCOTa
1 Gypocemunfi, OTOTOKCHYECKOe AeCTBUE reHTaMULIMHA
MOXET YCUNNBATHCA, MOCKONbKY ONpeaeneHHbIe ANYPeTrKn
camu 06nafaloT onpeaeneHHo OTOTOKCUYHOCTbIO. Mpu
BHYTPVIBEHHOM BBEJ€HNE JNYPETUKIA MOTYT MOBbICUTL TOKCUY-
HOCTb aMUHOTNIMKO3U/OB B CBA3 C U3MEHEHMEM KOHLIEH-
TpaLym aHTUGNOTYKa B CbIBOPOTKE U TKAHAX.

Hecosmectumoctb

He paspeluaetca ncnonb3oBaHvie BOAAHNCTbIX PacTBOPY-
Tenew, (Hanp., CoaepXaLynx aHTOUOTVIK) ANA 3aMeLUnBaHUA
KOCTHOTO LIEMEHTA, T.K. 3TO 3HAaUYUTENbHO YXyALIAeT ero naoT-
HOCTb.

Jo3npoBKa 1 noaroToBka

OpHa go3a npuroT TCA NyTeM C BCero
COAEPXKIMOTO MaKeTa MOPOLLKa C COAEPXKMMbIM amyJibl.
Vicnonb3yemoe KONMYECTBO Npenapara 3aB1cuT ot
CrneumnGrKM XMPYPruyeckoro BMeLLaTesbCTea 1 NMPUKIagHON
TexHuKu. [lepes Hayanom onepaLmnn Kak MUHUMYM OfiHa
[fononHuTenbHas go3a npenapara COPAL® G+C gomkHa
HaxoauTbCs B pesepse. Kax/aan fo3a npurotasnamsaetca
oTfienbHO.

Ha npakTuTKe Cnosnb3yeTcs, Kak NpaBuso, He 6oee YeTbipex
103 Ha Of\VH UMMAaHTaT. Mo AaHHBIM KIMHUYECKNX MHCTUTYTOB
[iaxe NPy UCMONb30BaHUM TaKUX KOMMYECTB KOHLIeHTpaLus
aHTNBMOTIKA B KPOBY OCTAETCA HE3HAUMTENbHOW.

Mpon3BoAnTb 3aMeLLnBaHVie B CTEPUIIbHBIX yCr1oBUAX. HecTe-
PVN30BaHHAA aloMUHEBaA 3alLMTHaA 060104Ka, BHELIHWIA
NOAN3TUNEHOBO-6YMaXHbI MaKeT C HECTEPUITbHON BHELLHE
CTOPOHOW 1 6NMCTEPHAA YNakoBKa amryJibl TaKKe C HecTe-
PUNbHON BHELLHE CTOPOHO JOMXKHbI 6bITb OTKPbITbI aCCu-
CTEHTOM Mpu CO6MI0fIEHN BCEX HEOOXOAUMbBIX Mep acenTuKu.
CTepuibHbI NONN3TUNEHOBO-6YMaXHbIi MaKeT, a TakKe
amnyJibl KNagyTca Ha CTEPUIIbHbBIN CTOM 1 BCKPbIBAIOTCA NpU
cobniofieHn Bcex Mep acenTuku. [ina npefoTBpalleHna
KOHTaMUHaLM LieMeHTa CTEKNAHHBIMU GpparmeHTamn He
cneayeT OTKPbIBaTb aMysly HaJi CMeCUTESbHbIM YCTPONCTBOM.

OTKpbITUE B YCNOBUAX CTEPUNbHOCTM:

KnanaHbl AnA BCKPbITUA B BEPXHEl YacTn
nakeTa NOMOratoT OTAENNTb MIEHKY OT
6ymarn.

ﬂ,ﬂﬂ TOro YTO6BI MAKCUManbHO 3aXBaTUTh
KnanaHbl 1A BCKPbITUA, Gymary/ nneHky
cnepyeT yaepxuBatb Mexgay 60.

spems oteepxkeHrsi COPAL® G+C nokasaHbl Ha guarpamme B
KOHLIE MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHMIO.

3amelunBaHue B Bakyyme

Jina nony4YeHns KOCTHOTO LieMeHTa C MUHVMAanbHO MOPUCTO-
CTbIO LiIEMEHTHbIE KOMMOHEHTbI CMELUMBAIOT B BaKyYMHbIX yCNO0-
BUAX, NPEIBAPUTESIbHO OXNAZIB VX B TeYeHUE Kak MUHUMYM
24 yacos npw Temnepatype 4-7 °C. HeobxoanmbIM ycnosrem
[INA 5TOTO ABNIAETCA HaNNUe repMeTUYeCKi 3aKpbITOi
crcTeMbl AnA 6bICTPOrO CO3/jaHNA B Hell Bakyyma nop abco-
JIIOTHbIM AaBneHnem B 200 mbap. Mpu BakyyMHOM NpuroTos-
NIeHNV MacCbl BpeMsA ee CMELLMBaHIA OCTAETCA TaKM Xe KaK 1
npv py4yHom npurotoBnexuu - 30 cek. lMpeasaputensHoe
OXNlaXJeHvie KOMMOHEHTOB NPOA/IEBAET BPeMA NPUMEHEHNA
Maccbl 1 ee 3aTBepAieHNA. [IoAPOBHOCTU TEXHUNKN CMELUMBaHNA
OnVICaHbl B UHCTPYKLIN MO MPUMEHEHUIO CMeLLMBaloLLEeN
crcTembl.

3amelunBaHue BPY4HYIO

KnakocTb 3an1BaeTca B COCYA U K Helt J06aBNAeTCA MOPOLLOK.
Cmecb TuaTenbHo nepemelunsaeTca B TeueHue 30 cek. Macca
roToBa K MPUMEHEHII0, €CIIN OHa XOPOLLO OTCTaeT OT pe3u-
HOBbIX NePYaTOK.. [IMTENIbHOCTb NPUMEHEHNSA FOTOBOI MacChl
3aBUCUT OT TeMMepaTypbl CaMOI MacChbl i TemnepaTypbl ome-
weHuA. Mpy JOCTVXKEHUM KeNlaeMol KOHLIEHTPaLK LieMeHTa
€ro MOXHO NPUMeHATb. Mocne MNNaHTaLuy NpoTesa ¢ Lenbio
[IOCTUXKEHNA HeOBXOAMMON YCTONUMBOCTY MPOTE3 HYKHO
¢$rKCMpoBaTh B LIEeMEHTHOI Macce A0 NOHOrO ee 3aTBep-
[leHVA. VI3NULLHIOI0 LeMEeHTHYI0 Maccy yansioT el € o ee
3aTBepAeHua.

Bo Bpems onepauuu B ciyyae HeO6XoANMOCTN NPUMEHEHNA
[IOMONHUTENBHON A03bl LiIeMeHTa bepeTca creayiownii nakeT
NOpPOLLKa 1 OAHa amMnyna )XUAKOCTY, KOTOPble CMELUVBAIOTCA
BblLUE ONVCaHHbIM CNOco6oMm. MonyyeHHas rotoBas Macca
HaHOCUTCA B UMNNAHTaT A0 3aTBEPAEHNA YKe HaXOAALLEroca B
HeMm LiemeHTa. [1nA cMecn Heo6XOAMMO Kax[ibli pa3s npume-
HATb BCE COAEPXKVMOE OAHOTO MaKeTa 1 OAHO amMnybl.

XpaHeHue
XpaHuTb npu Temnepartype He Bbitwe 25 °C (77 °F).

MNpuropeH/CrepunbHoCcTL

CpOK roAHOCTY yKa3aH Ha o6Luei ynakoBKe, Ha antoMUHEeeBoi
3alMTHON 060NOYKE U Ha BHYTPeHHeM nakeTe. Mo ncreyeHnm
cpoka rogHocTu npumeHexue npenapara COPAL® G+C He
paspeluaetca. Mo NPou3BOACTBEHHO-TEXHONOINYECKIM
NpVUYNHAaM CPOKMU FOAHOCTY OTAESNbHBIX KOMMOHEHTOB MOTYT
OT/IMYATLCA OT CPOKA FOfIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha KOPobKe.
Mpenapar COPAL® G+C cTepunu3mpoBaH ra3om sTUneHoKcmg
1 He NoANeXMNT BTOPUYHON cTepunusauuu. NMpu noxenteHnn
nonumepHoro nopotwuka npenapat COPAL® G+C HenpumeHum.

yKa3saTefibHbIM 11 CPeAHUM ManbLamm.
[JinA 3axBaTa NneHKM 1 Gymaru Ncnosb3oBaTb BCio
NOBEPXHOCTb 60M1bLLIOro NanbLa. OTAENAT NeHKy OT Gymarn
PaBHOMEPHO C KaX /10 CTOPOHbI.

3amewmnBaHne

3amelumBaHue cocTaBa MOXXHO NMPOU3BOANTL ABYMA MeTOaMu:
3amelumBaHue B Bakyyme

3amelunBaHue BpyUHyio

Bpema cmelunBaHua, Bpema oxunaaHua, Bpema annamkauum n
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VT
OTaenbHble KOMMOHEHTbI KOCTHOTO LieMeHTa, 3aTBepAeBLUNiA
KOCTHbI LIeMEHT, @ TakKe (HEOUMLEHHDII1) YNaKoBOYHbI MaTe-
pwan cnepyet yTUnn3npoBaTth B COOTBETCTBUN C MECTHBIMMN
BEJJOMCTBEHHbIMY NPeAnVcaHNAMU. Y TUNI3NPOBaTL
NONMMEPHbIVi KOMNOHEHT B aBTOPN30BaHHOM LieHTpe
YTUAM3aLmMmn oTxXoA0B. XKNaK1IN KOMMOHEHT NOANEXNT
BbINapU1BaHWIO NOJ BbITAXKHbIM KONMaKoM v abcopbuym ¢
NOMOLLbIO MNHEPTHOTO MaTepuana c nocieay WM
nepemelleHnem B NOAXOAALLNIA KOHTeHeP ANA yTUAn3saLmum.



COPAL®G+C

Vlastnosti a zloZenie

COPAL®G+C je rychlo tuhnica umela hmota s obsahom
antibiotik gentamicin a klindamycin pre pouZzitie v chirurgii
kosti. Tieto antibiotika chréania pred infekciami spdsobenymi
bakterialnou invéziou implantatu a okolitého tkaniva
kmerimi citlivymi na gentamicin a/alebo klindamycin. Ako
kontrastné rontgenové médium je do cementového prasku
primieSany oxid zirkonicity.

COPAL®G+C ma zelenu farbu, ¢im je dosiahnuta vyrazna
viditelnost cementu v operacnom poli. Po zmie$ani vznikne
najprv plastické pasta, ktoré sa pouZiva na zakotvenie
protézy ku kosti.

Stuhnuty kostny cement umoziiuje stabilné zakotvenie
endoprotézy. Zatazenie produkované pri pohybe sa velko-
plo$ne prenésa na kost cez cementovy plast.

Préskovy cement je baleny v trojitom balenf. Vonkajsie,
nesterilné ochranné aluminiové vrecko obsahuje polyetylé-
nové papierové vrecko (stiahnutelné), ktoré je zvonka neste-
rilné a zvnatra sterilné. V fiom sa nachadza dalsie sterilné
polyetylénové papierové vrecko obsahujlice praskovy cement.
Ampulka z hnedého skla so sterilne filtrovanym tekutym
monomérom je takisto sterilne zabalena v samostatnom
pretlatovacom baleni sterilizovanom etylénoxidom.

Zlozenie
1 satok s obsahom 42,7 g prasku COPAL®G+C obsahuje:
1,0 g gentamicinu (ako sulfat gentamycinu)
1,0 g klindamycinu (ako hydrochlorid klindamicinu)
dalSie zlozky su: poly(metylakrylat/metylmetakrylat), oxid
zirkonicity, benzoylperoxid, farbivo E 141.

Ciel pouzitia

COPAL®G+C je cementova substancia nepriepustna pre
réntgenové Ziarenie, ktord umoziuje nasadenie a zakotvenie
protéz v kostiach.

Indikacie

COPAL®G+C sa pouziva na stabilné zakotvenie vhodnych
kostnych protéz v priméarnych operaciach s pridanou
ochranou pred infekciou alebo pri reviznych operéciach,
ktoré st nasledkom aseptického uvolnenia protézy a
infekcie protézy kmefimi citlivymi na gentamicin a / alebo
klindamycin.

Kontraindikacie

COPAL®G+C sa nesmie pouzivat

e v pripadoch predpokladanej alebo znédmej precitlivenosti
na gentamicin, klindamycin, linkomycin alebo iné zlozky
kostného cementu

® pocas gravidity alebo dojcenia

e pri tazkej insuficiencii obli¢iek

Cielova populacia

KedZe existuje len malo dokazov u deti a dospievajlcich,
neodportca sa pouzitie COPAL® G+C.

Ak nie je ina moznost, napriklad pri chirurgickej traume,
rozhodnutie o pouziti COPAL®G+C je na o$etrujucom chirur-
govi.

Cielova skupina pouzivatelov
Odborny zdravotnicky personal v klinickom prostredi.

Upozornenia a vedlajsie Gcinky

COPAL®G+C nebol zhodnoteny ¢o do z&sahov na chrbtici.
Pouzitie tohoto kostného cementu v chirurgii chrbtice mimo
registrovanych indikéacii viedlo z ¢asu na ¢as k zavaznym
Zivotunebezpe¢nym komplikéaciam.

V3eobecné vedlajsie ucinky

Okrem toho sa mézu dostavit komplikacie, aké sa mozu
vyskytnut pri kazdom chirurgickom zakroku. Zname st
pripady plicnej embdlie.

Kostny cement

Vo vzacnych pripadoch dochadza po priprave [6zka pre
protézu kibu alebo bezprostredne po implantacii kostnych
cementov a protézy kibu k prechodnému poklesu krvného
tlaku. Tieto pulmokardiovaskulérne a respiraéné vedlajSie
Gcinky zname aj ako implantacny syndrém alebo syndrém
kostného cementu st désledkom vplavenia sucasti kostnej
drene do Zilného systému.

Na predchéadzanie pulmokardiovaskularnych komplikécii,
ako je plicna embdlia, sa pred zavedenim kostného
cementu odporica dokladné irigacia lokality implantacie
izotonickym roztokom (pouzitie impulzného vyplachu).

V pripade pulmokardiovaskularnych udalosti sa musia prijat
vhodné opatrenia.

Pri pouziti kostného cementu boli pozorované uvolnenie
alebo dislokécia protézy kibu, embdlie, osteolyza v ddsledku
opotrebovania cementu trenim ako nezelané vedlajsie
acinky.

Gentamicin/klindamycin

Aplikéacia gentamicinu a klindamycinu moze v zasade
vyvolat vedlajSie Ucinky typické pre tieto antibiotika, ktoré
sl najma:

Gentamicin:

* poskodenia auditérnych a vestibularnych nervov
nefrotoxicita

neuromuskularna blokéada (pozri tiez interakcie)

v zriedkavych pripadoch parestézia, tetania a myasténia
zriedkavo alergické reakcie (exantém, urtikéria a anafylak-
tické reakcie)



Klindamycin:

* pseudomembranové enterokolitida

® nauzea, zvracanie a abdominéalna bolest

e zvySenie transamindz, ikterus a poruchy funkcie pecene
e v zriedkavych pripadoch alergické reakcie

Gentamicin/klindamycin st potencialne nefrotoxické a/
alebo ototoxické. Hoci pri minimalnej systémovej koncen-
trécii je kumuléacia malo pravdepodobnad, pri tazkej nedosta-
to¢nosti obli¢iek by sa mala kontrolovat hladina séra:

Pretoze gentamicin/klindamycin mé neuromuskularne
blokovacie vlastnosti, je u nasledujicich pacientov potrebné
zvysit opatrnost:

e pri predchadzajtcich neuromuskularnych ochoreniach

e pri tazkej insuficiencii obli¢iek

e pri si¢asnom uzivani svalovych relaxantov

Alergické reakcie sa mdZu objavit nezévisle od davkovania.

Tekuty monomér je vysoko prchavy a horlavy. Bol nahlaseny
pripad vznietenia vyparov monomérov v dosledku elektro-
kauteriza¢nych pomécok v operaénom poli v blizkosti
Cerstvo implantovanych kostnych cementov. Monomér je
tiez silné silné rozptstadlo lipidov a preto by sa nemal
dostat do priameho kontaktu s telom.Pri zaobchadzani s
monomérom alebo kostnym cementom treba pouzivat ruka-
vice, ktoré poskytuju potrebnt ochranu proti vniknutiu
monoméru (metylmetakrylatu) do pokozky Dobri ochranu uz
dlhsi ¢as vykazuju rukavice z trojvrstvového polyetylénu,
etylén-vinylalkohol-

kopolyméru, polyetylénu a viton® / butylu.

TaktieZ sa osvedcila prax navliekania dvoch péarov rukavic —
polyetylénové chirurgické rukavice na vnitorny pér Stan-
dardnych chirurgickych rukavic z latexu.

Vyluéné pouzivanie rukavic z latexu alebo polystyrénbuta-
dienu by sa nemalo vyskytovat. Nechajte si od dodavatela
vasich rukavic potvrdit, Ze sa hodia pre pracu s
COPAL®G+C. Monomérové pary mozu drazdit o¢i a dychacie
cesty a mozu tiez $kodit oblickam.

Popisané boli kozné iritacie, vzniklé pri kontakte s mono-
mérom.

Vyrobcovia makkych kontaktnych $oSoviek odporticaju tieto
odstranit pri vyskyte kodlivych alebo drézdivych vyparov.
Makké kontaktné SoSovky preptstaju kvapaliny a plyny a
nemali by sa preto nosit v operacnej séle pri pouzivani
metylmetakrylétu.

Pred pouzitim COPAL®G+C musi byt lekar dokladne obozna-
meny s jeho vlastnostami, zaobchédzanim a pouzitim v prie-
behu artroplastiky. Chirurgovi sa odporuca nacvicit si pred
pouzitim COPAL®G+C cell procedtru jeho miesania, nara-
bania a nanasania. Podrobné vedomosti s tiez potrebné pri
pouziti zmieSavacich technik a cementovych striekaciek.

Bezpecnostné opatrenia

V priebehu a bezprostredne po implantécii kostného
cementu musi byt starostlivo kontrolovany krvny tlak, pulz a
dychanie. Kazda signifikantna zmena tychto vitalnych
znakov musi byt prislu§nymi opatreniami neodkladne
odstranena. Pri pouziti COPAL®G+C u totalnej protézy
bedrového kibu musi byt proximalna &ast kanala kostnej
dreni stehnovej kosti a acetabulum kratko pred nanesenim
kostného cementu starostlivo vycistené, aspirované a vysu-

88

Sené. Pre redukciu velkého vzrastu tlaku v priestore vo
vnutri kosti priestore pocas implantacie protézy sa odportca
odsévacia drendz priestoru vo vnutri kosti. V pripade pulmo-
nalnych, kardiovaskularnych komplikécii je potrebna
kontrola a pripadne zvySenie objemu krvi. Pri akttnej respi-
ratérnej insuficiencii treba vykonat anesteziologické opat-
renia.

NeZiaduce ucinky

Casto sa pozoruje prechodné znizenie krvného tlaku
bezprostredne po implantacii kostného cementu a endopro-
tézy.Popisané s vzacne pripady, v ktorych hypotonia bola
spojena s anafylaxiou a anafylaktickym $okom, zastavenim
¢innosti srdca a nahlou smrtou.

Nasledujtice dodato¢né neziaduce Gcinky boli spozorované
pri pouziti metylmetakrylatového kostného cementu: trom-
boflebitis, povrchova infekcia rany, hiboka infekcia rany,
plicna embdlia, hemorégia a hematémy, trochanterova
burzitida, uvolnenie alebo posunutie protézy, oddelenie
trochantera. Iné pozorované vedlajsie ucinky: heterotopicka
nova tvorba kosti, infarkt myokardu, kratkodobé poruchy
srdcového rytmu, mozgovocievna prihoda.

S predavkovanim antibiotik gentamicinu a klindamycinu,
ktoré st obsiahnuté v COPAL® G+C, netreba pri jeho pouziti
ratat, pretoze zo Zelanych vysokych lokélnych koncentrécii
len v priebehu prvych pooperacnych hodin rezultuju nizke
tranzientné koncentracie séra (<1pg/ml pre gentamicin,
resp. 0,2pg/ml pre klindamycin).

Interakcie

Podévanie muskularnych relaxancii a éteru moze potenciovat
schopnost gentamicinu a klindamycinu sposobit neuro-
muskularnu blokadu. Vzhladom na velmi nizku hladinu séra
st viak takéto vedlajsie G¢inky nepravdepodobné.

Vo vynimo¢nych pripadoch, najmé u pacientov s oslabenou
¢innostou obliciek, boli pozorované znéme interakcie, ktoré
sa vyskytuju pri parenteralnom

podavani gentamicinu.

Sucasné uzivanie gentamicinu a silne G¢inkujlcich diuretik,
ako kyselina etakrynova alebo furosemid, moze zosilnit
ototoxicky ¢inok gentamicinu, pretoZe niektoré diuretika
mozu samé osebe spdsobit ototoxicitu. Pri intravenéznom
podani mdzu diuretika zvysit toxicitu aminoglykozidov
zmenou koncentrécie v sére a tkanivach.

Inkompatibility

Vodné (napr. s obsahom antibiotika) roztoky sa nesmu
miesat s kostnym cementom, pretoZe to znacne znizuje jeho
pevnost.

Davkovanie a priprava

Jedna davka sa pripravi zmieSanim celého obsahu séacku s
praskom s ampulkou. Potrebné mnoZzstvo kostného cementu
zavisi od druhu chirurgického zésahu a od pouzitej techniky.

Prinajmensom jedna dodato¢né davka COPAL®G+C ma byt
k dispozicii pred zaCiatkom operécie. Kazda davka sa
pripravi oddelene. V praxi sa viac ako Styri davkovacie
jednotky na jednu implantéciu pouZivaji len zriedka.

Aj pri tychto dévkach boli v klinickych Studiach zistené len
nizke sérové koncentrécie.



Miesanie vykonavajte v sterilnych podmienkach. Nesterilny
ochranny hlinikovy obal, vonkajsi (zvonka nesterilny) polye-
tylénovy sécok a zvonka nesterilné blistrové balenie ampu-
liek musia byt asistentom otvorené tak, aby sa zachovala ich
sterilita. Sterilny polyetylénovy sacok a ampulku treba asep-
ticky polozit na sterilny stol. Polyetylénovy sacok a ampulku
treba otvorit za sterilnych podmienok. Neotvarajte ampulu
nad mieeacim systémom, aby sa zabrénilo kontaminécii
cementu kiskami skla.

Otvéranie v sterilnych podmienkach:

Otvéracie uzévery v hornej Casti vrecka
umoziiuju jednoducho odpojit PE féliu od
papiera.

Aby ste dokazali uchopit ¢o najvacsiu cast
otvéracich uzaverov, bo¢nu stranu
papiera/PE félie uchopte medzi palec,
ukazovék a prostrednik.

Na uchopenie PE féliovej a papierovej strany vyuZite cell
plochu palca a kazdu zo stran rovnomerne oddelte.

Aplikéacia

Pre mieSanie sa pouzivaju dve metddy:

MieSanie pod vakuom

Rué€né mieSanie

MieSacie Casy, Casy Cakania, spracovatelnosti a vytvrdnutia
COPAL®G+C sa uvadzaji na diagramoch na konci navodu
na pouZitie.

Miesanie pod vakuom

Na ziskanie kostného cementu s nizSou pérovitostou
musia byt zloZzky zmie$ané pod vékuom po

ochladeni (aspoii 24 hodin pri 4 °C).Tato metéda

si vyzaduje vzduchotesny uzavrety systém a rychlu
tvorbu dostatocného vékua ( absolutny tlak s priblizne
200 mbar) v zmie3avacej nadobe.Cas miesania pre vakuové
zmieS8avanie je rovnaky ako pre zmieSavanie

bez vakua (30 seklnd). Ochladenie zloZiek predlzuje
&as spracovania a tvrdnutia. Spdsob miesania je
udany v pokynoch pre pouzivany systém.
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Ruéné mieSanie

Tekutina sa naleje do nédoby a prida sa prasok. Tuto zmes
treba potom 30 sekiind dokladne mieSat. Ked sa tato cestu
podobna hmota prestane lepit na gumené rukavice, mozno
ju spracovavat. Cas aplikécie je zavisly od teploty materialu
a teploty v miestnosti. Cement je mozné aplikovat, ked
dosiahne potrebn( konzistenciu.Pre zabezpecenie dostatoc-
ného upevnenia treba kostnu protézu nasadit a drzat
dovtedy, kym kostny cement tplne nestvrdne.Prebytoény
cement treba odstrénit pokial je eSte makky.

Ked'sa v priebehu operacie ukaze, Ze je zapotreby doda-
to¢ny cement, mozno zmieSat dalsi saok prasku

s obsahom ampulky takisto ako je hore uvedené.Vzniknuta
formovatelna hmota musf sa aplikovat na uz naneseny
cement eSte pred jeho stvrdnutim. ZmieSat sa vzdy musi
cely obsah sacku s celym obsahom ampulky.

Uchovavanie
Uchovévajte pri teplote neprevySujlcej 25°C (77 °F).

Cas pouzitelnosti / sterilita

Cas pouzitelnosti je vytlageny na vonkaj$om obale,

na ochrannom hlinikovom obale a na vnitornom

sacku. COPAL®G+C sa nesmie pouzit po uplynuti doby
pouzitelnosti. Obsah otvoreného alebo poSkodeného alumi-
niového sacku alebo blistra obsahujicu ampulku, nesmie
byt resterilizovany a musi byt zni¢eny.

COPAL®G+C sa sterilizuje plynnym etylénoxidom a nesmie
sa opat sterilizovat. Ak préSok polyméru vykazuje zmenu
farby na ZItd, nesmie sa pouzit.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty kostného cementu, vytvrdeny kostny
cement, ako aj (nevycisteny) obalovy material musia byt
zlikvidované podla nariadeni lokalnych Gradov. Polymérovy
komponent zlikvidujte v autorizovanom zariadeni na likvi-
déaciu odpadu. Tekuty komponent je potrebné nechat odparit
pod dobre vetranym digestorom alebo nechat absorbovat
inertnym materidlom a potom ho prepravit vo vhodnej
nadobe na likvidaciu.



COPAL®G+C

Lastnosti in sestava

COPAL®G+C je hitro suseca umetna snov za kostno kirurgijo
z dodatkom antibiotikov gentamicina in klindamicina.
Vsebovana antibiotika zagotavljata zasc¢ito pred infekcijo
implantata in okoli$nega tkiva s povzro€itelji, ki so ob&utljivi
na gentamicin in/ali klindamicin. Kot sredstvo za rentgenski
prikaz (rentgensko kontrastno sredstvo) je cementnemu
prasku primesan cirkonijev dioksid. Za boljSo vidljivost v
operativnem polju je COPAL®G+C zeleno obarvan.. Po
vmesanju nastane najprej plasti¢no testo, ki ga kot pritr-
dilno sredstvo vnesemo v kost. Cement, ki se v kosti strdi,
omogoci stabilno zasidranje endoprotez. Sile obremenitve,
ki nastanejo med gibanjem, se porazdelijo po veliki povrSini
cementnega plasc¢a in se nato prenesejo na kost.

Cementni prasek je trikratno pakiran. Zunanja nesterilna
zasCitna ovojnina iz aluminija vsebuje papirnato vrecko iz
polietilena (se lahko olupi), ki je od zunaj nesterilna in od
znotraj sterilna. V njej je Se ena sterilna papirnata vrecka iz
polietilena, ki vsebuje cementni prasek.

Steklena ampula jantarne barve vsebuje monomersko teko-
¢ino, sterilizirano s filtracijo, in je posebej zapakirana v
posamicni blister, prav tako steriliziran z etilenoksidom.

Sestava
42.7 g praska COPAL®G+C vsebuje

1.0 g gentamicin (v obliki gentamicinsulfata)

1.0 g klindamicin (v obliki klindamicinijevega klorida)
Druge sestavine so: poli(metilmetakrilat/metakrilat), cirko-
nijev dioksid, benzoil peroksid, barvilo E141.

Namen uporabe
COPAL®G+C je rentgensko-pozitivna substanca, podobna
cementu, ki omogoca vstavljanje in fiksiranje kostnih protez.

Indikacije

COPAL®G+C je indiciran za stabilno sidranje vseh primernih
sklepnih endoprotez z dodatno zas€ito proti infekcijam pri
primarnih aloartroplasti¢nih operacijah ali pri zamenjavi
asepti¢no ali zaradi na gentamicin in/ali klindamicin ob&u-
tljivih povzrociteljev septi¢no zrahljanih endoprotez.

Kontraindikacije

COPAL®G+C se ne sme uporabljati

® v primeru preob¢utljivosti na gentamicin, klindamicin,
linkomicin in druge sestavine kostnega cementa

e v ¢asu nosecnosti in dojenja

e v primeru tezke insuficience ledvic

Ciljna populacija

Pri otrocih in mladostnikih je dokazov le malo, zato uporaba
materiala COPAL®G+C ni priporoCljiva.

Ce ni na voljo druge moznosti, na primer pri prisotni kirurgki
travmi, odlogitev o uporabi materiala COPAL® G+C sprejme
kirurg.

Ciljna skupina uporabnikov
Zdravstveni delavci v klini¢nih okolis¢inah.

90

Opozorila in stranski uinki

COPAL®G+C pri posegih na hrbtenici ni bil ovrednoten.
Uporaba tega cementa izven registriranih indikacij je v
kirurgiji hrbtenice v€asih vodila do tezkih, Zivljenjsko
nevarnih komplikacij.

Splosni neZeleni ucinki
Mozni so zapleti, ki lahko nastanejo pri vsakem kirurSkem
posegu. Porocali so o primerih plju¢ne embolije.

Kostni cement

Pri pripravi mesta za vstavitev sklepne proteze ali takoj po
vstavitvi kostnega cementa in sklepne proteze lahko v redkih
primerih pride do zatasnega znizanja krvnega tlaka. Ti
kardiopulmonalni in dihalni nezeleni u¢inki, znani tudi kot
implantacijski sindrom ali sindrom kostnega cementa,
nastanejo zaradi izplavljanja sestavin kostnega mozga v
venski zilni sistem.

Da bi preprecili kardiopulmonalne zaplete, kakrsen je
plju¢na embolija, je priporo¢ljivo, da se mesto za vstavitev
kostnega cementa temeljito izpira z izotoni¢no raztopino
(pulzno izpiranje), preden se vstavi kostni cement.

V primeru kardiopulmonalnih dogodkov je treba sprejeti
ustrezne ukrepe.

Pri uporabi kostnega cementa so se pojavili naslednji
dodatni nezeleni u¢inki: razrahljanje ali dislokacija sklepne
proteze, embolija, osteoliza zaradi obrabe cementa.

Gentamicin/klindamicin

Pri uporabi gentamicina in klindamicina lahko naceloma
pride do stranskih ucinkov, ki so tipi¢ni za posamezni anti-
biotik:

Gentamicin:

* poSkodovanje sluSnega in vestibularnega zivca

* nefrotoksi¢nost

* zivénomisi¢na blokada (glejte medsebojno delovanje z
drugimi zdravili)

* redko parestezije (mravljincenje), tetanija (stanje nape-
tosti) in misi¢na slabost

* redko alergijske reakcije (izpuscaji, urtikarija, anafilak-
ticne reakcije)

Klindamicin:

* psevdomembranski enterokolitis

* slabost, bruhanje, bolecine v trebuhu

* porast transaminaze, zlatenica, motnje v delovanju jeter
* redko alergijske reakcije

Gentamicin/klindamicin sta potencialno nefro- in/ali ototo-
ksi¢na. Ceprav se zaradi minimalne sistemske koncentracije
skorajda ne pojavi kumulacija, je treba pri tezki insuficienci
ledvic nadzorovati serumske ravni:

Ker imata gentamicin/klindamicin lastnosti blokiranja
misi¢nih Zivcev, je treba biti previden pri naslednjih
bolnikih:

® pri obstoje¢ih nevromisi¢nih boleznih

® pri hudi ledvi¢ni insuficienci



® pri hkratnem odmerjanju misi¢nih relaksantov
Alergijske reakcije se lahko pojavijo neodvisno od velikosti
odmerkov.

Teko¢i monomer je zelo hlapen in vnetljiv. Posredovana so
bila porocila o vzigu hlapov monomera, ki ga povzroi
uporaba elektrokavterizatorjev v kirurskih ustanovah v blizini
sveze vsajenih kostnih cementov. Monomer je tudi mo¢no
lipidno topilo in naj ne bi priSel v direkten stik z telesom. Pri
delu z monomerom ali s cementom je potrebno uporabljati
rokavice, ki 8¢itijo koZo pred vdorom monomera (metilmeta-
krilat). COPAL® G+C-Kot dobra zas¢ita so se skozi daljsi ¢as
pokazale rokavice iz trislojnega polietilena, etilen — vinilal-
kohol - kopolimera, polietilena in Viton® /butila. Prav tako se
je v praksi izkazal na¢in, da dva para rokavic nataknemo ene
Cez druge, in sicer polietilensko kirurSko rokavico ¢ez par
standardnih kirurskih rokavic iz lateksa. lzogibajte se samo
uporabi rokavic iz lateksa ali polistiren — butadiena. Prosimo
vas. da se pri dobavitelju rokavic pozanimate, ¢e so rokavice
primerne za rokovanje s COPAL® G+C-om. Pare monomera
lahko drazijo dihalne poti in o¢i, moZen je tudi $kodljiv vpliv
na jetra. Opisano je tudi drazenje koze, kot posledica
kontakta s polimerom.

Proizvajalci mehkih kontaktnih le¢ priporo¢ajo, da jih v
primeru prisotnosti Skodljivih in drazljivih par odstranite.
Ker so mehke kontaktne lee prevodne za tekocine in pline,
naj jih v operacijski sobi ob uporabi metilmetaakrilata ne bi
nosili. Pred uporabo COPAL®G+C-a se mora kirurg dobro
seznaniti z njegovimi lastnostmi, z rokovanjem in uporabo
pri artroplastiki. Kirurgu se priporo¢a, da pred uporabo vadi
ves postopek mesanja, rokovanja in vnosa/nanosa
COPAL®G+C-a. Natan¢no poznavanje je potrebno tudi ob
uporabi meSalnih sistemov in injekcij za vnos cementa.

Previdnostni ukrepi

Neposredno med in po implantaciji kostnega cementa je
potrebno skrbno nadzorovati krvni tlak, utrip in dihanje. Na
vsako pomembno spremembo teh vitalnih znakov je treba
nemudoma odgovoriti z ustreznimi ukrepi. Ob uporabi
COPAL®G+C pri popolni protezi kolka je potrebno tik pred
nanosom kostnega cementa skrbno o€istiti, aspirirati in
posusiti proksimalni del kanala kostnega mozga stegnenice
in acetabulum. Da bi med vstavljanjem proteze zmanjsali
velik porast tlaka v instraosarnem prostoru, se za zmanj-
Sanje tlaka priporo¢a sesalna drenaza intraosarnega pros-
tora. V primeru pulmonalnih ali kardiovaskularnih zapletov
je potreben nadzor in po moznosti zviSanje krvnega
volumna. V primeru akutne respiratorne insuficience je
potrebno uvesti anestezioloSke ukrepe.

Nezeleni ucinki

Pogosto neposredno po implantaciji kostnega cementa in
endoproteze opazimo zatasen padec krvnega tlaka. Opisani
so redki primeri, v katerih je prislo do hipotonije z anafila-
ksijo, vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom, zastojem srca in
nenadno smrtjo. Pri uporabi metilmetakrilat — kostnega
cementa so opazili Se naslednje nezelene ucinke: trombofle-
bitis, povrSinske infekcije ran, globoke infekcije ran, plju¢no
embolijo, hemoragijoa in hematome, bursitis trohanter,
zrahljanje ali premik proteze, odstop trohanterja. Drugi
opazeni stranski u¢inki: heterotopna regeneracija kosti,
miokardni infarkt, kratkotrajne motnje srénega ritma, cere-
brovaskularni zaplet.
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Preveliko odmerjanje vsebovanih antibiotikov gentacimina
in klindamicina je pri uporabi COPAL®G+C-a manj verjetno,
ker sicer zazelene visoke lokalne koncentracie zgolj v prvih
urah po operaciji vodijo v nizke prehodne koncentracije v
serumu (<1 pg/ml pri gentamicinu oz. 0.2 pg/ml pri klinda-
micinu).

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

muskularno blokirajoce lastnosti gentamicina in klindami-
cina okrepijo, vendar pa je pojav teh stranskih u¢inkov
zaradi zelo nizkih ravni v serumu le malo verjeten.

Vizjemnih primerih, zlasti pri bolnikih s prizadetim delova-
njem ledvic, bi lahko opazili interakcije, ki so sicer poznane
ob parenteralni aplikaciji gentamicina.

Socasna uporaba gentamicina in mo¢no delujocih diuretikov
kot sta etakrinska kislina in furosemid lahko okrepi ototo-
ksi¢ni ucinek gentamicina, saj dolo¢eni diuretiki sami lahko
izzovejo okvaro sluha. Ob intravenski aplikaciji lahko diure-
tiki zaradi spremembe serumske in tkivne koncentracije
antibiotika zvi$ajo toksi¢nost aminoglikozidov.

Inkompatibilnosti
Vodnih raztopin (npr. z vsebovanimi antibiotiki) kostnemu
cementu ne smemo dodajati, ker le-te obcutno zmanjsajo
trdnost cementa.

Odmerjanje in priprava

En odmerek pripravimo z meSanjem celotne praskaste
vsebine ene vrecke in ene ampule. Potrebna koli¢ina je
odvisna od specialnega kirurSkega posega in uporabljene
tehnike. Najmanj en dodatni odmerek COPAL®G+C-a naj bo
pred operacijo na razpolago. Vsak odmerek pripravimo
lo¢eno. V praksi le redko uporabimo ve¢ kot $tiri prej odmer-
jene enote na implantacijo. Tudi pri tolikSnih odmerkih so se
pri klini¢nih razisakavah v serumu pokazale le nizke ravni
zdravila.

Maso umesajte pod sterilnimi pogoji. Nesterilno alumini-
jasto zas¢itno ovojnico, zunanjo (zunaj nesterilno) polieti-
lensko papirnato vre¢ko in zunaji nesterilni pretisni omot naj
odpre asistent in pri tem pazi, da ohrani sterilnost vsebine
Sterilno polietilensko papirnato vre¢ko in ampulo je treba
pod asepti¢nimi pogoji poloZiti na sterilno mizo. Polieti-
lensko papirnato vre¢ko in ampulo je treba odpreti v sterilnih
pogojih. Ampule ne odpirajte nad mesalnikom, da preprecite
kontaminacijo cementa z delci stekla.

Odpiranje pod sterilnimi pogoji:

Zavihki na vrhu vre¢ke so namenjeni za
odpiranje in so v pomo¢ pri lo¢evanju

PE folije in papirja.

Da bi pri odpiranju vrecke prijeli ¢im ve¢
povrSine zavihka, morate stran s papirjem
in PE folijo drzati med palcem, kazalcem
in sredincem.

Prosimo, da s celotno povr§ino palca primete stran s

PE folijo in papirjem ter ju enakomerno odstranite.




Uporaba

Za meSanje uporabimo lahko dve metodi:

mesSanje v vakumu

roéno mesanje

Casi meganja, ¢akanja, dela in zdravljenja COPAL®G+C so
prikazani v diagramu na koncu navodil za uporabo.

Mesanje v vakumu

Ce zelimoi kostni cement z zmanj§ano poroznostjo,
cementne komponente po ohladitvi (najmanj 24 h pri

4-7 °C) meSamo v vakumu. Pogoji za to so: uporaba nepro-
dusno zaprtega sistema in dovolj hitra vzpostavitev vakuma
v meSalni posodi (pribl. 200 mbar absolutnega tlaka). Pri
mesSanju v vakumu velja isti ¢as meSanja (30s) kot pri
mesanju brez vakuma. Zaradi predhodnega hlajenja se
podaljsajo faze obdelovanja in strjevanja. Podrobnosti o
tehniki meSanja najdete v navodilih za uporabo uporablje-
nega mesalnega sistema.

Ro¢no mesanje

Teko€ino vlijemo v posodo in dodamo prasek. Mesanico
skrbno me$amo 30s. Ko se testena masa ne prijema ve¢ na
gumijaste rokavice, jo lahko obdelamo. Trajanje uporabe je
odvisno od temperature materiala in prostora. Ko dosezemo
Zeleno gostoto, lahko cement uporabimo. Da bi zagotovili
dovolj dobro fiksacijo, je treba protezo vstaviti in pritrditi
znotraj ¢asovnega okvira obdelave, dokler se cement popol-
noma ne strdi. Odve¢ni cement je treba odstraniti, dokler je
$e mehak. Ce je med operacijo potreben $e dodatni cement,
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lahko zme$amo $e dodatno vrecko praskain ampulo teko-
¢ine, kot je opisano zgoraj. Tako nastalo maso je treba
uporabiti na Ze nanesenem cementu, preden se ta strdi.
Zmeraj je treba zme8ati celotno vsebino vrec¢ke s celotno
vsebino ampule.

Skladisc¢enje
Ne skladis¢ite oz. shranjujte pri ve¢ kot 25°C (77 °F).

Trajnost/Sterilnost

Rok uporabnostije odtisnjen na zlozenki, aluminijasti
zas¢itni vrecki in notranji vrecki. Po preteku navedenega
datuma COPAL®G+C -a ne smete ve¢ uporabljati. Vsebin
odprtih ali poSkodovanih zas¢itnih vreck ali pretisnih
omotov z ampulami ni dovoljeno ponovno sterilizirati, zato
jih je treba zavrec¢i. COPAL®G+C je steriliziran z etilenoksid
plinom in se ga ne sme ponovno sterilizirati. V primeru
rumenega obarvanja polimernega praska COPAL®G+C ne
smete uporabiti.

Odlaganje med odpadke

Posamezne sestavine kostnega cementa, strjen kostni
cement in (neo¢is¢eno) embalaZo odstranite v skladu z
lokalnimi uradnimi predpisi. Polimerno sestavino odstranite
v odobreni objekt za ravnanje z odpadki. TekoCo sestavino je
treba izpariti pod dobro prezratevanim pokrovom ali pa jo
mora absorbirati inertni material, kar je treba nato odstraniti
v ustreznih vsebnikih.



COPAL®G+C

E; K och
COPAL®G+C &r ett snabbhardande syntetiskt material for
anvandning inom benkirurgin, med tillsats av antibiotika-
preparaten gentamicin och klindamycin. Dessa antibiotika
ger ett infektionsskydd mot bakterieangrepp av gentamicin-
och/eller klindamycinkénsliga bakterier pa implantatet och
kringliggande vévnader. Som rontgenkontrastmedel har
zirkondioxid tillsatts till cementpulvret. COPAL® G+C &r
gronfargat sa att cementet ska synas tydligt i operations-
faltet.

Vid blandningen uppstar forst en plastisk deg som inférs
som forankringsmedium i benet. Det sedan hérdande
cementet i benet méjliggér en stabil férankring av endopro-
teserna. De belastande krafterna som uppstér vid rérelse
overfors till benet via cementmantelns stora yta.
Cementpulvret &r tredubbelt forpackat. Den yttre, osterila
skyddspasen av aluminium innehaller en (avdragbar) poly-
etylen-papperspase som ar osteril utanpa och steril inuti.
Inuti denna finns ytterligare en steril polyetylen-papper-
spase som innehaller cementpulvret.

De bruna glasampullerna med den sterilfiltrerade mono-
mervatskan ar ocksa sterilt férpackade i en separate etyle-
noxidsteriliserad blisterférpackning.

tning

Sammansittning
42,7 g COPAL®G+C pulver innehaller

1,0 g gentamicin (som gentamicinsulfat)

1,0 g klindamycin (som klindamycinhydroklorid)
Andra bestandsdelar: poly(metylmetakrylat/metakrylat)
zirkondioxid, benzoylperoxid, fargdmne E141.

Vétskan innehaller metylmetakrylat, dimetyl-p-toluidin,
hydroquinon, fargamne E141.

Anvindningsomrade
COPAL®G+C ar en rontgentat cementlik substans som gor
det mojligt att satta i och fixera proteser i ben.

Indikation

COPAL®G+C 4r indicerat for en stabil forankring med extra
infektionsskydd av alla lampliga ledproteser vid alloartro-
plastiska priméroperationer eller vid utbyte av aseptiska
eller av septiskt lossade endoproteser, orsakade av genta-
micin- och/eller klindamycinkénsliga bakterier.

Kontraindikation

COPAL®G+C far inte anvandas

* vid misstankt eller kand dverkéanslighet mot gentamicin,
klindamycin, linkomycin eller nagon annan av bencementets
bestandsdelar

e under graviditet eller amning

 vid allvarlig njurinsufficiens

Malgrupp

Anvandning av COPAL®G+C pa barn och ungdomar rekom-
menderas inte da det enbart finns lite evidens.

Om det inte finns nagra andra mojliga alternativ, som till
exempel vid befintligt kirurgiskt trauma, &r det den behand-
lande kirurgen som avgér om COPAL®G+C ska anvandas
eller inte.
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Anvandarmalgrupp
Sjukvardspersonal i en klinisk kontext.

Varningar och biverkningar

COPAL®G+C har ej beddmts med avseende pa ingrepp i
ryggraden. De utdver de registrerade indikationerna genom-
férda anvandningarna av detta cement inom ryggradski-
rurgin har ibland lett till allvarliga, livshotande komplika-
tioner.

Allméanna biverkningar
Komplikationer som kan upptrada vid varje kirurgiskt
ingrepp ar tankbara. Fall av lungemboli har rapporterats.

Bencement

| sallsynta fall forekommer en tillfallig blodtryckssankning
efter preparering av ledprotesbadden eller omedelbart efter
implantation av bencement och ledprotes. Dessa lung-,
kardiovaskulara och respiratoriska biverkningar, aven kanda
som BCIS (Bone Cement Implantation Syndrome), orsakas
av att |osgjorda benmérgsbestandsdelar svammar in i det
vendsa karlsystemet.

For att undvika lung- och kardiovaskulara komplikationer,
som t.ex. lungemboli, rekommenderas att man spolar
implantationsstallet rikligt med isoton 16sning (med hjalp av
pulslavagesystem) innan bencementet appliceras.

| fall av lung- eller kardiovaskulédra handelser ska lampliga
atgarder vidtas.

Féljande ytterligare oonskade effekter har iakttagits vid
anvandning av bencement: lossning eller dislokation av
ledprotesen, embolier, osteolys pa grund av cementnétning.

Gentamicin/klindamycin

Vid appliceringen av gentamicin och klindamycin kan i
princip de for respektive antibiotikum typiska biverkning-
arna uppsta:

Gentamicin:

e skador pa acusticus och vestibularis

nefrotoxitet

neuromuskular blockad (se interaktioner)

i séllsynta fall parestesier, tetani och muskelsvaghet

i séllsynta fall allergiska reaktioner (exantem, urticaria,
anafylaktiska reaktioner).

Klindamycin:

¢ pseudomembrands enterokolit

e illamaende, krakning, buksmartor

e forhojd transaminas, ikterus, leverfunktionsstorning
e i séllsynta fall allergiska reaktioner.

Gentamicin/klindamycin &r potentiellt nefro- och/eller
ototoxiska. Trots att man pa grund av den minimala syste-
miska koncentrationen knappast behéver rékna med en
kumulation bor serumnivan kontrolleras vid grav njurinsuffi-
ciens:



Da gentamicin/klindamycin har neuromuskulart blocke-
rande egenskaper bor forsiktighet iakttas vid féljande
patienter:

¢ vid neuromuskulara sjukdomar i anamnesen

e vid grav njurinsufficiens

¢ vid samtidigt intag av muskelrelaxantia.

Allergiska reaktioner kan upptrada oberoende av dosen.

Den flytande monomeren ar mycket flyktig och lattan-
tandlig. Antandning av monomeranga vilken orsakas genom
anvéandning av enheter for elektrokoagulering i operations-
omraden néra nyligen implanterad bencement har rapporte-
rats. Monomer &r &ven en stark lipidsolvens och far inte
komma i kontakt med kroppen. Vid hantering med monomer
eller cement maste skyddshandskar anvéndas sa att inget
monomer (metylmetakrylat) kan tranga in i huden.
Tredubbla handskar av polyeten, etylen-vinylalkohol-copo-
lymer, polyeten och viton®/butylhandskar har visat sig ge
gott skydd under en langre tid.

Att anvanda tva par handskar ovanpa varandra, en standard
kirurghandske av polyeten ovanpa en underhandske av latex
eller polystyrenbutadien har aven visat sig vara bra.

Man bér dock undvika att endast anvanda en handske av
latex- eller polystyrenbutadien. Fraga handskleverantéren
om handskarna ar lampade att anvandas tillsammans med
COPAL®G+C. Monomerangorna kan irritera andnings-
vagarna och égonen och ar mojligen skadliga for levern.
Hudirritationer till f6ljd av kontakt med monomer har
rapporterats.

Tillverkare av mjuka kontaktlinser rekommenderar att dessa
linser avlagsnas nér det férekommer skadliga eller irrite-
rande angor. Eftersom mjuka linser & genomtrangliga for
vatskor och gaser bér de inte baras i en operationssal dar
metylmetakrylat anvands.

Fore anvandningen av COPAL®G+C bor kirurgen ha gjort sig
val fortrogen med dess egenskaper, hantering och applika-
tion under artroplastik. Kirurgen rekommenderas att fére
anvandningen in6va hela proceduren med blandning, hante-
ring och applicering av COPAL®G+C. Noggranna kunskaper
krévs aven nar blandningssystem och sprutor anvéands for
cementets applikation.

Forsiktighetsatgérder

Blodtryck, puls och andning maste noggrant dvervakas
under och omedelbart efter att bencementet implanterats.
Varje signifikant férandring av dessa vitala tecken skall
omedelbart avhjalpas genom motsvarande atgarder. Nar
COPAL®G+C anvands for en total héftprotes bor den proxi-
mala delen av benmargskanalen i femur och acetabulum
rengdras noggrant, aspireras och torkas strax fére isatt-
ningen av bencementet. Fér att reducera den starka tryck-
stegringen i det intraossala utrymmet under protesens isatt-
ning rekommenderas en tryckavlastning med hjélp av
sugdranage. | fall av pulmonella, kardiovaskulara komplika-
tioner ar en évervakning och méjligen en héjning av blodvo-
lymen nodvandig. Vid akut respiratorisk insufficiens bor
anestesiologiska atgarder vidtas.

Odnskade effekter
Ofta iakttas ett dvergédende blodtrycksfall omedelbart efter
implanteringen av bencementet och endoprotesen. Sall-
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synta fall har beskrivits dar hypotonin atfoljs av anafylaxi,
inklusive anafylaktisk chock, hjartstillestand och plétslig
dod.

Féljande oonskade effekter har dessutom iakttagits vid
anvandning av bencement med metylmetakrylat: trombof-
lebit, ytlig sérinfektion, djupgaende sérinfektion, lungem-
boli, hemorragi och hematom, trochanterbursit, protesen
lossnar eller forskjuts, trochanteravlossning. Andra iakt-
tagna biverkningar &r: heterotop ben-nybildning, myokardin-
farkt, kortfristiga hjartrytmrubbningar, cerebrovaskular inci-
dens.

Vid anvandning av COPAL®G+C &r en dverdosering pa grund
av de tillhérande antibiotikapreparaten gentamicin och klin-
damycin inte att vénta eftersom de énskvérda héga lokala
koncentrationerna endast under de forsta postoperativa
timmarna resulterar i laga 6vergaende serumkoncentrationer
(< 1 pg/ml fér gentamicin respektive 0,2 pg/ml for klin-
damycin).

Interaktion

Anvéndningen av muskelavslappnande medel och eter kan
forstarka de neuromuskuléra blockeringsegenskaperna av
gentamicin och klindamycin. Dessa biverkningar &r dock
osannolika pa grund av den mycket Idga halten serum som
uppnas.

| undantagsfall, sérskilt hos patienter med nedsatt njurfunk-
tion, kunde emellertid de vid parenteral administrering av
gentamicin kénda interaktionerna observeras.

Samtidig anvandning av gentamicin och diuretika med
kraftig verkan, som etacrynsyra eller furosemid, kan
forstarka gentamicinets ototoxiska verkan, eftersom vissa
diuretika sjalva kan férorsaka en ototoxicitet. Vid intravenos
administrering kan diuretika 6ka aminoglykosidernas toxi-
citet genom forandring av antibiotikakoncentrationen i
serum och véavnad.

Ofdrenlighet

Vattniga (t ex antibiotikahaltiga) l6sningar far inte blandas
med bencementet eftersom cementets hallfasthet paverkas
avsevart negativt.

Dosering och tillredning

En dos tillreds genom att blanda hela innehallet i en
pulverpase och i en ampull. Den erforderliga méngden beror
pa det speciella kirurgiska ingreppet och tekniken som
anvands. Minst en extra dos COPAL® G+C bor sta till forfo-
gande fore operationens borjan. Varje dos tillreds separat.

| praktiken forekommer det séllan att fler &n fyra i forvag
doserade enheter anvands per implantation. Aven med
denna dosering har kliniska studier endast pavisat laga
serumnivaer.

Blandningen ska ske under sterila betingelser. Det osterila
skyddsholjet av aluminium, den yttre (utanpa osterila) poly-
etenpapperspasen och ampullernas utanpa osterila blister-
packning ska 6ppnas av assistenten under det att sterili-
teten bibehalls. Den sterila polyetenpapperspasen samt
ampullen laggs sedan aseptiska pa ett sterilt bord. Polyeten-
pasen och ampullen ska dppnas under sterila forhallanden.
Oppna inte ampullen éver mixningssetet och cementen dé
kontaminering med glasfragment kan ske.



Oppnande under sterila betingelser:

Oppningsflikarna i pasens éverkant ar
avsedda att underlatta separeringen av
PE-folien fran pappret.

For att fa tag i s& mycket av 6ppnings-
flikarna som mojligt ska pappers- respek-
tive PE-foliesidan greppas mellan
tummen, pekfingret och langfingret.
Forsok att anvanda s& mycket som méjligt av tummens yta
for att fa ett bra grepp och dra av varje sida jamnt.

Applicering

For blandningen kan tva metoder anvéndas:

blandning i vakuum

manuell blandning

Tiderna for blandning, vantan, bearbetning och hérdning for
COPAL®G+C visas i diagrammen i slutet av bruksanvisningen.

Blandning i vakuum

For att erhalla bencement med mindre porositet blandas
cementkomponenterna efter kylning (minst 24 tim.

i 4-7 °C) under vakuum. En forutséttning ar att ett
lufttatt slutet system anvands och att tillrackligt vakuum
(ca 200 mbar absolut tryck) snabbt bildas i blandningsbe-
hallaren. Fér vakuumblandningen géller samma bland-
ningstid (30 sek.) som fér blandningen utan vakuum. Pa
grund av kylningen férlangs anvandnings- och hardnings-
fasen. Blandningsteknikens detaljer beskrivs i respektive
bruksanvisning och maste iakttas.

Manuell blandning

Hall vatskan i ett karl och tillsétt pulvret. Ror sedan bland-
ningen noga i 30 sekunder. N&r den degartade massan inte
langre klibbar fast vid gummihandskarna ar den fardig att
anvandas. Appliceringstiden beror p& material- och rums-

95

temperaturen. Nar den dnskade konsistensen uppnatts kan
cementet appliceras. For att sékerstélla en tillracklig fixe-
ring bor protesen sattas i och hallas fast inom tidsschemat
foér anvandningen, tills bencementet hardnat fullstandigt.
Overflodigt cement ska avlagsnas medan det annu &r mjukt.
Skulle ytterligare cement behovas under operationen kan en
ytterligare pase med pulver blandas med vatskan ur en
ampull enligt ovanstaende beskrivning. Den framstallda,
knadbara massan maste appliceras pa det redan palagda
cementet innan detta hunnit hardna helt. Blanda alltid hela
innehallet i en pase med hela innehallet i en ampull.

Lagring
Ingen lagring eller forvaring éver 25°C (77 °F).

Hallbarhet/sterilitet

Forfallodagen ar angiven pa kartongen, pa skyddspasen av
aluminium och pa innerpasen. Efter angivet datum far
COPAL®G+C inte langre anvandas. Innehallet i en 6ppnad
alumunium dospase eller ampull far inte steriliseras igen
och skall darmed inte ateranvandas. COPAL® G+C sterili-
seras med etylenoxidgas och far inte steriliseras om. Om
polymerpulvret uppvisar en gul missfargning far
COPAL®G+C inte anvandas.

Avfallshantering

Enstaka bencementkomponenter, hérdat fast material samt
(icke rengjort) forpackningsmaterial maste omhéandertas i
enlighet med géllande direktiv fran lokala myndigheter.
Polymerkomponenten ska l&dmnas till en auktoriserad avfalls-
anlaggning for omhandertagande. Vatskekomponenten ska
férangas under en vélventilerad draghuva/ett vélventilerat
dragskap, alternativt absorberas av ett inert material och
6verféras i 1amplig behallare for omhandertagande.
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COPAL®G+C

Ozellikleri ve bilesimi

COPAL®G+C kemik cerrahisinde kullanilan, gentamisin ve
klindamisin seklinde antibiyotik katkili, hizli sertlesen bir
sentetiktir. Antibiyotikler, impanti ve onu cevreleyen dokuyu
gentamisine ve klindamisine karsi duyarli bakteri susla-
rindan kaynaklanan bakteriyel enfeksiyonlara karsi korur.
Cimento tozuna réntgen kontrast maddesi olarak zirkonyum
dioksit katilmistir. COPAL®G+C, cerrahi uygulamalarda
cimento gortintrligtintin daha kolay olmasi icin yesile
boyanmistir. Karistirildiktan sonra, kemigin igine ankraj
malzemesi olarak doldurulabilen bigimlendirilir bir hamur
olusur. Daha sonra kemigin i¢inde donan ¢imento saglam
bir endoprotez fiksasyonuna olanak saglamaktadir. Hareket
dolayisiyla olusan ytiklenmeler, cevresindeki cimentonun
olusturdugu buytik ytizey araciliglyla kemige aktarilir.
Cimento tozu (¢ kat ambalajlanmistir. Steril olmayan koru-
yucu dis aliminyum poset, dis tarafi steril olmayan, i¢ tarafi
steril olan bir polietilen-kagit poset (soyulabilir) icerir.
Bunun icinde ¢imento tozunu igeren, steril bir polieti-
len-kagit poset daha bulunur.

Steril filtrasyon yontemiyle sterilize edilmis olan monomer
sivisini igeren kahverengi cam ampul ise etilen oksit ile
sterilize edilmis tek bir blisterde yine steril olarak ambalaj-
lanmistir.

Bilesimi
42,7 g COPAL®G+C tozunun igindekiler:

1,0 g gentamisin (gentamisin silfat olarak)

1,0 g klindamisin (klindamisin hidroklortr olarak) Diger
icerik maddeleri: Poli(metilmetakrilat / metakrilat),
zirkonyum dioksit, benzoil peroksit ve renk maddesi E141.

Sivi bilesen ise metil metakrilat, dimetil-p-toluidin, hidro-
kinon ve renk maddesi E141 icerir.

Kullanim amaci
COPAL®G+C protezlerin kullanimini ve kemige fiksasyonunu
saglayan, radyoopak, cimentomsu bir maddedir.

Endikasyonlar

COPAL®G+C, enfeksiyona karsi koruyucu katkili olarak
primer artroplasti ameliyatlarinda uygun butiin eklem
protezlerin saglam ankrajinda kullaniimaktadir. Ayrica
protezin aseptik gevsemesinden ve protezin gentamisine ve/
veya klindamisine karsi duyarli organizmalarin enfeksiyo-
nuna maruz kalmasindan kaynaklanan revizyon ameliyatla-
rinda da kullaniimaktadir.

Kontrendikasyonlar

COPAL®G+C asagidaki durumlarda kullanilamaz

* Gentamisine, klindamisine, linkomisine veya kemik
cimentosunun diger bilesenlerine karsi bilinen asiri
duyarlilik durumlarinda

® Gebelik ve emzirme dénemlerinde

* Agir bébrek yetmezligi olan hastalarda

Hedef popiilasyon

Cocuklar ve erigkinler icin cok az kanit vardir, bu nedenle
COPAL®G+C kullanimi énerilmez.

Baska bir secenek yoksa, érnegin cerrahi bir travma
mevcutsa, COPAL®G+C kullanimina iliskin karar cerrahin
sorumlulugundadir.

Hedef kullanici grubu
Klinik bir baglamda saglik calisanlar.

Uyarilar ve yan etkiler

COPAL®G+C icin spinal cerrahiyle iliskili uyari ve yan etki
degerlendirmesi yapilmamustir. Bazi hallerde, bu ¢cimen-
tonun listelenmis endikasyonlar haricinde spinal cerrahide
kullaniimasi ciddi, yasam tehdit edici komplikasyonlara yol
acmistir,

Genel Yan Etkiler

Herhangi bir cerrahi miidahalede de ortaya ¢ikabilecek
komplikasyonlar mimkiindir. Akciger embolisi olaylari
bildirilmistir.

Kemik cimentosu

Nadir olarak, eklem protezi yataginin hazirlanmasinin ve
kemik cimentosu ve eklem protezi implantasyonunun
hemen ardindan gecici bir kan basinci dististi gézlenmek-
tedir. Implantasyon sendromu veya kemik gimentosu send-
romu olarak da bilinen bu pulmoner, kardiyovaskiiler ve
respiratuar yan etkiler kemik iligi bilesenlerinin venéz damar
sistemine girmesinden kaynaklanmaktadir.

Akciger embolisi gibi pulmoner - kardiyovask(iler komplikas-
yonlara meydan vermemek icin kemik cimentosu yerlestiril-
meden énce implantasyon bolgesinin izotonik ¢ozeltiyle
iyice yikanmasi (pulse lavage uygulamasi) tavsiye edilmek-
tedir.

Pulmoner - kardiyovaskiiler olaylar yasanirsa, gerekli
onlemler alinmalidir.

Kemik ¢imentosu kullanilan durumlarda asagidaki diger
istenmeyen etkiler de gézlemlenmistir: eklem protezi gevse-
mesi veya dislokasyonu, emboliler, cimento asindirmasi
nedeniyle osteoliz.

Gentamisin/klindamisin

Gentamisin ve klindamisin uygulamasinda ilke olarak her iki
antibiyotik icin tipik yan etkilerin ortaya ¢cikmasi
mimkindir:

Gentamisin:

* Akustikus ve vestibularis hasarlari

Nefrotoksisite

Noromiiskiiler blokaj (bakiniz etkilesimler)

Ender hallerde: parestezi, tetani ve kas zayifligi

Ender hallerde: alerjik reaksiyonlar (ekzantem, drtiker,
anafilaktik reaksiyonlar)



Klindamisin:

* Psédomembrandz enterokolit

* Bulanti, kusma, karin agrisi

* Transaminaz diizeylerinde artis, sarilik, karaciger fonksi-
yonu bozukluklar

e Ender hallerde: alerjik reaksiyonlar

Gentamisin/klindamisin potansiyel nefrotoksik ve/veya
ototoksiktir. Minimum sistemik konsantrasyona ragmen bir
kiimilasyon pek olasi olmasa da agir bébrek yetmezligi
durumunda serum seviyesi kontrol edilmelidir:
Gentamisin/klindamisin néromuskdiler blokaj 6zelliklerine
sahip oldugundan asagidaki hasta tiplerinde dikkatli olun-
malidir:

o Onceden néromuskiiler rahatsizligi olan hastalarda

® Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda

* Eszamanli olarak kas gevseticiler verilen hastalarda
Alerjik reaksiyonlar dozdan bagimsiz olarak ortaya ¢ikabilir.

Sivi monomer yiiksek 6l¢tide ugucu ve alev alicidir. Yeni
implante edilen kemik ¢imentolarinin yakinindaki ameliyat
alanlarinda elektrokoter cihazi kullanimi nedeniyle
monomer buharlarinin alev aldigi durumlar rapor edilmistir.
Monomer ayni zamanda giclii bir lipid ¢oziicti oldugundan
viicuda dogrudan temas ettirilmemelidir. Monomerle veya
cimentoyla calisirken monomerin (metil metakrilat) cilde
islemesine karsi yeterli koruma saglayan eldivenler kullanil-
malidir. Uzun test siirecleri sonunda (¢ katli polietilenden,
etilen vinil alkol kopolimerden, polietilenden ve Viton®/
butilden yapilmis eldivenlerin yeterli koruma sagladiklari
anlagiimigtir. iki cift eldivenin st dste kullaniimasinin, érn.
bir cift standart lateks cerrahi eldivenin tizerine bir gift
polietilen cerrahi eldiven giyilmesinin de etkili oldugu kanit-
lanmistir. Lateks veya polistiren butadien eldivenleri tek
basina kullanmaktan kaginiimalidir. Litfen eldiven tedarik-
cinize tedarik ettigi eldivenlerin COPAL®G+C ile kullaniimak
icin elverisli olup olmadigini sorunuz. Monomerin buhari
solunum yollarini ve gozleri tahris edebilir ve muhtemelen
karacigerde hasar olusturabilir. Monomer temasi ile iliski-
lendirilebilecek cilt tahrisleri bildirilmistir. Yumusak kontakt
lens treticileri bu lenslerin zararl veya tahris edici buhar-
larin bulundugu ortamlardan uzak tutulmasini tavsiye
etmektedir. Yumusak kontakt lensler sivilara ve gazlara karsi
gecirimli olduklarindan metil metakrilat ile calisildigi zaman
ameliyat ortaminda kullaniimamalidirlar. Cerrah
COPAL®G+C'yi kullanmadan énce onun ézelliklerine, islen-
mesine ve artroplasti ameliyatlarinda uygulanmasina iyice
vakif olmalidir. Cerrahin, COPAL®G+C'yi ilk kez gergek
sartlar altinda kullanmadan 6nce karistirma, isleme ve
uygulama proseddrlerini tiimilyle egzersiz etmesi tavsiye
edilir. Ayni sekilde, cimentoyu uygulamak amaciyla karis-
tirma sistemi ve siringa kullaniimasi durumunda da derinle-
mesine bilgi sarttir.

Onleyici 6nlemler

Kemik ¢imentosunun implante edilmesi sirasinda ve
implante edilmesinden hemen sonra kan basinci, nabiz ve
solunum dikkatle izlenmelidir. Bu yasam belirtilerinde bag
gosteren herhangi bir belirgin degisim zaman gegirimeden
uygun énlemler alinarak ortadan kaldiriimalhdir.
COPAL®G+C'nin total kalga protezlerinde kullanildig
durumlarda, kemik ¢imentosu uygulan-madan énce
femurun kemik iligi kanalinin proksimal kismi ile aseta-

bulum dikkatle temizlenmeli, aspire edilmeli ve kurutulma-
lidir. Protezin implantasyonu sirasinda intraosséz boslukta
olusan ciddi diizeyde basing artisini azaltmak icin intra-
0ss6z boslugun emilerek drene edilmesi tavsiye edilir.
Pulmoner veya kardiyovaskiiler komplikasyonlarin bag
gosterdigi durumlarda gézetim uygulanmasi ve muhtemelen
kan hacminin arttiriimasi gereklidir. Akut solunum yetmez-
ligi durumlarinda anesteziyolojik dnlemler alinmalidir.

istenmeyen etkiler

Sik sik, kemik ¢imentosunun ve endoprotezin implantasyo-
nunun hemen ardindan gegici kan ba-sinci disisleri gortl-
mektedir. Nadir hallerde, kardiyak arrest, anafilaktik sok ve
hatta ani 6liim olaylarini dahi kapsayan hipotansiyon ve
anafilaksi olgular bildirilmistir.

Bunlara ek olarak metil metakrilat kemik ¢imentolarinin
kullaniimasinin ardindan su istenmeyen etkiler gozlen-
mistir: tromboflebit, stiperfisyal yara enfeksiyonu, derin yara
enfeksiyonu, pulmoner emboli, hemoraj ve haematom,
trokanterik bursit, protez gevsemesi veya kaymasi, trokan-
terik detasman. Gozlenmis olan baska yan etkiler ise
sunlardir: heterotopik kemik rejenerasyonu, miyokard
infarktust, kisa sureli kardiyak aritmiler, serebrovaskiler
olaylar.

COPAL®G+C'nin icerdigi gentamisin ve klindamisin antibi-
yotiklerinden kaynaklanan bir doz agimi olasiligi ihmal
edilebilir diizeydedir, ¢linkii ameliyati izleyen saatlerde
ylksek lokal konsantrasyonlardan seruma sadece diisiik
konsantrasyon gegisleri (gentamisin igin < 1pg/ml ve klinda-
misin icin 0,2 pg/ml) belirlenmistir.

Etkilesimler

Kas gevsetici veya eter uygulamalari gentamisinin ve klinda-
misinin néromuskdler blokaj etkisini arttirabilir, ancak
serumda ulagilan diizeylerin ¢ok diisiik olmasi nedeniyle bu
yan etkilerin bag gsterme olasilig) da ok distiktir. Istisnai
hallerde, 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda, paren-
teral gentamisin uygulamalarindan bilinen etkilesimler de
gortilebilmektedir. Gentamisinin etakrinik asit veya furo-
semid gibi guiclii ditretiklerle es zamanli olarak kullanil-
masl, gentamisinin ototoksik etkisini arttirabilir, ¢linkl bazi
ditiretiklerin kendileri de ototoksik etkilidir. intravenéz
uygulamalarda ditretikler antibiyotigin serum ve doku
duizeylerinde degisimlere yol agcarak aminoglikozidlerin
toksisitesini arttirabilmektedir.

Uyumsuzluklar

Kemik cimentosuna su icinde ¢ozeltiler (6rnegin antibiyotik
cozeltileri) katiimamalidir, ¢linkii bunlar cimentonun
saglamlig| izerinde ciddi olumsuz etkiler olustururlar.

Dozu ve hazirlanisi

Tek bir doz, poset igeriginin timanin bir ampul ile karistiril-
masi suretiyle elde edilir. Kullanilacak miktar uygulanan
cerrahi girisimin tipine ve kullanilan teknige baghdir.
Ameliyata baglamadan 6nce yedek olarak en az bir
COPAL®G+C dozu daha hazir bulundurulmalidir. Her doz
ayri hazirlanir.

Pratikte, implantasyon proseddrlerinde dért Giniteden fazla
6nceden hazirlanmig ¢cimento kullanildigi pek nadirdir.
Klinik arastirmalarda, bu dozaj diizeyinde dahi serumda
sadece dUstik dlizeyler saptanmis bulunmaktadir.



Karistirma islemi steril sartlar altinda gerceklestiriimelidir.
Steril olmayan koruyucu aliiminyum ambalaj, steril olmayan
dis polietilen poset ve ampullerin steril olmayan blister
ambalaji bir asistan tarafindan sterilligi koruyacak tarzda
acilmalidir. Steril polietilen poset ile ampul, aseptik kosul-
larda bir steril tabletin tizerine yerlestirilmelidir. Polietilen
poset ve ampul steril kosullar altinda agiimalidir. Cimentoya
cam kirgl karismasina meydan vermemek igin ampulii
karistirma cihazinin tizerinde agmayiniz.

Steril sartlar altinda acilmasi:

Torbanin Gst kismindaki agma kanatlari,
PE folyonun kagittan sokiilmesine
yardimci olur.

Ag¢ma kanatlarini mimkiin oldugunca
fazla kavrayabilmek igin, kagidin/PE folyo-
nun yan tarafi bagparmak, isaret parmagi
ve orta parmak arasinda tutulmahdir.
Litfen PE folyo ve kagit alani kavramak ve her iki tarafi esit
sekilde ¢ikarmak icin bagparmaginizin tamamini kullanin.

Uygulama

iki karigtirma yéntemi uygulanabilir:

Vakumda karistirma

Elle karistirma

COPAL®G+C'nin karistirma, bekletme, ¢alisma ve donma
streleri kullanma talimatinin sonundaki diyagramlarda veril-
mistir.

Vakumda kangtirma

Daha az gézenekli bir kemik ¢imentosu elde etmek igin
cimento bilesenleri 6nceden sogutulduktan sonra (en az 24
saat 4-7 °C’de) vakum altinda birbirleriyle karigtirilir. Bunun
icin hava gecirimsiz bir sistem ile karistirma ekipmaninda
hizli ve yeterli bir vakum olusumuna gerek vardir (mutlak
basing: yaklasik 200 mbar). Karistirma siireleri gerek vakum
altinda gerek vakumsuz aynidir (30 saniye). Sogutma islemi
dolayisiyla isleme ve sertlesme siireleri daha uzundur. Karig-
tirma tekniginin ayrintilari igin lutfen kullanilan karistirma
sistemi ile birlikte verilen talimatlara bakiniz.
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Elle kanstirma

Sivi bir kaba bosaltilir ve igine toz katilir. Ardindan karigim
dikkatli bir sekilde 30 saniye karistirilir. Olusan macunumsu
kitle lastik eldivenin ylizeyine yapismaz hale geldiginde artik
kullanima hazirdir. Cimentonun kullanma siiresi materyalin
ve mekanin isisina baglidir. Cimento istenen kivama ulasir
ulagmaz kullanilabilir. Yeterli fiksasyonu elde edebilmek
icin protezin mevcut zaman cergevesi icerisinde implante
edilmesi ve kemik ¢cimentosu tamamen donuncaya kadar
stabilize edilmesi gerekmektedir. Cimento fazlalari heniiz
yumusakken alinmalidir. Eger ameliyat sirasinda daha fazla
cimentoya gerek duyulursa bir poset toz ile bir ampul sivi
daha, yukarida agiklandigi sekilde, karistirilabilir. Olusan
yumusak kitle daha énce uygulanmis olan ¢imento sertles-
meden buna uygulanmalidir. Her zaman bir posetin tim
icerigi ile bir monomer sivi ampuliinin tim igeriginin karig-
tinlmasi gerekmektedir.

Saklanmasi
25°C (77 °F)'nin tzerindeki sicakliklarda saklamayiniz.

Raf omrii/sterillik

Son kullanma tarihi kutunun, koruyucu altiminyum posetin
ve i¢ posetin dzerine basiimistir. COPAL®G+C, belirtilen
tarih gectikten sonra kullaniimamalidir. Agiimis veya hasar
gérmis aliminyum posetlerin veya ampul blisterlerinin
icerikleri tekrar sterilize edilemez ve dolayisiyla atiimalari
gerekmektedir. COPAL®G+C etilen oksit gazi ile sterilize
edilmis olup yeniden sterilize edilemez. Polimer tozunun
sarl bir renk almasi durumunda COPAL®G+C kullanilamaz.

Imha

Kemik ¢imentosunun miinferit bilesenleri, sertlesmis kemik
materyali ve (temiz olmayan) ambalaj malzemesi yerel yasal
duizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir. Polimer bile-
senini yetkili bir atik tesisinde imha edin. Monomer sivisi
bileseni, iyi havalandirilan bir davlumbazin altinda buhar-
lastiriimali veya etkisiz bir madde tarafindan sogurulmali ve
uygun bir kabin iginde imha icin nakledilmelidir.



COPAL®G+C

®apmaKonoriuHi BNacTMBOCTI Ta cKnag

COPAL® G+C € iBngKoTBepAHY MM CUHTETUYHIM MaTepianom
ANA 3aCTOCYBaHHA B KiCTKOBI Xipyprii, A0 CKnagy AKoro
[0[aHO aHTUBIOTVKI reHTaMiLWH | KNiHAAMILVH. 3aXUCT Big
iHeKLiNHOro 3apaxeHHs IMMNaHTaTy Ta CyCiAHIX 3 HUM TKaHUH
MiKpoOpraHismamu, 4y TAVBIMU 1O reHTamiLMHY Ta/abo KiH-
[lamiLyHy, I0CAraETbCA 3aBAAKN aHTUGIOTUKaM B CKnaji npena-
paTy. B AKOCTi peHTreHOKOHTPACTHOrO 3acoby B LIeMEHTHWI
MOPOLIOK AOAAHO LypKoHiio aiokcna. COPAL® G+C sunycka-
€TbCA 3€/1EHOr0 KONbOPY ANA YITKOTO PO3Mi3HaHHA LEMEeHTY B
onepauiiHomy noni.

Micna 3amillyBaHHA OTPUMYIOTb COYATKY NNACTUYHY Macy, AKY
BHOCATb B KICTKY fK 3aci6 dikcauii. icna 3aTBepAiHHA LeMeHTy
B KiCTLi BUHUKAE CTabinbHa ocHoBa AnA ¢ikcauii engonporesa.
HaBaHTaXeHHA Ha KiCTKy, Lo BVUHUKAIOTb Mif Y4ac pyxy, po3no-
AINATLCA PIBHOMIPHO MO BENUKIl LLIeMEHTHI MOBEePXHI.
LiemeHTHWI1 NOPOLLOK Ma€ NOTPIilHY yNakoBKy. 30BHiLLHiN,
HecTepubHUIA 3aXMCHUI NaKeT 3 alOMiHilo MiCTUTb Nanepo-
BO-MONIeTUNEHOBUIA NaKeT (3pMBAETbCSA), HECTEPUbHUI 30BHi
Ta CTepUNbHUIA BCepeAnHi. Y HbOMY 3HaXOANTbCA iHLINIA
CTePUNbHMI NanepoBO-NONIeTUNEHOBIIA NaKeT, WO MICTUTL
LIeMEHTHWI1 MOPOLLOK.

PifnnmHa MmoHOMepa, BUroTOBNEHa METOAOM CTepuisauiiHoT
dinbTpaLii, 3Haxo[AUTLCA B amnysii 3 KOPNUHEBOTO CKNa, AKa
CTepusIbHO ynakoBaHa B OKpeMoMy 6nicTepi, cTepunisoBaHomy
eTUNEHOKCHIOM.

Cknapg
42,7 r nopowky COPAL® G+C mictaTb:
1,0 r reHTamiumHy (y popmi reHTamiumHy cynbdary)
1,0 r KninAamiumHy (y popmi KniHgamiLmHy rigpoxnopuay)

JlonomixHi peyoBuHu: Moni-(MeTunmeTakpunat/metakpunar),
LMPKOHilo Aiokcua, 6eHsoinnepokcna,6apsHuk E141.

PifnHa MicTUTb: MeTUNMeTaKpunaTt, AUMeTUN-N-ToNyiianH,
riAPOXiHOH, 6apBHUK E141.

MokasaHHA

COPAL® G+C € peHTreHOKOHTPACTHa, WBMAKOTBPeHyYa
LieMeHTHoMogiGHa CyMmill, L0 3aCTOCOBYETbCA ANA BCTAHOB-
NeHHsA Ta Gikcauii npoTesis B KiCTKax.

MokasaHHA 0 3acTOCyBaHHA

COPAL® G+C npusHaueHun gns ctabinbHOro GikcyBaHHs 3
[I0AATKOBMM 3aXVCTOM Bif iHPEKLiINHOTO 3apaxeHHs Ans BCiX
npoTesis cyrnobis nig yac nepBuHHIol onepawii annoaprpon-
NacTUKM abo 3 METOI 3aMiHN EHAOMPOTE3IB CyrNobiB,
ypaxeHUX acenTnuHot iHpekLiero, abo cyrnobis, ocnabneHux
MiKpoopraHi3mamu, 4y TAIMBUMMU O FreHTamiLuHy abo KniHaami-
LnHY.

MpoTunokasaHHA

COPAL® G+C He MOXHa 3acTOCOBYBaTU:

© y BUMaAKy BiAOMOI abo Migo3proBaHOl NiABULLEHOT Uy TIn-
BOCTi 1O FeHTaMILMHy, KNiHAAMILUHY, NIHKOMILMHY a6o
IHLWINX KOMMOHEHTIB KICTKOBOTO LieMeHTy;

® nig vac BariTHOCTi Ta B Nepiof roayBaHHA rpyaato;

® y BUMAfKy HUPKOBOT HEAOCTATHOCTI y BaXKiii popmi.

LlinboBa nonynsuia

Y 38'A3Ky 3 HeJOCTaTHIM AOCBIAOM BUKOPUCTaHHA HE PeKOMeH-
nosaHo 3actocosysatn COPAL® G+C y pitei Ta nignitkis.
AKLLO anbTepHaTUBHI BapiaHTV BiACYTHi, HAaNpUKnaz 3a HasaB-
HOCTI XipypriyHOi TpaBMK, BiANOBiAANbHICTb 3a PilleHHA
cTocoBHO 3actocyBaHHs COPAL® G+C Hece nikyrounii Xipypr.

LlinboBa rpyna KopuctyBayis

MepuuHi NpaLiBHMKN Y KNiHIYHNX yMOBaX.
3acTep Ta no6iuHi peakuii

Ouixka COPAL® G+C nig 4ac xipypriuHoro BTpy4aHHs Ha
xpe6Ti He NpoBoAVnacA. BUKopuctaHHA Lboro LieMeHTy B
Xpe6eTHil Xipyprii No3a paMmKami NoKa3aHHA [10 3aCTOCyBaHHA
3riAHO peecTpaLii NPoAYKTY NPVYBOAWIIO B OKPEMMX BUMazKaxX
10 CEPIO3HUX i KNTTEBO HeGE3MEeUHNX YCKNaAHEHD.

3aranbHi no6iuHi peakuii

MOo>n1Be BUHVNKHEHHA YCKNaHEHb, BNAcTUBNX byab-AKoMy
XipypriuHomy BTpyy4aHHio. lMosigomnanoca npo Bunagku
embonii nereHb.

KicTkoBuil uemeHT

Y piakux BunagKkax Bij3Ha4aeTbCA TMYacoBe NafiHHA apTepi-
anbHOro TUCKY MiCNA NiAroTyBaHHA NPOTE3HOTO IoXa Cyrnoba
a6o 6e3nocepefHbO MiCNA iMMNAHTALT KICTKOBOTO LIEMEHTY i
npotesa cyrno6a. [laHi nobiuHi peakuii 3 60Ky cepLieBo-cy-
JAVNHHOT CUCTEMU, NereHb i pecnipaTopHOI cucTemu, Bigomi
TaKOX AK iMNNAHTaLinHUI CUHAPOM abo CMHAPOM iMNnaHTauii
KICTKOBOTO LiIeMEeHTY, BUHWKAIOTb MPU NonafjaHHi CknajjoBnx
€efleMeHTIB KICTKOBOTO MO3KY B BEHO3HY CyfJUHHY CCTEMY.
LLIo6 yHWKHY TV ycKnagHeHb 3 60Ky cepLieBO-CyAUHHOI crcTemn
i nereHb, Hanpuknag, em6onii nereHb, peKoMeHA0BaHO
peTenbHO NpoMMBaTY MicLie iMnnaHTauii disionoriyuHum
PO34MHOM (3aCTOCYBaHHA IMMYNIbCHOTO flaBaxy) A0 BHECEHHA
KICTKOBOTO LIEMEHTY.

Y pasi BUHVKHEHHA YCKNaAHeHb 3 60Ky cepLieBo-CyANHHOT
cMcTemMu i iereHb HeOBXiAHO BXUTY BiAMOBIAHNX 3aX0AiB.

Min Yac 3acTOCyBaHHA KiCTKOBOTO LIeMEHTY TaKoX CrocTepira-
NIMCA HACTYNHI HebaxkaHi Aii: ocnabneHHa npoTtesa cyrnoba abo
1oro Ancnokawis, em6onis, 0CTeoni3 B pe3ynbrati CTpaHHA
LieMeHTy.

TeHTamiuuH / KniHAAMIUVH

Mpu 3acTocyBaHHI reHTamiLMHy Ta KNiHAAMILVHY MOXN1Be
BUHVIKHEHHA NOGIUHUX peaKLiil, XapakTepHWX Ans BiANOBia-
HOrO aHTUGioTUKa:

leHTamiumH:

nopyLueHHs GpyHKLT CyXoBuX | BECTUOYNAPHUX HEPBIB;
HeppPOTOKCUYUHICTb;

HepBOBO-M'A30Ba 6510KaAa (AuB. "B3aemogii 3 iHWMMK Nikap-
CbKUMM 3acobamn");

PiAKo: NapecTesis, TeTaHisA Ta M'A30Ba CabKICTb;

piAKo: anepriuxi peakuii (BUCHN, KpONWB'AHKA, aHadinak-
TUYHI peakuji).



Kningamiyu:

© nceBfOMEMOPaHO3HNI EHTEPOKONIT;

® HypoTa, 6n110BOTa, 6inb Y XKMBOTI;

® nigBULLEHHA PiIBHA TPaHCaMiHa3, KOBTAHULA, NOPYLLEHHA
DYHKLi NeyiHKu;

® pigKo: anepriyHi peakuii.

TeHTamiLyH / KNiHAAMILMH € NOTEHLiHO HedPOTOKCUYHUMY Ta /
a60 OTOTOKCUYHMMU NpenapaTamu. Xoua, BBaXalouu Ha MiHi-
ManbHy CUCTEMHY KOHLIeHTpaLlito npenaparty, ioro Kymynawis
ManonMoBipHa, MPOTe NPV HUPKOBI HeLOCTAaTHOCTI y BaXKKili
$opmi HeobXiAHO BifCTEXYBaTV PiBEHb Mpenapary B CUpo-
BaTLji KPOBI.

OCKinbKun reHTamiuuH / KniHgamiLH MaloTb HENPOM'A30BY
610Kylouy fito, HEOOXIAHO AOTPMMYBATICA 0COBNBOT O6EpPex-
HOCTI nif 4ac ix 3aCTOCyBaHHA Y NaLli€HTiB:

® 3 HellPOM'A30BMMM 3aXBOPIOBAHHAMY B aHaMHe3i;

© y BUNAAKY HAPKOBOI HEAOCTATHOCTI y BaXKilt popmi;

® Mpu napanenbHOMy 3aCTOCYyBaHHI M'A30BYX PeNaKCaHTiB.
AnepriyHi peakLii MOXyTb BUHUKHY TN HE3aNeXHO Bif 403Y-
BaHHA.

Pigkuin MOHOMeEp — Lie fiy>Ke neTKa Ta erkosaimncTa pignHa.
Mosigomnanoca Npo 3aiMaHHA NapiB MOHOMEPIB, BUKNNKaHMX
BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOIB eneKTpoKoarynayii B obnacti
XipypriyHOro BTpyyaHHs no6aunsy HeflaBHO iMMNIaHTOBaHOTO
KiCTKOBOTO LieMeHTY. MOHOMEP € CUMIbHVM PO3UYVHHUKOM
XKUPiB, TOMY NMOTPIGHO YHNKATV MPAMOTO KOHTaKTy MOHOMEpa
3i wkipoto. Mig yac po6oTy 3 MOHOMEPOM abo LieMeHTOM Heo6-
Xi[IHO BUKOPUCTOBYBATN PYKaBWUKM [N1A 3aXUCTY LWKIpW PYK Bif
NpOTpanAHHA Ha Hel MOHOMepa (MeTunmeTakpunaty). Pyka-
ByyKuM 3 MBI (Tpuwaposwuit nonieTuneH, eTuneHy i BiHinanko-
rosio cnisnonimep, nonietunen) i Viton®/6ytuny gosenu caoi
HafiliHi 3aXMCHI BNaCTUBOCTI NPOTArOM TPUBANoro Yacy. Takox
fo6pe 3apekomMeHyBanu cebe Ha NPaKTULi NOABINHI pyKa-
BUYKU: OJHa Napa NonieTUneHoB X XipypriuHnx pyKaBuUUoK,
ofiirHeHa Ha napy CTaHAAPTHUX XiPypPriYHNX PyKaBUYOK 3
narvekcy.

HepocTaTHBO BUKOPUCTOBYBATM TiNbKM OfIHY Napy PyKaBuYOK 3
natekcy abo 3 nonictupen-6yTagieHy . HeobxigHo nepekoHa-
TUCA Y NOCTayvanbHUKa PyKaBUYOK B iX NpUAaTHOCTI AnA
po6otu 3 COPAL® G+C. Bunapu MoHOMepa MOy Tb Noapas-
HIOBATU [IVXaNbHI LWAXM Ta OUi, @ TAKOX BUKINKATL MOLIKO-
[KeHHA neyiHku. CnocTtepiranunca WKipHi noapasHeHHs,
BUKNIVIKaHi KOHTaKTOM 3 MOHOMEPOM.

BUPOBHUKIM M'AKINX KOHTAaKTHUX NiH3 PEKOMEHAYI0Tb 3HIMaTH
NiH31 Y NPVUCYTHOCTI WKiANMBNX abo NOAPa3NMBUX Napis.
OcKinbKn M'AKi KOHTaKTHi iH31 NPOMNyCKaloTb PiAWHW i rasu, TO
He cnif ix HoCUTY B onepavinHiii 3ani nig Yac BUKOPUCTaHHA
MeTunMeTakpunary.

Mepep 3actocysaHHam COPAL® G+C xipypr 30608'A3aHuit
BUBUNTY OTO BNACTUBOCTI, MOBO/PKEHHSA 3 HM i 3aCTOCYBaHHA
nia Yac apTponnacTuku. Xipypram pekomeHAoBaHo nepes
onepaLji€lo onaHyBaTu NPaKTUYHI HaBUYKM BCi€l npoLeaypu
3MilyBaHHs, 3acTocyBaHHs i BBeaeHHs COPAL® G+C.
JloknagHi 3HaHHA TakoX HeOOXifHI B TOMY BUMaZAKY, KON BUKO-
PUCTOBYIOTbCA CUCTEMY ANA 3MiLLYBaHHA Ta WNPULV ANA HaHe-
CeHHA LieMeHTy.

3anobixHi 3axogun

KpoB'aHWii TUCK, Ny/bC | AMXaHHA NOBWHHI NepebysaT nig
peTenbHM HarNAAOM Nif vac i Bigpasy nicna imnnaHTawii KicT-
KOBOTO LieMeHTY. byab-Aka 3HauHa 3MiHa XXUTTEBMX NapameTpiB

navjieHTa mae 6y Ty HeraiHo ycyHyTa 3a JONOMOrol0 MPUAHATTA
BignoBiaHUX 3axopis. Mpu 3acTocyBaHHi npenapaty

COPAL® G+C gns nosHoro npotesa cTerHa HeobxigHo nepes
BBEJEHHAM KiCTKOBOTO LIEMEHTY PETeSIbHO OUNCTUTY, NPOAYTN
i BUCYLINTV NPOKCKMAaNbHY YaCTVHY KICTKOBOTO MO3KOBOTO
KaHaJy CTerHOBOI KIiCTKM Ta KyNbLUOBOI 3anafnHu. [1na smeH-
LEHHSA BHYTPILIHbOKICTKOBOrO TUCKY Nif} Yac BNPaBNAHHA
npoTesa peKoMeH/yETbCA BUKOPUCTOBYBATY BiACMOKTYOUMI
APEeHax BHYTPILLHbOKICTKOBOro NpocTopy. Y pasi BUHUKHEHHSA
nereHeBUX | CePLIEBO-CYANHHIX YCKNaAHeHb HeObXigHO
CTEXMTY 32 06CATOM KPOBI Ta NPY HEOOXIAHOCTI 36iNbLLNTI
1oro. Y pasi rocTpoi AnxanbHoi HeOCTaTHOCTI HEOOXiAHI
TepMiHOBI Ajii aHecTesionoris.

He6axaHi gii

Be3nocepeaHbo nicna imnnaHTawii KicCTKOBOro LIeMeHTY Ta
npoTesa YacTo CNoCcTepiranoca TMMYacoBe NafjiHHA TUCKY. Y
PiAKMX BUMaAKax rinoToHiA CynpoBOfKyBanoca aHadinaxciei,
3 noAanblUMM aHahiNAKTUYHNM LIOKOM, 3YMHKO cepLd i
panToBoOIO CMEpTIO.

HacTtynHi He6aXaHi ABULLa CnoCTepiranuca nig yac BUKopu-
CTaHHA KICTKOBOTO LIeMEeHTY Ha OCHOBI MeTUIMeTaKpunary:
Tpom60pnebiT, 30BHILLIHSA | BHYTPILLHA iHPEKL|iA WKIPHMX paH,
embonis nereHb, KPOBOTEYa Ta remaTomu, BypcuT BepTniora,
po3cnabneHHs Ta 3MiLLeHHA NPOoTe3a, BiATOPrHEHHA WKIPHOT
060n0oHKN. IHWi NO6iYHI peakLii, Wo cnocTepiranucs: pisHi Kict-
KOBi HapOCTW, iHGaPKT MiOKapAa, KOPOTKOUACHE NOPYLUEHHS
CepLeBoro puTMy , OpPyLIEHHA MO3KOBOIO KPOBOOGIry.

Mpw 3actocysaHHi COPAL® G+C He BHUKAE nepefo3yBaHHs
AHTVBIOTMKIB reHTamiLMHyY Ta KNiHAAMILMHY, TOMY LWO iX nepea-
6aueHa BCOKa MicLieBa KOHLIEHTpaLliA NPOTATOM NepLunx
nicnAaonepayinHnX roanH AOCAra€ TMMYaCcoBO NLLE H3bKOT
KOHLieHTpaLlii B C1poBaTLi KpoBi (<1 MKI/M ANA reHTaMiLmHy
Ta 0,2 MKr/Mn NAKkniHAaMILVHY).

B3aemogpin 3 iHWMMUK niKapcbKumn 3acobamu
3acTocyBaHHA PeUOBWH, AKi po3cnabnioloTb M'A3K, Ta edipy B
NOEHaHHI 3 reHTaMiLMHOM i KNiHAaMILIMHOM MOXe NPU3BECTH
10 36iNbLUEeHHA HePBOBO-M'A30BOI 610KaaY; ane uA nobiuHa
peakuin MaiiKe He 3yCTpiYaETbCA Yepes Ay»Ke HU3bKWUIN piBeHb
B CMPOBATLIi KPOBi.

Y BUHATKOBMX BUMaAKax, 0CO6IMBO Y NaLi€HTIB 3 NOPYLIEHO
DYHKLEI HUPOK, MOXYTb CrIOCTEPIiraT!CA B3aEMOAT, BiAOMi
nif Yac napeHTepanbHOro BBeAeHHA reHTamiLmHy. Mpw ogHo-
YacHOMY NPUINOMI reHTaMiLMHY Ta CUNbHOAIUNX [iypeTUKis,
HanpuKnag, eTakpuHoOBOI KUCNOTU abo pypocemigy,
OTOTOKCUYHa [lifl FeHTaMiLIHY MOXe NOCUII0BATUCS, OCKINbKN
AeAKi AiypeTrKmn MOXyTb MaTu OTOTOKCUUHICTb. Iig yac
BHYTPILUIHbOBEHHOTO BBELIEHHA iyPETVNKN MOXYTb NiABULLNTI
TOKCUYHICTb aMiHOTNIKO3MAIB Y 3B'A3KY 3i 3MIHO KOHLLeHTpaLii
aHTVBIOTMKIB B CMPOBATL|i Ta TKAHUHAX.

HecymicHicTb

3a60pOoHeHO JOoMilLyBaTV BOAHI PO3UMHY (HaNpUKNag, TaKi, Wo
MICTATb @aHTUBIOTVKI) AO KICTKOBOTO LIeMEHTY, OCKiNbKy BOHW B
3HaYHIN Mipi NOCNABI0ITh 1OrO MiL{HICTb.

Jlo3yBaHHA Ta NPUroTyBaHHA

i NpuroTyBaHHA OAHIET 4031 NOTPIGHO 3MiLLATN BECb BMICT
nakeTy 3 MOPOLLKOM 3 YCi€to OAHi€l0 amnysnoto. HeobxigHa Kinb-
KiCTb ANA 3aCTOCYBaHHA 3aNeXM1Tb Bifl KOHKPETHOTO Xipypriy-
HOrO BTPYUaHHs Ta TEXHIKM, Aka BUKOPUCTOBYETHCA.



Mepep nouaTkom onepaLii Ma€ 6y Tv HasABHa LO!
opHa gopatkosa gosa COPAL® G+C. KoxHa fjo3a roTyeTbcs
OKpemo.

Ha npakTuLi BUKOPUCTOBYETLCA, AK NPABUIO, He binblue 4oTu-
PbOX 103 Ha OAWH IMNAAHTAT. 3a AAHUMM KNiHIYHUX JOCiAKEeHb
HaBiTb NPW BUKOPWCTaHHI TaKNX KiNlbKOCTEN KOHLeHTpaLlis
aHTVBIOTMKA B CMPOBATLi KPOBI 3a/IMLIAETHCA HE3HAYHOIO.

3pincHioBaTV 3MilLyBaHHA B CTEPUIIbHIX yMOBax. HecTtepunbHa
anoMiHieBa 3axXMCHa yNakoBKa, 30BHiLUHil nonieTnneHo-
BUIA-NanepoBuii NakeT 3 HECTEPUIbHOTO 30BHILLHbOIO
CTOPOHOIO Ta HECTEPUIIBbHII 330BHI B1iCTep aMmnynuv NOBUHHI
6yTV BIAKPUTI aCUCTEHTOM NPV SOTPUMAHHI BCiX HEOOXIAHNX
3axogiB acenTuku. [TokNacTy CTepunbHWIA NonieTuneHoBo-Na-
nepoBuii MaKeT, a TAKOX amnynn Ha CTepUbHUIA CTin. Bigkpu-
BaTV MaKeT 3 JOTPMMaHHAM BCiX 3aX0OAiB acenTuku. [1ns 3anobi-
raHHA KOHTaMiHaLii LeMeHTY CKNAHUMU GpparmeHTamm He cnif,
BifKpVBaTV amnyny Haj, EMHICTIO AN1A 3MillyBaHHA.

BigkpuBaHHA B CTepUNbHKX yMmOBax:

KnanaHu na po3kpuTtTa y BEPXHil YacTuHI
nakeTa AonomaraioTb BigfineHHo nniBkun
Bifl nanepy.

[1nsA TOro, 106 MakCMMabHO 3aX0nuTH
KnanaHu ana po3KpuTTA, nanip / nnisky cnig
TPUMaTN MiXK BETMKNM, YKa3iBHVM Ta
cepefHiM nanbuaMu.

BukopucToByBaTVu ANA 3aX0NNEHHA NNiBKY Ta nanepy BClo
NOBEPXHIO BENNKOTO NanbuA. BiaainAatv nnieky Big nanepy
PiBHOMIPHO 3 KOXXHOTO GOKY.

3acTocyBaHHA

3MillyBaHHA MOXHa NPOBOANUTY IBOMa METOAAMMU:
3MilyBaHHA B BaKyyMmi

3MillyBaHHA BPYUHY

Yac 3milyBaHHSA, OYiKyBaHHA, HAHECEHHA Ta 3aTBEPAIHHA
COPAL® G+C nokasaHi Ha Aiarpamax HanpuKiHLi iHCTpyKuii
[N 3aCTOCYBaHHA.

3milyBaHHA B BaKyyMi

JIna oTpYMaHHA KiCTKOBOrO LIeMEHTY 3 MiHiManbHO
NOPUCTICTIO KOMMOHEHTM LIEMEHTY 3MillyIoTb B yMOBaXx
BaKyyMmy Nnicnif iX NonepefHbOro OXONOAXKEHHS (NPOTArom
LoHaiimeHLue 24 roauH npu Temnepatypi 4 -7 °C). Heo6-
Xi[JHOI0 YMOBOIO /N1 LIbOTO € HAABHICTb repMeTUYHO 3aKpUTOI
CUCTeMW Ta LWIBUAKE AOCATHEHHA BaKyyMy B EMHOCTI AnA 3miLuy-
BaHHA (Npnban3Ho 200 M6ap abconioTHOro TUCKY). Mpwn
BaKyyMHOMY 3MilllyBaHHi YaC PO3MillyBaHHA 3a/IULIAETbCA
TaKUM Xe AK i He B ymoBax Bakyymy (30 ¢). Yepes nonepegHe
OXONOMKEHHA POOOUNIA YaC Ta Yac 3aTBEPAIHHA NOAOBXKY-
10TbCA. 3 AeTanbHUM ONCOM TEXHONOT T 3MilLlyBaHHA MOXHa
03HalloMUTUCA B IHCTPYKLIT 3 ekcnnyaTauii 3acTocoBaHoil
cMcTeMM ANA 3MilLyBaHHA.
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y BpYUHy
PiguHa 3an1Ba€eTbcA B NOCyANHY Ta A0 Hel JOAA0Tb MOPOLLOK.
CymiL peTenbHo nepemitytoTb npotarom 30 c. Tictonogi6Ha
Maca rotosa /10 3aCTOCYBaHHs, KO BOHa GinbLue He npununae
10 FyMOBUX pyKaBUYoK. TprBanicTb 3aCTOCyBaHHA roTOBOT
Macu 3anexunTb Bif TemnepaTtypu camoi Macy i Temnepatypu
npumiteHHs. Mpy JOCATHEHHI 6axaHOT KOHCUCTEHLT LLeMeHTY
10ro MOXHa 3acTocoByBaTy. 115 3ab6e3neyeHHs HeobXigHOT
dikcayii BaxnmBo, Wob npotes 6ys iMniaHTOBaHUI i 3aKpi-
N/eHwi 3a Bifpi30K po6o4oro Yacy 0 10ro NoBHOro 3aTBep-
AiHHA. BupanuTn HaiNNLWKN LeMEeHTY, MOKM BiH Lie M'AKUIA.

Mia yac onepauii B pasi HeOb6XiAHOCTI 3acTOCyBaHHSA fofAaT-
KOBOI 40311 LIEMEHTY 6epeTbCs HaCTYMHWIA MakeT MOPOLLKY i
OflHa aMnyna piavHY, AKI 3MiLLYI0TbCA BULLE ONMUCAHUM
cnoco6om. OTpriMaHa roToBa Maca HaHOCUTbCA Ha BXe
BHECEHWI1 LIEMEHT 10 NOTo 3aTBepAiHHA. HeobXiAHO 3aBXan
3MilLyBaTV BECb BMICT NaKeTa 3 MOBHMUM BMICTOM OfHi€el
amnynu.

YmoBwu 36epiraHHsa
36epiraTi npu Temnepatypi He BuLe 25 °C (77 °F).

TepmiH npnpaTHOCTI/CTepUNbHICTD

TepmiH NpraaTHOCTI 3a3HaueHNI Ha KAPTOHHII ynakoBsLi, Ha
anoMiHIEBIN 3aXMCHI yNakoBLi Ta Ha BHYTPILLHbOMY NaKeTi.
Micna 3akiHYeHHA TepMiHY NPWMAATHOCTI 3aCTOCyBaTN
COPAL® G+C 3a60opoHeHo. 3a60poHeHO NOBTOPHY CTepuii-
3aLilo BMICTY BifKPUTNX 260 MOLUKOAXKEHUX antoMiHIEBUX
3axXMCHUX NaKeTiB abo 6nicTepis 3 amnynamu, BOHU NiAAAraoTb
ytunizauii. COPAL® G+C cTepunizoBaHuii rasom etune-
HOKCMZOM i He nignAra€e NoBTOPHiN cTepunisadii. Mpu noxos-
TiHHi NopoLwKy nonimepy Bukopuctosysat COPAL® G+C
3a60pPOHEHO.

Yrunizauis

OKpeMmi KOMMOHEHTU KiICTKOBOTO LieMeHTY, 3aTBepAinuii KicT-
KOBWI LIEMEHT, @ TaKOX (HeOULLEHNIA) NakyBanbHWA MaTepian
HeobXiAHO yTWAi3yBaTH 3riAHO 3 MiCLLEBMMU BIJOMUYMMU PO3MO-
PAMKEHHAMU. YTUANi3yBaTU NONIMEPHWI KOMMOHEHT y aBTOpU-
30BaHOMY LIeHTpi yTunisauii Biaxoais. Pinknit KOMNOHeHT
nignArae BUNaploBaHHIO Mifl BUTAXXHUM KOBMakom abo abcop-
64ii 32 JONOMOTY iHEPTHOrO MaTepiany 3 NOAANbLUMM Nepemi-
LLIeHHAM [JO NPWAATHOrO KOHTelHepa AnA yTuniauii.



COPAL®G+C

RS

COPAL®G+C 2—FhiRiEE (L& Y, HINEXRABERM
ERBERERORESR, BTERFA, XERERRP
HEAYMEEAAEZEXRABEN TR BEREURERAK
S, KRHARABANT BN X SHEEF TN ZE 1L,
COPAL®G+C HEH &, XIEKREFAIRHERHIT
Ao

RARNRS—MENEE, FEEAFEENRERIS
i, KREBHEL, SHRBREEE. ESHSBHENE
HAEAREKEME AREE#HE B8,
KEMRAZEGLE., IMIRZHSHRPIERENE—
ITRZBHRE FIFAR) | INMRBIMBRZESE, BN
BARERS., RENBLELEBI—PRENREZHK
%, RNBEWAKEMR. EHZRETIRHLRRIERER
BWHTHM, CHAXEGRETEXRRZRRERIMIIL
BEEER,

5

42.7gCOPAL®G+C # KB &:

1.OgKRRBE (UMBKABEITE)

1.0gEHBR (URHKBERITH)

HitBHaE: B (FERFBRTPER/ AERPE) . —8
Lt IEMAFPBMESH E141,

RIFESRERHHREPE. NN-ZREXNRRE R
BMMEEFE14],

=):d]
COPAL®G+C 2—FIRiES 2. KiRHEMER, FIREHRIKRE
BHRHERMEZE,

ERAE
COPAL®G+CAFHR XTI F AP RREMEMEFEN
KR, FERBRRPER. CERTERENER
TR FRIFE R KB R/ M B RER AR R
HHEEFAH,

COPAL®G+C ~13HF

e EMMERABR. BRHBHE. HMABSRFHMBKERS
pOE: 4

o IEIR R METLERE

s FEERSERE

BirEEA

NEZBHIILEMEVEMIER, BLTRNER
COPAL®G+C.

MBRFEMEZTAH, HIMTFLRIIMRCE, REE
A COPAL®G+CHISM E IR EERTE,

iR PR
IEREFELAR
E&WRER

AR COPALCG+CEBHEF AP A, EFLMRHIH,
EHEHEFAPBHAEMEEALKE, SSBTEMN.
BRAEMHIIZIELE.

—K&EI{ER
EMMEFARBENFLEDETRLLE. CHMEER
Bl &,

Rk

ERERFEHIR, EESRIFENKESEZREA PMMA
BRRIBIEEANNGE, NRIMEMDRETRE XE
BRE. OMEFIFRREHRER TFRIRABENGRE
HEKRGEE) , EATEMMSESNGKLERSES
R,

ATBEMERCMEIFLIE, LNEES, #ZIES
ABKRASENAILEE B S S RBRARRE (ERA
i) .

MNRELEFHREFN O I R, BIUREUE LR,
ERRBUTSEABKEAXHEMBIER: RIFEAN
PIARNEURAL. 12E. RBKRERSEMERE.

RARR/EHER
NREARABRMEHBER, WRN EAESHRNXA
ML RREREER:

RABR:

o WTSEFIATEHZ IR

o FHM

o WMZHAERE (SREEIER)

o BN BESE. NABREMIATH

o BN BWMERN (HE. SHPE. SR

EMEBER:

o DHREHENGEER R

o Tl MRAL. FER

o HEMKFEHAS. HE. FIHREFEIL
e BN IERE

RABR/EHBRYEGEBENSEEN/SESEE. BF
REREWRIR, JLFAAEERTER, BEXEIETE
FIRBE R I E K E
BEARKBER/RHBEAHZNAREEE, BYUUTE
HiEE:



o BHMMEZIAR

o FEEETE

o [BIRFE{E AL PO A 3t

o ARES ML BUR T A E T 2 M.

BABREFSELEMSZIE, EFRENNBKRIHE
HMFARBAERBRAZEESSIMAKRAZEERE. Bk
ER—MWEEASN, TB5SREEER, HERSERN
KiR TIERT LA HAERBEBHFERNTE, UKL
i (PERKEHRPE) SENEE, ZIEE HZBRZ
B TH-ZHELREY. BTEHBNFERVton®/ TE
BERFERKHEREEBORY. ANFEHFE,
BN BIERE EHMIRAEIBSIMIFELEME—8IRZ
BN FRREEBUBIER.
BEEMERIRSBERZET ZHFE. BHERENTF
EM-NEHIALEFELERIES COPALGH+C E/. BiF#HS
AR REREFARES, HATAEIRERTAT. SHEMEBES]
R BRI M A0 R

RERTREFEHRY, RERERERERZEEE
SRR SR. EARMERIARE AR SIAATEE,
FEFAREP{E A P E R GE P B R R % R R

7EfE I COPAL®G+CHI, SMIEEMIFEHBESFEREAE
EHRBARERIEFME A, Mo, BISMIEEELRR
fERAT, %3 COPALOG+CHIBMNMES. RIEMMNARER.
METEELEATKRERNESREMTSEMIEA
&R,

BibhiE M
EBKREANFEAMERBEAZELFTFRENME. Bk
TR, 3 iR L A A R AE A (A B 2 L S SL B SRR
EL MR, MRIFCOPALCG+CATFENMMAT R
&, WERBBKIRER, MHKES MBRHTRREH
EiRmEMSMME. AT RO ERKENE BN EEE
NMBE LA, B BRZEETHRH, NRHI
BrEREl L MEH ZE, WaMHTERFAARESNLE
B, ASMMPRINEREMERLT, FREREER.

TRIEA

EERENBKREIBRARE, ZENRIMENERET
., EREFROLENIHREOZERFEG, SFET8E
R, ARSI,
EEARERGRPRESKEZRENZI AT B IMIT
RER: MiEEpkR. REGORE. REGOBRRE. B
BE MMM, HFREX. RISMBSEE. ®F
BE. HENRINEERERE: RUBEE. OIUE
. EEOEBERE. RmEES.

B COPAL®G+C Bl R M A RR A BRME R BRATBAIT
BROWREMATIUZE, EAREERUEKE, MMEF
REHEANILNHUERNE RIROBRR0ERE (RS
F<lpg/ mIMEHRERO.2ug/ ml) .

#HEEA

LA TFHARBHINZEE, KABRNRERBROHE
DA E AR RESIIESR, A, BFREIFREN
miEkFE, XLEMERRRFRELE.

EFISMERT, HAZERZREE, BARSUEDG
BIMEBRABRIBEER.

RIEHE AR K B RFNGAFIPRT]  (ANF PR ER BRI 2 B )
MERRAERNESMHER, BARLEHRAASTS]
EEHEMN, ERKAHNERT, FIRFIWEESEZ
HAERKMFEMABLREMLMEEETEOEN,

A
KiER BIMSHERE) THREBKRERE, BAEN
BEEEREKIRMGRE.

RN &
BEREEHRGHEHPRS BN RIAARRIFKES—
MEFIE, ARIUVATATHTIIMIF AR EBFTER
KA.

FARFWEA, HEDEZTII—17 R COPALG+CHE
M. SHTIEHEIHHE.

FESRB R, EHENFAYEER LA A ETHIKREY
EREEER, AMERXMFIBKE, ERFARHPHR
M E]RK A9 M K F.

EREEMHTRAEKE, ERARPIEBELRE. SMBIE
RERZHESMRAMIMNPIERE BECYE, MEHFU
REREHARITH. REBZHEMZEMMERER
HTEFREAS L. BRZHEEMRAMMERERZMGTT
Fro EDITFHRERELANRIM, WUBFLEA LIRS
WIBHER T4,

KB

KTRERROFF O S H B FISPE BRM AR E
aB.

AT RAGESHIEF OFD, RNl
#/PE BREIMEIM S, RisFpis
— — | Zid,

TE1E A B A BIRIERHTUE PE BEFNLTERSY,
HEME TS5,

Jvd:i|

REFERBEMAE:

HTRE

FHRE

COPAL®G+C HIiR&. % TIEMERE, WEEMAEA
BRRHERFR,




HERE
AFEREILREMBKE, EAZHRE 4-7°CTE
H24 M) RRKEASREE—E. Alt, FE-MS
FREREERGREPREZLCEBHES (BUWE
N1 4200 2E) . EETHHNERZ THIR SRR
1HE (30%) . mFHULIRE, LBMEUREER. H
KREHEWNER, FSAMBRARENERIRAS.

FHREE

RISEIABERFMABR. REFRESWIFADER 30
B, —BMRNFBREISKRTERE, IREM. Kk
TR AR AT EBUR F R E EBANRE. —BIAZIRE
MK, KERTUER. AHRESERE, REREE
AAMEEREATREL, BB KRETEEL. £
RAKIR R AN R R %
MRFAIRPARGINKE, THS—QKEBES—R
MmRNRS, WERTR. FTGHREMLMES R
KEBLAETE L, SHREF—QNHEINATYS
—REMBANRERETRE.

107

FiE
FHEIBEARFHBIE25°C (77°F),

BRI/ REE

EPAPMFEF. BRPEMNEL —BiEENAY
I8, WAGEM COPALOG+C, $RERHRMMAEEK
EBAAHERRMNEY, FABRHSE, LAKEE
. COPAL°G+CIERAZIRSIRE, FHEHKE.
NRBEWMAZNHE, WTEEM COPAL®G+C.

EFLE

BIRGE S EAME R FL BB K RENAS. Eh
MR (REEN) Bt ERREEMLERETL
BREMAS. RIFEASNEBRRIFHBETHELSA
BRI, FBEESNERPRITERLE,



Working times for vacuum mixing (pre-chilled bone cement) [A]

Room temperature (°C) [6]

Time (min)

Room temperature (°C) [6]

12 13 14 15 16 17 18 19
Time (min) [5]

W Mixing® M Waiting @ M Application 3 Setting @)
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Mixing
LI

CmecBaHe

Michani
Blanding
Mischen
Avapeign
Mezcla

Segamine

Sekoittaminen
Mélange
Mijesanje
Keverés

Miscelazione

o
©

Maisymas
Sajauk$ana
Mengfase
Blanding
Mieszanie
Mistura
Amestecare
CmewmBaHune
MieSanie
Mesanje
Blandning
NTEAN
Karistirma

3milyBaHHA

RE

Waiting
sl

W3vakBaHe

Cekani
Ventetid
Warten
Avapovi
Espera

Ootamine

Odotusaika
Attente
Cekanje
Vérakozéas
Attesa

ol
Laukimas
Nogaidi$ana
Wachtfase
Ventetid
Czekanie
Espera
Asteptare
OxunpaHve
Cakanie
Cakanje
Vantetid

79

Bekleme

OuikyBaHHA

E3t

Application
alaaiyl

Mpunoxexne

Pouziti
Anvendelse
Applikation
Eappoyn
Aplicacion

Kasutamine

Applikointi
Application
Nanosenje
Alkalmazas
Applicazione
g
Taikymas
Lietosana
Applicatiefase
Applisering
Aplikacja
Aplicacao
Aplicare
Annnukauyua
Aplikécia
Vnos
Applicering
msls
Uygulama

HaHecenns

N A

@

Setting

BrebpanaBaHe

Tuhnuti
Heerdning
Aushartung
Mign
Endurecimiento

Kovastumine

Kovettuminen
Prise
Stvrdnjavanje
Kotés
Indurimento
Mg
Kietéjimas
Fiksé8anas
Uithardingsfase
Herding
Wiazanie
Polimerizacao
Tntarire
OTBepxaeHune
Tvrdnutie
Strjevanje
Hérdning

nsudasin

Sertlesme
3aTtBepaiHHA

Bk
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Time (min)
(min) <!l

Bpeme (MuHy)

Cas (min)
Tid (min)
Zeit (min)
Xpovoc (\emta)
Tiempo (min.)

Aeg (minutid)

Aika (min)
Temps (min)
Vrijeme (min)
1d6 (min)
Tempo (min)
A2} (min)
Laikas (min.)
Laiks (min)
Tijd (min)
Tid (min)
Czas (min)
Tempo (min)
Timp (min)
Bpems (MuH.)
Cas (min)
Cas (min)
Tid (min)
a1 (min)
Stire (dk)

Yac (xB)

BfiE] (43 4h)

(6]

Room temperature (°C)
(C%) 3,0l aasu

TemnepaTypa Ha
nomeueHuneto (°C)

Pokojova teplota (°C)
Rumtemperatur (°C)
Raumtemperatur (°C)
O¢gppokpacia dwartiou (°C)
Temperatura ambiente (°C)

Operatsioonisaali
temperatuur (°C)

Huoneenlampétila (°C)
Température ambiante (°C)
Temperatura prostorije (°C)
Szobahémérséklet (°C)
Temperatura ambiente (°C)
25 (°C)

Patalpos temperatara (°C)
Istabas temperatara (°C)
Kamertemperatuur (°C)
Romtemperatur (°C)
Temperatura pokojowa (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Temperatura incaperii (°C)
KomnaTtHas Temnepatypa (°C)
Izbova teplota (°C)

Sobna temperatura (°C)
Rumstemperatur (°C)
gaumni (°C)

Oda sicakhgi (°C)

KimHaTtHa Temnepatypa (°C)

EiR(°C)
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[A]
Working times for vacuum mixing (pre-chilled bone cement)
(Baras sy o5 allie ciana] alodionls) o lsgll s alan LIAM &kl aladinyl § 558
Bpeme 3a 06paGoTka Npu BakyyMHO CMecBaHe (KOCTHUAT LIMMEHT e NpefiBapuTeNiHO oxnaaeH)
Doby zpracovani pro vakuové michéni (pfedchlazeny kostni cement)
Arbejdstider for vakuum blanding (forud nedkglet knoglecement)
Verarbeitungszeiten fir die Vakuumanmischung (Knochenzement vorgekiihlt)
Xpovol epyaoiag yla avauelEn oe kevo (mpouxOév 0oTIKO TOIEVTO)
Tiempos de trabajo para la mezcla al vacio (cemento éseo con enfriamiento previo)
Tooajad vaakumiga segamisel (eelnevalt jahutatud luutsement)
Tyostoajat, tyhjiosekoitus (esijaghdytetty luusementti)
Temps de travail pour le mélange sous vide (ciment chirurgical refroidi au préalable)
Vremena obrade za vakuumsko mijesanje (kostani cement je prethodno ohladen)
Megmunkalasi id6 vakuumos keverérendszerrel végzett keverés esetén (el6h(it6tt csontcementtel)
Tempi di lavorazione per la miscelazione sottovuoto (cemento osseo pre-raffreddato)
D SO XY AZHAE H2AE 2 AIHE)
Darbo laikas vakuuminiam maiSymui (atSaldytas kauly cementas)
Apstrades laiks maisot vakuuma (iepriek$ atvésinatam kaula cementam)
Verwerkingstijden bij vacutim mengen (voorgekoeld botcement)
Virketider for vakuumblanding (forhandsavkjglt beinsement)
Czasy obrébki dla prézniowego systemu mieszania (schtodzony cement kostny)
Fases de aplicacao para mistura por vacuo (cimento 6sseo pré-arrefecido)
Timpi de prelucrare pentru amestecarea fn vid (ciment osos racit in prealabil)
Pabouee Bpema AN1A BaKyyMHOTO CMeLUBaHWA (MPeBapUTENbHO OXNaKAEHHDBIA KOCTHBIN LIEMEHT)
Casy spracovatelnosti pri vakuovom mie$ani (vychladeny kostny cement)
Casovne opredelitve za delo z vakuumskim mesanjem (predhodno ohlajen kostni cement)
Hanteringstider vid vakuumblandning (kylt bencement)
nanlumslan Lﬁ'aue\mr;wm“ilmmmzuuq:ymmm (fmuuﬁmi:@mﬁﬂmmmﬁLﬁu)
Vakumlu karistirmada isleme streleri (6nceden sogutulmus ¢imento)
Po6ounin yac fns BakyyMHOrO 3MiLllyBaHHA (MOMNepeAHbO OXONOAXKEHWIA KICTKOBWI LIEMEHT)

HERAHTIERE(HS BKITE)
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Working times for manual mixing (not pre-chilled bone cement)

(s 555 2% o allse citana aludionly) gsudl LA &l aludied| 555

Bpeme 3a 06paboTka npy pbUHO cMecBaHe (KOCTHUAT LYIMEHT He e NpefBapUTENHO OX1aAeH)
Doby zpracovani pro ruéni michéani (ne predchlazeny kostni cement)

Arbejdstider for manuel blanding (ikke nedkglet knoglecement)

Verarbeitungszeiten fiir die manuelle Anmischung (Knochenzement nicht vorgekiihlt)
Xpovol epyaciag yla avapelgn e To XEpt (Un TPOYUYHEVO OOTIKO TOIHEVTO)

Tiempos de trabajo para la mezcla manual (cemento 6seo sin enfriamiento previo)
Tooaeg kasitsi segamise jaoks (eelnevalt jahutamata luutsement)

Tyoskentelyajat késin sekoitettaessa (ei esijaghdytetty luusementti)

Temps de travail pour le mélange manuel (ciment osseux non prérefroidi)

Vremena obrade za ru¢no mijeSanje (kostani cement nije prethodno ohladen)
Megmunkalasi id6k manudlis keverés esetén (nem el6h(it6tt csontcement)

Tempi di lavorazione per la miscelazione manuale (cemento osseo non pre-raffreddato)
SE SO MY A (AN H2AGHX 62 2 AIUE)

Darbo laikas mai$ant rankiniu badu (nepasildyto kauly cemento)

Darbibas laiks manualas sajauk$anas gadijuma (iepriek$ neatdzeséts kaulu cements)
Verwerkingstijden bij handmatig mengen (niet vooraf gekoeld botcement)

Arbeidstider for manuell blanding (ikke forhandskjglt beinsement)

Czasy pracy podczas mieszania recznego (nieschtodzony wstepnie cement kostny)
Tempos de trabalho para a mistura manual (cimento 6sseo nao pré-arrefecido)

Timpi de prelucrare pentru amestecarea manualé (ciment osos neracit in prealabil)
PaGouee Bpemsa 4717 PyYHOrO CMELINBaHMA (KOCTHDBIV LIEMEHT He OXNIaXAEH NPefBapUTENbHO)
Casy spracovania pre manualne miesanie (neplati pre predchladeny kostny cement)
Casi obdelave pri roénem mesanju (ne predhodno ohlajen kostni cement)

Arbetstider fér manuell blandning (ej forkylt bencement)

warlumslanu denaumoile @unszgnitlisunsundu)

Elle karistirmada isleme siireleri (6nceden sogutulmamis ¢imento)

Po6ounin yac Ans py4Horo 3millyBaHHA (MonepeHbO He OXONOMKEHUI KICTKOBUI LIeMEHT)

FHRAHTIEREEEFRS B KIE)
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SYMBOLS
M Manufacturer

semela]  Sterilized using aseptic processing techniques
semeed]  Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

\,
"

Keep away from sunlight

Keep dry

<)

Do not store above 25°C (77 °F)
Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Catalogue number

Use by date

Batch code

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation

CEOEE®®®
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Heraeus

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.

G 4 peinally palall a3 5T il ala sl Ty lia OIS 13) ekl pudts Y

He u3nonssaiite npu HapyLueHa cTepuiHa npefpanua cucTema 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 XPNOIOTIOIEITE EAV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKELATIT EXEL AVOIXTE 1} £XEL UTTOOTEL {nuId.

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 systéme de barriére stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaza osteceni.

Ne haszndlja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sériilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.

ME Zz 8 L= 20| &4 3R ALE0HK OHYAIL.

Nenaudokite, jei produkto sterilumo barjero sistema ar pakuoté yra pazeista.

Neizmantot, ja produkta sterila barjera vai iepakojums ir bojats.

Niet meer gebruiken als het steriele barriéresysteem van het product of de verpakking ervan beschadigd is.
Ma ikke brukes om produktets sterile barriere er brutt, eller pakningen er gdelagt.

Nie stosowac w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej produktu lub jego opakowania.
N&o utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza dacd sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ncnonb3oBatb Npu NoBpexaeHUN CTepunbHo 6apbepHO CUCTEMbI U3AENVA UK ero YNakoBKU.
Nepouzivat, ak doslo k strate sterility produktu alebo k poskodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana oziroma Ce izdelek ni sterilen.

Fér ej anvandas om produktens sterilbarriarsystem eller produktférpackningen &r skadad.

s vnszulasiuninaeadareskRninudasssine ey luanwilaasol
Uriin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.
He 3acTocoByBaTVi NPOAYKT y pasi NOLIKOAXKEHHS 0o CTepubHOT 6ap'epHOT cmcTemm abo ynakoBKy.

NR-REERERAEHHARERR, HFREER

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49(0)6181 353399
www.heraeus-medical.com

COPAL® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O 1 2 3



