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Radiopaque bone cement
for filling and stabilising vertebral bodies
with an extended application time
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OSTEOPAL® plus

Properties

OSTEOPAL® plus is a radiopaque, low-viscosity bone
cement, based on polymethylmethacrylate with an
extended application phase, used to fill and stabilise
vertebral bodies.

OSTEOPAL® plus contains zirconium dioxide as an X-ray
contrast agent. The colouring agent chlorophyll (E141) is
mixed with OSTEOPAL® plus to improve visibility of the
surgical field.

The bone cement is prepared immediately prior to use by
mixing the polymer powder component and the liquid
monomer component. A low viscosity paste is created,
and with the aid of an application system placed in the
vertebral body, where is cures.

Composition

A pack of OSTEOPAL® plus 1x20 contains a pouch of
cement polymer powder and a brown glass ampoule con-
taining the cement monomer liquid.

Constituents of the polymer powder:
poly(methyl acrylate, methyl methacrylate), zirconium
dioxide, benzoyl peroxide, colouring agent E141.

Constituents of the monomer liquid:
methylmethacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none.

The packaging for the cement powder is sterile. The outer,
non-sterile aluminium protective bag contains a poly-
ethylene-paper pouch, which is sterile on the inside. This
pouch contains an additional sterile PE-paper bag that
contains the cement powder.

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

Indications

OSTEOPAL® plus is used for augmenting and stabilising of
vertebral bodies.

o for compression fractures of the vertebral body

o for vertebral body tumours (metastases and myelomas)
o for symptomatic vertebral haemangiomas

In every case, the vertebroplasty and kyphoplasty only
represent stabilising forms of treatment. This does not
constitute therapy of the underlying disease (osteoporosis,
tumour disease).

Contraindications

Haemorrhagic diathesis and infections represent absolute

contraindications. Lesions of the vertebral body with epi-

dural extension are relative contraindications due to the

risk of spinal cord compression.

OSTEOPAL® plus must not be used

® in case of suspected or proven hypersensitivity to compo-
nents of the bone cement

* during pregnancy and breast-feeding

Target patient population

Adult population.

There is very little evidence with children and adolescents.
Therefore, it is not recommended to use OSTEOPAL® plus.
If no other option is available, the decision whether to use
OSTEOPAL® plus lies with the attending surgeon.

Side effects

There are frequent reports of a temporary reduction in
blood pressure immediately after implantation of PMMA
bone cements. Less frequent cases of hypotension accom-
panied by anaphylaxis have been described; including
anaphylactic shock, cardiac arrest and sudden death.
These cardiovascular and respiratory side effects, also
known as implantation syndrome or bone cement syn-
drome, result from infiltration of bone marrow components
into the venous vascular system. In the case of pulmonary
or cardiovascular complications, monitoring and possibly
an increase in blood volume are necessary. In the event of
acute respiratory insufficiency, anaesthesiological measures
should be undertaken.

Moreover, complications which may occur with any surgical
procedure are conceivable.

The requirements for a contemporary cementing technique
must be taken into consideration when using

OSTEOPAL® plus to limit undesirable side effects and to
be in a position to guarantee stable and long-lasting
anchoring of the bone cement in the vertebral body.

Interactions
Are not yet known.

Precautions

Use by surgical personnel

Prior to using OSTEOPAL® plus, the user should be familiar
with its properties, handling and application. The user is
recommended to practice the mixing and application pro-
cess in advance. Detailed knowledge of the mixing systems
and syringes for applying the cement is a prerequisite.

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 a strong lipid
solvent and should not come into direct contact with the
body.

When handling the monomer or the cement, it is always
necessary to wear protective gloves that ensure the neces-
sary protection against ingress of the monomer (methyl-
methacrylate). PVP gloves (three-layer polyethylene, ethyl-
ene vinyl alcohol copolymer, polyethylene) and Vitonbutyl
gloves are highly recommended over a long period of use. It
is recommended to wear two pairs of gloves over each other
(to be on the safe side), e.g. a polyethylene surgical glove
over an inner latex standard surgical glove.

The use of latex or polystyrene-butadiene gloves alone is
insufficient. In addition, the relevant information should be
obtained in advance from the manufacturer/supplier.



The monomer vapours can irritate the respiratory tract and
eyes, and possibly cause liver damage. Skin irritations have
been described which are attributable to contact with the
monomer.

The manufacturers of soft contact lenses recommend
removing these lenses from the eyes prior to handling
MMA and the irritant vapours that result. As soft contact
lenses are permeable to liquids and gases, they should

not be worn in the operating theatre if methylmethacrylate
is used.

Use on the patient

Blood pressure, pulse and breathing must be carefully moni-
tored during and immediately after implantation of the
cement. Every significant change in these vital signs must
be rectified with the appropriate measures.

The leakage of cement can cause damage to the paraverte-
bral structures. Complications, such as spinal cord compres-
sion, intercostal neuralgia, escape of cement into the
intervertebral space, erivertebral filling of veins and arteries
(risk of embolism), infections and post-procedural pain are
possible. In order to avoid the escape of cement and to rec-
ognise adverse events in good time, the application must
take place using imaging methods (real time display).

The means of immediate operative procedure to surgically
rectify the complications described must also be available.
A thorough pre-operative radiological examination must be
carried out to preclude possible risks (e.g. vertebral body
lesions, vascularisation of the vertebral body or oedema).
Insufficient filling of the vertebral body with bone cement
can lead to insufficient acute pain reduction and reduced
long-term stability of the vertebral body treated.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. containing antibiotics) must not be
mixed with the bone cement, as they significantly impair the
physical and mechanical properties of the cement.

Dosage

A dose is prepared by mixing the complete contents of a
cement powder pouch with all the monomer liquid in an
ampoule. The quantity to be applied depends on the respec-
tive anatomical conditions. There is no information available
on the maximum amount of bone cement that can be
inserted and the maximum number of vertebral bodies to be
treated for a vertebroplasty or kyphoplasty.

Generally one or two portions are used. However, this
depends on the surgical technique applied, as well as the
size of the respective vertebral body and the defect.

At least one additional pack of OSTEOPAL® plus should be
available before commencing the operation.

Procedure for use

Preparation:

Prior to opening the unsterile aluminium protective pouch,
the contents are shaken or tapped down so that the contents
are not damaged on opening. The inner polyethylene-paper
pouch containing the powder and the ampoule must only be
opened under sterile conditions. The sterile components
(inner polyethylene-paper pouch and glass ampoule) are
handed over under sterile conditions.

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.

The outer peel-off pouch is opened under sterile conditions
and in the intended place so that the inner polyethylene-
paper pouch can be removed sterile. The blister pack is also
opened under sterile conditions and at the intended place
so the glass ampoule can be removed sterile.

Before opening the inner polyethylene-paper pouch, the con-
tents are moved down by shaking or tapping to ensure that
there is no loss of powder when the top edge is cut open.
Do not open the ampoule over the mixing device to prevent
contamination of the cement with glass fragments. To make
it easier to open the glass ampoule, it has a predetermined
breaking point at the transition to the head of the ampoule.
A breaking aid (tube) is attached to the glass ampoule to
make it easier to open the ampoule. The breaking aid is
gripped rather than the ampoule head and the ampoule
head is broken off beyond this. The broken off ampoule
head remains in the breaking aid.

Mixing the components:

The liquid from the ampoule is put in a sterile mixing
vessel. The powder from the open inner pouch is then
added. The mixture is stirred with a sterile spatula or spoon
until a homogeneous paste is produced. The mixture should
be stirred for 30 seconds irrespective of the ambient tem-
perature. Strict adherence with the instructions for mixing
the powder and liquid components can minimise complica-
tions.

The cement components can be mixed in a mixing system
with or without a vacuum. The mixing time for mixing with
or without a vacuum is 30 seconds irrespective of the ambi-
ent temperature. Details on the mixing systems may be
found in their instructions for use.

The processing time and polymerisation are strongly depend-
ent on the temperature and environment. Higher tempera-
tures accelerate the curing time, lower temperatures extend
it.

Processing

The viscosity increases with advancement of polymerisation,
i.e. the advancement of the processing phase. The cement
paste should be put into an application system immediately
after mixing, as it still has low viscosity and may be easy to
aspirate. To avoid vascular escape of cement, the cement
should be applied in a paste state.

OSTEOPAL® plus can be inserted into the vertebral body
with the aid of an application system approved for percuta-
neous vertebroplasty or kyphoplasty, which allows constant
and controlled injection. The handling of the system is
described in the manufacturer’s instructions for use. During
intravertebral application, constant X-ray screening (latero-



lateral) in real time is necessary. In the event of
paravertebral escape of cement, cement injection must be
interrupted immediately and can be continued after the vis-
cosity of the cement has increased. If the vertebral filling is
not sufficient, a further contralateral approach is possible.
After augmentation, a mandrin should be inserted in the
injection needle so that no residues of cement remain in the
soft tissue after removal of the injection needle.

The mixing, processing and curing times of

OSTEOPAL® plus are shown in the diagram at the end

of these instructions.

The values apply to using bone fillers with a diameter of 3.5
mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach, Germany).
The cement can still be removed from the bone fillers at the
end of the processing period, but no longer binds free from
creases. Therefore, the end of the processing time refers to
the state of the cement, not to the possible end time for
removing cement from the bone fillers. There may be
changes in the processing for other application systems.
Cannulas with a diameter below 1.8 mm (13G) should not
be used. The patient must remain immobilised until the
cement is fully cured.

Storage

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

Shelf life/sterility
The expiry date is specified on the folding box, the alumin-
ium pouch and the inner pouch.

OSTEOPAL® plus must not be used after the date speci-
fied. For production reasons, the shelf lives of the individ-
ual components may differ from that specified on the fold-
ing box.

The content of non-used, opened or damaged packages
must not be resterilised and must therefore be discarded.
If the cement powder has turned yellow, OSTEOPAL® plus
must no longer be used.

Disposal

Single components of the bone cement, cured solid mate-

rial as well as (uncleaned) packaging material must be dis-
posed 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.



OSTEOPAL® plus

Note: Instructions for use for sale within the US

Uses and properties

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

Indications

OSTEOPAL® plus bone cement is indicated for the treat-
ment of pathological fractures of the vertebral body due to
osteoporosis, cancer, or benign lesions using a vertebro-
plasty or balloon kyphoplasty procedure.

Contraindications

e The use in cases of haemorrhaging diathesis and infec-
tions are absolutely contraindicated. Lesions of the verte-
bral body with epidural extension are relative contraindi-
cations (danger of spinal cord compression).
OSTEOPAL® plus must not be used in cases of known
hypersensitivity to constituents of the bone cement.
OSTEOPAL® plus must not be used during pregnancy or
the nursing period.

Allergies or sensitivity to any of its chemical components
Cases of active or incompletely treated infections
Coagulation disorders, or with severe cardiopulmonary
disease

Spinal stenosis (>20 % by retropulsed fragments)
Compromised of the vertebral fractures due to posterior
involvement

Patient clearly improving on medical therapy

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

¢ Non-pathological, acute traumatic fractures of the verte-
bra

e Vertebral plana (collapse >90 %)

e Compromise of the vertebral body or the walls of the
pedicles

e Unstable vertebral fractures due to posterior involvement

Target patient population

Adult population.

There is very little evidence with children and adolescents.
Therefore, it is not recommended to use OSTEOPAL® plus.
If no other option is available, the decision whether to use
OSTEOPAL® plus lies with the attending surgeon.

Warnings

¢ Read and understand instructions

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

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

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

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

Use in pregnancy and children has not been established.

Composition

OSTEOPAL® plus 1x20

1 pouch of 26.0g powder contains:

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

1 ampoule of 10 ml liquid contains:

methyl methacrylate

9.35g

N,N-dimethyl-p-toluidine

0.05g

Other constituents:

In the powder: chlorophyll VIII
In the liquid: hydroquinone




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

Follow handling, mixing and preparation instructions
carefully.

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

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

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

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

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

Use appropriate imaging techniques to verify correct nee-
dle placement, absence of damage to surrounding struc-
tures, and appropriate location of the injected bone
cement. Use imaging, such as fluoroscopy, to assess the
ability of the vertebra to contain the injected bone
cement.

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

Cement leakage may cause tissue damage, nerve or cir-
culatory problems, and other serious adverse events.
Leaks can also occur when injecting if the needle is in a
vein or if unseen microfracture are prevalent.

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

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

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

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

Precautions

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

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

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

When working with the monomer or the cement, gloves
must be worn to assure adequate protection against the
penetration of the monomer (methyl methacrylate) into
the skin. PVP (three-layer polyethylene, ethylene-vinyl
alcohol-copolymer, polyethylene) and Viton/Butyl gloves
have proved to provide good protection over an extended
period. Putting on two pairs of gloves — one pair of poly-
ethylene surgical gloves over a pair of standard latex sur-
gical gloves has also proved to offer adequate protection.
The use of latex or polystyrene-butadiene gloves, how-
ever, must be avoided. Please request the confirmation
of your glove supplier whether the respective gloves are
suitable for the use of this cement.

Potential adverse events associated with vertebroplasty pro-

cedure include

® Pneumonia

e |ntercostal neuralgia

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

® Pneumothorax

e Cement extrusion into soft tissue

e Fracture of a pedicle

e Rib fracture in patients with diffuse osteopenia, espe-
cially during thoracic vertebroplasty procedures, due to
the significant downward force exerted during needle
insertion

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

e Cement leakage between intervertebral discs.

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

ated with the use of acrylic bone cements for vertebro-

plasty or kyphoplasty include myocardial infarction, car-

diac arrest, cerebrovascular accident, pulmonary

embolism, and cardiac embolism. Although the majority

of these adverse events present early within the post-

operative period, there have been some reports of diag-

noses beyond a year or more after the procedure.

Other reported adverse events for acrylic bone cements

intended for vertebroplasty or kyphoplasty include:

Leakage of the bone cement beyond the site of its

intended application with introduction into the vascular

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

other clinical sequelae.

The most frequent adverse reactions reported with acrylic

bone cements are a transitory fall in blood pressure,

thrombophlebitis, hemorrhage and hematoma, loosening

or displacement of the prosthesis, superficial or deep

wound infection, trochanteric bursitis, and short-term



cardiac conduction irregularities. Other reported adverse
events for acrylic bone cements include pyrexia due to
an allergy to the bone cement, hematuria, dysuria, blad-
der fistula, and delayed sciatic nerve entrapment due to
extrusion of the bone cement beyond the region of its
intended application.

Important Physician Information

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

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

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

Interactions
Not known.

Incompatibilities

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

Dosage

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

Notes on use

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

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

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

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.

Mixing

1. Empty the entire content of the liquid ampoule into an
appropriate sterile, inert mixing device. Add the entire
contents of the powder to the liquid. Don’t add the lig-
uid to the powder.

2. Mix the liquid and powder components with a sterile
mixing spoon or porcelain or stainless-steel spatula for a
minimum of 30 sec and until the power is completely
saturated with the liquid. The liquid monomer and the
powder component should be vigorously mixed to create
a homogenous mixture, which is essential to obtain con-
sistent cement. Follow the instructions provided by the
mixing device manufacturer.

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

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

. Do not apply the cement until two minutes after com-
pletely mixing the liquid component to the powder com-
ponent.

6. Select an appropriate method to apply the cement to

bone. If applicable, follow the device manufacture’s
instructions.

o

Working procedure

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

The application of the cement should be performed during
a pasty condition phase of the cement to avoid vascular
migration. OSTEOPAL® plus can be applied with a percuta-
neous vertebroplasty certified cement syringe into the ver-
tebral body which allows a controlled constant injection.



The method of application is given in the instructions for
the system used by the manufacturer and must be con-
sulted.

During intravertebral application a strict latero-lateral real
time radioscopy is necessary. In case of paravertebral leak-
age the injection must be stopped immediately and can be
proceeded when the viscosity of the cement is increased.
In cases of insufficient vertebral filling a contralateral
approach can be performed. After vertebral augmentation a
mandrin should be placed into the vertebroplasty injection
needle to avoid cement residues being deposited in the
soft tissues on withdrawal of the application needle.

At a room and a material temperature of 17°C, 20°C and
23°C (63°F, 68°F and 73°F) the schedule of the tempera-
ture/time diagram applies:

The reference data belong to bonefiller (MAXXSPINE Ltd,
65307 Bad Schwalbach, Germany) with a canula diameter
of 3.5mm. This time may vary depending on the syringe
system used. No canula with a diameter less than 1.8 mm
should be used. The patients should be kept immobilised
until the end of the setting time as illustrated in the graph.

Other uses

OSTEOPAL® plus is not certified for other indications than
percutaneous vertebroplasty and kyphoplasty. The applica-
tion in another indication (i.e. endoprosthesis) is not inves-
tigated.
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Storage
Do not store above 25°C (77 °F).

Shelf life/sterility

The expiry date is printed on the outer carton, on the pro-
tective aluminium packaging and on the inner sachet.
OSTEOPAL® plus must not be used after the expiry date.
Once removed from the protective packaging, the powder
sachet cannot be resterilized and must therefore be dis-
carded.

OSTEOPAL® plus is sterilized with ethylene oxide gas and
must not be resterilized. If the polymer powder shows a
yellow discoloration, it must not be used.

Disposal

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

Dispose of the polymer component in an authorized waste
facility. The liquid component should be evaporated under
a well-ventilated hood or absorbed by an inert material and
transferred in a suitable container for disposal.



OSTEOPAL® plus

CeolicTBa

OSTEOPAL®plus npeacTasnsisa peHTreHOKOHTPACTEH KOCTEH
LIMMEHT C HUCbK BUCKO3WTET Ha 6asaTa Ha nonu-(Metnime-
Takpwiar) 3a 3amb/iBaHe U CTabUNM3MpPaHe Ha NpeLieHHN
Tena C yAb/KeHa anankaumoHHa dasa.

OSTEOPAL®plus cbabp:ka KaTo peHTreHOKOHTPACTHO Belle-
CTBO LMPKOHMEB AMOKCKA. 3a N0-[o6pa BUAMMOCT B XVPYyp-
rnuroto none OSTEOPAL®plus cbabpika ouseTutens xaopo-
dun (E141).

KOCTHUAT LIMMEHT Ce 13roTBA HEMOCPeACTBEHO NPeAU NPUNo-
KEeHMe upes cMecBaHe Ha NpaxoobpasHara NoMMepHa Cbe-
TaBKa 1 Te4HaTa MOHOMepHaTa CbCTaBka. [pu ToBa ce nosny-
UaBa Maca C HICbK BUCKO3MTET, KOATO C MOMOLLTA Ha CUCTeMa
3a HaHacsAHe ce BbBEX/1a KaTo CTabunsnpalo CpeacTso B
Tenara Ha NpeLieHnTe, KbAETO Ce BTBbPASBA.

CobcraB

Onakoskara OSTEOPAL®plus 1x20 cbgbpa e[unH MK ¢
LIMMEHTOB npax (MosMmepeH npax) v eHa ammyra ot kadpsso
CTBK/IO C TEUHOCT 3@ LMMEHT (MOHOMEPHA TEUHOCT).

CbCTaB Ha NONMMEPHWA Npax
Monu-(MeTunakpunar, MeTUIMeTaKpUaT), LMPKOHNEB JUOK-
cup, 6eHsounn nepokcng n oysetuten E 141,

CbCTaB Ha MOHOMEpHaTa TeYHOCT
Metunmetakpunart, N,N-aumeTun-p-TonynanH, XUAPOXUHOH.

LIMMeHTOBMAT Npax e onakoBaH CTePUIHO. BbHLIHKAT HecTe-
puvneH NpeanaseH NavK oT anyMUHUIA CbAbPKa MAnK ot
NOKpUTa C MOSINETUIIEH XapTus, KOWTO e CTepuieH oTBbTpe. B
Hero ce HamMMpa BTOPY CTePUNEH MAKK OT NOKpUTa C NoneTH-
JIeH XapTuA, KOMTO CbAbpKa LIMMEHTOBVA Npax.

Amnynata oT KapABO CTBbK/IO CbC CTEPUIHO GUNTprpaHaTa
MOHOMEPHa TEUHOCT CbLLO € ONaKoBaHa CTePUNHO B eVHU-
UeH bnncTep, CTepUNM3NPaH C ETUIEHOB OKCUA.

MokasaHusa

OSTEOPAL®plus cnyxw 3a ayrMeHTauus 1 crabunnsvpaxe Ha

npeLneHHu Tena.

® NpY KOMNPECNOHHU PPaKTypy Ha NPELLNeHHOTO TANO

® MpyW TyMOpW Ha NpeLuNeHHUTe Tena (MetacTasu nnu
Muenomu)

® NPV CUMNTOMATUYHU XEMaHTMOMI Ha NpeLuneHuTe

BbB BCekm cnyyail BepTebponnactrikata u Kuponnactvkara

npeAcTaBnABaT Camo NanvaTyBHN MePKK 3a CTabununsnpaxe

Ha npeLneHHnTe Tena. Mpu ToBa He ce OCbLECTBABA JleyeHne

Ha OCHOBHOTO 3abonsBaHe (0CTeonopo3a, TYMOpHO 3abons-

BaHe).

MpoTuBonokasaHuna

XemoparnuHa fvatesa n uHGeKLUn npeacTasisaBar abco-

JIOTHN NPOTUBOMOKasaHs. OTHOCUTENIHO NPOTMBONOKa3aHue

NpefCcTaBiABaT 131N Ha NPELLIEHHOTO TAJIO C eNuAYPanHo

3acsiraHe Nopaju PUCK OT NPUTICKAHe Ha rPbOHAYHMA MO3bK.

OSTEOPAL®plus He Tpsi6Ba Aa ce n3nonssa

® npu npeanoaraema uam AokasaHa CBPbXUYBCTBNTESIHOCT
KbM CbCTaBKUTE HA KOCTHNSA LIUMEHT

® 10 Bpeme Ha 6PeMEHHOCT N KbpMeHe
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LieneBa nonynauus oT nauneHTn

Bb3pacTHo HaceneHue.

Hanuuxn ca MHOro Manko fjaHHu 3a ynotpeba npu feua v noa-
pacTBalLu. 3aToBa He ce NpenopbyBa yrnotpeba Ha
OSTEOPAL®plus. Ako He e HanuuHa Apyra onuus, peleHneTo
nanv aa ce nsnonssa OSTEOPAL® plus ce B3ema oT nekyBa-
LS XVPYPT.

crp P
Mpwu n3nonssaHe Ha PMMA KOCTeH LIMMeHT ce cbobLaBa
4YeCTo 3a BpeMeHeH Cnajj Ha KPbBHOTO HanAraHe Hemocpen-
CTBEHO C/lef] UMNNaHTaLMATa Ha LumeHTa. OnrcaHu ca peaku
Clyyam Ha XUMOTOHWA, NPUAPYKeHa OT aHaduNaKkcna, BKIUN-
TeNHO aHahMNAKTUYEH LOK, CNpaHe Ha CbpAeyHaTa AeHOCT
1 BHe3arHa CMbpT.

Te3n CbpAeYHOCHOBY 1 PECNMPATOPHY CTPAHUYHN edeKTH,
M3BECTHU CbLO KaTO UMMNAHTALMOHEH CUHAPOM UMM CUHA-
POM Ha KOCTHUA LIMMEHT, Ce [Ib/IKaT Ha nonazjaHe Ha KOCTHO-
MO3bUHI eNeMeHTV BbB BeHO3HaTa CbfjoBa cuctema. B cnyuait
Ha 6enoApo6HY, CbPAEYHOCHAOBU YCIIONKHEHUA € HeOHX0-
[IIMO MOHNTOPVPaHe 1 eBEHTYasHO MoBlLaBaHe Ha o6ema Ha
KpbBTa. [1pn 0CTpa AvxaTenHa HeOCTaTbYHOCT TpAGBa fla ce
NpWIOXKaT aHeCTE3NONOTMYHN MEPKU.

OcBeH ToBa He MoraT Aa ce U3K/uaT YCOXKHEHA, KaKBUTO ca
Bb3MOXHV NMPU BCAKA XMPYPruyHa HTEpBEHLMA.

Mpw npunarade Ha OSTEOPAL® plus Tpsi6ea ga ce cnassar
NPVHUMNUTE Ha CbBPEMEHHWTE TeXHUKM Ha LiIMeHTpaHe C
Lilen orpaHnyaBaHe Ha HeXenaHuTe CTPaHNYHN peakLin 1
ocurypsaBaHe Ha CTabUHO 1 IbTOTPaHO 3aKpernBaHe Ha
KOCTHUA LIUMEHT B NPELLSIEHHOTO TANO.

B3zaumopeiicTBusa
J1o MOMeHTa He ca N3BeCTHM TaknBa.

MpeanasHu mepkn

Vi3nonsBaHe OT onepaLnoHeH nepcoHan

Mpeau ynotpe6a Ha OSTEOPAL® plus notpebutenst Tpsibsa
[ia e fjo6pe 3ano3HaT C HEroBUTe XapaKTepPUCTUKK, Gopase-
HETO C Hero 1 NpunoxexueTo. Mpenopbusa ce NOTPe6UTENAT
npeABapuTeNHO Aa yNpakHW NpoLiecuTe Ha CMecBaHe v npu-
naraHe. Heo6xo1MM ca TOUHY MO3HaHUA OTHOCHO CUCTEMUTE
3a CMeCBaHe U CNPUHLIOBKNTE 3a NpunaraHe Ha LIUMeHTa.
TeYHNAT MOHOMEP € CUNHO NETNMB U1 3ananum. ima cbobuye-
HUA 32 Bb3MIameHABaHe Ha MOHOMEPHI Napy, MPUUYNHEHO OT
ynoTpe6ata Ha efleKTpoKayTepy B XUPYpriluHu noneta B 6nu-
30CT 10 MPACHO MMMNAHTUPAHN KOCTHU LIMMEHTU. MoHoMepbT
€ CUNeH NINUAEeH PasTBOpPUTEN 1 He TpAGBa Aa nonaaa B
[IVPEKTEH KOHTAKT C TANIOTO.

Mpwn paboTa C MOHOMEPa UMK LIMMEHTa BUHAru e Heo6XoaNMo
13M0N3BaHeTo Ha NpefnasHI PbKaBuLy, KOUTO Aa OCMrypAaBaT
Heo6xo/MMaTa 3allnTa cpelly NPOHUKBaHe Ha MOHOMepa
(meTakpunara). PbkaBuuyute ot PVP (TpucnoeH nonnetuneH,
eTUNeH-BUHNNANKOXON-KOMONUMEP, NONUETUNEH) U PbKaBU-
yure ot Viton®/6yTnn ca fokasaHo npenopbuntentm C uen
6e30MacHOCT ce NpernopbyBa fla Ce HOCAT ABa YndTa pbKa-
BULIM €[]UH BbPXY APYT, HAMp. NOMNETUNEHOBU XVPYPrUyHN
PbKaBNLM BbPXY YNGT CTaHAAPTHN NATEKCOBN XUPYPTUYHN
pbKaBrLK.




/13non3BaHeTo camo Ha naTekcoBu Unu HOHI/ICTVIPEHG)/TBHVIE-
HOBM PbKaBMLUW He € AOCTAaTbYHO. W3nckaite ot npownssogn-
Tenﬂ/F[OCTaBHVIKa CbOTBETHUTE NpeABapUTENHN |/|H¢opma|.|mv|.
MapunTe OT MOHOMepa MoraT fla pa3ApasHAT guxaTeNiHuTe
MbTMLLA U OYNTE 1 €BEHTYANTHO fja yBPeAAT YepHus Apo6. Onu-
CaHuM Ca fpa3HeHnA Ha KOXKaTa, KOUTO Ce CBbP3BaT C KOHTAKT C
MOHOMepa.

npOI/BBO,D,I/ITEHVITE Ha MeKWN KOHTaKTHW newn npenopbysaTt
newyuTe fja ce OTCTPaHABAT OT oumnTe npeamn pabota ¢ MMA n
obpasyBalyuTe ce B pe3ynTaT ApasHewu n3napeHus. Tobil KaTo
MeKNTE KOHTAKTHU NeLwn ca NponyCcKMBy 3a TEYHOCTU 1
rasose, Te He TpﬂﬁBa Aa Ce HOCAT B onepaunoHHa 3ana, ako ce
N3Mon3Ba MeTuIMeTakpunar.

MpwvinaraHe Ha nauneHTn

Mo Bpeme Ha MMNNaHTUpaHe Ha LMeHTa 1 HeMoCpeACTBEHO
cnep ToBa TpAGBa a C& MOHUTOPMPAT CTPUKTHO KPbBHOTO
HanaraHe, NyncbT 1 AnwaHeTo. BcAka 3HauMTeNHa NPOMAHa Ha
Te3U Xn3HeH nokasaTtenu TpabBea fja ce Kopurnpa HesabaBHO
4pes npeanprieMaHe Ha CbOTBETHUTE MEPKN.

Mpy M3TYaHe Ha LYMeHTa MOXeE [la HaCTbMK YBpeXaaHe Ha
napaeepTebpanHnTe cTpyKTypw. Mpy ToBa ca Bb3MOXKHU
YCNOXHEHNA KaTo KOMMPecus Ha rpbOHaYHNA MO3bK, UHTEP-
KOCTasnHa HeBpanrvis, N3TNYaHe Ha LIMMEHT B MeXynpeluneH-
HOTO NPOCTPAHCTBO, NepuBepTe6panHO NonajaHe BbB BEHN 1
apTepun (ONacHoCT oT em6onus), HdeKUMn 1 cneanpoueay-
PHY 6onKw. 3a NpejOTBpPaTABaHE N3TNYAHE Ha LIMMEHT pecr.
HaBPEMEHHO OTKPMBaHe Ha HeXenaHn CbOUTUA Npuoxe-
HVeTO TpAGBa fla Ce OCbLLECTBABA NOCPECTBOM anapartypa 3a
obpasHa ararHocTuka (B peanHo Bpeme). Tpsabsa aa e Hanuue
Bb3MOXHOCT 32 He3abaBHa onepaTBHa Hameca C Lient Xupyp-
FMYHO OTCTPaHABaHE Ha ONncaHnTe ycnoxHeHuA. Mpegonepa-
TVBHO TPAGBa Aa ce NPoBe/e TOYHO PaANONOTMYHO U3Cnes-
BaHe 3a U3K/IoUBaHe Ha Bb3MOXHU PUCKOBE (Hanp. nes3uu Ha
npeluseHHUTe Tena, BacKynapusalumus Ha npeLuieHHoTo TANo
nnu otouw). HeLIANOCTHO 3ambiBaHe Ha MPELIEHHOTO TANO C
KOCTEH LMMEHT MOXe f1a 0Be/ie A0 HeJOCTAaTbYHO OCTPO
NoHWaBaHe Ha 6o/KaTa 1 HamasieHa IbArocpoyHa cTabun-
HOCT Ha TPETUPAHOTO NPELUIEHHO TANO.

HecbemecTumoctn

KbM KOCTHUA LMMEHT He TpAbBa Aa ce A06aBAT BOAHW (Hanp.
CbAbPAKALLM aHTUONOTYIK) Pa3TBOPU, Thid KaTo Te HapyLiaBaT
3HAYUTENHO ¢VI3VIHHVIT€ 1 MEXaHWYHU CBOWCTBA

Ha UnMeHTa.

[osunpoBka

EfHa 1033 ce NpunroTes, KaTto ce CMEeCH LANIoTO CbbpKaHne
Ha M/I1Ka C MMEHTOB Mpax C LieInsA Te4eH MOHOMEP OT efjHa
amnysna. KonmyecTBoTo M3N0N3BaH LIMMEHT 3aBUCH OT KOH-
KpeTHUTE aHaTOMUYHY CbOTHOLWEHNA. HAMa nHpopmaumsn 3a
MaKCMaIHOTO KONIMYECTBO KOCTEH LIUMEHT, KOETO MOXeE Aja ce
MPWIOXKM, KaKTO 1 38 MaKCUMasHUs 6Ol MpeLieHHu Tena,
NoANexallyy Ha BepTe6ponnacT1Kka nnm Kudonnactmka. Mo
NpaBuWIo ce Npunarar eaHa nam Ase nopuuu. Tosa obaue
3aBVCY OT NpuaraHara XvpypryuyHa TeXHIKa, KakTo 1 OT CbOoT-
BETHIA pPa3mep Ha NPELLNIEHHOTO TANO 1 AedekTa.

MwuHuMYyM egHa fonbnHuTenHa onakoska OSTEOPAL® plus
TpAGBa Aa e Ha/MyHa NPeay 3ano4BaHe Ha onepaLus.
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Mpuroreaxe

Moprotoeka

Mpeau oTBapAHe Ha HECTEPUNHUA anyMUHVEB 3alUTEH MINK
CbAbpKaHUETO TPAGBa Aa ce 3MECTV B J0JIHaTa YacT upes
pasTpbCKBaHe pecn. NoTynBaHe, 3a Aa ce n3berHe nospefa Ha
CbAbPKAHUETO NPU OTBapAHE. BLTPEWHNAT, CbabpKaly npaxa
NAVK OT MOKpWTa C NONMeTUNEeH XapTyA 1 amnynarta Tpabea fa
Ce OTBAPAT CamMo Npw CTEPWUSTHU YCoBMA. 3a LienTa cTepun-
HUTE KOMMOHEHTM (BbTPELLEeH NVK OT MOKPWTa C NONMeTUNeH
XapTvA 1 CTbK/IeHa amnysna) TpAbBa fja ce noaajat no crepu-
JIeH HauVvH.

OTBapsAHe Npw CTEPUIIHN YCNIOBUA

CBoGogHNTe Kpawila B ropHaTa cTpaHa Ha
Top6uuKaTa cnomarart fja ce otaenv MNE
donunoTo oT xapTuaTa.

3a fa 3axBaHeTe Bb3MOXKHO Hall-ronama
4acT ot cBo6oAHUTE Kpaulla, TpAbBsa Aa
nbpxuTe xaptuata/ME ponnoto mexay
nanelja, nokasanewa v CpefHUsA NPbCT.
M3non3BaiiTe uAnaTta NOBbPXHOCT Ha NanyuTe, 3a Ja 3axsa-
HeTe MME $ponnoTo 1 xapTuaTa n otieneTe PaBHOMEPHO OT
[iBeTe CTpaHu.

BBHIWHMAT OTenBaly ce NAvK Tpabsa Aa ce OTBOPU NMpw CTe-
PWITHX YCNOBUA Ha NPeABUAEHOTO MACTO, Taka Ye BLTPELIHNAT
NAVK OT NOKPUTa C NONIETUNEH XapTUA Aa MOXe Aa ce n3Bagn
no crepuneH HauuH. OTBopeTe 1 6MCTepa B CTEPUIHN YCo-
BWA Ha NpeABNAEHOTO MACTO, Taka Ye CTbKNeHaTta amnyna ja
MOXe fia Cce U3Bagn No CTepuneH HaumH.

Mpean oTBapAHETO Ha BbTPELLHWA NAKK OT NOKpUTa C nonuve-
TWEH XapTUA CbbpAKaHNeTo TPABBa Aa ce U3MeCTn B
[l0/HaTa YacT Ype3 pasTPbCKBaHe Pecr. MoTyrBaHe, Taka Ye
npu paspsA3BaHe Ha ropHKA pbb Ha NnKa fa He ce rybu ot
npaxa.

He oTBapsiiTe amnynata Haj CbJja 3a CMeCBaHe, 3a fja ce npe-
[I0TBPaTM 3aMbPCABAHE Ha LYMEHTa C NapyeHLa CTbKO. 3a
M0-f1eCHO OTBapsAHE Ha CTbK/IeHaTa amrysa TA e MapKupaHa ¢
npefBapuTesHO onpefeneHa Touka 3a oTuynBaHe npu npe-
XOAa KbM rnasarta Ha amnynara. Ha cTbkneHarta amnyna e
nocTaBeHO NMOMOLLHO NPUCNocobneHne 3a oTuynBaHe (Tpb-
6uuKa), 3a fa ce ynecHu oteapaHeTo W. Mpu ToBa BMeCTo ra-
BaTa Ha amrynara ce xBallya NOMOLHOTO NpucrocobneHue 3a
OTuynBaHe 1 C HeroBa MoMOoLL Ce OTUyrBa [NaBaTa Ha amny-
nata. OTuyneHara r71aBa Ha amrynara 0CTaBa B MOMOLYHOTO
npucroco6neHme 3a oTuymnBsaHe.

CmecBaHe Ha KOMNOHeHTUTe

TeuHOCTTa OT amrysniaTa ce CUMBa B CTEPUNIEH Cbf 3a CMeCBaHe.
Cnep ToBa ce 106aBA NPaxbT OT OTBOPEHNA BLTPELLEH MUK,
CmecTa ce pa3bbpKBa CbC CTEPUIHA WNaTyNa Unn Mbxuua o
noJlyyaBaHe Ha XOMOreHHa maca. 3a Tasu Lienl cMecTa Tpabea
fla ce pa3bbpKBa B NpoAbKeHre Ha 30 CeKyHAW, HE3aBUCUMO
OT OKoJHaTa Temnepatypa. CTPUKTHOTO Cna3BaHe Ha MHCTPYK-
LmuTe 3a CMeCBaHe Ha NPaxoo6pasHusA 1 TEUHNA KOMMOHEHT
MOXe fia cBefie 0 MUHUMYM YeCTOoTaTa Ha YCI0OXHEeHMATa.
KomnoHeHTuTe Ha UMMeHTa MoraT fja ce cMecCBaT U B cucTtema
3a cMecBaHe Cbe unu 6e3 Bakyym. BpemeTo 3a cmecsaHe Cbc
nnw 6e3 Bakyym e BuHarn 30 ceKyHAw, He3aBUCMO OT OKOSI-



HaTa Temnepatypa. MoApo6HOCTN OTHOCHO CUCTEMMTE 3a
CMecCBaHe Ca NOCOYeHN B NPUIOXKEHUTE KbM TAX MHCTPYKUNU
3a ynotpeba.

BpemeTo 3a 06paboTKa 1 NonMmepu3aLmaTa 3aBucAT CUIHO OT
Temnepartyparta Ha KOMNOHEeHTUTe 1 3306I/IKaﬂﬂlJJ,aTa cpepa.
Mo-Bncoka TemnepaTtypa CbKpallasa, a No-HKCKa — yAbKaBa
BpemeTo 3a BTBbpAABaHE.

O6paboTka

BUCKO3MTETHT Ce NoKayBa C HanpeABaHETo Ha NonMepin3a-
LMATa, T.e. C HanpeaBaHe Ha pasaTta Ha obpaboTka. LiumeHTo-
BaTa Maca TpsbBa Aa ce NPeXBbP/N HEMOCPEACTBEHO cref,
CMeCBaHeTO B CUCTEeMa 3a NpuiaraHe, Tbil Kato B TO311 MOMEHT
TA BCE OLLE € C HACBK BUCKO3MTET U MOXe JIECHO Aa Ce acmu-
pupa. 3a aa ce u3berHe nonagaHe Ha LMMEHTa B CbA0BETE, TOi
TpsAGBa fja ce npuara, KOraTo e ¢ NacToo6pasHa KOHCUCTEH-
ums. OSTEOPAL®plus moxe aa ce npunara B npewieHHoTo
TANO C NoMoLYTa Ha cepTudurLMpaHa 3a BepTedponIacTvka

LIMMeHTBT MOXKe fla ce n3Bax/ja OT yCTPOWCTBOTO 3a 3ambi-
BaHe Ha KOCTW 11 ciefj Kpas Ha BpemeTo 3a 06paboTka, HO
noBeye He ce CBbP3Ba MMafKo. 3aToBa KPaAT Ha BPEMETO 3a
06paboTka ce OTHaCA 0 CbCTOAHNETO Ha LIYIMEHTa, a He 10
eBeHTyaslHNA KpaeH MOMEHT Ha 13BaX/[jaHe OT YCTPOCTBOTO
3a 3anbsiBaHe Ha KocTu. [py Apyru cucTemm 3a npunaraHe ca
Bb3MOXHU NPOMeHV npu obpaboTkata. He Tpabea Aa ce
13ron3BaT KaHonm ¢ anameTbp nog 1,8 mm (13G). MauyneHTsbT
TpA6Ba ja OCTaHe MOBUNU3NPaH [0 MbJIHOTO BTBbPAABaHE
Ha UMMeHTa.

CbxpaHeHue

LiumeHTHT TpAGBa fla ce CbXpaHABa B HEOTBOPEHaTa Opuri-
HasnHa onakoBKa, Npu TemnepaTtypa Ao Makcumym 25 °C (77 °F)
Ha CyX0, YMCTO U 3aLNTEHO OT CBETINHA MACTO.

CpoOK Ha rogHOCT/CTePUNHOCT
CpOKbT Ha FOHOCT e OTGeNA3aH BbpXy CrbBaemara KyTus,

v KnponnacTvka cuctema 3a HaHacAaHe, No3Bo. LLja KOH-
CTaHTHO 1 KOHTPONMPAHO MHXeKTpaHe. PaboTaTa CbC cucTe-
MaTa e onucaHa B MHCTPyKLmTe 3a yrnoTpeba Ha nponssoau-
Tens. Mo Bpeme Ha MHTpPaBepTe6PaNHOTO NPUNOXKEHNE e
Heo6XOANM MOCTOAHEH PEHTFEHONOrMYEeH KOHTPO (naTe-
po-natepanHa npoekuus) B peanHo Bpeme. Mpy napasepre-
6panHo N3TMYAHE Ha LIMMEHT UHXXEKTUPAHETO Ha LIMMEHTa
TpAbBa fja ce NpeycTaHOBU He3abaBHO 1 MOXe fla ce Npo-
bW CNefl yBeNnyaBaHe Ha BIICKO3MTeTa Ha LiMeHTa. AKo
3anb/IBaHETO Ha MpeLusieHa He e AOoCTaTbyHO, UMa Bb3MOMX-
HOCT 3a AOMbJIHNTENEH JOCTBI OT KOHTpanaTepanHara cTpaHa.
Cnep ayrmeHTaLuATa B MHXeKLIVIOHHaTa Urna Tpabsa fa ce
nocTaBy MaHAPeH, 3a fa ce n3berHe nonaaaHe Ha ocTaTbLy OT
LIMMEHTa B MEKNTE TbKaHW Clief} OTCTPaHABAHE Ha VHKEKLIVIOH-
HaTa urna.

BpemeHata 3a cMecBaHe, 06paboTka 1 BTBbpAABaHe Ha
OSTEOPAL®plus ca nocoueHn Ha rpadukara B Kpas Ha
VHCTPyKLuUTe 3a ynotpeba.

CTOMHOCTUTE BaXaT NpU U3MO/3BaHe Ha YCTPOICTBA 3a 3aMb/i-
BaHe Ha KocTu ¢ AnameTbp ot 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd,

65307 Bad Schwalbach, fepmanus).
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y VK U BBTPELUHMSA MINK.
OSTEOPAL®plus He Tpsi6Ba Aa ce n3non3sea cieg nstnyaqe
Ha nocoyeHata gata. CPOKbT Ha FOAHOCT Ha OTAEIHNTE KOMMO-
HEHTU MOXe fla Ce pPas/inyaBa OT MOCoUeHs Ha CrbBaemara
KyTVsl CPOK MOPajV NPUYMHI, CBbP3aHN C MPOWN3BOACTBOTO.
CbAbpXKaHMETO Ha HEU3MOS3BaHM, OTBOPEHM UV MOBPEAEHN
OMakoBKM He TpsAbBa Aa ce CTepUIN3Mpa NOBTOPHO 1 CbOT-
BETHO TPAGBa Aa ce n3xBbp/u. Npu NOXbATABAHE Ha LNMEH-
ToBuAT npax OSTEOPAL® plus He Tps6Ba fa ce n3nonssa
noseuve.

MpepaBaHe 3a otTnagbuym

OTAeNHUTE KOMMOHEHTN Ha KOCTHWSA LIUMEHT, BTBbPAEHNAT
KOCTEH LIIMEHT 11 (HEMOUMCTEHN) OMAKOBbYH MaTepuanu
TpAGBa f1a Ce N3XBBP/IAT B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE
oduumantu pasnopenbu. MoNVMePHUAT KOMNOHEHT TPAGBa
1a ce npefjajie B yMb/HOMOLEHO CbOPbXEHME 3a OTNnagbLu.
TeuHUAT KOMMOHEHT TPAGBa fja ce u3napu nog abcopbartop ¢
fo6pa BeHTVNaumA Unm fja ce abcopbrpa ot HepTeH
Matepuan v cief ToBa Aa Ce MPexsbp/iv B NOAXOAsLL
KOHTeMHep 3a oTnagbLu.



OSTEOPAL® plus

Vlastnosti

OSTEOPAL®plus je radioopakni, nizkoviskdzni kostni
cement na bazi poly(metylakrylatu) k vyplnim a stabilizaci
téla obratll s prodlouzenou aplikaéni fazi.
OSTEOPAL®plus obsahuje jako rentgenokontrastni latka
oxid zirkonicity. Za ucelem lepsi viditelnosti v operatnim
poli je k cementu OSTEOPAL®plus pfidano barvivo chloro-
fyl (E141).

Kostni cement se pripravuje bezprostfedné pred pouzitim
smichanim praskovych komponent polymeru a tekutych
komponent monomeru. Pfitom vznikne nizkoviskézni tésto,
které se pomoci aplikacniho systému nanese jako stabili-
za¢ni latka do téla obratld a nechéa se ztuhnout.

SloZeni

Jedno baleni cementu OSTEOPAL®plus 1x20 obsahuje
jeden s&cek s cementovym praskem (polymerovy prasek) a
jednu ampuli z hnédého skla s cementovou tekutinou
(monomerové tekutina).

Slozeni polymerového prasku:
Poly (metylakrylat, metylmetakrylat), oxid zirkonicity, ben-
zoylperoxid, barvivo E141.

SloZeni monomerové tekutiny:
Metylmetakrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon.

Cementovy prasek je sterilné baleny. Vnéjsi, nesterilni
ochranny sécek obsahuje polyethylenovy papirovy sacek,
ktery je uvnitt sterilni. V tomto se nachéazi dalsi sterilni poy-

ethylenovy papirovy sacek, ktery obsahuje cementovy préasek.

Ampule z hnédého skla se sterilné filtrovanou monomero-
vou tekutinou je balena jednotlivé v blistru sterilizovaném
rovnéz etylenoxidem.

Indikace

OSTEOPAL®plus je vhodny pro augmentaci a stabilizaci
obratlovych tél.

* u kompresnich zlomenin téla obratll

® u nador( tél obratlli (metastaz nebo myelomu)

* u symptomatickych vertebralnich hemangiomi

V kazdém pripadé predstavuje vertebroplastika a kyfoplas-
tika pouze paliativni 1é¢bu ke stabilizaci tél obratll.
Nejedné se tedy o [é¢bu zakladniho onemocnéni (osteopo-
rézy, nadorového onemocnéni).

Kontraindikace

Hemoragické diatéza a infekce predstavuji absolutni kon-

traindikace. Relativni Kontraindikace jsou léze tél obratll s

epiduralni extenzi z divodu rizika komprese michy.

Cement OSTEOPAL®plus se nesmi pouzivat

® v pfipadé predpokladané nebo potvrzené precitlivélosti
na nékterou slozku kostniho cementu

* u téhotnych a kojicich zen
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Cilova populace pacientl

Dospéléa populace.

O pouziti u déti a dospivajicich nenf k dispozici dostatek
dokladU. Proto se u nich pouziti pfipravku OSTEOPAL®plus
nedoporucuje. Pokud nebude dostupna zadné jina
moznost, rozhodnuti ohledné pouziti pfipravku
OSTEOPAL®plus zélezi na o3ettujicim lékafi.

Nezadouci G¢inky

V pfipadé pouziti kostnich cementld PMMA existuje mnoho
hléseni o prechodném snizeni krevniho tlaku bezprostfedné
po implantaci cementu. Byly popséany vzacné pripady hypo-
tonie doprovazené anafylaxif, véetné anafylaktického Soku,
srde¢ni zastavy a nahlého amrti.

Tyto nezadouci kardiovaskulérni a respiratorni acinky,
znamé jako implantacni syndrom nebo syndrom kostniho
cementu, vyplyvaji z inundace slozkami kostni difené do
cévniho systému. V pripadé pulmonalnich, kardiovaskular-
nich komplikaci je nutné sledovéni a pravdépodobné zvy-
Seni objemu krve. Pfi akutni respiratorni insuficience musf
byt pfijata pfislusna anesteziologické opatteni.

Kromé toho mohou nastat nezadouci Gc¢inky jako u kazdého
chirurgického zakroku.

PFi pouziti cementu OSTEOPAL®plus je tieba zohlednit
pozadavky moderni cementovaci techniky, aby se nezadouci
vedlejsi uCinky omezily a aby se podafilo zajistit trvalé
zakotveni kostniho cementu v téle obratle.

Interakce
Dosud nejsou zadné znamé.

Bezpecnostni opatreni

Pro OP personél

Pfed pouzitim cementu OSTEOPAL®plus by se uZivatel mél
dobre seznédmit s jeho vlastnostmi, zachazenim a aplikaci.
Doporucuje se, aby si uzivatel nejprve zkusil proces
michéni a aplikace cvi¢né. Pfedpokladem jsou pfesné zna-
losti michacich systém( a stfikacek k aplikaci cementu.
Kapalny monomer je vysoce tékavy a hoflavy. Byly hlaSeny
pfipady vzniceni monomerovych vypard zplisobeného pouzi-
vanim elektrokauter( v operaénim poli blizko Cerstvé
implantovaného kostniho cementu. Monomer je rovnéz
silné lipidové rozpoustédlo a nemél by tedy pfijit do pfi-
mého kontaktu s télem.

P¥i zachazeni s monomerem a cementem je nutné vzdy
nosit ochranné rukavice, které zajisti nutnou ochranu pred
vniknutim monomeru (metylmetakrylat). Dlouhodobé se
osvédcily rukavice z PVP (tfivrstvy polyetylen, etylen-vinyl-
alkohol-kopolymer, polyetylen) a vitonbutylové rukavice se
a jsou tedy doporucovany. Doporuéuje se (kvilli jistoté)
natahnout na sebe dva pary rukavic, napf. jedny polyetyle-
nové chirurgické rukavice pres vnitfni latexové standardnf
chirurgické rukavice.

Pouziti samotnych latexovych rukavic nebo rukavic z poly-
styrenbutadienu je nedostate¢né. Déle je tieba si vyzadat u
vyrobce/dodavatele pfislusné informace.



Monomerové vypary mohou podrazdit dychaci cesty a oci a
mohou pravdépodobné poskodit jatra. Byly popsény pfipady
podrazdéni kize, které byly zplsobeny kontaktem s mono-
merem.

Vyrobci mékkych kontaktnich ¢ocek doporucuji, aby se ¢ocky
z oci vyjmuly, dfive nez se zatne s MMA a z ného vznikaji-
cich vypart manipulovat. Jelikoz kontaktni ¢ocky jsou pro-
pustné co se tyce tekutin a plynd, nemély by se tudiz nosit
na operacnim sélu, kdyZ se pouziva metylmetakrylat.

Opatieni tykajici se pacientl

Béhem a bezprostfedné po implantaci cementu se musi
peclivé sledovat krevni tlak, pulz a dychani pacienta. Kazda
signifikantni zména téchto vitalnich zndmek musi byt vhod-
nymi opatfenimi bezodkladné odstranéna.

Vniknutim cementu mohou byt po$kozeny paravertebralni
struktury. Mozné jsou komplikace jako komprese michy,
interkostalni neuralgie, vniknuti cementu do meziobratlo-
vého prostoru, perivertebralni pInéni zil a cév (riziko embo-
lie), infekce a postproceduraini bolesti. Aby se zabranilo
vniknuti cementu, popfipadé aby se v&as rozpoznaly neza-
doucf pfihody, musi se aplikace provadét za pouziti zobra-
zovaci metody (zobrazovéni v redlném case). Musi byt také
pripravena moznost okamzitého operativniho zakroku k chi-
rurgickému odstranéni popsanych komplikaci. Pfed operaci
musi byt provedeno dlkladné radiologické vySetieni za tce-
lem vylou€eni moznych rizik (napt. léze v téle obratle, vas-
kularizace téla obratle nebo edém).NelpIné naplnéni téla
obratle kostnim cementem miize vést k nedostate¢nému
snizeni akutnich bolesti a k snizeni dlouhodobé stability
oSetfovaného obratle.

Inkompatibilita

Ke kostnimu cementu se nesmi pridévat vodnaté roztoky
(napf. s obsahem antibiotik), protoZe tyto roztoky by
vyrazné snizily fyzikalni a mechanické vlastnosti kostniho
cementu.

Dévkovani

Jedna déavka se pripravi smichanim celého obsahu sacku s
cementovym praskem s celym obsahem ampule monome-
rové tekutiny. MnoZzstvi aplikovatelného cementu se Fidf
konkrétnimi anatomickymi podminkami. K dispozici nejsou
zadné informace o maximalnim aplikovatelném mnoZzstvi
kostniho cementu ani o maximalnim poctu obratld, které se
mohou metodami vertebroplastiky nebo kyfoplastiky oSetfit.
Zpravidla se aplikuje jedna az dvé davky. Zavisi to viak na
pouZziti chirurgické metody a také na konkrétnim obratli a
rozsahu defektu.

Pred zahajenim operace je tfeba pfipravit alespoii jedno
dalsi baleni cementu OSTEOPAL®plus.

Pfichystani

Priprava:

Pfed otevienim nesterilniho ochranného hlinikového sacku
je treba rozprostfit jeho obsah zatfesenim nebo poklepéa-
nim, aby se obsah pfi otevieni neposkodil. Vnitfni sacek z
polyetylenu a papiru, s obsahem prasku, a ampule se mize
otevfit pouze ve sterilnim prostfedi. Tak se sterilni kompo-
nenty (vnitfni polyetylen-papirovy sacek a sklenéna ampule)
podaji sterilné.
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Otevreni ve sterilnich podminkéch:

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

Abyste uchopili co nejvétsi ¢ast oteviraci
chlopné, drzte stranu s papirem/félif
mezi palcem, ukazovackem a prostied-
nickem.

P¥i uchopeni ¢asti s félii a papirem
vyuZijte celou plochu palce a obé strany od sebe rovno-
mérné oddélte.

Oteviete vnéjsi sacek peel-off na k tomu uréeném misté ve
sterilnich podminkéch tak, aby se vnitini satek z polyety-
lenu a papiru dal sterilné vyjmout. Déle oteviete v misté k
tomu uréeném, rovnéz ve sterilnim prostredi, blistrovy obal
tak, aby se dala sterilné vyjmout sklenénd ampule.

Pred otevfenim vnitfniho polyetylen-papirového sacku je
tieba rozprostfit jeho obsah zatfesenim nebo poklepanim,
aby se zabezpecilo, Ze se pfi odstfihnuti horniho kraje
sacku prasek nevysype.

Neotvirejte ampuli nad michacim systémem, aby se pfede-
$lo kontaminaci cementu kousky skla. Aby se usnadnilo
otevfeni ampule, je tato na prechodu k hlavici ampule
opatfena oznatenim mista pozadovaného zlomu. Na skle-
néné ampuli je pfipevnéna pomiicka k odlomeni (trubi¢ka),
aby se otevieni ampule usnadnilo. Chytte tuto pomulcku k
odlomeni na misté hlavicky ampule a odlomte hlavi¢cku
ampule. Odlomena hlavitka ampule z(istane na této
pomocné trubicce.

Smiseni komponent:

Tekutina z ampule se dé& do sterilni michaci nadoby. Potom
se prida prasek z otevieného sacku. Smés se promicha ste-
rilnf §pachtli nebo IZici, az vznikne homogenni hmota. Smés
se bez ohledu na teplotu prostfedi musi michat po dobu 30
sekund. Striktni dodrZovani pokynd pro miseni praskové a
tekuté slozky minimalizuje ¢etnost komplikaci.

Slozky cementu je také mozné smichat v michacim systém s
vakuem nebo bez vakua. Doby michani vakuového i bezvaku-
ového systému jsou rovnéz 30 sekund bez ohledu na teplotu
prostiedi. Podrobné informace k michacim systémam nalez-
nete v ndvodu k pouZiti téchto michacich systémda.

Doba zpracovéni a polymerizace je silné zavisla na teploté
komponent a prostredi. Vy3si teploty proces urychlujf, nizsi
teploty vedou k del$i dobé tuhnuti.

Zpracovani

Viskozita roste s pokrokem polymerizace, tj. s postupem faze
zpracovani. Cementova hmota se musi ihned pro smiseni
vlozit do aplika¢niho systému, protoZe v této dobé je jesté
mélo viskdzni a snadno aspirovatelna. Aby se zabranilo vas-
kularnimu vstupu cementu, musi se aplikace cementu pro-
vadét v dobé, kdy je ve formé pasty. Cement
OSTEOPAL®plus je mozné aplikovat do téla obratle pomoci
aplikaéniho systému, ktery je schvalen pro perkuténni verte-
broplastiku nebo kyfoplastiku a ktery umoziiuje konstantni a
fizené injikovani. Se systémem je tfeba zachazet podle
néavodu k pouZziti vyrobce. Béhem intravertebralni aplikace je
nutné sledovani pod rentgenem v redlném ¢ase (antero-late-
ralni).PFi paravertebralnim Uniku cementu se injekce musi
ihned prerusit a je mozné pokracovat az po zvySenf viskozity



cementu. Pokud neni vertebralni pInéni dostatecné, je
mozné provést dalsi kontralateralni pfistup. Po augmentaci
se musf na injekéni jehlu nasadit mandrén, aby po odstra-
néni injekéni jehly nezlstaly v mékké tkéani zbytky cementu.
Doby michéani, zpracovani a vytvrzovani OSTEOPAL®plus
jsou uvedeny v tabulce na konci tohoto nédvodu k pouZiti.
Uvedené hodnoty plati pfi pouziti Bone Filler Devices o pri-
méru 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach,
Némecko).

Cement se nechéa pouzit i po konci doby zpracovéani z Bone
Filler Devices, hladké spojeni bez vrasek v3ak jiz neni
mozné. Z tohoto diivodu se konec doby zpracovani vztahuje
ke stavu cementu, nikoli ke konci mozného pouziti z Bone
Filler Devices. P¥i pouziti jinych aplikacnich systém( se
mohou vyskytnout odchylky ve zpracovani. Kanyly s priméry
mensimi nez 1,8 mm (13 G) se nesmi pouzivat. Pacient
musi zlistat nepohyblivy, dokud cement zcela neztuhne.

Uchovavani

Cement se musi uchovavat v neotevieném stavu, chranény
pred svétlem pfi teploté max. 25°C (77 °F) na suchém &is-
tém misté v originalnim baleni.
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Trvanlivost/sterilita

Datum pouzitelnosti je uvedeno na skladaci krabici, na hlini-
kovém sacku a na vnitfnim sacku. Po uplynuti uvedeného
data se cement OSTEOPAL®plus jiz nesmi pouzivat. Trvanli-
vost jednotlivych slozek se podle podminek vyroby mize lisit
od Udaje o trvanlivosti uvedeného na obalu.

Obsah nepouzitého, otevieného nebo poskozeného obalu
se nesmi znovu sterilizovat a musi se znehodnotit. Pokud
méa cement OSTEOPAL®plus Zluté zabarveni, nesmi se jiz
pouzivat.

Likvidace

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



OSTEOPAL® plus

Egenskaber

OSTEOPAL®plus er en rgntgenfast, laviskgs knoglecement
pa poly-(methylmethacrylat)-basis til opfyldning og stabili-
sering af vertebrae med en forleenget administrationstid.
OSTEOPAL®plus indeholder rgntgenkontrastmidlet zirconi-
umdioxid. For at ggre cementen mere synlig i operations-
omradet har man iblandet farvestoffet klorofyl (E141) i
OSTEOPAL®plus.

Knoglecementen tilberedes umiddelbart inden anvendelsen
ved at blande polymerpulverkomponenten sammen med
den flydende monomerkomponent. Derved opstar en lavvis-
kgs dejagtig masse, som vha. et applikationssystem indfg-
res i vertebrae. Materialet har en stabiliserende funktion.
og heerder pa stedet.

Sammensatning

En pakke OSTEOPAL®plus 1x20 indeholder en pose med
cementpulver (polymerpulver) og en ampul af brunt glas
med cementvaesken (monomerveeske).

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

Monomervaeskens indholdsstoffer:
Methylmethakrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon.

Cementpulveret er emballeret i en steril forpakning. Den
ydre, ikke-sterile beskyttende aluminium-indpakning inde-
holder en polyethylen-papirpose, som er steril indvendig.
Inde i denne pose er der endnu en steril polyethylen-papir-
pose, som indeholder cementpulveret.

Ampullen af brunt glas med den sterilfiltrerede monomer-
vaeske er ligeledes emballeret i en individuel blisterpak-
ning, der er steriliseret med ethylenoxid.

Indikationer

OSTEOPAL®plus er egnet til augmentation og stabilisering
af vertebrae.

¢ ved vertebrale kompressionsfrakturer

* ved vertebrale tumorer (metastaser eller myelomer)

e ved symptomatiske vertebrale haemangiomer

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

Kontraindikationer

Hamorrhagisk diatese og infektioner er absolutte kontrain-

dikationer. En relativ kontraindikation er vertebrale leesio-

ner med epidural ekstension pga. risiko for rygmarvskom-

pression.

OSTEOPAL®plus ma ikke anvendes

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

e under graviditet og amning.
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Patientmalgruppe

Voksne.

Der findes kun lidt dokumentation med bgrn og unge. Der-
for anbefales det ikke at anvende OSTEOPAL®plus. Hvis
der ikke findes nogen anden mulighed, er det op til den
behandlende kirurg at afggre, om OSTEOPAL®plus skal
anvendes.

Bivirkninger

For sa vidt angar PMMA-knoglecementen, er der ofte obser-
veret tilfeelde af forbigdende fald i blodtrykket umiddelbart
efter implantationen af cementen. | sjaeldne tilfeelde er der
rapporteret tilfeelde af hypotension, ledsaget af anafylaksi
samt anafylaktisk chok, hjertestop og pludselig hjertedgd.
Disse kardiovaskulaere og respiratoriske bivirkninger, ogsa
kendt som implantationssyndrom eller knoglecementsyn-
drom, skyldes knoglemarvsbestanddele, der er kommet ind
i det vengse karsystem. | tilfeelde af pulmonale, kardiova-
skulaere komplikationer er det ngdvendigt med monitore-
ring og muligvis en forggelse af blodvoluminet. | tilfeelde af
akut respiratorisk insufficiens bgr der ivaerksaettes anaeste-
siologiske foranstaltninger.

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

Ved anvendelse af OSTEOPAL®plus skal kravene til en tids-
svarende cementeringsteknik vaere opfyldt for saledes at
kunne begranse ugnskede bivirkninger og dermed sikre en
stabil og varig forankring af knoglecementen i vertebrae.

Interaktioner
Der er hidtil ingen kendte interaktioner.

Forholdsregler ved brug

Operationspersonalets anvendelse af OSTEOPAL®plus

Fgr anvendelsen af OSTEOPAL®plus bgr kirurgen veere for-
trolig med produktets egenskaber, handtering og pafgring,
inden stoffet anvendes. Det anbefales, at kirurgen gver hele
proceduren med blanding, handtering og pafgring, inden
stoffet anvendes i praksis. Indgéende kendskab til blan-
dingssystemer og sprgjter er en forudseetning for, at cemen-
ten pafgres rigtigt.

Den flydende monomer er meget flygtig og let anteendelig.
Der er rapporteret om anteendelse af monomerdamper forar-
saget af apparater til elektrokauterisation pa kirurgiske ste-
der i naerheden af ny implanterede knoglecementer. Mono-
meren er ligeledes en kraftig lipidsolvens og bgr ikke
komme i direkte kontakt med kroppen.

Ved héndteringen af monomeren og cementen skal der
baeres handsker, som sikrer tilstraekkelig beskyttelse sale-
des, at monomeren (methylmetacrylat) ikke kan treenge ind
i huden. Handsker, lavet af PVP, (trelags polyethylen, ethy-
len-vinylalkohol-copolymer, polyethylen) og vitonbutylhand-
sker har vist sig at give en god beskyttelse over lang tids
brug. Det anbefales (for en sikkerheds skyld) at treekke to
par handsker over hinanden, f.eks. et par polyethylen-ope-
rationshandsker over et tyndt indvendigt par operations-
handsker i latex.

Handsker, lavet af latex eller polystyrenbutadien, bgr ikke
anvendes alene. Derudover bgr der indhentes informationer




hos producenten / leverandgren, om handskerne egner sig
til anvendelse sammen med OSTEOPAL®plus.
Monomerdampene kan irritere luftvejene og gjnene og
muligvis beskadige leveren. Der er rapporteret tilfaelde af
hudirritationer, som skyldes kontakt med monomeren.
Producenter af blgde kontaktlinser anbefaler, at kontaktlin-
serne fjernes, inden der arbejdes med MMA, da der opstar
skadelige eller irriterende dampe. Da vaeske og gas kan
treenge igennem blgde kontaktlinser, bgr man ikke baere
sadanne, nar der anvendes metylmetakrylat.

Anvendelse pa patienten

Blodtryk, puls og andedraet skal monitoreres omhyggeligt
under og umiddelbart efter implantationen af cementen
Enhver betydelig eendring af disse vitale tegn skal omga-
ende afhjeelpes med de ngdvendige forholdsregler.
Paravertebrale strukturer kan blive gdelagt af udstrgm-
mende cement. | den forbindelse kan der forekomme kom-
plikationer, som f.eks. rygmarvskompression, interkostal-
neuralgi, cementudslip i hvirvelmellemrummet,
perivertebral fyldning af vener og arterier (risiko for
emboli), infektioner samt postoperative smerter. For at
undga cementudslip og sikre rettidig opdagelse af utilsig-
tede haendelser skal pafgringen forega under anvendelse af
billeddannende metoder (tidstro visning). Mulighederne for
at kunne udfgre et gjeblikkeligt operativt indgreb til kirur-
gisk afhjeelpning af de beskrevne komplikationer skal lige-
ledes veere til stede. Praeoperativt skal der udfgres en
omhyggelig radiologisk undersggelse for at udelukke mulige
risici (f.eks. vertebrale lzesioner, karforsyning af vertebrae
eller gdemer).Ufuldstaendig fyldning af vertebra med knog-
lecement kan resultere i utilstreekkelig akut smertelindring
og kan reducere en langtidsstabilitet af den behandlede
vertebra.

Inkompatibiliteter

Vandige (f.eks. antibiotikaholdige) oplgsninger ma ikke
blandes i knoglecementen, da de i betydelig grad pavirker
cementens fysiske og mekaniske

egenskaber.

Dosering

En dosis tilberedes ved at blande hele indholdet af en pose
med cementpulver sammen med monomervaesken i ampul-
len. Den ngdvendige meaengde knoglecement afhaenger af
de pagaldende anatomiske forhold. Der foreligger ingen
informationer om maksimalt tilladt maengde anvendt knog-
lecement eller det maksimale antal vertebrae, der skal
behandles vha. vertebroplastik eller kyphoplastik. Som
regel anvendes en eller to portioner. Men det afhanger af
det kirurgiske indgreb og den anvendte teknik samt den
pageeldende vertebra og stgrrelsen af defekten.

Der bgr som et minimum vaere én ekstra dosis
OSTEOPAL®plus til radighed, fgr operationen pabegyndes.

Tilberedning

Forberedelse:

Inden den ikke-sterile beskyttende aluminiumindpakning
abnes, transporteres indholdet nedad i indpakningen ved at
ryste eller banke, saledes at indholdet ikke beskadiges, nar
man abner pakningen. Den indre polyethylen-papirpose
med pulveret og ampullerne skal abnes under sterile betin-
gelser. De sterile komponenter (indre polyethylen-papirpose
og glasampullen) overraekkes sterilt.
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Abning under sterile betingelser:

Abneflapperne 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 fjern dem lige meget i hver side.

Den ydre peel-off pose abnes under sterile betingelser og
laegges pa det foreskrevne sted, saledes at den indre poly-
ethylen-papirpose kan udtages under bibeholdelse af steri-
liteten. Blisterpakningen &bnes ligeledes under sterile
betingelser og skal dbnes pa det foreskrevne sted, séledes
at glasampullen kan udtages under bibeholdelse af sterili-
teten.

Inden &bningen af den indre polyethylen-papirpose trans-
porteres indholdet nedad ved at ryste eller banke pé posen,
for at sikre, at der ikke mistes pulver, nr man &bner den
gverste kant af posen.

Heetteglasset ma ikke abnes over blandeenheden for at for-
hindre, at cementen kontamineres med glasstykker. For at
lette &bningen af glasampullen er denne ved overgangen til
ampulhovedet forsynet med et forberedt brudsted pa
ampullen. P& glasampullen er der pasat en afbrakningsan-
ordning (et lille rgr) for at lette dbningen af ampullen. |
stedet for ampulhovedet tager man fat i den pasatte
afbraekningsanordning og knaekker begge dele af samtidigt.
Det afknaekkede ampulhoved bliver liggende i det lille rgr.

Blanding af komponenterne:

Vaesken fra ampullen heeldes i en steril skal mhp. blanding.
Herefter tilsaettes pulveret fra den abne indre pose. Blan-
dingen rgres med en steril spatel eller ske, indtil der opstér
en homogen masse. Blandingen skal omrgres i 30 sekun-
der uafhaengig af de omgivende temperaturer. En ngjagtig
overholdelse af anvisningerne for blanding af pulver- og
veeskekomponenter kan minimere hyppigheden af kompli-
kationer.

Cementkomponenterne kan ogsa blandes med et blandesy-
stem med eller uden vakuum. Blandetider for blanding
med eller uden vakuum er ligeledes 30 sekunder og uaf-
haengig af den omgivende temperatur. Detaljerede informa-
tioner om blandesystemerne findes i brugsanvisningerne til
blandesystemerne.

Bearbejdningstid og polymerisation er i hgj grad afhaengig
af komponenternes og omgivelsernes temperatur. Hgje tem-
peraturer fremskynder heerdetiden, mens lave temperaturer
forlaeenger heerdetiden.

Bearbejdning

Viskositeten gges i takt med den fremadskridende polyme-
risation, dvs. i takt med at bearbejdningsfasen skrider
frem. Cementmassen bgr fyldes i en sprgjte umiddelbart
efter sammenblandingen, da den pa det tidspunkt stadig er
lawviskgs og let at aspirere. For at undgd et vaskulert ce-
mentudslip bgr cementen appliceres i en pastgs konsi-
stens. OSTEOPAL®plus kan indfgres i vertebra ved hjaelp af
et applikationssystem, som er godkendt til perkutan verte-
broplastik eller kyphoplastik, og som muligggr en konstant
og kontrolleret injektion. Handteringen af systemet fremgar



af producentens brugervejledning. Under den intravertebra-
le applikation kraeves en konsekvent rgntgengennemlysning
(latero-lateral) i tidstro visning.Ved paravertebral ce-
mentudslip skal cementinjiceringen afbrydes omgéende.
Den kan genoptages, nar cementens viskositet er gget. Sa-
fremt den vertebrale fyldning ikke er tilstraekkelig, er der
mulighed for at gennemfgre endnu en kontralateral adgang.
Efter augmentationen bgr der indseettes en mandrin i injek-
tionsnalen for at undga, at cementrester seetter sig fast i
veevets blgddele, nar injektionsnalen fjernes.

Blandings-, bearbejdnings- og heerdetider for
OSTEOPAL®plus fremgar af illustrationen bagest i brugs-
anvisningen.

Veerdierne geelder ved anvendelse af Bone Filler-enheder
med en diameter pa 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd,

65307 Bad Schwalbach, Tyskland).

Cementen kan stadig friggres fra Bone Filler-enhederne
efter udlgbet af bearbejdningstiden, men kan herefter ikke
bindes problemfrit. Derfor relaterer udlgbet af bearbejd-
ningstiden til cementens tilstand, og ikke til eventuelt tids-
udlgb for friggrelse fra Bone Filler-enhederne. Ved andre
applikationssystemer kan der forekomme andringer i bear-
bejdningen. Der bgr ikke anvendes kanyler med en diame-
ter under 1,8 mm (13 G). Patienten skal forblive immobili-
seret, indtil cementen er fuldsteendig hardet.
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Opbevaring

Cementen skal opbevares uabnet i den originale emballage
ved en temperatur pa maks. 25°C (77 °F) pa et tgrt og rent
sted og skal beskyttes mod lys.

Holdbarhed/sterilitet

Udlgbsdatoen er trykt pa foldeaesken, aluminiumsposen og
den inderste pose.

OSTEOPAL®plus ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoer for de enkelte komponenter kan produktions-
betinget afvige fra den pa foldeaesken angivne udlgbsdato.
Indholdet i pakninger, der er dbnede eller beskadigede, ma
ikke resteriliseres og skal derfor kasseres. Safremt cement-
pulveret har en gul misfarvning, ma OSTEOPAL®plus ikke
anvendes.

Bortskaffelse

Enkelte komponenter i knoglecementen, haerdet knoglece-
ment samt (ikke-rengjort) emballagemateriale skal bort-
skaffes i henhold til de lokalt geeldende forskrifter fra
myndighederne. Bortskaf polymerkomponenten pé 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.



OSTEOPAL® plus

Eigenschaften

OSTEOPAL®plus ist ein réntgenpositiver, niedrigviskoser
Knochenzement auf Poly-(Methylmethacrylat)-Basis zum
Auffillen und Stabilisieren von Wirbelkdrpern mit einer
verléangerten Applikationsphase.

OSTEOPAL®plus enthalt als Réntgenkontrastmittel Zirko-
niumdioxid. Zur besseren Sichtbarkeit im Operationsfeld
ist OSTEOPAL®plus der Farbstoff Chlorophyll (E141)
beigemischt.

Der Knochenzement wird unmittelbar vor der Anwendung
durch Mischen der Polymerpulverkomponente und der flis-
sigen Monomerkomponente hergestellt. Dabei entsteht ein
niedrigviskoser Teig, der mit Hilfe eines Applikationssys-
tems als Stabilisationsmedium in den Wirbelkérper einge-
bracht wird und dort aushértet.

Zusammensetzung

Eine Packung OSTEOPAL®plus 1x20 enthalt einen Beutel
mit Zementpulver (Polymerpulver) und eine Braunglas-
Ampulle mit der Zementflussigkeit (Monomerflissigkeit).

Bestandteile des Polymerpulvers
Poly-(Methylacrylat, Methylmethacrylat), Zirkoniumdioxid,
Benzoylperoxid, Farbstoff E 141.

Bestandteile der Monomerflissigkeit
Methylmethacrylat, N,N-Dimethyl-p-toluidin, Hydrochinon.

Das Zementpulver ist steril verpackt. Der auBere, unsterile
Schutzbeutel aus Aluminium enthalt einen Polyethylen-
Papierbeutel, der von innen steril ist. In diesem befindet
sich ein weiterer steriler Polyethylen-Papierbeutel der das
Zementpulver enthalt.

Die Braunglas-Ampulle mit der sterilfiltrierten Monomer-
fltissigkeit ist in einem Ethylenoxid sterilisierten Einzel-
blister ebenfalls steril verpackt.

Indikationen

OSTEOPAL®plus dient der Augmentation und Stabilisie-
rung von Wirbelkorpern.

* bei Kompressionsfrakturen des Wirbelkérpers

* bej Wirbelkorpertumoren (Metastasen oder Myelome)

* bei symptomatischen vertebralen Hamangiomen

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

Kontraindikationen

Hamorrhagische Diathese und Infektionen stellen absolute

Kontraindikationen dar. Eine relative Kontraindikation sind

Lasionen des Wirbelkorpers mit epiduraler Extension wegen

der Gefahr der Riickenmarkskompression.

OSTEOPAL®plus darf nicht angewendet werden

e bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegeniiber Bestandteilen des Knochenzementes

® in der Schwangerschaft und Stillzeit
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Patienten-Zielpopulation

Erwachsenenpopulation.

Aufgrund der unzureichenden Datenlage wird die Anwen-
dung von OSTEOPAL®plus bei Kindern und Jugendlichen
nicht empfohlen. Steht keine andere Option zur Verflgung,
liegt die Anwendung von OSTEOPAL®plus im Ermessen
des Operateurs.

Nebenwirkungen

Im Falle von PMMA-Knochenzementen gibt es haufig
Berichte tiber eine vortibergehende Senkung des Blut-
drucks direkt nach der Implantation des Zements. Seltene
Falle wurden beschrieben von Hypotonie begleitet von
Anaphylaxie, einschlieBlich anaphylaktischem Schock,
Herzstillstand und plétzlichen Tod.

Diese kardiovaskularen und respiratorischen Nebenwirkun-
gen, auch als Implantationssyndrom oder Knochenzement-
syndrom bekannt, resultieren aus einer Einschwemmung
von Knochenmarkbestandteilen in das vendse GefaBsys-
tem. Im Falle von pulmonalen, kardiovaskularen Komplika-
tionen ist die Uberwachung und méglicherweise eine Erho-
hung des Blutvolumens nétig. Bei akuter respiratorischer
Insuffizienz sollten anasthesiologische MaBnahmen ergrif-
fen werden.

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

Bei der Anwendung von OSTEOPAL®plus sind die Anforde-
rungen einer zeitgeméaBen Zementiertechnik zu berticksich-
tigen, um unerwiinschte Nebenwirkungen einzugrenzen
und eine stabile und langfristige Verankerung des Kno-
chenzementes im Wirbelkorper gewahrleisten zu konnen.

Wechselwirkungen
Sind bisher nicht bekannt.

VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch OP-Personal

Vor der Verwendung von OSTEOPAL®plus sollte der Anwen-
der gut vertraut sein mit dessen Eigenschaften, der Hand-
habung und der Applikation. Es wird dem Anwender emp-
fohlen, den Vorgang des Mischens und Applizierens vorab
tibungsweise durchzufiihren. Genaue Kenntnisse bezlglich
der Mischsysteme und Spritzen fir die Applikation des
Zementes sind Voraussetzung.

Das fliissige Monomer ist sehr leicht flichtig und ent-
flammbar. Es wurde tber die Entziindung von Monomer-
dampfen berichtet, die durch den Einsatz von Elektro-
kautern in Operationsfeldern in der N&he von frisch
implantierten Knochenzementen hervorgerufen wurden.
Das Monomer ist auch ein starkes Lipidsolvens und sollte
nicht in direkten Kontakt mit dem Koérper kommen.

Beim Umgang mit dem Monomer oder dem Zement ist in
jedem Falle die Verwendung von Schutzhandschuhen erfor-
derlich, die den nétigen Schutz gegen das Eindringen des
Monomers (Methylmethacrylat) gewéhren. Handschuhe aus
PVP (dreischichtiges Polyethylen, Ethylen-Vinylalkohol-
Copolymer, Polyethylen) und Viton®-/Butyl-Handschuhe




erwiesen sich (iber |angere Zeit als gut empfehlenswert.

Es wird (sicherheitshalber) empfohlen zwei Paar Hand-
schuhe tbereinander anzuziehen, z.B. einen Polyethylen-
Chirurgenhandschuh tber ein inneres Paar Latex-Standard-
Chirurgenhandschuhe.

Die Verwendung von Latex- oder Polystyrenbutadien-Hand-
schuhen allein ist unzureichend. Weiterhin sollten beim
Hersteller/Lieferanten entsprechende Vorabinformationen
eingeholt werden.

Die Monomerdampfe konnen die Atemwege und die Augen
reizen und moglicherweise die Leber schéadigen. Es wurden
Hautirritationen beschrieben, die auf den Kontakt mit dem
Monomer zurtickzufiihren sind.

Hersteller weicher Kontaktlinsen empfehlen, diese Linsen
vor dem Umgang mit MMA und den damit auftretenden,
reizenden Dampfen aus dem Auge zu entfernen. Da weiche
Kontaktlinsen durchléassig fir Flussigkeiten und Gase sind,
sollten sie nicht im Operationssaal getragen werden, wenn
Methylmethacrylat verwendet wird.

Anwendung am Patienten

Blutdruck, Puls und Atmung mussen wahrend und unmit-
telbar nach der Implantation des Zementes sorgfaltig tiber-
wacht werden. Jede signifikante Veranderung dieser Vital-
zeichen muss unverziglich mit den entsprechenden
MaBnahmen behoben werden.

Durch Zementaustritt konnen paravertebrale Strukturen
geschadigt werden. Dabei sind Komplikationen wie
Ruckenmarkskompression, intercostale Neuralgie, Zemen-
taustritt in den Zwischenwirbelraum, perivertebrale Fiillung
von Venen und Arterien (Emboliegefahr), Infektionen und
postprozedurale Schmerzen moglich. Zur Vermeidung von
Zementaustritt bzw. zur rechtzeitigen Erkennung von uner-
wiinschten Ereignissen muss die Applikation unter bildge-
benden Verfahren (Echtzeitdarstellung) erfolgen. Es muss
auch die Méglichkeit eines sofortigen operativen Eingriffes
zur chirurgischen Behebung der beschriebenen Komplika-
tionen gegeben sein. Préoperativ muss eine sorgfaltige
radiologische Untersuchung zum Ausschluss méglicher
Risiken (z.B. Wirbelkorperlasionen, GefaBversorgung des
Wirbelkérpers oder Odeme) durchgefiihrt werden. Eine
unvollstandige Fillung des Wirbelkdrpers mit Knochenze-
ment kann zu einer ungentigenden akuten Schmerzreduk-
tion und einer reduzierten Langzeitstabilitat des behandel-
ten Wirbelkorpers fiihren.

Inkompatibilitaten

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

Dosierung

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

Zubereitung

Vorbereitung

Vor dem Offnen des unsterilen Aluminium Schutzbeutels
wird der Inhalt durch Schitteln bzw. Klopfen nach unten
beférdert, so dass der Inhalt beim Offnen nicht beschadigt
wird. Der innere, das Pulver enthaltende Polyethylen-
Papierbeutel und die Ampulle dirfen nur unter sterilen
Bedingungen gedffnet werden. Hierzu werden die sterilen
Komponenten (innerer Polyethylen-Papierbeutel und Glas-
ampulle) steril angereicht.

Offnen unter sterilen Bedingungen

Mit den Offnungslaschen am oberen
Beutelrand l&sst sich die PE-Folie vom
Papier trennen.

Um ein moéglichst groBes Stiick der
Offnungslaschen zu fassen, sollte die
Papier-/PE-Folienseite zwischen Daumen,
Zeige- und Mittelfinger gehalten werden.
Greifen Sie PE-Folie und Papier mit der gesamten
Daumenflache, um beide Seiten gleichmaBig abzuziehen.

Der auBere Peel-off Beutel wird unter sterilen Bedingungen
und an der vorgesehenen Stelle gedffnet, so dass der
innere Polyethylen-Papierbeutel steril entnommen werden
kann. Die Blisterverpackung wird ebenfalls unter sterilen
Bedingungen und an der vorgesehenen Stelle gedffnet, so
dass die Glasampulle steril entnommen werden kann.

Vor dem Offnen des inneren Polyethylen-Papierbeutels wird
der Inhalt durch Schitteln bzw. Klopfen nach unten befor-
dert, um sicherzustellen, dass beim Aufschneiden am obe-
ren Beutelrand kein Pulververlust entsteht.

(Offnen Sie die Glasampulle nicht tiber dem Mischbehélt-
nis, um eine eventuelle Kontaminierung des Zementes mit
Glassplittern zu vermeiden. Um das Offnen der Glasam-
pulle zu erleichtern, ist diese am Ubergang zum Ampullen-
kopf mit einer Sollbruchstelle versehen. Auf der Glasam-
pulle ist eine Abbrechhilfe (Réhrchen) aufgesteckt, um das
Offnen der Ampulle zu erleichtern. Hierbei wird anstelle
des Ampullenkopfes die aufgesteckte Abbrechhilfe gegrif-
fen und ber diese hinaus der Ampullenkopf abgebrochen.
Der abgebrochene Ampullenkopf verbleibt in der Abbrech-
hilfe.

Mischen der Komponenten

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



Die Zementkomponenten kdnnen auch in einem Misch-
system mit oder ohne Vakuum gemischt werden. Die
Mischzeiten fir das Mischen mit oder ohne Vakuum sind
ebenfalls 30 Sekunden unabhéangig von der Umgebungs-
temperatur. Einzelheiten zu den Mischsystemen finden Sie
in den Gebrauchsanweisungen der Mischsysteme.

Die Verarbeitungszeit und Polymerisation ist stark von der
Temperatur der Komponenten und der Umgebung abhéan-
gig. Hohere Temperaturen beschleunigen, niedrigere Tem-
peraturen verlangern die Aushartezeit.

Verarbeiten

Die Viskositat steigt mit Fortschreiten der Polymerisation,
d.h. mit Fortschreiten der Verarbeitungsphase an. Die
Zementmasse soll sofort nach dem Anmischen in ein Appli-
kationssysten aufgenommen werden, da sie zu diesem Zeit-
punkt noch niedrigviskos und leicht zu aspirieren ist. Zur
Vermeidung eines vaskularen Zementaustrittes sollte die
Applikation des Zementes in einem pastésen Zustand
erfolgen. OSTEOPAL®plus kann mit Hilfe eines fur die per-
kutane Vertebroplastie oder Kyphoplastie zugelassenen
Applikationssystemes, welches eine konstante und kontrol-
lierte Injektion ermoglicht, in den Wirbelkérper eingebracht
werden. Die Handhabung des Systems ist der Gebrauchs-
anleitung des Herstellers zu entnehmen. Wahrend der int-
ravertebralen Applikation ist eine konsequente Rontgen-
durchleuchtung (latero-lateral) in Echtzeitdarstellung nétig.
Bei paravertebralem Zementaustritt muss die Zementinjek-
tion sofort unterbrochen werden und kann nach Erhdhung
der Viskositat des Zementes weiter fortgesetzt werden.
Wenn die vertebrale Fillung nicht ausreicht, ist ein weite-
rer kontralateraler Zugang durchfiihrbar. Nach der Augmen-
tation sollte ein Mandrin in die Injektionsnadel eingesetzt
werden, damit keine Riickstéande des Zementes im Weich-
teilgewebe nach Entfernung der Injektionsnadel verbleiben.
Die Misch-, Verarbeitungs- und Aushartungszeiten von
OSTEOPAL®plus konnen dem Schaubild am Ende der
Gebrauchsanweisung entnommen werden.

Die Werte gelten bei Verwendung von Bone Filler Devices
mit einem Durchmesser von 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd,
65307 Bad Schwalbach, Deutschland).
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Der Zement lasst sich auch noch nach Ende der Verarbei-
tungszeit aus den Bone Filler Devices ausbringen, verbin-
det sich aber nicht mehr faltenfrei. Daher ist das Ende der
Verarbeitungszeit bezogen auf den Zustand des Zements,
nicht auf das mogliche Ende der Ausbringung aus den
Bone Filler Devices. Bei anderen Applikationssystemen
kénnen sich Anderungen in der Verarbeitung ergeben.
Kantlen mit einem Durchmesser unter 1,8 mm (13G) soll-
ten nicht verwendet werden. Bis zur vollstandigen Aushér-
tung des Zementes muss der Patient immobilisiert bleiben.

Lagerung

Der Zement muss ungeéffnet und lichtgeschtzt bei einer
Temperatur von max. 25°C (77 °F) an einem trockenen,
sauberen Ort in der Originalpackung aufbewahrt werden.

Haltbarkeit/Sterilitat

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel, dem
Aluminiumbeutel und dem Innenbeutel angegeben.

Nach Ablauf des angegebenen Datums darf
OSTEOPAL®plus nicht mehr verwendet werden. Die Halt-
barkeiten der Einzelkomponenten koénnen produktionsbe-
dingt von der auf der Faltschachtel angegebenen Haltbar-
keit abweichen.

Der Inhalt nicht verwendeter, getffneter oder beschadigter
Packungen darf nicht resterilisiert werden und ist deshalb
zu verwerfen. Bei einer Gelbverfarbung des Zementpulvers
darf OSTEOPAL®plus nicht mehr verwendet werden.

Entsorgung

Einzelne Komponenten des Knochenzementes, ausgehéar-
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 beltf-
teten Abzug verdampft oder von einem inerten Material
aufgenommen und in einen geeigneten Behalter zur Entsor-
gung gegeben werden.



OSTEOPAL® plus

1616t TEC

To OSTEOPAL®plus ivat éva aKTIVOOKIEPO OOTIKO TOIHEVTO
XapnAou 1wdoug, e Baon mOAUPEBAKPUAIKO HEBUNECTEPA Yiat
NV MAPWoN Kal 6Tabepomoinon Twv OMOVOUNIKWY CWHATWY
HE TapateTapévn QAacn e@apuoync.

To OSTEOPAL® plus nepiéyet S10€&idio Tou {ipkoviou wg okia-
YPAPIKO péCO akTivoypapiag. Na KaAUTEPN 0paATOTNTA OTO XEI-
poupyiké miedio, to OSTEOPAL® plus ival avapeptypévo pe t
XPWOTIK ouaia YAwpo@UAAN (E141).

ApEOWC TIPIV TN XP|0N, TO OOTIKO TOIHEVTO MAPACKEVALETAL HE
TNV avdpeign Tou cuUOTATIKOU OKAVNG TTOANUMEPOUG KAl TOU
OUCTATIKOU UYPOU HOVOUEPOUG. TO amoTéNECHA Eival pia
maota xapnhou 1€wdoug, n omoia, pe Tn Boribela evog cuoTh-
HOTOC EQAPHOYNAC, EI0AYETAL WG HECO OTABEPOTOINONG OTO
OTOVOUNIKO CWHA KAl OTEPEOTIOLEITAL EKEI.

TuvBeon

Mia ouokevacia OSTEOPAL® plus 1x20 mepléxel éva oakou-
NGt pE oKOVN TOIEVTOU (OKOVN TIOAUPEPOUC) KAl fid YUAAIVN
AUMOUAA Kapé XPWHATOG HE LYPO TOIHEVTOU (UYPd HOVOpE-
poUC).

ZUOTATIKA TNG OKOVNG TOAULEPOUG

MoAu-(akpUAIKOG HEBUAECTEPAC, HEBOKPUAIKOG HEBUNEDTEPAG),
S10€eibio Tou {ipkoviou, umepoteidio Tou Bev{oAiou, XpWOTIKN
ouvocia E141.

2UoTaTIKE TOU UYPOU HOVOUEPOUG
MeBakpUAIKOG peBuleatépag, N,N-SipeBulo-p-tohoutdivn,
udpokvovn.

H okoévn Totpévtou gival og amooTtelpwpévn cuokevacia. To
£EWTEPIKOG, YN ATTOOTEIPWHEVO TIPOOTATEVUTIKO OCAKOUAAKL Ao
aloupivio TEPIEXEL éva XApTIvo 0akoUAdKL ToAuatBuleviou, To
OTI0I0 €ival AMOCTEIPWHEVO OTO ECWTEPIKG. T€ AUTO BpioKeTal
£va EMMAEOV AMTOOTEIPWHEVO XAPTIVO OCOKOUAAKI TTOAUQBUAE-
ViOU TTOU TIEPIEXEL TN OKOVI TOIMEVTOU.

H yudAivn apmoUAa Kagé XpWHATOG HE TO UTTO CUVONKEG amo-
oteipwong 8inBnpévo vypd HoVopEPOUG Eival CUCKEVAGHEVN
O€ pIa EMPEPOUG OUOKeVaaia TUTou blister amootelpwpévn
emiong pe oeib1o Tou alBuleviou.

Evéeieig

To OSTEOPAL® plus xpnotpevel yia Ty avénon kat otabepo-
T0iNGN TWV OTTOVEUNIKWY CWHATWV.

® Og CUMTTIEOTIKA KATAYHATA TOU OTTOVOUNIKOU GWHATOG

® 0€ GYKOUG OTIOVOUNKOU OWHATOG (METACTACEIG 1 HUEAWHA)
® O£ CUUMTWHATIKA OTTOVEUAIKA alpayyEiwpata

Te KABe MEPITTWON, N OTTOVOUNOTIAQCTIKI| KAl N KUQOTIAQOTIKN
anotehoV HOVO avakouIoTIKY Bepareia, otabepomoinong
Twv oTMOVOUNKWV owpdTwv. Agv amoteholv Bepareia Tng umo-
KeipevNg mabnong (ooteomdpwon, 6YKoq).

Avtevdeifeig

Awpoppayikr 81a6gon kat Aoipwén gival amoluTeg avtevoeiec.
TXeTIKA avTévdelgn eival PAABES Twv OTTOVOUNKWVY CWHATWY
He emokAnpidio eméktaon Ayw Tou KIvEUVOU GUNTIECNG TOU
VWTIA{oU HUENOU.
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To OSTEOPAL®plus &ev mpénet va

® ypnotdoroleital oe mbavr) fi BePaiwpévn unepevaicdnoia
OTA OUOTATIKA TOU OOTIKOU TOIHEVTOU,

® 0UTE MiONG KATd TN SIAPKELA TNG KUNONG Kal TG yahouxiag

P 5 AnB 4 0

XEVOHEVOC TTAN
EviAiko¢ mMAnBuopde.

Yndpyouv TEPIOPIOHEVA OTOIKEID Yia Ta TTASIA KAl TOUG EQy-
Boug. Tuveng, Sev ouviotdtal n xprion tou OSTEOPAL®plus.
Edv Sev umdpyet AN S1aBéoiun emioyn, n amoégacn yia m
xprion tou OSTEOPAL® plus evandkeitat otov Ogpdmovta
XElpoupyd.

MNapevépyetieg

ZTNV MEPIMTWON TWV OCTIKWVY TOIPEVTWY pe PMMA undipyxouv
OUXVEG QVAQOPEG YIA HIa TIPOOWPLVH HEIWON TNG APTNPIAKAG
TiEoNC AUEOWE META TNV EUPUTEVON TOL TOIPEVTOU. Exouv ava-
PEPOEl OTAVIEG TIEPITTWOEIG UTTOTACNG OUVOSEVOUEVNG ATTO
avapulagio, cUPTEPINAUBAVOUEVOU TOU AVAQUAAKTIKOU GOK,
KapSIaKAG avakomig Kat aigvidiou Bavdtou.

AUTEG Ol KAPSIAYYEIOKEG KOl AQVATIVEVOTIKEG AVETIOUUNTES
EVEPYEIEG, ETTIONG YVWOTEG WG OUVEPOHO EPPUTELONG 1} CUV-
SPOO 0OTIKOU TOIEVTOU, TIPOKUTITOUV A6 TNV EIGPON| CUCTA-
TIKWV TOU HUENOU TWV 00TWV 0TO PAEPRIKO AYYEIOKO GUOTNHA.
T € MEPIMTWON TIVEUHOVIKWY 1} KAPSIAYYEIAKWV EMITAOKWY,
anatteitat n mapakohoudnon Kat evoexopévwg n avnon Tou
GYKOU TOU a{{aTOG. € MEPIMTWON 0&Ei0G AVATIVEUOTIKIG aVE-
mapkelag, Ba mpémel va An@Bouv avaiobnaotohoyikd pétpa.
EmmA£ov, gival Suvatd va mapousiacTouV EMMAOKES, OTIWG UE
OTTOIASHTIOTE XEIPOUPYIKN EMEpBaon.

Kata v epappoyry tou OSTEOPAL® plus, mpémet va AapBa-
vovtal unmdyn ol AMTAITACEL TNG OUYXPOVNG TEXVIKAG XPHONG
0OTIKOU TOIHEVTOU, TTPOKEIEVOU va TiEptopilovTal ot avemBu-
HNTEG EVEPYELEG Kalt va Slac@alileTal n oTtabepn Kal Hakpo-
XPOvIa ayKUpwaon TOU 0OTIKOU TOIHEVTOU OTO OTTOVOUNKO
owua.

ANMnAemdpaoeg
Agv umdpxouv HEXPL OAHEPT YVWOTEG.

Métpa mpopula&ng

Xprjon amd 1o XEPOUPYIKO TPOCWTTIKO

Mpw ™ xprion tou OSTEOPAL®plus, o xpriotng Ba mpénet va
£xel €€OIKEIWOEL PE TIC IBIOTNTEC, TO XEIPIOHO KAl TNV EQapHoyn
TOU UMKOU. ZUVIOTATAL O XPrOTNG Val €XEL EEA0KNOEL €K TwV
TpoTépwv 0Tn Sladikacia avapelEng Kat epappoyng. Amaitei-
TAL NEMITOUEPN|C YVWON OXETIKA HE TA CUOTAATA AVAUEIENG KAl
TIC OUPIYYEG YO TNV EQAPHOYH TOU TOIHEVTOU.

To pHovopepEg uypd gival Idlaitepa TTNTIKG Kat e0@AeKTO. EXeEL
avapepOei avAPAEEN TwV KATIVWY HOVOHEPOUG TTOU TTPOKAAOU-
VTal amd Tn XPrion CUCKEVWY NAEKTPOKAUTNPIACNG O€ XEl-
POUPYIKA TIESI KOVTA O€ IPOOPATA EPPUTEVPEVA OOTIKA TOL-
HévTa. To HOVOUEPEC Eival EMIONG IGXUPOG AMOSIAAUTNG Kat
Sev Ba mpémel va €pXETal O€ AUEDT ETTAPY) HE TO OWHA.

Katd tnv epyacia pe 1o HOVOPEPEC Iy HIE TO TOIMEVTO, gival
OMWOSATIOTE AMaPaAiTNTN N XPrON TPOCTATEUTIKWY YAVTIWY,
TIPOKEINEVOU va S100@aNIoTEL  avaykaia mpootacia amd 1o
HOVOUEPEG (MEBAKPUAIKOG HEBUAESTEPAQ). ZUVIOTWVTAL TA




yavtia and PVP (TpioTpwpatiko moAUaiBUAEVIO, GUUTTOAUHEPES
atBuleviou-BIVUNKAE AAKOOANG, TOAUAIBUAEVIO) Kal Ta yavTIa
Viton®-Boutuliou, Kabwg éxel amodeiBei 6TL mapéxouv mpo-
otaoia yla pakpd xpovikn mepiodo. Tuviotdatat (ya Adyoug
aopaleiac) va gopdte SVo (euydpla yavTia, To éva eMavw and
T0 AN\O, T.X. €va (euydpl XelpoupyIkd ydvTtia moAvatBuleviou
EMAvVwW amod €va 0WTEPIKO (EVYAPL TUTTIKA XEIPOUPYIKA yavTia
and Naté€.

H xprion yavtiwv amd Aatég r moAucTtupévio-Boutadiévio kat
Hovo Sev emapkei. Emméov Ba mpémet va AapBavovtal ek Twv
TIPOTEPWV OXETIKEG TTANPOPOPIEC AT TOV KATACKEVAOTH /
TOUG TIPOUNBEVTEC.

Ol atpoi Tou HOVOUEPOUE PITOPOUV va £peBicouV TO avarmveu-
OTIKO GUOTNHA KAt Ta HATIA KAt VA TIPOKAAECGOLV NTTATIKY
BAGBN. Exet avagpepBei Seppatiko peBIOHOC, wG amoTéNeopa
NG EMAPHG PE TO HOVOUEPEC.

O1 KATAOKEVAOTEG TWV HOAKWY PAKWY EMAPHG CUVICTOUV TNV
APAipeDn AUTWV TWV GAKWVY armod Ta PdTia ety and Tnv epya-
oia pe MMA Kat Katd tnv €kKAuon epeBIoTIKWY aTpwv. Ot paia-
Kkoi pakoi emagnig eivat Stamepatoi and Ta vypd kat ta aépla,
WG K TOUTOU Sev Ba TIPETTEL VA POPIOUVTAL OTO XEIPOUPYEID
4tav xpnotpomoleital HEBakPUNIKOG HEBUNECTEPAC.

Xprion otoug acBeveic

H aptnplakn mieon, o 6Quypog Kat n avamvor mPEMEeL va mapa-
KOAOUBOUVTAL TTPOOEKTIKA KATA TN SIAPKELA KAl APECWE HETA
NV EUYUTEVON TOU TOIpéVTOoU. KaBe onuavtiki alayr o
aAUTA Ta orpata {WTIKWY TapapETPWY TTPEMEL va SlopBwbei
Gueoa pe Ta KataAnAa HETpa.

Te mepintwon Slappong ToIREVTOU, givat Suvato va TPoKAN-
Bouv BAAREC oTIC TapacTTovSUNIKEG SOpEC. T€ QUTHV TNV TEPI-
TTwOon gival SuvaTtég EMMAOKEG OTIWG CUPTTESN TOU VWTIAIoU
HugNoU, pecomievpta veupadyia, Siappor) ToIHEVTOU OTO
pecomovSUAo S1dotnpa, TEPIOTTIOVEUNKN AR pwon GAERWV
Kat apTnPI@V (Kivouvog epBoAc), AoIUWEEIG kal TTOVOL LET
v enépPaon. Mpog amoguyr Slappong TOIREVTOU 1 yia TV
£yKalpn avayvwplon avembupnTwyv CupPBAVIWY, N EQapuoyr
TIPEMEL va YiVETAL UTTO ATTEIKOVIOTIKY kaBodrynon (ameikdvion
o€ ipaypatikd xpdvo). Mpémel va undpyxet emiong n Suvato-
NTA AUEONG XELPOUPYIKAG EMEUBAONG YIa TN XEIPOUPYIKT| aTTo-
KATAOTAON TWV TIEPYPAPOUEVWY EMMAOKWV. MPOEYXEIPNTIKA
nipénel va Sie€axBei Sie€odikr| aktivohoyikr e€étaon mpog
amoKAEIOpO evdexopévwy KIvUVwV (r.x. BAABES Tou omovou-
AlkOU 0WpATOC, ayyelakn Tpo@odoaia Tou omovSUAIKOU CwHa-
706 1 0161 pata). H eEN¢ A pwon Tou ommovSUNIKOU Cwua-
TOG HE OOTIKO TOIPEVTO UTTOPEL VOt €XEL WG ATTOTENEGHA TV
QVETTOPKI HEIWOT TOU 0&€0G TTOVOU Kall TN HEIWHEVN HAKPO-
Xpovia otaBepdTNTA TOU GTIOVEUAIKOU GWHATOGC.

Acupfarotnteg

Yatikd StaAvparta (mm.x. mou mepiéxouv avTiBlotika) Sev emt-
Tpénetal va avapxBoUv PE TO 00TIKO TOIHEVTO, KaBWwG emnPed-
ouv SUCPEVWIE TIG UOIKEG KAl INXAVIKEG 1I810TNTEG

TOU TOIPEVTOU OE GNUAVTIKO Babpod.

Aocoloyia

Mia 860n mapaokevaletal pe TNV avapel§n oAdkAnpou tou
TIEPIEXOMEVOU OTTO £Va GOKOUAAKL OKOVNG TOIHEVTOU UE ONO-
KANPO TO UYPO HOVOpEPOUG Hiag apmovAac. H moodtnta Tou
00TIKOU TOolpévTou Tou Ba xpnotponoindei e§aptatat amd Tig
EKAOTOTE QVATOMIKEG CUVONKEG. AgV UTIAPXOLV TANPOPOPIEC
OXETIKA HE TIG AVWTATEG TTOOOTNTEG TOU XPNOIUOTTOIOUHEVOU
00TIKOU TOIHEVTOU Kal TOU avWTATOU aptBpol Twv ommovEuAL-
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KWV owpdTwy Ta omoia pmopouv va uroAnBouv oe Bepareia
OMOVOUNOTIAQOTIKIG 1} KUQOTTAQOTIKC. Katd kavova, Xpnotuo-
motoUvTat pia ry SUo Sdoelg. Autd e€aptatal amd Tn XPnotpo-
TIOIOUHEV XEIPOUPYIKI| TEXVIKH KAl TO EKAOTOTE pHéyeBOC TOu
0mOVSUAIKOU CWHATOG Kat TnG PAARNG.

Mptv ané v évapén g XEIPOupYIKNG eMépPacnc, MPEMeL va
undpxet Slabéotun TouNdxIoToV pia emmMAéov CUOKEUasia
OSTEOPAL®plus.

Napaokeun

Mpogtopaoia

Mpv amé 1o dvolypa TNE pn amooTEPWHEVNG TPOOTATEVTIKAG
OUOKELAGIAE ammd AAOUIVIO, TO TIEPIEXOMEVO Ba TTPETEL VAl
08nynB&i TPOG Ta KATW AVAKIVWVTAG 1} KTUTTIWVTAG ENaQPA TN
OUOKEVAOIQ, £TOL WOTE TO TIEPIEXOUEVO VA LNV KATACTPAPEL
Katd 1o dvotypa. To XapTivo 6akouAdkt mohuatBuAeviou pe Tn
okdvn Kat N apmoUAa Tou BPIcKOVTAL 0TO ECWTEPIKO, TIPETTEL
va avotxBolv umd cuvBrikeg amooteipwonc. Etot Stacpahie-
TAlL N AMOCTEIPWON TWV CUCTATIKWY (ECWTEPIKO XAPTIVO
0aKOUNAKI TOAUUBUAEVIOU Kat YUAAIVN apmmoUAa).

Avolyua urié OUVBNKEC amooTEipwong

Ta mtepUyla avoiyHaTog 0To EMdvw HEPOG
¢ cakoUAag BonBouv va amoomactei n
HEUBPAvVN amo To xapTi.

Ma va KpaTroETE 600 TO SUVATOV PEYAND-
TEPO MEPOG TWV TITEPUYIWV avoiypatog, n
TAEUPA TOU XaPTIOU/TNG HEPBPAvNG TTPETEL
va KpatnBei peTagy Tou avtixelpa, Tou Sei-
KT Kal TOU HETaiou SAKTUAOL.

XPNOIHOTIOIOTE OAOKANPN TNV EMPAVELD TOU QVTIXEIPA VIO VO
KPOTAOETE TNV MAEUPA TNG HEMPPAVNG KAl TOU XAPTIOU Kal
avoite KABe mMAeupd opoldpOpPa.

To e€WTEPIKO CAKOUAAKI QVOIYETAL UTTO GUVBNKEC AMOCTEIPW-
ONG KAl 0TOV TIPOBAETTOHEVO XWPO, £TOL WOTE TO EOWTEPIKO
XapTivo oakouAdkt moAvatBuleviou va AapBAvetal amooTelpw-
Hévo. H ouokevaaia tumou blister avoiyetal emiong o€ ouvon-
KEG AMOCTEIPWONG KAl OTOV TIPOBAETIOHEVO XWPO, £TOL WOTE N
YUAAvn apmoUAa va AapBAveTat amooTEPWHEVN.

Mptv avoiEeTe TO EOWTEPIKO XAPTIVO GAKOUAAKI TTOAUABUAE-
viou, 08NYNOTE TO MEPIEXOHUEVO TTIPOG TA KATW AVAKIVAOVTAG iy
KTUMWVTAG ENAQPA TO GAKOUNAKL, £T01 WOTE Vol Slao@alioeTe
OTL, KATA TO KOYIHO TOL EMAVW péPOuG, Sev Ba €xoupe amwAELa
OKOVNG.

Mnv avoiyeTe TV apmovAa Tavw amoé Tn CUCKEUH avapiéng
TIPOKEINEVOL va amoPeuXOei n piyn pviopdTwy yuvahiov 6To
TolpévTo. Mpokelpévou va SleukohuvBei To dvolypa Tng YudA-
VNG apMOUAAG, UTTAPXEL OTNV KEPAAR TNG AUTTOVAAG £Val TTPOKA-
Boplopévo onpeio Bpavonc. Ztn yuahvn apmovAa TomobeTei-
Tat évag Opavotng (cwArnvac), yia va SieukoluvBei To avolyua
NG apmoUAag. Me Tov TPOTo auTo, N KEQAA TNG apmovAag
eykAwpiletal 0To ouvdedepévo BpavoTn Kat UMOPEi va OTIAoEL
Kal va amopakpuvOei and T apmovAa. H ormaopévn Kepan
NG apmoUAag mapapével péoa oto Bpadotn.

AvAUEIEN TWV CUCTATIKWY.

To uypo peETaEpeTal anmd TV apmouAa o€ éva AMOCTEIPWHEVO
Soxeio avapelEng. £Tn ouvéxela, TPOoTIBETAL N OKOVN amod To
QAVOLYHEVO ECWTEPIKO GAKOUAAKL. To piypa avadeveTal pe amo-
OTEIPWHEVN OTTATOUAA 1} KOUTAAAKL PéXPL va AngOei pia opoto-
yevi¢ pdda. To piypa Ba mpémel va avadeutei, ave§aptnta and



T Beppokpacia tou mepIBaAovTog, yia 30 SeutepdAenta. H
auoTNEN THPNON TWV 0SNYIWV AVAHEIENG YIa TO HiyHa OKOVNG
Kal UYPOU, UTTOPE( va ENAKICTOTIOICEL TNV EUPAVION EMITTAO-
KQV.

Ta GUCTATIKA TOU TOIPEVTOU HITopoUV £MTiong va avapxBoiv
0€ £éva oUOTNHA AVAUEIENG, HE 1) XWPIC KEVO. O XpOVOG aVAEL-
€N¢ yia To piypa pe 1 xwpic kevo givat emiong 30 deutepolemnta,
ave€aptnta amd tn Beppokpacia mepIBAANOVTOG. MNa AemTopE-
PELEC OXETIKA PE TO OUOTNHA AVAUEIENG, avaTpEETE OTIC 00N-
YIEC XPrioNG TOU CUCTANATOC AVAUEIENG.

O xpovog eme&epyaciag Kal TOAUPEPIOHOU eapTATAL OE
peyaho Babpod amd Tn BeppoKPATia TwV CUCTATIKWY KAl TOU
meptBAarovtog. Ot uPnASGTEPEC BEPpOKPATIE EMITaKUVOULY,
EVW Ol XOUNAOTEPEC TTAPATEIVOLV TO XPOVO TTHEEWC.

Enefepyacia

To 1€wde¢ auEdvetal pe TV MPAOSO TOU TTONUHEPIOHOU,
SnAadn pe tnv mpoodo TN paong eneéepyaciag. H pdla tou
TOIEVTOU TIPETTEL APECWE HETA TNV avapegn va elcayBei oto
CUOTNHA EQAPHOYNG, KABWG OE AUTO TO XPOVIKO ONUEio givat
AyoTepo 1€LSNG Kat ival EUKOAGTEPO va avappoenBei. Ma v
anoguyn S1apPori¢ TOL TOIHEVTOU OTaA ayYEia, N Xopriynon Tou
TOIHEVTOU TIPETEL VAl Yivel dTav gival o€ popen maotac. To
OSTEOPAL® plus propei va tonoBetnBei 01o 6movSuNiko
OWHA PE CUOTNHA EPAPHOYAG EYKPIHEVO Yia SIaSEPIKT| OTTOV-
SUNOTAACTIKN 1] KUYOTIAACTIKT, TO OTTIO{O EMITPETIEL TN OTA-
Bepry Kat ENeyxOpEVN £yxuon. H xprion Tou CUCTHHATOG TIPETTEL
Va YiVEL CUHPWVA PE TIC 0BNYIEC XPrONG TOU KATACKEVAOTH.
Katd tn Sidpkeia tng evéoomovSUNIKIG Epappoynig, givat ava-
yKaia n GUVEXNG aKTIVOOKOTIN N (mAaylo-TAdyla) o mpaypa-
TIKO XPOVO. X€ TIEPIMTWON TTAPACTIOVOUNIKIG S1apPONG ToIpE-
VTOU, N £yXU0N TOIHEVTOU TIPETTEL va SIAKOTTE] ApEOWG KAl
HITOPE( v GUVEXIOTEL HETA TNV AlENON TOU 1IEWEOUC TOU TOIUE-
vtou. Edv n omovSuAiki mifjpwon Sev ivat EMapkig, ivat
Suvartr| pia AAn avtimeupn gicodog. Metd v avatagn kat
AR pwon, MPEmet va TomoBetnBei évag 08nydc otn Behova
£yXUONG Y10 VO PNV TIOPAPEIVOUV UTTONOITTA TOIUEVTOU OTO
HaAak 10T pHETA TNV agaipeon TN BeAdvag £yxuong.

Ot xpodvol avauigng, eme€epyaciag kat 0TEPEOTOINONG TOU
OSTEOPAL® plus napéyovtat 6To Sidypappa 0To TENOG Twv
odnywwv xprong.
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O1 TIpéG 1oxUoULV yla xprion pe cvotnua Bone Filler pe Siape-
TP0 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach,
lepuavia).

AKOHOA Kal HETA TO TENOG TOU XPOVOU EMEEEPYaTiag, TO TOIE-
VvTO prnopei va §wbnBei amd To cvotnua Bone Filler, aA\d 6a
evwoei pe (apec. Q¢ ek ToUTOU, TO TENOG TOU XpOVou emeSepya-
oiag oxeti(eTal HE TNV KATACTACN TOU TOIHEVTOU, KAt OX1 PE TO
mBavé téhog ¢ §wbnong amd To cuotnua Bone Filler. Xe
GANQ CUCTANATA EQAPHOYNG HITOPE] va UTIdpXOouV aANaYEC
otV ene€epyaoia. ZwAnviokot pe SIAPETPO KATW Twv 1,8 mm
(13G) bev mpémel va xpnotpomotovvtal. Méxpt tnv mArpn oTe-
PEOTIOINON TOU TOIEVTOU, O AOBEVIC TIPETTEL VA TIAPAMEIVEL
akivntog.

AmoBrikevon

To TolpévTo mpémel va amoBnkeveTal xwpic va avotyOei Kat
TIPOOTATEVHEVO Ao TO Pwg o€ Beppokpaaia péxpt 25°C (77 °F)
T0 TONY, 0€ Enpd, KaBapsd XWPO oTNV apxIKf CuoKevaaoia.

Awapkeia {wni¢ / Ammocteipwon

H nuepopnvia Aéng avaypd@eTtal 0To KOUTi, 0TO GAOKOUAAKL
a6 AAOUHIVIO KAl OTO ECWTEPIKO CAKOUAAKL.

Metd v mapodo tng npepopnviac Anéng, o

OSTEOPAL® plus 8ev mpémel va xpnotponoinBei. H Sidpkeia
(Wwr¢ TWV EMPEPOUE CUOTATIKWY EVOEXETAL va Slapépel avd-
Aoya pe TV nuepopnvia AEng mou avaypd@etat 6To KouTi.
To TEPIEXOHEVO CUOKEVAGIWV TIOU SEV £XOUV XpnolpomoinOei
aANd €xouv avolBei iy kataoTtpagei Sev emTpénmetal va
EMAVATIOCTEIPWVETAL KAL TIPETTEL Va amoppimTovTal. X& mepi-
TITWON TTOU N OKOVN TOIUEVTOU €XEL KITPIVIOEL TO
OSTEOPAL® plus 8ev mpémel va xpnotpornolnBei.

Amépprpn

Ta pepoVwpéVa CUOTATIKA TOU OCTIKOU TOIHEVTOU, TO OKANPU-
HEVO 0O0TIKO TOIEVTO KaBwG Kal TO (Un KaBapiopévo) UAKO
TNG CUOKeVaoiag PETEL va amoppinTovTal CUPPWVA PE TIG
TOTTIKEG KAVOVIOTIKEG ATTAUTACELG. ATTOPPIPTE TO CUCTATIKO
TIONUHEPOUG O EYKEKPIpEVN Hovada Siaxeiplong amoPARTwy.
To OUOTATIKO HOVOUEPOUG LYPOU TIPEMEL va e€atpileTal umd
KaAG agpt{dpevn xoavn iy va amoppo@atat and adpavég uMkd
Kal va HETaPEPETaL O€ KaTAANAo Soxeio yia amdppupn.



OSTEOPAL® plus

Propiedades

OSTEOPAL®plus es un cemento 6seo radiopaco de baja
viscosidad a base de poli(metilmetacrilato) para rellenar y
estabilizar cuerpos vertebrales con una fase de aplicacién
ampliada.

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

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

Composicion

Un envase de OSTEOPAL®plus 1x20 contiene un sobre
con el polvo (polimero en polvo) y una ampolla de cristal
marrén con el liquido (monémero liquido).

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

Componentes del monémero liquido:
Metilmetacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroquinona.

El cemento en polvo esté envasado estéril. El envoltorio
protector exterior no estéril de aluminio contiene un sobre
de papel de polietileno estéril por dentro. Dentro de él hay
otro sobre de papel de polietileno estéril que contiene el
cemento.

El componente monomérico sometido a filtracion estéril se
presenta en ampolla de cristal marrén envuelta en un blis-
ter esterilizado con éxido de etileno.

Indicaciones

OSTEOPAL®plus esté indicado para el aumento y la esta-

bilizacién de los cuerpos vertebrales.

® en las fracturas por compresién del cuerpo vertebral

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

* en hemangiomas vertebrales sintomaticos

En cualquier caso, la vertebroplastia y la cifoplastia son

s6lo tratamientos paliativos que estabilizan los cuerpos ver-

tebrales. No se realiza, por tanto, una terapia de la enfer-

medad subyacente (osteoporosis, cancer).

Contraindicaciones

La diétesis hemorragica y las infecciones son contraindica-

ciones absolutas. Las lesiones del cuerpo vertebral con

extensién epidural son una contraindicacion relativa debido

al riesgo de compresion medular.

OSTEOPAL®plus no se debe utilizar

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

* durante el embarazo y la lactancia
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Poblacién de pacientes objetivo

Poblacién adulta.

La evidencia con nifios y adolescentes es muy limitada. Por
tanto, no se recomienda usar OSTEOPAL®plus. Si no hay
otras opciones disponibles, la decisién de utilizar o no
OSTEOPAL®plus dependera del cirujano.

Efectos secundarios

En el caso de los cementos éseos de PMMA se informa con
frecuencia de una disminucién temporal de la presién arte-
rial directamente después de la implantacion del cemento.
En casos poco frecuentes se ha descrito hipotonia acompa-
flada de anafilaxia, inclusive choque anafilactico, paro car-
diaco y muerte stbita.

Estos efectos secundarios cardiovasculares y respiratorios,
conocidos también como sindrome de implantacién o sin-
drome del cemento ¢seo, se deben a la infiltraciéon de com-
ponentes de la médula ésea en el sistema vascular venoso.
Si se presentan complicaciones pulmonares o cardiovascu-
lares, seré necesario vigilar y, posiblemente, aumentar el
volumen de sangre. En caso de insuficiencia respiratoria
aguda deberan adoptarse las medidas anestesiolégicas
oportunas.

También pueden producirse las complicaciones posibles de
una intervencién quirtrgica.

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

Interacciones
Se desconocen hasta la fecha.

Medidas de precaucion

Uso por el personal quirdrgico

Antes de utilizar OSTEOPAL®plus, el usuario debera estar
familiarizado con sus propiedades, su manejo y su aplica-
cién. Se recomienda que practique el proceso de la mezcla
y la aplicacién con anterioridad. Para aplicar el cemento es
imprescindible que el usuario posea conocimientos preci-
sos acerca de los sistemas de mezcla y la inyeccion.

El' monémero liquido es extremadamente volétil e inflama-
ble. Se ha comunicado la ignicién de los vapores del moné-
mero generados por la utilizaciéon de equipos de electrocau-
terizacion en los campos operatorios cerca de cementos
6seos recién implantados. El monémero es también un
potente solvente lipidico, por lo que no debe entrar en con-
tacto directo con el cuerpo.

Cuando se manipule el monémero o el cemento deben
usarse guantes que proporcionen la necesaria proteccion
contra la penetracion del mondémero (metilmetacrilato). Los
guantes de PVP (polietileno de tres capas, copolimero de
etileno y vinilalcohol, polietileno) y los guantes de vitonbu-
tilo han demostrado durante mucho tiempo ser recomenda-
bles. Para mayor seguridad se recomienda utilizar dos
pares de guantes superpuestos, es decir, un guante quirtr-
gico de polietileno sobre otro guante interior estandar de
latex.




El uso de guantes de latex o de poliestireno-butadieno sélo
no es suficiente. También se debe solicitar informacién
previa al fabricante/proveedor.

Los vapores del monémero pueden irritar las vias respirato-
rias y los ojos y también dafiar el higado. Se han descrito
irritaciones de la piel atribuibles al contacto con el moné-
mero.

Los fabricantes de lentes de contacto blandas recomiendan
retirarlas de los ojos antes de manipular MMA y de que se
produzcan estos vapores irritantes. Dado que las lentes de
contacto blandas son permeables a liquidos y gases, no
deberén usarse en el quiréfano donde se esté empleando
metilmetacrilato.

Uso en el paciente

Durante e inmediatamente después de la implantacién del
cemento deben controlarse atentamente |a presién arterial,
el pulso y la respiracion. Cualquier alteracion significativa
de estos signos vitales debe subsanarse inmediatamente
con las medidas pertinentes.

Las fugas de cemento pueden dafar las estructuras para-
vertebrales. En este caso pueden producirse complicacio-
nes como compresién medular, neuralgia intercostal, fuga
de cemento hacia el espacio intervertebral, relleno periver-
tebral de venas y arterias (riesgo de embolia), infecciones y
dolores post-procedimiento. Para prevenir la fuga de
cemento, o para detectar a tiempo fenémenos no deseados,
la aplicacién debe realizarse bajo procedimiento diagnés-
tico por iméagenes (representacion en tiempo real). Debe
contarse también con la posibilidad de una intervencién
quirdrgica inmediata para la eliminacién operativa de las
complicaciones descritas. Preoperatoriamente se realizara
una cuidadosa exploracién radiolégica para excluir posibles
riesgos (p. ej. lesiones de los cuerpos vertebrales, vascula-
rizacién del cuerpo vertebral o edema). Un rellenado
incompleto del cuerpo vertebral con cemento 6seo puede
causar una reduccién insuficiente del dolor y una menor
estabilidad a largo plazo del cuerpo vertebral tratado.

Incompatibilidades

Con el cemento éseo no deben mezclarse soluciones acuo-
sas (p. e]. las que contengan antibidticos), porque alteran
notablemente las propiedades mecénicas del cemento.

Dosificacién

Una dosis se prepara mezclando el contenido completo de
un sobre de cemento en polvo con todo el liquido de moné-
mero contenido en una ampolla. La cantidad de cemento
6seo a aplicar se fija en virtud de las respectivas condicio-
nes anatémicas. No se dispone de informacién acerca de la
cantidad méxima de cemento a aplicar ni acerca del
ndmero méximo de cuerpos vertebrales tratados mediante
una vertebroplastia o cifoplastia. Por norma general se apli-
can una o dos dosis. Pero esto dependera siempre de la
técnica quirlrgica empleada y del tamafio del correspon-
diente cuerpo vertebral o del defecto.

Antes de la intervencion quirtrgica debe disponerse de al
menos un envase adicional de OSTEOPAL®plus.

Preparacion

Preparacion:

Antes de abrir el sobre de proteccién no estéril de aluminio
es necesario sacudirlo hacia abajo para que el contenido
baje hasta la base del envase y no resulte dafiado al
abrirlo. El sobre interior de papel de polietileno que con-
tiene el polvo y la ampolla sélo pueden abrirse en condicio-
nes estériles. Por eso, los componentes estériles (sobre de
papel de polietileno interior y ampolla de cristal) se sumi-
nistran estériles.

Apertura bajo condiciones estériles:

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.

El sobre despegable exterior se debe abrir bajo condiciones
estériles y por el lugar previsto para que el sobre de papel
de polietileno interior pueda extraerse de forma estéril. El
blister que contiene la ampolla también debe abrirse bajo
condiciones estériles y por el lugar previsto para que la
ampolla de cristal pueda extraerse de forma estéril.
Sacudir hacia abajo el sobre de papel de polietileno inte-
rior antes de abrirlo para que su contenido baje hacia la
base. De este modo se evitara la pérdida de polvo al abrir
el sobre por el borde superior.

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

Mezcla de los componentes:

El liquido se vierte de la ampolla en un recipiente de mez-
cla estéril. Después se afiade el polvo del sobre interior
abierto. Los componentes se mezclan usando una espétula
0 una cuchara estériles hasta conseguir una masa homogé-
nea. La mezcla debe removerse durante 30 segundos,
independientemente de la temperatura ambiente. La fre-
cuencia de las complicaciones se puede minimizar si se
cumplen estrictamente las instrucciones para mezclar el
componente en polvo y el liquido.

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




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

Elaboracién

La viscosidad aumenta a medida que progresa la polimeri-
zacion, es decir, a medida que avanza la fase de elabora-
cién. La masa de cemento debe introducirse inmediata-
mente después de la mezcla en un sistema de aplicacion,
porque en ese momento su viscosidad todavia es baja y se
puede aspirar facilmente. Para prevenir una fuga vascular
del cemento, la aplicacién del cemento debe realizarse en
un estado pastoso. OSTEOPAL®plus puede introducirse en
el cuerpo vertebral con la ayuda de un sistema de aplica-
cién apto para vertebrosplastia o cifoplastia percuténeas,
que permita una inyeccién constante y controlada. Con-
sulte el manejo del sistema en el manual de uso del fabri-
cante. Durante la aplicacion intravertebral es necesario
hacer la pertinente radioscopia (latero-lateral) con repre-
sentacion en tiempo real.En caso de fuga paravertebral se
debe interrumpir inmediatamente la inyeccién del
cemento, pudiendo proseguirse con ella una vez aumente
la viscosidad del cemento. Si el rellenado vertebral no es
suficiente, se puede realizar otro acceso contralateral. Des-
pués del engrosamiento debe colocarse un mandril en la
aguja de inyeccion para que no quede ningln residuo del
cemento en el tejido blando una vez retirada la aguja de
inyeccion. Los tiempos de mezcla, elaboracién y endureci-
miento de OSTEOPAL®plus se indican en el grafico al final
de las instrucciones de uso.

Los valores son vélidos para el uso de dispositivos de
aplicacién del cemento con un didmetro de 3,5 mm
(MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach, Alemania).
Una vez finalizado el tiempo de elaboracién, el cemento
todavia se puede dispensar desde el dispositivo de aplica-
cién del cemento, pero ya no queda sin pliegues. Por tanto,
el fin del tiempo de elaboracién hace referencia al estado
del cemento, y no al posible fin de la dispensacién desde
el dispositivo de aplicacién del cemento.
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Puede haber variaciones en la elaboracién con otros siste-
mas de aplicacién. No deben emplearse céanulas con un
didmetro inferior a los 1,8 mm (13G). EI paciente debe
permanecer inmovilizado hasta el completo endurecimiento
del cemento.

Almacenamiento

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

Durabilidad / esterilidad

La fecha de caducidad estd impresa en la caja plegable, en
el sobre de aluminio y en el sobre interior.
OSTEOPAL®plus no se debe usar una vez expirada la fecha
de caducidad. Las fechas de caducidad de cada uno de los
componentes pueden diferir de la indicada en la caja por
motivos de produccion.

El contenido de envases no usados, abiertos o estropeados
no debe re-esterilizarse, por lo que debe desecharse. Si el
polvo del cemento tiene un color amarillo, OSTEOPAL®plus
no debera utilizarse.

Eliminacion

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.



OSTEOPAL® plus

Omadused

OSTEOPAL®plus on lilikehade taitmiseks ja stabiliseerimi-
seks ettenahtud poli-(metttiimetakrilaadi) pdhine ront-
genpositiivne, madala viskoossusega luutsement, mille
pealekandmisaeg on pikem.

OSTEOPAL®plus sisaldab réntgenkontrastainet tsirkoonium-
dioksiidi. Operatsioonivalja paremaks nahtavuseks on
OSTEOPAL®plusile lisatud vérvainet kloroftlli (E141).
Luutsement valmistatakse vahetult enne kasutamist poli-
meerpulbri komponentide ja vedelate monomeerkomponen-
tide segamisega. Seejuures tekib madala viskoossusega tai-
nas, mis viiakse aplitseerimissiisteemi abil stabiliseeriva
vahendina lulikehasse, kus see kdvastub.

Koostis

Uhes pakis OSTEOPAL®plus 1x20-s on kott tsemendipulb-
rit (polimeerpulber) ja pruunist klaasist ampull tsemendi-
vedelikuga (monomeervedelik).

Poltimeerpulbri koostis:
poli (mettitilakriilaat, mettitilmetakriilaat), tsirkooniumok-
siid, bensotillperoksiid, véarvaine E141.

Monomeervedeliku koostis:
metitlmetakrilaat, N,N-dimettl-p-toluidiin, hiidrokinoon.

Tsemendipulber on steriilselt pakitud. Valine mittesteriilne
alumiiniumist kaitsekott sisaldab poltetiileenpaberkotti,
mis on seest steriilne. Selles asub veel (iks steriilne poli-
etiileenpaberkott, mis sisaldab tsemendipulbrit.

Ka steriilselt filtreeritud monomeervedelikuga pruunist
klaasist ampull on steriilselt pakitud etiileenoksiidiga steri-
liseeritud tksikmulli.

Naidustused

OSTEOPAL®plus on ette nahtud Itlikehade tugevdamiseks
ja stabiliseerimiseks

e |ulikeha kompressioonifraktuuride korral,

e |llikehade kasvajate korral (metastaasid véi mueloomid),
* stimptomaatiliste vertebraalsete hemanginoomide korral.
Sel juhul on vertebroplastika ja kiifoplastika néol tegu vaid
leevendava, lilikehasid stabiliseeriva raviga. PGhihaigust
(osteoporoos, kasvaja) sellega ei ravita.

Vastundidustused

Absoluutseteks vastunaidustusteks on hemorraagiline dia-

tees ja infektsioonid. Suhteliseks vastunaidustuseks on sel-

jaaju kompressiooni ohu tottu epiduraalse ekstensiooniga

ltilikeha lesioonid.

Toodet OSTEOPAL®plus ei tohi kasutada

® kui esineb oletatavat voi tdendatud dlitundlikkust luutse-
mendi koostisosadele,

* raseduse ja imetamise ajal.
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Patsientide sihtkogum

Taiskasvanud.

Laste ja noorukite seas on vaga vahe tdendeid. Seetottu
pole toote OSTEOPAL®plus kasutamine soovitatav. Kui
muud voimalust pole, teeb otsuse toote OSTEOPAL®plus
kasutamise kohta ravikirurg.

Karvaltoimed

PMMA-luutsementide puhul on tsemendi vahetu implan-
teerimise jarel tihti téheldatud ajutist vererdhu langust.
Harvadel juhtudel on esinenud hiipotooniat koos anaftilak-
siaga, kaasa arvatud anafiilaktilist Sokki, sidame seisku-
mist voi akksurma.

Neid kardiovaskulaarseid ja respiratoorseid kdrvalmdjusid,
mida tuntakse ka implanteerimisstindroomi vi luutse-
mendi stindroomina, pohjustab seljaaju koostisosade sisse-
vool venoossesse vereringesse. Pulmonaalsete, kardiovasku-
laarsete komplikatsioonide korral on vajalik jalgimine ja
véimalik veremahu suurendamine. Ageda respiratoorse
puudulikkuse korral tuleb rakendada anestesioloogilisi
meetmeid.

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

OSTEOPAL®plusi kasutamisel tuleb arvestada niitidisaegse
tsementeerimistehnika nouetega, et piirata soovimatuid
korvalmojusid ja tagada luutsemendi stabiilne ja pikaaegne
ankurdus.

Vastastiktoimed
Seni ei ole taheldatud.

Ettevaatusabindud

Enne OSTEOPAL®plusi kasutamist peaks kasutaja olema
hasti kursis selle omaduste, késitsemise ja aplitseerimi-
sega. Soovitame kasutajal segamise ja aplitseerimise prot-
seduuri eelnevalt harjutada. Eeltingimusteks on tapsed
teadmised tsemendi aplitseerimise segistististeemidest ja
sustimisest.

Vedel monomeer on aarmiselt lenduv ja stttiv. Teatatud on
monomeeri aurude stttimisest, mida pdhjustab elektrokau-
terisatsiooni seadmete kasutamine operatsioonialadel vars-
kelt implanteeritud luutsemendi laheduses. Monomeer on
ka tugev lipiidne lahusti, mis ei tohi vahetult kehaga kokku
puutuda.

Monomeeri voi tsemendi kasitsemisel tuleb igal juhul
kanda kaitsekindaid, mis ei lase monomeeril (mettitiime-
takrilaat) nahasse tungida. PVP-st (kolmekihiline poli-
etileen, etiileen-vintitilalkohol-kopoltimeer) kindad ja
vitoon-/buttitilkindad on pikemat aega tdestanud oma head
kaitsevdimet. Soovitame (ohutuse mottes) tdommata tiks-
teise peale kaks paari kindaid, naiteks poltetileenist kirur-
gikindad sisemiste, lateksist standardsete kirurgikinnaste
peale.



Ainult lateks- vdi polustireenbutadieenkinnaste kasutami-
sest ei piisa. Lisaks sellele tuleks oma tootjalt/tarnijalt
kilsida vastavat eelteavet.

Monomeeri aurud voivad arritada hingamisteid ja silmi ning
kahjustada maksa. On kirjeldatud nahaarritusi, mida saab
seostada monomeeriga kokkupuutumisega.

Pehmete kontaktlaatsede tootjad soovitavad need laatsed
ara votta enne MMA kasitsemist ja selle kaigus tekkivate
arritavate aurudega kokkupuutumist. Kuna pehmed kon-
taktlaatsed lasevad vedelikke ja gaase labi, ei tohiks neid
operatsioonisaalis metiitilmetakriilaadi kasutamise korral
kanda.

Kasutamine patsiendi juures

VererBhku, pulssi ja hingamist tuleb tsemendi implanteeri-
mise ajal ja vahetult parast seda hoolikalt jalgida. Nende
funktsioonide igasugune markimisvaarne muudatus tuleb
otsekohe vastavate meetmetega kdrvaldada.

Tsemendi véaljumine voib paravertebraalseid struktuure kah-
justada. Seejuures vdib esineda selliseid komplikatsioone
nagu seljaaju kompressioon, interkostaalne neuralgia, tse-
mendi valjumine lulidevahelisse ruumi, veenide ja arterite
perivertebraalne taitmine (emboolia oht), infektsioonid ja
protseduurijargsed valud. Tsemendi valjumise véltimiseks
vOi soovimatute olukordade digeaegseks markamiseks tuleb
aplitseerimise ajal kasutada ekraniseerimist (kujutis reaal-
ajas). Samuti peab olema tagatud vahetu operatiivse sek-
kumise voimalus kirjeldatud komplikatsioonide kirurgiliseks
korvaldamiseks. Enne operatsiooni tuleb teha hoolikas
radioloogiline uuring voimalike riskide vélistamiseks (nt
lilikeha kahjustused, liilikeha verevarustus voi 6deemid).
Lulikeha ebatéielik luutsemendiga taitmine voib agedat
valu ebapiisavalt védhendada ja kahjustada ravitud ltlikeha
pikaajalist stabiilsust.

Kokkusobimatus

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

Doseerimine

Uhe doosi valmistamiseks segatakse kokku tsemendipulbri
koti kogu sisu ja ampulli kogu monomeervedelik. Kasuta-
tava luutsemendi kogus soltub antud anatoomilistest olu-
dest. Maksimaalse kasutatava luutsemendi koguse ja ver-
tebroplastikaga voi kifoplastikaga ravitavate ltlikehade
maksimaalse arvu kohta puudub teave. Tavaliselt kasuta-
takse Uihte voi kahte portsjonit. See soltub aga kasutatavast
kirurgilisest tehnikast ja vastavast lllikeha ja defekti suuru-
sest.

Enne operatsiooni algust tuleks valmis panna vahemalt tiks
lisapakk toodet OSTEOPAL®plus.

Valmistamine

Ettevalmistus

Enne mittesteriilse alumiiniumist kaitseiimbrise avamist
tuleb sisu raputada vai kloppida allapoole nii, et see ei
saaks avamisel kahjustada. Sisemist, pulbrit sisaldavat
poltetiileenpaberkotti ja ampulli tohib avada ainult steriil-
setes tingimustes. Selleks antakse steriilsed komponendid
(sisemine PE-paberkott ja klaasampull) edasi steriilsena.
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Avamine steriilsetes tingimustes

Koti tilemise osa avamistiivad aitavad
polietiileenfooliumi paberi kiiljest lahti
saada.

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

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

Valine aratdmmatav kott avatakse steriilsetes tingimustes ja
selleks ettenahtud kohas, et sisemise PE-paberkoti saaks
valja votta steriilsetes tingimustes. Ka mullpakend avatakse
steriilsetes tingimustes ja ettenahtud kohas, et klaasam-
pulli saaks vélja votta steriilsena.

Enne sisemise PE-paberkoti avamist raputatakse voi klopi-
takse selle sisu allapoole, et valtida osa pulbri kaotsimine-
kut koti Glemise serva lahtildikamisel.

Et véltida tsemendi saastumist klaasikildudega, arge avage
ampulli segamisseadme kohal. Klaasampulli avamise hdl-
bustamiseks on sellel ampulliotsaks tileminekul murde-
koht. Klaasampulli otsas on ampulli avamise hdlbustami-
seks murdmisvahend (toruke). Ampulliotsa asemel voetakse
kinni otsapandud murdmisvahendist ja murtakse ampulli-
ots ara. Aramurtud ampulliots jaab murdmisvahendisse.

Komponentide segamine

Vedelik lastakse ampullist steriilsesse segamisndusse. See-
jarel lisatakse lahtivoetud sisemises kotis olev pulber. Segu
segatakse steriilse spaatli vdi lusikaga, kuni tekib thtlane
mass. Segu tuleks keskkonna temperatuurist sdltumata
segada 30 sekundit. Pulbri ja vedelikukomponendi sega-
misjuhiste jargimine véimaldab komplikatsioonide sagedust
minimeerida.

Tsemendikomponente voib segada ka vaakumiga voi vaaku-
mita segistististeemis. Nii vaakumiga kui ka vaakumita

on segamisaeg keskkonna temperatuurist olenemata

30 sekundit. Segistististeemide ksikasjad on toodud
segistististeemide kasutusjuhendites.

Tootlusaeg ja pollimerisatsioon sdltuvad oluliselt kompo-
nentide ja keskkonna temperatuurist. Kérgemad tempera-
tuurid lthendavad, madalad pikendavad kdvastumisaega.

Tootlemine

Viskoossus suureneb poliimerisatsiooni edenedes, st to6t-
lusfaasi edenedes. Tsemendimass tuleks kohe parast val-
missegamist panna aplikatsioonisiisteemi, sest siis on see
veel madala viskoossusega ja kergesti sissetdmmatav. Tse-
mendi soontesse sattumise valtimiseks tuleks tsementi
aplitseerida pasta kujul. OSTEOPAL®plusi saab liilikehasse
viia perkutaanse vertebroplastika vdi kiifoplastika jaoks
lubatud aplikatsioonististeemi abil, mis vdimaldavad sus-
tida pusivalt ja kontrollitult. Stisteemi kasitsemist vaadake
tootja kasutusjuhendist. Intravertebraalse aplitseerimise
ajal on vajalik pidev réntgenoskoopia (latero-lateraalne)
reaalajas.Tsemendi sattumisel paravertebraalsele alale
tuleb tsemendi ststimine viivitamatult katkestada ja parast
viskoossuse suurenemist voib jatkata. Kui vertebraalsest
taitmisest ei piisa, vdib kasutada teist kontralateraalset



ligipadsu. Parast suurendamist tuleks siistlandela sisse
panna mandraan, et pérast slstlandela eemaldamist ei
jaaks pehmetesse kudedesse tsemendijaake.
OSTEOPAL®plusi segamis-, t6otlemis- ja kdvastumisajad
leiate kasutusjuhendi 16pus olevalt pildilt.

Vaartused kehtivad luutaitjate kasutamisel, mille 1abimdot
on 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach,
Deutschland)

Tsemendi saab ka parast to6tlemisaega luutéitjatest valja
votta, aga selle pind jaab juba kortsuliseks. Seetottu lahtub
tootlemisaja 16pp tsemendi olekust, mitte luutéitjatest val-
javdtmise voimalikust ajast. Teiste aplitseerimisstisteemide
puhul voib tédtluses esineda muutusi. 1,8 mm-st (13G)
vaiksemaid kaniiiile ei tohiks kasutada. Patsient peab
jaama tsemendi I6pliku kdvastumiseni immobiliseerituks.

Séilitamine

Tsementi tuleb hoida originaalpakendis avamata ja valguse
eest kaitstult temperatuuril kuni 25°C (77 °F) kuivas puh-
tas kohas.

Sailivusaeg/steriilsus
Kehtivuskuupéaev on margitud karbile, alumiiniumkotile ja
sisekotile.
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Péarast naidatud kuupaeva moédumist ei tohi
OSTEOPAL®plusi enam kasutada. Uksikkomponentide
sailivusaeg voib tootmisest olenevatel pdhjustel erineda
pakendile mérgitud kehtivuskuupéaevast.

Kasutatud, avatud voi kahjustatud pakendite sisu ei tohi
resteriliseerida ja see tuleb seetdttu minema visata. Kolla-
seks varvunud tsemendipulbri puhul ei tohi
OSTEOPAL®plusi enam kasutada.

Utiliseerimine

Uksikud luutsemendi komponendid, kdvastunud tahke
materjal ja lisaks (puhastamata) pakkematerjal tuleb korval-
dada kohalike asutuste eeskirjade jargi. Kérvaldage polii-
meeri komponendid volitatud jadtmehoidlas. Kdrvaldami-
seks tuleb vedelat komponenti hasti ventileeritud katte all
aurustada voi lasta inertsel materjalil seda absorbeerida,
misjarel peab komponenti transportima sobivas mahutis.



OSTEOPAL® plus

Ominaisuudet

OSTEOPAL®plus on rontgensateitd lapaiseméaton, viskosi-
teetiltaan alhainen polymetyylimetakrylaattipohjainen luu-
sementti nikamansolmujen tayttoon ja stabilointiin. Sen
kayttovaihe on tavallista pidempi.

OSTEOPAL®plus sisaltaa rontgenvarjoaineena zirkonium-
dioksidia. OSTEOPAL®plus on vérjatty klorofyllilla
(E141-variaine) vihreaksi, jotta sementti erottuu selvasti
leikkausalueella.

Luusementti valmistetaan juuri ennen kayttoa sekoitta-
malla polymeerijauhekomponentti nestemaiseen monomee-
rikomponenttiin. Sekoittamisen jalkeen syntyy viskositeetil-
taan alhainen seos, joka viedaan nikamansolmuun
stabilointivaliaineeksi ja joka kovettuu siella.

Koostumus

OSTEOPAL®plus 1x20 -pakkauksessa on sementtijauhetta
(polymeerijauhetta) siséaltavéa pussi ja sementtinestetta
(monomeerinestetta) sisaltava ruskea lasiampulli.

Polymeerijauheen aineosat:
Poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti), zirkoniumdi-
oksidi, bentsoyyliperoksidi, variaine E141.

Monomeerinesteen aineosat:
Metyylimetakrylaatti, N,N-dimetyyli-p-toluidiini, hydroki-
noni.

Sementtijauhe on pakattu steriilisti. Ulkoinen, epasteriili
alumiinista valmistettu suojapussi sisaltaa polyeteenista
valmistetun paperipussin, joka on sisapuolelta steriili.
Taman sisalla on toinen steriili polyeteenista valmistettu
paperipussi, joka sisaltaa sementtijauheen.
Steriilisuodatettu monomeerineste on ruskeassa lasiampul-
lissa, joka on pakattu steriilisti yksittaislapipainopakkauk-
seen ja steriloitu etyleenioksidilla.

Kayttoaiheet

OSTEOPAL®plus sopii nikamansolmujen augmentaatioon

ja stabilointiin.

* nikamansolmujen puristusmurtumissa

* nikamansolmujen kasvaimissa (metastaasit tai luuydin-
kasvaimet)

* symptomaattisissa vertebraalisissa verisuonikasvaimissa.

Vertebroplastia ja kyfoplastia ovat vain palliatiivista, nika-

mansolmua stabiloivaa kasittelya varten. Silla ei hoideta

perussairautta (osteoporoosia, kasvainsairautta).

Vasta-aiheet

Verenvuototaipumus ja infektiot ovat ehdottomia vasta-

aiheita. Relatiivisia vasta-aiheita ovat nikamansolmun vau-

riot kovakalvon ulkopuolisen laajenemisen kanssa selka-

ydinpuristumisvaaran takia.

OSTEOPAL®plus -tuotetta ei saa kayttaa

* henkiléilla, joiden epaillaan tai tiedetaén olevan yliherk-
kia luusementin aineosille

* raskauden ja imetyksen aikana.
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Kohdepotilasryhma

Aikuiset.

Valmisteen kaytosta lapsilla ja nuorilla on vain hyvin vahan
kokemusta. Siksi OSTEOPAL®plus -valmisteen kayttoa ei
suositella. Jos muuta vaihtoehtoa ei ole kaytettavissa, hoi-
tava kirurgi paattaad OSTEOPAL®plus -valmisteen kaytosta.

Haittavaikutukset

PMMA-luusementteja kaytettédessa on usein raportoitu
verenpaineen tilapéisesta alenemisesta heti sen jalkeen,
kun luusementti on viety nikamansolmuun. Harvinaisissa
tapauksissa on todettu seuraavaa: hypotonia seka anafylak-
sia mukaan lukien anafylaktinen shokki, sydamen pysahty-
minen ja akkikuolema.

Nama kardiovaskulaariset ja respiratoriset haittavaikutuk-
set, jotka tunnetaan myos implantaatin syndroomana tai
luusementtisyndroomana, johtuvat luuytimen aineosien
huuhtoutumisesta laskimojarjestelmaan. Jos hengitystie- ja
kardiovaskulaarisia komplikaatioita ilmenee, on verentila-
vuutta tarkkailtava ja mahdollisesti lisattava. Akuutissa
hengityksen vajaatoiminnassa on ryhdyttéva anesteologisiin
toimenpiteisiin.

Liséksi voi ilmetd komplikaatioita, jotka ovat mahdollisia
kaikkien kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.
OSTEOPAL®plus -tuotetta kaytettdessa on aina huomioi-
tava ajankohtainen sementointitekniikka ei-toivottujen hait-
tavaikutusten rajaamista varten ja jotta stabiili ja pitkaai-
kainen luusementin ankkurointi nikamansolmuun voidaan
taata.

Yhteisvaikutukset
Ei tdéhan mennessa tiedossa.

Varotoimenpiteet

Tuotteen kasittely

Ennen OSTEOPAL®plus -tuotteen kayttoa kayttajan on
hyvin perehdyttéva sen ominaisuuksiin, késittelyyn ja
annosteluun. Suosittelemme kayttajan harjoittelevan koko
sekoitus- ja asetusprosessia ennen tuotteen kayttoa.
Sementin annostelu edellyttad myos tarkkoja tietoja sekoi-
tusjarjestelmien ja ruiskujen kaytosta.

Monomeerineste on erittéin haihtuvaa ja tulenarkaa. Sah-
kokauterisointilaitteiden kaytosta johtuvaa monomeerikaa-
sujen syttymista on raportoitu vastikaan implantoitujen luu-
sementtien |&heisilla leikkausalueilla. Monomeeri on myds
voimakas lipidin liuote eiké se saa joutua suoraan koske-
tukseen kehon kanssa.

Monomeeria kasiteltaessa on ehdottomasti kaytettava suo-
jakasineita, jotka estavat riittavan hyvin monomeerin
(metyylimetakrylaatin) imeytymisen ihoon. PVP-kasineiden
(kolmikerroksinen polyetyleeni, etyleenivinyylialkoholi-kop-
olymeeri ja polyetyleeni) seka vitoonibutyylikésineiden on
todettu pitkaaikaisesti suojaavan hyvin. Lisaksi suositellaan
(varmuuden vuoksi) kahta paria kasineita paallekkain,
esim. kirurgisten standardilateksikasineiden sisemmaén
parin paalle kirurgiassa kaytettavat polyetyleenikasineet.



Lateksi- tai polystyreenibutadeiinikésineiden yksinomainen
kaytto ei riita. Kasineiden valmistajalta / toimittajalta on
liséksi pyydettava tarvittavat ennakkotiedot.
Monomeerihoyryt voivat arsyttaa hengitysteita ja silmia
seka mahdollisesti vahingoittaa maksaa. On kuvattu ihon
arsyyntymista, joka johtuu kontaktista monomeerin kanssa.
Pehmeiden piilolasien valmistajat suosittelevat poistamaan
tallaiset piilolasit ennen MMA:n ja sen yhteydessa esiinty-
vien arsyttavien hoyryjen kasittelyd. Koska pehmeat piilola-
sit paastavat nesteet ja kaasut lapi, ei niita tulisi kayttaa
leikkaussalissa metyylimetakrylaatin yhteydessa.

Kaytt potilaalla

Verenpainetta, pulssia ja hengitysta on seurattava tarkasti
vietdessa luusementtia nikamansolmuun seka heti sen jal-
keen. Kaikkiin naiden vitaalimerkkien merkittaviin muutok-
siin on reagoitava viipyméattd asianmukaisin toimenpitein.
Sementin ulos vuotaessa voidaan vahingoittaa selkdarangan
viereisia rakenteita. Talloin komplikaatiot, kuten luuytimen
puristuma, kylkiluiden vélinen hermosérky, sementin ulos
vuotaminen véliselkérangan tilaan, nikamaa ympéaréivien
laskimoiden ja suonien tayttyminen (embolian vaara),
infektiot ja késittelyn jélkeinen sarky ovat mahdollisia.
Sementin ulosvuotamisen valttamista ja/tai ei-toivottujen
tapahtumien ajoissa toteamista varten on applikoinnin
tapahduttava kuvantavan menetelmén avulla (reaaliaikaesi-
tys). On my6s oltava mahdollisuus vélittémaan leikkaustoi-
menpiteeseen kuvattujen komplikaatioiden eliminoimiseksi
kirurgisin toimenpitein. Ennen leikkausta on suoritettava
tarkka radiologinen tutkimus mahdollisten riskien poissul-
kemiseksi (esim. nikamansolmujen vauriot, nikamansolmun
suonisto tai 6deemat). Nikamansolmun epataydellinen téayt-
taminen luusementilld saattaa johtaa riittamattomaan
akuuttiin saryn heikkenemiseen ja kasiteltavan nikamansol-
mun heikentyneeseen pitkaaikaiseen stabiiliuteen.

Yhteensopimattomuudet

Luusementtiin ei saa sekoittaa vetisia (esim. antibiootteja
sisaltavia) liuoksia, sillé ne vaikuttavat sementin ominai-
suuksiin ja kasittely-ominaisuuksiin huomattavasti.

Annostus

Yksi annos valmistetaan sekoittamalla sementtijauhepussin
koko sisalté ampullin koko monomeerinesteen kanssa. Tar-
vittava maara luusementtia riippuu potilaan anatomiasta.
Kéaytettavan luusementin maksimiméaarista seka vertebrop-
lastiassa tai kyfoplastiassa kasiteltavien nikamansolmujen
maksimimaarasta ei ole tietoja. Useimmiten riittaa yksi tai
kaksi annosta, mika kyllakin riippuu erityisesta kirurgisesta
tekniikasta seka kyseisista nikamista ja vaurioiden koosta.
Ennen leikkauksen alkua on oltava kéytettavissa vahintaan
yksi lisapakkaus OSTEOPAL®plus -tuotetta.

Valmistus

Valmistelutoimenpiteet:

Steriloimattoman alumiinisuojapussin sisalto ravistetaan tai
koputetaan pussin alaosaan ennen avaamista, jotta siséltd
ei vahingoitu avattaessa. Sisempi, jauhetta siséltava polye-
tyleenipaperipussi ja ampulli on avattava steriilissa ympa-
ristossa. Steriileja komponentteja (sisempaa polyetyleeni-
paperipussia ja lasiampullia) késitellaan steriilisti.

34

Avaaminen steriilissé ymparistossa:

Pussin yldosan avauslapat auttavat
PE-kalvon irrottamisessa paperista.

Jotta saat mahdollisimman hyvéan otteen
avauslapista, 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.

Ulompi aukirepaistava pussi avataan steriilissa ymparis-
tossa ja sille tarkoitetussa paikassa niin, etté sisempi poly-
etyleenipaperipussi voidaan ottaa ulommasta pussista
steriilisti. Myos |&pipainopakkaus avataan steriilissa ympéa-
ristossé ja sille tarkoitetussa paikassa niin, etta lasiampulli
voidaan ottaa pakkauksesta steriilisti.

Ala avaa ampullia sekoitusjarjestelman ylapuolella valttaak-
sesi lasinpalasten joutumista sementin sekaan. Sisemman
polyetyleenipaperipussin sisélto ravistetaan tai koputetaan
pussin alaosaan ennen pussin avaamista, jotta jauhetta ei
meneteta leikattaessa pussin yléreuna auki.

Lasiampullin avaamista helpottamaan ampullin kaulassa
on katkaisukohta. Siihen kiinnitetty putki helpottaa ampul-
lin avaamista. Ampulli avataan tarttumalla ampullin karjen
sijasta putkeen ja katkaisemalla ampullin kaula. Katkaistu
ampullin kérki jaa putkeen.

Komponenttien sekoitus:

Ampullin siséltama neste kaadetaan steriiliin sekoitusasti-
aan. Siihen lisataan jauhe avatusta sisemmaésta pussista.
Seosta sekoitetaan steriililla lastalla tai lusikalla, kunnes
massa on homogeeninen. Seosta on sekoitettava lisaksi 30
sekuntia ymparistonlampétilasta riippumatta. Jauheen ja
nestekomponenttien sekoitusohjeiden tarkka noudattami-
nen voi auttaa minimoimaan komplikaatiot.
Sementtikomponentit voidaan sekoittaa myos sekoitusjar-
jestelmalla tyhjion kanssa tai ilman tyhjiota. Sekoitusaika
menetelmissd, joissa kaytetaan tai ei kayteta tyhjiota, on
30 sekuntia ymparistonlampotilasta riippumatta. Lisatie-
toja sekoitusjarjestelmistd on sekoitusjarjestelmien kaytto-
ohjeissa.

Tyostoaika ja polymerisaatio riippuvat huomattavissa maa-
rin komponenttien ja ympariston lampétilasta. Korkeammat
lampétilat kiihdyttavat, alhaisemmat lampétilat pidentavat
kovettumisaikaa.

Tyostd

Viskositeetti kasvaa polymerisaation edetessd, ts. tydsto-
ajan edetessa. Sementtimassa on vedettévé heti sekoitta-
misen jalkeen annostelujarjestelmaan, jolloin se on vield
viskositeetiltaan heikkoa ja helposti ruiskutettavissa.
Sementin verisuoneen paasyn estdmiseksi sen on oltava
applikaatiossa pastamaista. OSTEOPAL®plus -tuotteen voi
viedad nikamansolmuun perkutaanisessa vertebroplastiassa
tai kyfoplastiassa hyvéksytylld annostelujarjestelmalla,
jonka avulla ruiskutus on jatkuvaa ja hallinnassa. Jarjestel-
mén késittelyohjeet on luettava valmistajan ohjeista. Nika-
mansisaisen asennuksen aikana on reaaliaikainen rontgen-
lapivalaisu (latero-lateraalinen) tarpeen. Selkérangan
viereisessa sementin ulosvuodossa on sementin ruiskutus
lopetettava heti ja ruiskutusta voi jatkaa sementin viskosi-



teetin korottamisen jalkeen. Jos vertebraalinen taytto ei
riita, voidaan lisaksi suorittaa kontralateraalinen meno.
Augmentaation jalkeen on injektioneulaan asetettava
puikko, ettei sementin jaamia jaa injektioneulan poistami-
sen jalkeen pehmytosakudokseen.

OSTEOPAL®plus -aineen sekoitus-, kasittely- ja kovettumis-
ajat |oytyvat kayttéohjeen lopussa olevasta kaaviokuvasta.
Arvot ovat voimassa kun kaytossa on halkaisijaltaan 3,5
mm oleva luun tayttamisinstrumentti (MAXXSPINE LTD,
65307 Swalbach, Saksa).

Sementti voidaan saada ulos vielé luun tayttdinstrumen-
tista kéasittelyajan lopussa mutta se ei toimi enaa taydelli-
sesti.

Siksi kasittelyaika paattyy sementin tilan mukaan, ei sen
mukaan, milloin voi vield saada instrumentista sementtia
ulos. Muilla sovellusjarjestelmilla saattaa tyostossa esiintya
muutoksia. Halkaisijaltaan alle 1,8 mm:n (13 G) kanyyleja
ei tule kayttaa. Sementin lopulliseen kovettumiseen saakka
potilaan tulee pysya liikkumattomana.

Séilytys

Sementtia on sailytettava alkuperaispakkauksessa avaamat-
tomana ja valolta suojattuna enintaan 25°C:n (77°F) lam-
pétilassa kuivassa ja puhtaassa paikassa.
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Sailyvyys/steriilisyys

Viimeinen kayttopaivamaara on merkitty koteloon, alumiini-
pussiin ja sisempaan annospussiin.

OSTEOPAL®plus -tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kaytto-
paivamaaran jalkeen. Yksittdiskomponenttien sailyvyys voi
tuotannollisista syista poiketa pakkaukseen merkitysta vii-
meisesta kayttopaivamaarasta.

Kayttamattomien, avattujen tai vaurioituneiden pakkauk-
sien sisaltoa ei saa steriloida uudelleen ja ne on sen tdhden
hévitettava. Jos OSTEOPAL®plus -tuotteen vari on muuttu-
nut kellertavaksi, ei sité saa kayttaa.

Havittaminen

Luusementin yksittéiset osat, kovettunut luusementti ja
(puhdistamaton) pakkausmateriaali on havitettava paikal-
listen viranomaismaaraysten mukaisesti. Polymeeriosa on
havitettava valtuutetussa jatteenkasittelylaitoksessa.
Nesteosa on haihdutettava hyvin tuuletetun kuvun alla tai
imeytettéva reagoimattomaan materiaaliin ja siirrettava
sopivaan sailioon havittamisté varten.



OSTEOPAL® plus

Propriétés

OSTEOPAL®plus est un ciment osseux radio paque a faible
viscosité et a base de polyméthylméthacrylate servant a
combler et stabiliser les corps vertébraux lors d'une phase
d’application prolongée.

Le produit de contraste radiologique contenu dans
OSTEOPAL®plus est le dioxyde de zirconium. Afin d’amé-
liorer la visibilité au niveau du champ opératoire, le colo-
rant chlorophylle (E141) a été ajouté a OSTEOPAL®plus.
Le ciment osseux se prépare juste avant I'utilisation en
mélangeant le composant polymeére en poudre et le compo-
sant monomere liquide. On obtient une pate de faible vis-
cosité qui est injectée comme stabilisateur a I'aide du sys-
teme d’application dans le corps vertébral, ou elle durcit.

Composition

Une boite d’'OSTEOPAL®plus 1x20 contient un sachet de
poudre de ciment (poudre polymeére) et une ampoule en
verre brun (liquide monomére).

Ingrédients de la poudre :
Polyacrylate de méthyle, polyméthacrylate de méthyle,
dioxyde de zirconium, peroxyde de benzoyle, colorant E141

Ingrédients du liquide :
Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyle-p-toluidine,
hydroquinone.

La poudre de ciment est emballée dans un emballage
stérile. Le sachet de protection en aluminium extérieur et
non stérile contient un sachet papier-polyéthyléne stérile a
I'intérieur. A I'intérieur de celui-ci, un autre sachet papier-
polyéthylene stérile contient la poudre de ciment.
L'ampoule en verre brun contenant le liquide monomére
stérilisé par filtration est également emballée de maniere

léne.

Indications

OSTEOPAL®plus convient pour I'augmentation et la stabi-
lisation des corps vertébraux.

o fractures par compression du corps vertébral

e tumeurs du corps vertébral (métastases ou myélomes)

e hémangiomes vertébraux symptomatiques

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

Contre-indications

La diathese hémorragique et les infections constituent des

contre-indications absolues. Les Iésions du corps vertébral

avec extension épidurale constituent une contre-indication

relative en raison du risque de compression médullaire.

OSTEOPAL®plus est absolument contre-indiqué

* en cas d’hypersensibilité supposée ou avérée a un ou
plusieurs des composants du ciment osseux

* en période de grossesse et d’allaitement
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Population cible

Population adulte.

Il existe trés peu de preuves chez les enfants et les
adolescents. Il n’est donc pas recommandé d'utiliser
OSTEOPAL®plus chez ces groupes de patients.

En I'absence d'autre option, c’est au chirurgien traitant
de décider d'utiliser OSTEOPAL®plus.

Effets secondaires

On rapporte fréquemment, dans le cadre de I'utilisation
des ciments osseux a base de PMMA, une chute transitoire
de la pression artérielle immédiatement apres I'injection
du ciment. De rares cas d’hypotonie accompagnée d’une
anaphylaxie ont été décrits, y compris un choc anaphylac-
tique, un arrét cardiaque et une mort subite.

Ces effets secondaires cardiovasculaires et respiratoires,
également connus sous le nom de syndrome d’implanta-
tion, sont le résultat de I'infiltration de composants de la
moelle osseuse dans le systéme vasculaire veineux. En cas
de troubles cardiovasculaires et pulmonaires, il faut sur-
veiller la perte sanguine et procéder le cas échéant a une
augmentation du volume sanguin. Des mesures anesthésio-
logiques peuvent étre nécessaires en cas d'insuffisance
respiratoire aigué.

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

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

Interactions
Aucune interaction connue & ce jour.

Mesures de précaution

Utilisation par le personnel de bloc opératoire

Avant d’employer d’OSTEOPAL®plus, Iutilisateur doit étre
bien familiarisé avec ses propriétés, sa préparation et son
application. Il est recommandé de réaliser un essai de
mélange et d’application avant d’utiliser le produit la pre-
miere fois. Il est indispensable de posséder des connais-
sances précises sur le systeme de mélange et les seringues
d’application du ciment.

Le monomeére 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. Le monomeére est également un
solvant lipidique puissant qui ne doit pas entrer en contact
direct avec le corps.

Lors de la manipulation du monomere ou du ciment, il
convient d’utiliser systématiquement des gants qui
assurent la protection nécessaire contre la pénétration du
monomeére (méthacrylate de méthyle) dans la peau. Les
gants en PVP (triple épaisseur : polyéthyléne, éthylene-
alcool vinylique-copolymeére, polyéthyléne) et les gants en
Viton® / butyle ont prouvé qu’ils garantissaient une bonne
protection pendant une durée prolongée. On recommande




(par mesure de sécurité) d’enfiler deux paires de gants
I'une sur I'autre, par exemple des gants chirurgicaux en
polyéthylene portés par-dessus des gants chirurgicaux stan-
dard en latex.

L'utilisation de gants en latex ou en polystyréne-butadiéne
seuls est insuffisante. Il convient en outre de se renseigner
au préalable auprés du fabricant / fournisseur sur les gants
adaptés.

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

Les fabricants de lentilles de contact souples recom-
mandent d’6ter ces lentilles avant d’utiliser le MMA et en
présence des vapeurs irritantes qu’il produit. Comme les
lentilles de contact souples sont perméables aux liquides
et aux gaz, elles ne doivent pas étre portées au bloc opéra-
toire lorsque du méthacrylate de méthyle est utilisé.

Utilisation sur le patient

La tension, le pouls et la respiration doivent étre surveillés
avec attention pendant et immédiatement apres I'implanta-
tion du ciment osseux. Il faut remédier a chaque modifica-
tion significative de ces signes vitaux en prenant immédia-
tement les mesures qui s'imposent.

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

Incompatibilités

Les solutions aqueuses (contenant par exemple des anti-
biotiques) ne doivent pas étre mélangées au ciment osseux
car elles en altérent considérablement les propriétés phy-
siques et mécaniques.

Dosage

Préparer la dose en mélangeant tout le contenu du sachet
de poudre de ciment et de I'ampoule de liquide monomere.
La quantité de ciment osseux dépend des conditions ana-
tomiques de chaque patient. Il n’existe aucune information
sur la dose maximale de ciment osseux & appliquer ni sur
le nombre maximal de corps vertébraux pouvant étre traités
par vertébroplastie ou cyphoplastie. On utilise en principe
une ou deux doses. Cependant, la quantité dépend de la
technique chirurgicale employée ainsi que de la taille du
corps vertébral ou du défaut concerné.
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Au moins un paquet supplémentaire d’'OSTEOPAL®plus
doit étre disponible avant le début de I'opération.

Elaboration

Préparation :

Avant d’ouvrir I'enveloppe protectrice en aluminium non
stérile, faire descendre le sachet contenu a I'intérieur en le
secouant ou en le tapotant, afin d’éviter que ce sachet ne
soit endommagé a I'ouverture. Le sachet de papier poly-
éthyléne intérieur contenant la poudre et I'ampoule ne
doivent étre ouverts que dans des conditions garantissant
la stérilité. A cette fin, les composants stériles (sachet de
papier polyéthyléne intérieur et ampoule en verre) seront
donnés de maniére stérile par I'assistant au chirurgien.

Quverture garantissant la stérilité :

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.

Le sachet pelable doit étre ouvert dans des conditions
assurant la stérilité et a I'endroit prévu, de maniere a pou-
voir sortir le sachet de papier polyéthyléne de facon stérile.
Le blister est également ouvert dans des conditions assu-
rant la stérilité et a I’endroit prévu, de maniere a pouvoir
sortir I'ampoule en verre de fagon stérile.

Avant I'ouverture du sachet intérieur de papier polyéthy-
lene, faire descendre le contenu en secouant ou en tapo-
tant le sachet, pour s'assurer de ne pas perdre de poudre
lorsque le bord supérieur sera coupé.

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

Mélange des composants :

Verser le liquide de I'ampoule dans un récipient de
mélange stérile. Ajouter ensuite la poudre contenue dans le
sachet intérieur. Remuer le mélange avec une spatule ou
une cuillére stérile jusqu’a I'obtention d’'une masse homo-
gene. Le mélange doit étre remué pendant 30 secondes,
indépendamment de la température ambiante. Le parfait
respect des consignes de mélange des composants liquide
et en poudre peut réduire la fréquence des complications.
Les composants du ciment peuvent aussi étre mélangés
dans un systéme de mélange, sous vide ou non. Le temps
de mélange est également de 30 secondes, quel que soit le
systeme utilisé et indépendamment de la température
ambiante. Se reporter au mode d'emploi du systeme de
mélange utilisé pour les détails le concernant.



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

Mise en ceuvre :

La viscosité augmente tout au long de la polymérisation,
c'est-a-dire tout au long de la mise en ceuvre. La masse de
ciment doit étre placée dans un systéeme d’application tout
de suite aprés le mélange car elle présente alors encore
une faible viscosité et est facile a aspirer. Afin d'éviter une
fuite du ciment au niveau vasculaire, celui-ci doit étre
appliqué a I'état pateux. OSTEOPAL®plus peut étre injecté
dans les corps vertébraux a I'aide d’un systéme d’applica-
tion autorisé pour la vertébroplastie ou la cyphoplastie per-
cutanée permettant une injection constante et controlée.
Se reporter au mode d’emploi du fabricant pour la manipu-
lation du systéme. Une fluoroscopie systématique (latéro-
latérale) avec représentation en temps réel est indispen-
sable pendant I'application intravertébrale.En cas de fuite
de ciment paravertébrale, I'injection doit étre immédiate-
ment interrompue. Elle peut étre poursuivie aprés avoir
augmenté la viscosité du ciment. Si le comblement verté-
bral n’est pas suffisant, on peut procéder en complément a
un acces controlatéral. Apres I'augmentation, introduire un
mandrin dans I'aiguille d’injection afin de garantir qu’au-
cun résidu de ciment ne reste dans les tissus mous aprés
le retrait de I'aiguille.

Les temps de mélange, de modelage et de durcissement de
OSTEOPAL®plus sont indiqués dans le graphique figurant
a la fin du mode d’emploi.

Les valeurs s’appliquent pour une utilisation de matériau
de remplissage osseux avec un diamétre de 3,5 mm
(MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach, Allemagne).

Le ciment peut étre retiré de I'injecteur méme apres la fin
du temps de modelage. Il se fixe mais en n’étant plus
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exempt de plis. C’est pourquoi c’est I'état du ciment et non
la fin de son retrait hors de I'injecteur qui détermine la fin
du temps de modelage. L'utilisation d’autres systémes
d’application peut modifier le temps de manipulation. Ne
pas utiliser de canules d’un diamétre inférieur a 1,8 mm
(13 G). Le patient doit rester immobilisé jusqu’au durcisse-
ment complet du ciment.

Stockage

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

Durée de conservation / stérilité

La date de péremption est indiquée sur une étiquette
apposée sur le carton extérieur, le sachet en aluminium et
le sachet intérieur.

OSTEOPAL®plus ne doit plus étre utilisé au-dela de la date
de péremption indiquée. Pour des raisons de production,
les durées de conservation des divers composants peuvent
différer de la durée de conservation indiquée sur la bofte.
Le contenu de paquets ouverts, endommagés ou non utili-
sés ne doit pas étre restérilisé et doit étre jeté. En cas de
coloration jaune de la poudre de ciment, OSTEOPAL®plus
ne doit pas étre utilisé.

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 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.



OSTEOPAL® plus

Svojstva

OSTEOPAL®plus rendgenski je vidljiv, nisko viskozni
kostani cement na bazi poli-(metil-metakrilata) s produlje-
nom fazom nano$enja, za ispunjavanje i stabiliziranje tijela
kraljezaka.

OSTEOPAL®plus kao rendgensko kontrastno sredstvo sadrzi
cirkonijev dioksid. Radi bolje vidljivosti u operacijskom
polju cementu OSTEOPAL®plus dodana je boja klorofil
(E141).

Kostani cement proizvodi se neposredno prije primjene
mijeSanjem komponente polimernog praha i teku¢e mono-
merne komponente. Pri tome nastaje nisko viskozno tijesto
koje se kao medij za stabiliziranje pomocu sustava za nano-
Senje unosi u tijelo kraljeska te ondje stvrdnjava.

Sastav

Jedno pakiranje cementa OSTEOPAL®plus 1x20 sadrZi vre-
¢icu s cementnim prahom (polimerni prah) i jednu ampulu
od smedeg stakla s cementnom teku¢inom (monomerna
tekucina).

Sastojci polimernog praha
Poli-(metil-akrilat, metil-metakrilat), cirkonijev dioksid,
benzoil-peroksid, boja E 141.

Sastojci monomerne tekucine
Metil-metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon.

Cementni prah sterilno je zapakiran. Vanjska, nesterilna
zastitna vrecica od aluminija sadrzi polietilensko-papirnatu
vrecicu koja je iznutra sterilna. U njoj se nalazi jo$ jedna
sterilna polietilensko-papirnata vrecica koja sadrzi cemen-
tni prah.

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

Indikacije

OSTEOPAL®plus sluzi za augmentaciju i stabiliziranje tijela
kraljezaka

* u slucaju kompresijskih prijeloma tijela kraljeSka

® u slucaju tumora tijela kraljeSka (metastaze ili mijelomi)
® u slucaju simptomatskih vertebralnih hemangioma.
Vertebroplastika i kifoplastika svakako su samo tretmani s
privremenim ucinkom koji stabiliziraju tijela kraljezaka. Na
taj se nacin ne provodi terapija osnovnog oboljenja (osteo-
poroze, tumorskog oboljenja).

Kontraindikacije

Hemoragijska dijateza i infekcije apsolutne su kontraindi-

kacije. Relativne kontraindikacije su lezije tijela kraljeSka s

epiduralnim proSirenjem zbog opasnosti od kompresije kra-

ljezni¢ne mozdine.

OSTEOPAL®plus ne smije se primjenjivati

* u slucaju sumnje na preosjetljivost ili dokazane preosjet-
ljivosti na sastojke koStanog cementa

e tijekom trudnoce i dojenja.
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Ciljna populacija pacijenata

Populacija odraslih pacijenata.

Dostupno je vrlo malo podataka za djecu i adolescente.
Stoga se ne preporu€uje primjena proizvoda
OSTEOPAL®plus. Ako nije dostupna niti jedna druga
opcija, odluku o primjeni proizvoda OSTEOPAL® plus
donosi nadlezni kirurg.

Nuspojave

Za kostane cemente na bazi poli-(metil-metakrilata) postoje
Cesta izvje$¢a o privremenom snizavanju krvnog tlaka
izravno nakon implantacije cementa. Opisani su rijetki slu-
Cajevi hipotonije prac¢eni anafilaksijom, ukljuuju¢i anafi-
lakticki Sok, zatajenje srca i iznenadnu smrt.

Ove kardiovaskularne i respiratorne nuspojave, poznate i
kao implantacijski sindrom ili sindrom koStanog cementa,
nastaju kao posljedica ulaska sastojaka kraljezni¢ne moz-
dine u venski dio krvozilnog sustava. U slu¢aju pluénih,
kardiovaskularnih komplikacija potreban je nadzor i eventu-
alno povecanje volumena krvi. U slu¢aju akutne respira-
torne insuficijencije moraju se poduzeti mjere intenzivne
njege.

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

Pri primjeni cementa OSTEOPAL®plus moraju se uzeti u
obzir zahtjevi suvremene tehnike cementiranja kako bi se
mogle ograniciti nezeljene nuspojave i osigurati stabilno i
dugotrajno ucévrsc¢ivanje kostanog cementa u tijelu kra-
ljedka.

Interakcije
Do sada nisu poznate.

Mjere opreza

Primjena od strane kirurSkog osoblja

Prije uporabe cementa OSTEOPAL®plus korisnik se dobro
mora upoznati s njegovim osobinama, rukovanjem i nano-
Senjem. Korisniku se preporucuje da unaprijed izvjezba
postupak mije$anja i nano$enja. Preduvjet je precizno
poznavanje sustava mije$anja i Sprica za nanosenje
cementa.

Teku¢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 svakako se moraju
koristiti zaStitne rukavice koje jamce potrebnu zastitu od
prodiranja monomera (metil-metakrilat). Rukavice od PVP-a
(troslojni polietilen, kopolimer etilen-vinilnog alkohola,
polietilen) i Viton®-/butilne rukavice pokazale su se kao
dobra zastita tijekom duljeg razdoblja. 1z sigurnosnih
razloga preporucuje se navlacenje dva para rukavica jednog
preko drugog, npr. polietilenske kirurske rukavice preko
unutarnjeg para standardnih kirurSkih rukavica od lateksa.
Uporaba samo rukavica od lateksa ili rukavica od polisti-
renbutadiena nije dovoljna. Osim toga, treba pribaviti odgo-
varajuce informacije od proizvodaca/dobavljaca.




Monomerne pare mogu nadraziti diSne putove i ofi te even-
tualno ostetiti jetru. ZabiljeZzeni su slucajevi nadrazaja koze
koji su prouzroeni dodirom s monomerom.

Proizvodaci mekih kontaktnih lec¢a preporu¢uju uklanjanje
tih le¢a iz o¢iju prije rukovanja s metil-metakrilatom i
nadrazuju¢im parama koje pritom nastaju. Budu¢i da
mekane kontaktne le¢e propustaju tekucine i plinove, ne
treba ih nositi u operacijskoj sali kada se koristi metil-me-
takrilat.

Primjena na pacijentu

Tijekom i neposredno nakon implantacije cementa pazljivo
se moraju pratiti krvni tlak, puls i disanje. Svaka znacajna
promjena ovih vitalnih znakova mora se odmah ukloniti
poduzimanjem odgovaraju¢ih mjera.

|zlazak cementa moze dovesti do o$tec¢enja paravertebral-
nih struktura. Pri tome su mogucée komplikacije poput kom-
presije kraljezni¢ne mozdine, interkostalne neuralgije, istje-
canja cementa u meduprostor kraljezaka, perivertebralnog
punjenja vena i arterija (opasnost od embolije), infekcija i
postoperativnih bolova. Radi izbjegavanja istjecanja
cementa odnosno pravovremenog prepoznavanja nezeljenih
dogadaja nanoenje se mora provoditi postupkom vizualnog
pracenja (prikaz u vremenu). Mora postojati i moguénost
hitnog operativnog zahvata radi kirurSkog uklanjanja opisa-
nih komplikacija. Predoperativno se mora provesti detaljan
radioloski pregled radi isklju¢enja mogucih rizika (npr.
lezija tijela kraljezaka, opskrbe krvnih Zila tijela kraljezaka
ili edema). Nepotpuno ispunjavanije tijela kraljeSka kosta-
nim cementom moze dovesti do nedovoljnog smanjenja
akutne boli i smanjene dugotrajne stabilnosti tretiranog
tijela kraljeska.

Nekompatibilnosti

Vodene otopine (npr. one koje sadrze antibiotik) ne smiju
se pridodavati kostanom cementu jer one znatno narusa-
vaju fizikalna i mehanicka svojstva

cementa.

Doziranje

Jedna doza priprema se mijeSanjem cjelokupnog sadrzaja
vrec¢ice cementnog praha s cjelokupnom koli¢inom mono-
merne tekuc¢ine jedne ampule. Potrebna koli¢ina kostanog
cementa odreduje se na temelju postoje¢ih anatomskih
struktura. Ne postoje informacije o maksimalnoj potrebnoj
koli¢ini kostanog cementa i maksimalnom broju tijela kra-
ljezaka koji se mogu tretirati vertebroplastikom ili kifopla-
stikom. U pravilu se nanose jedna ili dvije porcije. No to
ovisi o primijenjenoj kirurSkoj tehnici, kao i veli¢ini svakog
tijela kraljeska te veli¢ini oSte¢enja.

Prije poCetka operacije treba pripremiti i imati na raspola-
ganju najmanje jedno dodatno pakiranje cementa
OSTEOPAL®plus.

Pripremanje

Priprema

Prije otvaranja nesterilne aluminijske zaStitne vre¢ice sadr-
Zaj se protresanjem odnosno lupkanjem potisne prema
dolje kako se ne bi ostetio pri otvaranju. Unutarnja polieti-
lensko-papirnata vrecica u kojoj se nalazi prah i ampula
smiju se otvoriti samo u sterilnim uvjetima. Pritom se ste-
rilnim komponentama (unutarnja polietilensko-papirnata
vrecica i staklena ampula) mora sterilno rukovati.
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Otvaranje u 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.

Vanjska vrecica koja se moze oljustiti mora se otvoriti u ste-
rilnim uvjetima i na predvidenom mjestu tako da se unutar-
nja polietilensko-papirnata vrecica moze sterilno izvaditi.
Blister pakiranje se takoder otvara u sterilnim uvjetima i na
predvidenom mjestu tako da se staklena ampula mozZe ste-
rilno izvaditi.

Prije otvaranja unutarnje polietilensko-papirnate vrecice
sadrzaj se protresanjem odnosno lupkanjem potisne prema
dolje kako bi se osiguralo da pri rezanju na gornjem rubu
vrecice ne dode do gubitka praha.

Ne otvarajte staklenu ampulu iznad zdjelice za mijeSanje
kako bi se izbjeglo moguc¢e kontaminiranje cementa koma-
di¢ima stakla. Radi olakSavanja otvaranja staklene ampule,
na prijelazu glave ampule oznaceno je mjesto prijeloma. Na
staklenoj ampuli postoji vr$ak za prelamanje (cjevéica) koji
sluZi za olakSavanje otvaranja ampule. Pri tome se umjesto
glave ampule rukom primi postavljeni vrSak za prelamanje
kojim se slomi glava ampule. Prelomljena glava ampule
ostaje u pomagalu za prelamanje.

MijeSanje komponenti

Tekucina se iz ampule izlije u sterilnu zdjelicu za mije$a-
nje. Potom se dodaje prah iz otvorene unutarnje vrecice.
MjeSavina se mijeSa sterilnom lopaticom ili Zlicom dok se
ne dobije jednoli¢na masa. MjeSavina se uvijek mora mije-
$ati 30 sekundi neovisno o temperaturi okoline. Strogo pri-
drzavanje uputa za mijeSanje komponenti praha i teku¢ine
mjeru svesti ucestalost komplikacija na najmanju mjeru.
Komponente cementa mogu se mijeSati i u sustavu za
mijeSanje s vakuumom ili bez vakuuma. Vrijeme mijeSanja
za mijeSanje s vakuumom ili bez vakuuma takoder iznosi
30 sekundi neovisno o temperaturi okoline. Pojedinosti o
sustavima za mijeSanje pronaci ¢ete u uputama za uporabu
sustava mijeSanja.

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

Obrada

Viskoznost se povecava s napredovanjem polimerizacije, tj.
s napredovanjem faze obrade. Cementna masa mora se
odmah nakon mijeSanja prebaciti u sustav za nanoSenje jer
je u tom trenutku jo$ uvijek nisko viskozna i lako se aspi-
rira. Radi izbjegavanja vaskularnog istjecanja cementa
nano$enje cementa treba provoditi dok je cement u obliku
paste. OSTEOPAL®plus moZe se nanositi u tijelo kraljeska
pomocu sustava za nano3enje koji je odobren za perkutanu
vertebroplastiku ili kifoplastiku i omoguc¢uje neprekidno i
kontrolirano ubrizgavanje. Rukovanje sustavom opisano je u
proizvodacevim uputama za uporabu. Tijekom intraverte-
bralnog nanoSenja potrebna je dosljedna rendgenskopija
(latero-lateralno) s prikazom u stvarnom vremenu. U slu-
Caju paravertebralnog istjecanja cementa mora se odmah




prekinuti s njegovim ubrizgavanjem. Ono se moze ponovno
nastaviti nakon povecanja viskoznosti cementa. Ako verte-
bralno punjenje nije dovoljno, moZe se provesti jo$ jedan
kontralateralni pristup. Nakon augmentacije u iglu Sprice
treba postaviti stilet kako u mekom tkivu nakon uklanjanja
igle Sprice ne bi zaostali ostatci cementa.

Vremena mije$anja, obrade i stvrdnjavanja cementa
OSTEOPAL®plus mozete vidjeti na dijagramu na kraju
uputa za uporabu.

Te vrijednosti vaze pri uporabi Bone Filler Devices s pro-
mjerom od 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwal-
bach, Njemacka).

Cement se i nakon zavretka vremena obrade moze istisnuti
iz Bone Filler Devices, ali se vi$e ne vezuje bez grudica.
Zbog toga se kraj vremena obrade odnosi na stanje
cementa, a ne na moguci kraj istiskivanja iz Bone Filler
Devices. Kod drugih sustava za nano$enje moze doc¢i do
promjena u obradi. Kanile s promjerom manjim od 1,8 mm
(13G) ne smiju se koristiti. Do potpunog stvrdnjavanja
cementa pacijent mora ostati imobiliziran.

Skladistenje

Cement se mora Cuvati neotvoren i zasti¢en od svjetlosti pri
temperaturi od najvise 25°C (77 °F) na suhom, ¢istom mje-
stu i u originalnom pakiranju.
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Rok valjanosti / Sterilnost

Datum isteka valjanosti naveden je na preklopnoj kutiji,
aluminijskoj vre€ici i unutarnjoj vre¢ici.

Nakon isteka navedenog datuma OSTEOPAL®plus vise se
ne smije koristiti. Rokovi valjanosti pojedinacnih kompo-
nenti mogu ovisno o uvjetima proizvodnje odstupati od roka
valjanosti navedenog na preklopnoj kutiji.

Sadrzaj nekoristenih, otvorenih ili oSte¢enih pakiranja ne
smije se resterilizirati te se zbog toga mora baciti. U slu-
¢aju da cementni prah pozuti, OSTEOPAL®plus vise 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.



OSTEOPAL® plus

Tulajdonsagok

Az OSTEOPAL®plus hosszl alkalmazasi fazissal rendel-
kez6, rontgenatlatszatlan, alacsony viszkozitasu, poli-
(metil-metakrilat) alapt csontcement csigolyatestek kitolté-
sére és stabilizalasara.

Az OSTEOPAL®plus réntgenkontrasztanyagként cirkénium-
dioxidot tartalmaz. A m(téti teriilet jobb lathatéséga érde-
kében az OSTEOPAL®plus anyagba bele van keverve a
Clorophyll (E141) szinez6anyag.

A csontcement el6éllitasa kozvetlen(l alkalmazas el6tt tor-
ténik, a por allagt polimerkomponens és a folyékony mono-
merkomponens 6sszekeverésével. Ekkor alacsony viszkozi-
tast massza keletkezik, amely alkalmazé rendszer
segitségével stabilizald kozegként bekertil a csigolyatestbe
és ott kikeményedik.

Osszetétel

Egy csomag OSTEOPAL®plus 1x20 egy tasak cementport
(polimerpor) és egy cementfolyadékkal (monomerfolyadék)
megtoltott barnativeg-ampullat tartalmaz.

A polimerpor dsszetevsi:
polimetakrilat, polimetill-metakrilat, cirkénium-dioxid,
benzoil-peroxid, E141 szinez6anyag.

A monomerfolyadék dsszetevdi:
Metil-metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon.

A cementpor sterilen csomagolt. A kils6, aluminiumbdl
késziilt, nem steril védétasak belill steril polietilénpapir-
tasakot tartalmaz. Ebben talélhat6 egy tovabbi, a cement-
port tartalmazé steril polietilénpapir-tasak.

A sterilen sz(irt monomerfolyadékkal toltott barnativeg-
ampulla etilén-oxiddal sterilizalt egyedi buborékba van
ugyancsak sterilen becsomagolva.

Javallatok

Az OSTEOPAL®plus a csigolyatestek novelésére és stabili-

zéléséra szolgal.

® a csigolyatest kompresszids toréseinél

® csigolyatestdaganatok (metasztézisok és myelomak) ese-
tén

e szimptomatikus vertebralis haemangioméak esetén

Minden esetben a vertebroplasztika és kifoplasztika csak a

csigolyatestet stabilizalé kezelést nyujt. Ezzel nem torténik

meg az alapbetegség (oszteopordzis, daganatos megbetege-

dés) kezelése.

Ellenjavallatok

Vérzé diatézis és fert6zések abszolt ellenjavallatokat jelen-

tenek. Relativ ellenjavallatok a csigolyatest elvéltozésai

epiduralis kiterjedéssel, a gerincvelé-kompresszié veszélye

miatt.

Az OSTEOPAL®plus nem alkalmazhaté az alabbi esetek-

ben:

* gyanitott vagy bizonyitott tilérzékenység a csontcement
6sszetevéivel szemben

o terhesség és szoptatas alatt
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Megcélzott betegpopulacio

Felnéttek.

A gyermekekkel és serdiil6kortiakkal kapcsolatban nagyon
kevés bizonyiték &ll rendelkezésre. Emiatt az 6 esetiikben
az OSTEOPAL®plus alkalmazasa nem javallott. Ha méas
lehet6ség nem all rendelkezésre, az OSTEOPAL®plus
alkalmazasardl a kezelést végzd sebész dont.

Mellékhatasok

Gyakran jelentettek atmeneti vérnyomascsokkenést kozvet-
lentil a PMMA-csontcement bediltetése utan. Ritkan leirtak
anaphylaxia altal kisért hipoténiat, ideértve az anaphylaxias
sokkot, a szivmegéllast és a hirtelen halalt is.

Az implantacié- avagy csontcementszindromaként is ismert
kardiovaszkularis és légzérendszeri mellékhatasok oka
csontvel6-alkotérészek bekeriilése a vénas érrendszerbe.
Pulmonalis, kardiovaszkuléris komplikaciok esetén sziiksé-
ges a vértérfogat megfigyelése és esetleges novelése. Akut
légzéselégtelenség esetén anaesthesiolégiai intézkedéseket
kell tenni.

Ezen tdlmenden olyan komplikéaciokra is gondolni kell,
amelyek minden sebészeti beavatkozasnal felléphetnek.

Az OSTEOPAL®plus alkalmazésakor tekintetbe kell venni a
korszer(i cementalési technika kovetelményeit, a nem
kivant mellékhatasok korlatozésa és a csontcement stabil
és tartos csigolyatesten belili rogzitése céljabol.

Kélcsonhatasok
Eddig nem ismeretesek.

El6vigyazatossagi intézkedések

Mitészemélyzet altali alkalmazés

Az OSTEOPAL®plus alkalmazasa el6tt az alkalmazonak ala-
posan tisztaban kell lennie annak tulajdonsagaival, kezelé-
sével és az alkalmazas médjaval. Ajanlott, hogy az alkal-
maz6 elGszor gyakorlasképpen hajtsa végre a keverési és
alkalmazaési folyamatot. El6feltétel a keverési rendszer és a
cement alkalmazaséra szolgalé fecskendd pontos ismerete.
A monomerfolyadék erdsen illékony és gytlékony. Kordbban
maér beszémoltak arrél, hogy a monomerg6zok
meggyulladtak, amikor elektrokauterizacios eszkozt
alkalmaztak a rovid id6vel kordbban bejuttatott
csontcement kozelében 1évé mditéti tertileten. A monomer
erds lipidoldészer is, és ezért kdzvetlen érintkezése a testtel
kertilend6.

A monomer vagy a cement kezelésekor mindig kételezé a
monomer (metil-metakrilat) behatolasaval szemben védel-
met nyUjté védékeszty(i hasznalata. PVP-bél (haromrétegti
polietilén, etilén-vinilalkohol kopolimér, polietilén) és
vitonbutilbdl késziilt kesztylik hosszl idén keresztul jol
javasolhaténak bizonyultak. Javasolt (a biztonsag kedvéért)
két pér keszty(it egymasra hizni, pl. egy polietilén sebé-
szeti keszty(it szokasos latex sebészeti keszty( folé.
Egyedil csak latex- vagy polisztirol-butadién keszty(ik alkal-
mazéasa nem elegendd. Tovabbé a gyartétol vagy a
szallitotol el6re be kell kérni a megfeleld informéciot.



A monomerg6zok irritalhatjék a légutakat és a szemet, és
esetlegesen majkarosodast okozhatnak. A monomerrel valé
érintkezésre visszavezethetd bérirritaciokat mar leirtak.

A lagy kontaktlencsék gyartoi javasoljak ezen lencsék
szembdl valé eltavolitasat az MMA-val valé munkavégzés és
az ezalatt fellépd, irrital6 gézok megjelenése el6tt. Mivel a
lagy kontaktlencsék folyadék- és gazateresztoek, ezeket
tilos a m(itében hasznalni, ha metil-metakrilat
alkalmazéséra kerl sor.

Alkalmazas a betegen

A cement implantélasa alatt, illetve kozvetleniil azt
koveten a vérnyomast, a pulzust és a légzést gondosan
meg kell figyelni. Ezen életfunkciék minden jelentds
megvaltozasakor azonnal meg kell tenni a megfeleld
intézkedést.

Cementkilépés miatt a paravertebrélis struktirak megsé-
rilhetnek. Ekkor pl. a kovetkez6 komplikaciok lehetsége-
sek: gerincvel6-kompresszié, bordakdzi neuralgia, cement-
kilépés a csigolyak kozotti térségbe, vénak és artériak
(embéliaveszély) perivertebralis telitédése, fertézések és a
beavatkozés utani fajdalom. A cementkilépés elkertilése,
illetve a nem kivanatos eredmények korai felismerése cél-
jabodl az alkalmazast (valés idejli) leképezési eljaras mel-
lett kell végrehajtani. Fenn kell alljon az azonnali m(itéti
beavatkozés lehetésége, az ismertetett komplikaciok sebé-
szeti megsziintetése céljabol. M(itét el6tt alapos radiolé-
giai vizsgélatot kell végezni, az esetleges kockazatok (pl.
csigolyatest-elvaltozasok, a csigolyatest véredényellatasa
vagy 6déma) kizérasa céljabdl. A csigolyatestek nem teljes
kitoltése csontcementtel az akut fajdalom nem kielégité
csokkentéséhez és hosszl tavon a kezelt csigolyatest
redukalt stabilitdéséhoz vezet.

Inkompatibilitdsok

Vizes (pl. antibiotikum-tartalmu) oldatokat tilos a csontce-
menthez hozzékeverni, mivel az a csontcement fizikai és
mechanikai tulajdonsagait jelentésen befolyasolhatja.

Adagolas

Egy adag elkészitéséhez egy cementportasak teljes tartal-
maét kell az egy ampullédban 1évé 6sszes monomerfolyadék-
kal 6sszekeverni. A csontcement alkalmazandé mennyi-
sége az adott anatémiai feltételektdl fiigg. Nincs
informécié a csontcement maximalisan beviheté mennyi-
ségére és a vertebroplasztikaval vagy kifoplasztikaval
kezelhet6 csigolyak maximélis szdméra vonatkozdan. Szo-
kas szerint egy vagy két adag kerlil behelyezésre. Ez azon-
ban fligg az alkalmazott sebészeti technikatél, valamint az
adott csigolyatesttél és a hiba méretétél.

Legalabb egy tovabbi csomag OSTEOPAL®plus rendelke-
zésre kell alljon a m(itét megkezdése el6tt.

Elkészités

Elékésziilet:

A nem steril aluminium védétasak felbontasa elétt a tar-
talmat razassal, illetve kopogtatassal alulra kell vinni,
hogy a tartalom ne sériiljon meg felnyitaskor. A port tartal-
maz6 bels6 polietilénpapir-tasakot és az ampullat csak
steril feltételek mellett szabad kinyitni. A steril kompo-
nensek (belsé polietilénpapir-tasak és tivegampulla) steril
feltételek mellett kezelend6k.
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Felnyités steril feltételek mellett:

A tasak tetején lévé nyitéfiilek segitenek
a PE félia és a papir szétvalasztaséban.
A ful minél nagyobb részének
megfogasahoz a papirt, illetve a féliat a
hivelykujj, a mutatéujj és a kézépso ujj
kozé kell szoritani.

Kérjik, a hiivelyujja teljes feltletét
hasznélja a papir, illetve a félia megfogéséhoz, és
eltavolitasukhoz mindkét oldalt egyforman huizza.

A kiilsé széthlzhaté tasakot steril feltételek mellett és az
erre szolgalé helyen kell felnyitni, hogy a bels6
polietilénpapir-tasak sterilen kivehet6 legyen. A
buborékcsomagolast is steril feltételek mellett és az erre
szolgald helyen kell felnyitni, hogy az Givegampulla
sterilen kivehet6 legyen.

A belsé polietilénpapir-tasak felbontésa elétt a tartalmat
razassal, illetve kopogtatéssal alulra kell vinni annak biz-
tositasa érdekében, hogy a fels6 tasakszél felvagésakor ne
keletkezzen porveszteség.

A cement vegszilankokkal valé szennyezédésének elkeri-
lése céljabdl ne a keverd eszkoz felett nyissa fel az ampul-
lat. Az tvegampulla felnyitdésanak megkonnyitése céljabol
az ampullafejhez val6é atmenetnél az el&irt torési hely be
van jelélve. Az tvegampulléra fel van dugva torési segéd-
eszkoz (csovecske), az ampulla felnyitasanak megkonnyi-
tése céljabol. Ekkor az ampullafej helyett a térési segéd-
eszkozt kell megfogni és ennek segitségével az
ampullafejet letorni. A letért ampullafej a torési segédesz-
kozben marad.

A komponensek dsszekeverése:

A folyadékot az ampullabdl steril keveréedénybe kell
onteni. Ezutan hozza kell adni a port a nyitott belsé tasak-
bél. A keveréket steril spatuléval vagy kanéllal addig kell
keverni, amig homogén massza nem keletkezik. A keveré-
ket ehhez a kornyezé hémérséklettsl figgetlentl 30
méasodpercig kell keverni. A por- és folyadékkomponens
osszekeverésére vonatkozé utasitédsok szigort betartésa
minimalizalhatja a komplikaciok gyakorisagat.

A cementkomponenseket vakuumos vagy vakuum nélkuli
kever6rendszerben is &ssze lehet keverni. A keveréshez
sziikséges keverési id6 30 masodperc, vakuummal vagy
anélkil, a kornyez6 hémérséklettdl fuggetlendl. A keverési
rendszerekre vonatkozd részletek megtalalhatok a keverési
rendszer hasznélati Gtmutatéjaban.

A megmunkalasi id6 és a polimerizaci6 erdsen fliggenek a
komponensek és a kérnyezet hémérsékletétsl. Magasabb
hémérsékletek gyorsitjak, alacsonyabb hémérsékletek
meghosszabbitjak a kikeményedési id6t.

Megmunkalés

A viszkozitas novekszik a polimerizécié el6rehaladéasaval,
azaz a megmunkalasi fazis elérehaladasaval. A cement-
masszat a kikeverés utén azonnal be kell helyezni alkal-
maz6 rendszerbe, mivel ebben az idépontban az még ala-
csony viszkozitéssal rendelkezik és konnyen felszivhat6. A
vaszkularis cementkilépés megakadélyozasa céljabdl a
cement alkalmazésa pépszer(i allapotban kell torténjen.
Az OSTEOPAL®plus bevihetd a csigolyaba perkutan
vertebroplasztikai vagy kifoplasztikai célra jévahagyott



alkalmazasi rendszerrel, amely lehet6vé teszi az allandd
és kontrollalt befecskendezést. A rendszer kezelését a
gyart6 hasznalati Gtmutatéjabol kell atvenni. A csigolya-
kozi alkalmazas alatt valds idejii kovetkezetes rontgenatvi-
lagitas (latero-lateral) szlikséges. Paravertebralis cement-
kilépés esetén a cementbefecskendezést azonnal félbe
kell szakitani, majd az a cement viszkozitasénak novelése-
kor tovébbfolytathaté. Ha a csigolyakitoltés nem kielégitd,
tovabbi kontralateralis hozzaférés is megvalésithatd. A
novelés utan mandrint kell behelyezni az injekcios tlibe,
hogy a lagyszovetben ne maradjon cementmaradvany az
injekcios tl eltavolitasa utan.

Az OSTEOPAL®plus keverési, megmunkalasi és
kikeményedési ideje megtalalhat6 a hasznalati Gtmutaté
végén |év6 abran.

Az értékek 3,5 mm atmér6jli Bone Filler (MAXXSPINE
Ltd, 65307 Bad Schwalbach, Németorszag) eszkozok
hasznélata esetén érvényesek.

A cement még a megmunkalasi id6 vége utén is kihozhaté
a Bone Filler eszkdzokbdl, de mér nem kot gylirédésmen-
tesen. Ezért a megmunkalasi id6 vége a cement allapotéra
vonatkozik, nem arra, amikor a cement Bone Filler eszko-
z6kbd6l valé kihozhatésaga megsziinik. Mas alkalmazasi
rendszerek esetén a megmunkaléds megvaltozhat. 1,8 mm
(13 G) atmérdji kanuloket tilos alkalmazni. A cement
teljes kikeményedéséig a beteg mozdulatlan kell
maradjon.
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Tarolas

A cementet lezarva és fénytél védve, maximum

25°C (77 °F) hémérsékleten, tiszta, szaraz helyen, az
eredeti csomagolasban kell térolni.

Eltarthatésag/Sterilitas

A lejarati datum meg van adva a kartondobozon, az
aluminiumtasakon és a bels6 tasakon.

A megadott datum lejarta utén tilos az OSTEOPAL® plus
alkalmazésa. Az egyes komponensek eltarthatéséaga a
termeléstdl fliggben eltérhet a kartondobozon megadott
eltarthatésagi id6tol.

A nem felhasznélt, nyitott vagy sériilt csomagok tartalmat
tilos Gjrasterilizalni és azokat el kell dobni. A cementpor
sarga elszinez6dése esetén az OSTEOPAL®plus t6bbé
nem hasznalhato fel.

Hulladékba helyezés

A csontcement 6sszetevéi, a kikeményedett csontcement,
valamint a (meg nem tisztitott) csomagoléanyag
hulladékkezelését a helyi torvényi eldirasoknak megfeleléen
kell végezni. A polimer dsszetevét erre felhatalmazott
hulladékkezel6nek adja &t. A folyékony osszetevét
elszivéfulkében kell elpérologtatni vagy inert anyaggal
felitatni, és megfelel taroldba kell kidobni.



OSTEOPAL® plus

Caratteristiche

OSTEOPAL®plus ¢ un cemento osseo a base di poli-
(metilmetacrilato), a bassa viscosita, radiopaco, per il riem-
pimento e la stabilizzazione dei corpi vertebrali con fase di
applicazione prolungata.

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

Il cemento osseo viene preparato immediatamente prima
dell’'uso, miscelando il polimero in polvere con il mono-
mero liquido. Durante questo processo si ottiene un com-
posto a bassa viscosita, che puo essere inserito con I'ausi-
lio di un apposito sistema di applicazione come mezzo di
stabilizzazione nel corpo vertebrale, dove poi indurisce.

Composizione

Una confezione di OSTEOPAL®plus 1x20 contiene una
busta con la componente in polvere (polimero) e una fiala
di vetro marrone con la componente liquido (monomero).

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

Componenti del monomero liquido:
Metilmetacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, idrochinone.

La polvere di cemento & in confezione sterile. La busta pro-
tettiva esterna, non sterile, in alluminio contiene una busta
in carta-polietilene, che ¢ sterile dall’interno. Questa con-
tiene, a sua volta, un’altra busta in carta-polietilene sterile
contenente la polvere di cemento.

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

Indicazioni

OSTEOPAL®plus ¢ indicato per interventi di espansione e

stabilizzazione dei corpi vertebrali.

® in caso di fratture da compressione dei corpi vertebrali

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

® in caso di emangiomi vertebrali sintomatici

La vertebroplastica e la cifoplastica rappresentano comun-

que solo trattamenti palliativi di stabilizzazione dei corpi

vertebrali. Queste tecniche non costituiscono una terapia

della malattia soggiacente (osteoporosi, patologia tumo-

rale).

Controindicazioni

La diatesi emorragica e le infezioni sono controindicazioni

assolute. Eventuali lesioni del corpo vertebrale con esten-

sione epidurale sono controindicazioni relative a causa del

rischio di compressione del midollo osseo.

OSTEOPAL®plus non deve essere utilizzato

® in caso di ipersensibilita sospetta o dimostrata ai compo-
nenti del cemento osseo

® in gravidanza e durante |'allattamento
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Gruppi di pazienti destinatari

Pazienti adulti.

Esistono poche evidenze riguardanti I'impiego nei bambini
e negli adolescenti, pertanto si sconsiglia di utilizzare
OSTEOPAL®plus in questo gruppo di pazienti. In man-
canza di altre opzioni, I'impiego di OSTEOPAL®plus sara a
discrezione del chirurgo curante.

Effetti collaterali

Viene spesso riportata una riduzione provvisoria della pres-
sione arteriosa in associazione all’uso di cementi ossei a
base di PMMA, precisamente subito dopo I'impianto del
cemento. Sono stati descritti rari casi di ipotonia accompa-
gnata da anafilassi, inclusi shock anafilattico, arresto car-
diaco e morte improvvisa.

Questi effetti collaterali cardiovascolari e respiratori, noti
anche come sindrome da impianto di cemento osseo, deri-
vano da una migrazione di cellule del midollo osseo verso il
sistema vascolare venoso. In caso di complicanze polmo-
nari e cardiovascolari & necessario monitorare ed eventual-
mente aumentare il volume ematico. In presenza di insuffi-
cienza respiratoria acuta si raccomanda di adottate misure
anestesiologiche.

Possono inoltre verificarsi complicanze comuni a qualsiasi
tipo di intervento chirurgico.

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

Interazioni
Fino ad ora non sono state rese note interazioni.

Misure precauzionali

Uso da parte del personale di sala operatoria

Prima di procedere all’utilizzo di OSTEOPAL®plus, il chi-
rurgo deve familiarizzare con le sue caratteristiche, la sua
manipolazione e applicazione. Si raccomanda al chirurgo
di eseguire in via preliminare la procedura di miscelazione
e applicazione del cemento osseo per acquisire dimesti-
chezza. E necessario inoltre possedere un’accurata cono-
scenza dei sistemi di miscelazione e delle siringhe utiliz-
zati per I'applicazione del cemento.

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. || monomero & inoltre un potente sol-
vente lipidico, pertanto non deve venire a diretto contatto
con il corpo.

Durante la manipolazione del monomero o del cemento
occorre sempre indossare guanti protettivi che garantiscano
la necessaria protezione dalla penetrazione del monomero
(metilmetacrilato). Guanti in PVP (polietilene a tre strati,
copolimero etilene vinil alcol, polietilene) e guanti in Viton/
butile hanno dimostrato un buon grado di protezione per
un periodo di tempo prolungato. Per motivi di sicurezza si
consiglia di indossare due paia di guanti uno sull’altro, ad



esempio un paio di guanti da chirurgo in polietilene sopra
un paio di guanti standard da chirurgo in lattice.

Il solo utilizzo di guanti in lattice o in polistirene-butadiene
e inadeguato. Si raccomanda, inoltre, di richiedere oppor-
tune informazioni preliminari al produttore/fornitore di
guanti.

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

| produttori di lenti a contatto morbide consigliano di
toglierle prima di manipolare il MMA, per evitare che esse
siano esposte ai vapori irritanti che si sprigionano dal pro-
dotto. Data la loro permeabilita a liquidi e gas, le lenti a
contatto morbide non devono essere indossate in sala ope-
ratoria quando si utilizza metilmetacrilato.

Uso sul paziente

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

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

Incompatibilita

Non aggiungere assolutamente soluzioni acquose (ad es.
contenenti antibiotici) al cemento osseo poiché ne pregiu-
dicherebbero considerevolmente le caratteristiche
meccaniche.

Dosaggio

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

Prima di iniziare I'intervento chirurgico occorre avere a
disposizione almeno una confezione in piu di
OSTEOPAL®plus.
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Preparazione

Preparazione:

Prima di aprire 'involucro protettivo di alluminio non sterile
occorre scuotere o picchiettare la busta per far scendere il
contenuto, affinché questo non venga danneggiato durante
I'apertura. La busta interna di carta-polietilene, contenente la
polvere, e la fiala vanno aperte in condizioni di assoluta steri-
lita. A tale scopo i componenti sterili (busta interna di carta-
polietilene e fiala di vetro) vanno serviti in modo sterile.

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.

La busta esterna a strappo va aperta in condizioni di steri-
lita e nel previsto luogo di utilizzo, affinché la busta
interna di carta-polietilene possa essere prelevata in modo
sterile. Anche il blister va aperto in condizioni di sterilita e
nel previsto luogo di utilizzo, affinché la fiala di vetro possa
essere prelevata in modo sterile.

Prima di aprire la busta interna di carta-polietilene occorre
scuotere o picchiettare la busta per far scendere il conte-
nuto, affinché, tagliando la busta lungo il margine supe-
riore, la polvere non fuoriesca.

Prego non aprire I'ampolla di monomero sopra il sistema di
miscelazione in modo da non contaminare il cemento con
eventuali frammenti di vetro. La fiala di vetro presenta alla
base della testa una linea di rottura predefinita e, inoltre, &
prowvista di un cappuccio applicato sulla testa per facili-
tarne I'apertura. Per aprire la fiala, invece della testa della
fiala afferrare il cappuccio e, contemporaneamente, spez-
zare la testa. La testa della fiala spezzata rimane all’interno
del cappuccio.

Miscelazione dei componenti:

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

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

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




Lavorazione

La viscosita cresce con la progressione della polimerizza-
zione, cioe con I'avanzare della fase di lavorazione. Subito
dopo la miscelazione, la massa di cemento deve essere
immessa in un sistema di applicazione, poiché in questa
fase ha ancora una bassa viscosita e puo essere iniettata
facilmente. Per evitare una fuoriuscita vascolare del
cemento, si raccomanda di effettuare I'applicazione del
cemento ancora allo stato pastoso. OSTEOPAL®plus pud
essere introdotto nel corpo vertebrale con I'ausilio di un
sistema di applicazione omologato per trattamenti di verte-
broplastica percutanea o cifoplastica, in grado di iniettare
il cemento in modo costante e controllato. Per I'utilizzo del
sistema si rimanda alle istruzioni per 'uso del produttore.
Durante I'applicazione intravertebrale & necessario effet-
tuare una radioscopia costante (latero-laterale) con rappre-
sentazione in tempo reale.In caso di fuoriuscita paraverte-
brale del cemento occorre interrompere immediatamente
I'iniezione di cemento; si pud continuare solo dopo che la
viscosita del cemento € aumentata. Se il riempimento ver-
tebrale non é sufficiente, si pud procedere ad un accesso
controlaterale. Dopo I'aumento, si raccomanda di intro-
durre un mandrino nell’ago d’iniezione affinché non riman-
gano residui di cemento nel tessuto molle dopo I'asporta-
zione dell’ago d’iniezione.

| tempi di miscelazione, lavorazione e indurimento di
OSTEOPAL®plus possono essere desunti dal grafico alla
fine delle istruzioni per I'uso.

| valori sono validi per I'uso di bone filler con diametro

di 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach,
Germania).

Il cemento pud essere ancora estruso dai bone filler anche
dopo la fine del tempo di lavorazione, ma non si lega pil
senza pieghe. Per questo motivo, la fine del tempo di lavo-
razione si riferisce allo stato del cemento, non al possibile
termine dell’estrusione dai bone filler. Se si utilizzano
sistemi di applicazione di diverso tipo, potrebbe essere
necessario modificare i tempi di lavorazione. Non utilizzare
aghi cannula con diametro inferiore a 1,8 mm (13G). Il
paziente deve rimanere immobile fino al completo induri-
mento del cemento.
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Conservazione

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

Durata/Sterilita

La data di scadenza € riportata sulla scatola esterna,
sull’involucro di alluminio e sulla busta interna.

Non utilizzare OSTEOPAL®plus dopo la data di scadenza
indicata. Le durate dei singoli componenti possono differire
per motivi di produzione da quella riportata sulla scatola
esterna.

Il contenuto di confezioni non utilizzate, ma aperte o dan-
neggiate, non deve essere risterilizzato e deve essere get-
tato. Non utilizzare OSTEOPAL®plus in caso di colorazione
giallastra del polimero in polvere.

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. [l 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.



OSTEOPAL® plus

Savybés

OSTEOPAL®plus yra rentgenokontrasti$kas, mazos klampos
ir prailgintos déjimo fazés kauly cementas polimetilmeta-
krilato pagrindu, skirtas slanksteliy klinams uzpildyti ir sta-
bilizuoti.

OSTEOPAL®plus, kaip rentgenokontrastinés priemones,
sudetyje yra cirkonio dioksido. Kad baty geriau matomas
operuojant, ] OSTEOPAL®plus primaisyta daziklio chlorofilo
(E141).

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

Sudétis

OSTEOPAL®plus 1x20 pakuotéje yra maiselis su cemento
milteliais (polimero milteliai) ir rudo stiklo ampulé su
cemento skys¢iu (monomero skystis).

Sudétinés polimero milteliy dalys
Polimetilakrilatas, polimetilmetakrilatas, cirkonio oksidas,
benzoilo peroksidas, dazinklis E141.

Sudétinés monomero skys€io dalys
Metilmetakrilatas, N,N-dimetil-p-toluidinas, hidrochinonas.

Cemento milteliai yra supakuoti steriliai. ISorinis nesterilus
apsauginis maiselis pagamintas i$ aliuminio, jo viduje yra
sterilus polietileno ir popieriaus maiselis. Jame yra dar vie-
nas sterilus polietileno ir popieriaus maiselis su cemento
milteliais.

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

Indikacijos

OSTEOPAL®plus tinka slanksteliy kiiny augmentacijai ir

stabilizavimui

e esant kompresiniams slanksteliy kiiny laziams;

e esant slanksteliy kiiny augliams (metastazéms arba mie-
lomoms);

* esant simptominéms vertebralinéms hemangiomoms.

Bet kuriuo atveju vertebroplastika ir kifoplastika yra tik

paliatyvus, slanksteliy kiinus stabilizuojantis gydymas.

Pagrindinis susirgimas (osteoporozé, navikinis susirgimas)

tokiu bidu negydomas.

Kontraindikacijos

Absoliuti kontraindikacija yra hemoraginé diateze ir infekci-

jos. Santykiné kontraindikacija dél nugaros smegeny kom-

presijos pavojaus yra slankstelio kiino pazeidimai su epidQ-

rine ekstenzija.

OSTEOPAL®plus naudoti negalima

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

e néstumo ir zindymo laikotarpiu.

48

Tiksliné pacienty populiacija

Suaugusiyjy populiacija.

Néra daug jrodymy tiriant vaikus ir paauglius. Todél
OSTEOPAL®plus naudoti nerekomenduojama. Jeigu néra
kito pasirinkimo, sprendima, ar naudoti OSTEOPAL®plus,
turi priimti gydantis chirurgas.

Salutinis poveikis

PMMA kauly cementy atveju yra daug pranesimy apie lai-
kina kraujosptdzio sumazéjima i$ karto po cemento
implantavimo. Retais atvejais aprasyta hipotonija, lydima
anafilaksijos, jskaitant ir anafilaksinj Soka, Sirdies susto-
jima ir staigia mirtj.

Sie kardiovaskuliniai ir respiratoriniai $alutiniai poveikiai,
Zinomi taip pat ir implantavimo sindromo arba kauly
cemento sindromo vardu, kyla dél sudétiniy kauly Ciulpy
daliy nunesimo j vening kraujagysliy sistema. Atsiradus
pulmonaliniy, kardiovaskuliniy komplikacijy, batinas ste-
béjimas ir, jei reikia, kraujo trio padidinimas. Umaus kvé-
pavimo nepakankamumo atveju reikéty imtis anesteziologi-
niy priemoniy.

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

Siekiant apriboti nepageidaujamus $alutinius poveikius ir
uztikrinti stabily ir ilgalaikj kauly cemento jsitvirtinima
slankstelio kiine, naudojant OSTEOPAL® plus reikia atsi-
Zvelgti j modernios cementavimo technologijos reikalavi-
mus.

su kitais p!
Iki Siol nezinoma.

Atsargumo priemonés

Operacija atliekan¢iam personalui

Prie$ pradédamas naudoti OSTEOPAL®plus naudotojas turi
bati gerai susipazines su jo savybémis, kaip su juo elgtis ir
déti. Naudotojui rekomenduojama i$ anksto pasitreniruoti,
kaip reikia maisyti ir déti. Batina jau gerai iSmanyti mai-
Symo sistemas ir cemento déjimui naudojamus Svirkstus.
Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uzsidegantis.
Gauta pranesimy, kad monomero garai uzsidegé naudojant
elektrokauterizacijos prietaisus operacijos lauke 3alia ka tik
implantuoto kauly cemento. Monomeras tap pat yra stiprus
riebaly tirpiklis ir neturéty tiesiogiai liestis su kiinu.
Dirbant su monomeru arba cementu bet kuriuo atveju rei-
kia mavéti apsaugines pirstines, uztikrinancias reikalinga
apsauga nuo monomero (metilmetakrilato) jsiskverbimo.
Per ilgesnj laikotarpj tikrai rekomenduotinomis pasirode
pirstinés i§ PVP (trisluoksnis polietilenas, etileno ir vinilo
alkoholio kopolimeras, polietilenas) ir vitonbutilo pirstinés.
(Tikrumo délei) rekomenduojama vienas ant kity uzsimauti
dvi poras pirstiniy, pvz., ant vidinés standartiniy chirurgi-
niy pirstiniy i$ latekso poros uzsimauti chirurgines pirsti-
nes i$ polietileno.

Naudoti vien tik pirstines i$ latekso arba polistirenbuta-
dieno nepakanka. Be to, i$ gamintojo (tiekéjo) reikia i$
anksto susizinoti atitinkama informacija.




Monomero garai gali dirginti kvépavimo takus ir akis bei
galbit kenkti kepenims. Yra aprasyta odos sudirginimy,
kuriy prieZastis buvo kontaktas su monomeru.

Minksty kontaktiniy linziy gamintojai rekomenduoja iSimti
i$ akiy linzes prie$ dirbant su MMA ir esant darbo metu
atsirandantiems dirginantiems garams. Kadangi minkstos
linzés yra laidzios skys¢iams ir dujoms, jy reikéty nedevéti
operacinéje, jeigu naudojamas metilmetakrilatas.

Naudojimas pacientui

Implantuojant cementa ir i$ karto po to reikia atidziai ste-
béti kraujospdj, pulsa ir kvépavima. Atsiradus bet kokiam
reikSmingam S$iy gyvybiniy funkcijy pokyciui reikia nedel-
siant imtis atitinkamy priemoniy jam pasalinti.

Pro $alj prasiskverbes cementas gali suzaloti paravertebrali-
nes struktiras. Tada galimos tokios komplikacijos kaip
nugaros smegeny kompresija, tarpSonkauliné neuralgija,
cemento iSsiskverbimas | tarpslanksteling ertme, periverte-
bralinis veny ir arterijy uzpildymas (embolijos pavojus),
infekcijos ir poprocedriniai skausmai. Stengiantis, kad
cementas neprasiskverbty pro $alj arba bty laiku atpaZinti
nepageidaujami jvykiai, jj reikia déti naudojant vizualiza-
vima (atvaizdavima tikruoju laiku). Taip pat turi bati gali-
mybé nedelsiant operuoti ir chirurginiu badu pasalinti
apradytas komplikacijas. Prie$ operacija reikia atlikti nuo-
dugny radiologinj tyrima, jsitikinant, ar néra galimy rizikos
faktoriy (pvz., slankstelio kiino pazeidimy, slankstelio kiino
apriipinima kraujagyslémis arba edemy). Slankstelio kiing
kauly cementu uzpildzius nepakankamai, gali nepakanka-
mai susilpnéti imas skausmai ir sumazeéti ilgalaikis gydyto
slankstelio kiino stabilumas.

Nesuderinamumas

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

Dozavimas

Viena dozé parengiama, sumaiSant visa vieno maiselio su
cemento milteliais turinj su visu monomero skysciu i$ vie-
nos ampulés. Kiek kauly cemento reikia suvartoti, pri-
klauso nuo atitinkamos anatominés situacijos. Informacijos
apie didziausig galima naudoti kauly cemento kiekj ir mak-
simaly slanksteliy kiiny, kuriems gali biti taikoma verte-
broplastika arba kifoplastika, néra. Paprastai suvartojama
viena arba dvi porcijos. Tagiau tai priklauso nuo taikomos
chirurginés technikos bei atitinkamy slanksteliy kiiny ir
defekty dydzio.

Prie$ pradedant operacija reikéty turéti pasiruosus bent
vieng papildoma OSTEOPAL®plus pakuote.

ParuoSimas

Pasirengimas

Pries atidarant nesterily apsauginj aliuminio maiselj turinj
purtant ar stuksenant reikia supurtyti Zemyn, kad atidarant jis
nebity pazeistas. Vidinj polietileno ir popieriaus maiselj,
kuriame yra milteliai, ir ampule galima atidaryti tik steriliomis
salygomis. Tam sterillis komponentai (vidinis polietileno ir
popieriaus maiselis ir stiklo ampulé) patiekiami steriliai.
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Atidarymas steriliomis salygomis

Atvartai nuo pakuotés virSaus padeda
atskirti PE folija nuo popieriaus.

Kad suimtumeéte kuo daugiau atvarto,
popieriaus arba PE folijos puse laikykite
tarp nykscio, rodomojo ir viduriniojo
pirsty.

Kad kiekviena puse atpléStuméte tolygiai,
PE folijos ir popieriaus pusei suimti naudokite visa nyks¢io
pavirsiy.

I1Sorinis apvalkalinis maiSelis atidaromas steriliomis salygo-
mis ir tam skirtoje vietoje taip, kad vidinj polietileno ir
popieriaus maiselj bty galima iSimti steriliai. Lizdiné
pakuoteé taip pat atidaroma steriliomis salygomis ir tam
skirtoje vietoje taip, kad stiklo ampule baty galima iSimti
steriliai.

Siekiant uZztikrinti, kad prapjaunant nebaty prarasti ties vir-
Sutine maiSelio briauna uzsilike milteliai, prie$ atidarant
vidinj polietileninj ir popierinj maiselj jo turinys purtant ar
stuksenant supurtomas zemyn.

Neatidarykite ampulés vir§ maisymo jtaiso, kad neuzterstu-
méte cemento stiklo fragmentais. Kad blty lengviau atida-
ryti ampule, joje ties peréja j ampulés galvute yra numaty-
tojo l0Zio vieta. Kad ampule baty lengviau atidaryti, ant
stiklo ampulés uzmautas pagalbinis lauztukas (vamzdelis).
Taigi imama ne uz ampulés galvutés, bet uz uzmauto
pagalbinio lauztuko ir juo nulauziama ampulés galvuté.
Nulauzta ampulés galvuté lieka pagalbiniame lauztuke.

Komponenty maiSymas

Skystis i$ ampulés supilamas | sterily maiSymo inda. Tada
ten supilami milteliai i$ atviro vidinio maiselio. MiSinys
mai$omas sterilia mentele arba Saukstu, kol susidaro viena-
lyté mase. Nepriklausomai nuo aplinkos temperatiros,
misinj reikia maisyti 30 sekundziy. Grieztai laikantis milte-
liy pavidalo ir skysto komponento mai§ymo instrukcijy
galima iki minimumo sumazinti komplikacijy daznj.
Cemento komponentus galima mai8yti ir su vakuumu arba
be jo veikian¢ia maiSymo sistema. Mai$ant su vakuumu
arba be jo maiSymo laikas taip pat yra 30 sekundziy, nepri-
klausomai nuo aplinkos temperatiros. Detalesnés informa-
cijos apie maiSymo sistema rasite maiSymo sistemos nau-
dojimo instrukcijoje.

Apdorojimo laikas ir polimerizacija labai priklauso nuo
komponenty ir aplinkos temperatiros. Aukstesnéje tempe-
ratdroje kietéjimas vyksta grei¢iau, Zemesnéje temperata-
roje — |éCiau.

Apdorojimas

Progresuojant polimerizacijai, t. y., tesiantis apdorojimo
fazei, klampa didéja. Cemento mase j déjimo sistema reikia
suimti tuojau pat sumaisius, nes tuo metu ji yra dar mazai
klampi ir ja lengva jsiurbti. Kad cementas neprasiskverby j
kraujagysles, jj reikéty déti, kai jis yra pastos pavidalo.
OSTEOPAL®plus galima jvesti j slankstelio kiina perkutani-
nei vertebroplastikai arba kifoplastikai leista naudoti
déjimo sistema, su kuria galimas tolygus ir kontroliuojamas
jSvirkstimas. Kaip dirbti su sistema nurodyta gamintojo



naudojimo instrukcijoje. Intravertebralinio déjimo metu
batinas nuoseklus Svietimas rentgenu (latero-lateralinis),
stebint tikruoju laiku. Atsiradus paravertebraliniam
cemento prasiskverbimui reikia tuojau pat nutraukti
cemento Svirkstima; jj galima testi, kai cemento klampa
padidéja. Jeigu vertebralinio uzpildymo nepakanka, galima
dar viena kontralateraliné prieiga. Kad iStraukus injekcing
adata minkstuosiuose audiniuose nelikty cemento likugiy,
baigus augmentacija j injekcine adata reikéty jstatyti man-
drena.

OSTEOPAL®plus maidymo, apdorojimo ir stingimo laikas
pateikiami schemoje instrukcijos pabaigoje.

Reik§més nurodytos naudojant 3,5 mm dydZio skersmens
,,Bone Filler* jtaisa (, MAXXSPINE Ltd“, 65307 Bad
Schwalbach, Vokietija).

Pasibaigus apdorojimo laikui, cementa dar galima isgauti i$
,,Bone Filler" jtaisy, taciau jis nebebus jungiamas tolygiai.
Todél apdorojimo laiko pabaiga nurodoma atsizvelgiant j
cemento bikle, o ne j galima cemento iSgavimo i ,,Bone
Filler* jtaiso laiko pabaiga. Kity déjimo sistemy apdoroji-
mas gali skirtis. Nereikéty naudoti mazesnio kaip 1,8 mm
(13G) skersmens kaniuliy. Kol cementas visiSkai sukietes,
pacientas turi likti imobilizuotas.
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Laikymas

Cementas turi bati laikomas neatidarytoje originalioje
pakuotéje ir saugant nuo Sviesos ne aukstesnéje kaip 25 °C
(77 °F) temperatiroje sausoje, $varioje vietoje.

Tinkamumas vartoti / sterilumas

Tinkamumo vartoti pabaigos data nurodyta ant kartoninés
dézutés, aliuminio maiselio ir vidinio maiselio.

Po nurodytos datos OSTEOPAL®plus vartoti nebegalima.
Dél gamybos ypatybiy atskiry komponenty tinkamumas
vartoti gali skirtis nuo ant kartoninés dézutés nurodytos tin-
kamumo vartoti datos.

Nepanaudoty atidaryty arba apgadinty pakuociy turinio i$
naujo sterilizuoti negalima, todeél jj reikia iSmesti. Jeigu
cemento milteliai pagelsta, OSTEOPAL®plus vartoti nebe-
galima.

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 igarintas po gerai védinamu gaubtu
arba absorbuotas inertiSka medziaga ir perkeltas j tinkama
konteinerj, skirta Salinti.



OSTEOPAL® plus

Tpasibas

OSTEOPAL®plus ir rentgenpozitivs zemas viskozitates
kaulu cements uz polimetilmetakrilata bazes ar garaku
aplikacijas fazi, paredzéts mugurkaula skrieme|u piepildT-
$anai un stabilizacijai.

Ka rentgenkontrastéjosais Iidzeklis OSTEOPAL® plus
sastava ietilpst cirkonija dioksids. Lai OSTEOPAL® plus
bitu labak saskatams operacijas lauka, tam ir pievienota
zala krasviela hlorofils (E141).

Kaulu cements tiek sagatavots tiesi pirms lieto$anas, sajau-
cot poliméru pulvera komponentu ar $kidro monoméra
komponentu. lzveidojas zemas viskozitates masa, kas ar
aplikacijas sistemas palidzibu tiek iepildita mugurkaula
skriemelT un tur sacieté.

Sastavs

Viena OSTEOPAL®plus 1x20 iepakojuma atrodas maisin$
ar cementa pulveri (poliméru pulveri) un briina stikla
ampula ar cement&joso Skidrumu (monoméra Skidrumu).

Poliméru pulvera sastavdalas
Poli-(metilakrilats, metilmetakrilats), cirkonija dioksids,
benzoilparskabe, krasviela E141.

Monomeéru $kidruma sastavdalas
Metilmetakrilats, N,N-dimetil-p-toluidins, hidrohinons.

Cementa pulveris ir sterili iesainots. Nesterilaja aréja alu-
minija aizsargapvalka ir ievietots polietiléna-papira maisins,
kas ir sterils no iek$puses. Taja atrodas vél viens sterils
polietiléna-papira maisin$ ar cementa pulveri.

Braina stikla ampula ar sterili filtréto monoméru Skidrumu
art ir sterili iepakota atseviska blistera iepakojuma, kas ste-
rilizéts ar etilena oksidu.

Indikacijas

OSTEOPAL®plus ir paredzéts mugurkaula skriemelu
pastiprinasanai un stabilizésanai.

* mugurkaula skrieme|u kompresijas |dzumi

* mugurkaula skrieme|u audzéji (metastazes vai mielomas)
* simptomatiskas vertebralas hemangiomas

Jebkura gadijuma vertebroplastija un kifoplastija nozimé
tikai paliativu un mugurkaula skrieme|us stabilizéjoSu
arstedanu. Sadi netiek arstéta pamatslimiba (osteoporoze,
audzeji).

Kontrindikacijas

Hemoragiska diatéze un infekcijas ir absoldtas kontrindika-

cijas. Relativa kontrindikacija ir mugurkaula skrieme|a

bojajumi ar epiduralu izvirzijumu, jo pastav muguras sma-

dzenu kompresijas risks.

OSTEOPAL®plus nedrikst lietot,

® ja pastav aizdomas vai ir zinams par paaugstinatu juti-
gumu pret kaulu cementa sastavdalam

® gritniectbas un bérna zidisanas perioda
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Mérka pacientu populacija

Pieaugus$o populacija.

Ir maz pieradijumu attiectba uz bérniem un pusaudziem.
Lidz ar to nav ieteicams lietot OSTEOPAL®plus. Ja nav
citas iespgjas, lEmums par to, vai lietot OSTEOPAL®plus,
ir japienem attiecigajam kirurgam.

Blakusparadibas

Saistiba ar PMMA kaulu cementiem tiek bieZi zinots par
parejosu asinsspiediena pazeminasanos uzreiz péc
cementa implantacijas. Retos gadTjumos ir minéta hipoto-
nija, kam pievienojas anafilakse, ieskaitot anafilaktisko
Soku, sirds apstasanos vai peksnu navi.

Sis kardiovaskularas un respiratoras blakusparadibas, kas ir
pazistamas arT ka implantacijas sindroms vai kaulu
cementa sindroms, izraisa kaulu smadzenu sastavdalu
iek|USana venozas asinsrites sistéma. Pulmonalu un kardio-
vaskularu komplikaciju gadTjuma ir nepiecieS$ama kontrole
un, iespéjams, asinu tilpuma palielinaSana. Novérojot
akutu respiratoru nepietiekamibu, japielieto anesteziologi-
jas pasakumi.

Papildus ir iesp&jamas tadas pasas komplikacijas ka jeb-
kura kirurgiskaja operacija.

Izmantojot OSTEOPAL®plus, ir jaievéro modernas cemen-
tésanas tehnologijas prasibas, lai ierobezotu nevélamas
blakusparadibas un nodro$inatu stabilu un ilglaicigu kaulu
cementa fiksaciju mugurkaula skriemelr.

Mijiedarbibas
L1dz §im nav zinamas.

DroSibas pasakumi

Pielieto operaciju zales personals

Pirms OSTEOPAL®plus izmanto3anas lietotajam ir kartigi
jaiepazistas ar produkta Tpasibam, lietoSanu un aplicésanu.
Ir vélams, lai lietotajs ieprieks trenina noliika izméginatu
sajauks$anas un aplicéSanas proceddru. Priek$noteikums ir
precizas zina$anas par maisisanas iekartam un cementa
aplikacijas §|ircém.

Skidrais monomérs ir izteikti gaisto$a un uzliesmojosa
viela. Ir sanemti zinojumi par monomeéra izgarojumu uzlies-
mosanu, ko izraisa elektrokauteru iericu lietoSana kirur-
gisku procediru vietas tikko implantéto kaulu cementa

nedrikst nonakt tiesa saskaré ar kermeni.

Stradajot ar monoméru vai cementu, jebkura gadijuma
rokas noteikti jabut aizsargcimdiem, kas nodro$ina nepie-
cieS8amo aizsardzibu, lai monomérs (metilmetakrilats)
nenok|dtu uz adas. llgaka laika posma ir pieradits, ka labu
aizsardzibu garanté no PVP (trTs slanu polietiléna, etilenvi-
nilspirta kopoliméra un polietiléna) izgatavoti cimdi un
Viton butila cimdi. Drosibas dé| ir ieteicams uzvilkt divus
parus cimdu, pieméram, kirurgiskos polietiléna cimdus virs
parastajiem lateksa kirurgiskajiem cimdiem.



Tikai viens paris lateksa vai polistirola butadiéna cimdu
nenodroSina pietiekamu aizsardzibu. Turpmak uzziniet
atbilstoSo informaciju no razotaja/ pre€u piegadatajiem.
Monomera tvaiki var kairinat elpo$anas celus un acis, ir
iespéjams art kaitéjums aknam. Ir zinas par adas kairinaju-
miem, kuru célonis ir saskare ar monomeru.

Mrksto kontaktlécu razotaji iesaka iznemt $adas lecas,
pirms tiek uzsakts darbs ar MMA un ar to saistitajiem kairi-
noSajiem tvaikiem. Ta ka mikstas kontaktlécas laiz cauri
Skidrumus un gazes, tas nevajadz&tu nésat operaciju zale,
ja tur tiek izmantots metilmetakrilats.

Pielieto$ana pacientam

Cementa implantésanas laika un tudal péc tam ir uzmanigi
jakontrolg asinsspiediens, pulss un elpo$ana. Jebkuras
nozimigas izmainas $ajos organisma vitalitates raditajos ir
nekavéjoties janovers ar atbilstoSiem pasakumiem.
Cementa izspieSanas var bojat paravertebralas struktiras.
Turklat ir iespéjamas tadas komplikacijas ka muguras sma-
dzenu kompresija, starpribu neiralgija, cementa iespiesa-
nas starpskrieme|u telpa, vénu un artériju pildijums (embo-
lijas risks) mugurkaula apkartng, infekcijas un
pécoperacijas sapes. Lai nepielautu cementa izspieSanos
vai savlaicigi pamanitu nevélamas paradibas, aplicéSanai
janotiek, pielietojot medicTniskas vizualizacijas metodi
(attélojums realaja laika). Jablt arT iespéjai veikt talTtéju
operativu iejauk$anos, lai Kirurgiski novérstu iepriekSminé-
tas komplikacijas. Pirms operacijas nepiecieS8ama ripiga
radiologiska izmeklé$ana, lai izslégtu iesp&jamos riskus
(pieméram, mugurkaula skrieme|u traumas, mugurkaula
skriemela vaskularizaciju vai tusku). Nepilnigs mugurkaula
skriemela piepildTjums ar kaulu cementu var bat célonis
neapmierino$ai aklto sapju remdésanai un apstradata
mugurkaula skriemela samazinatai ilglaicigajai stabilitatei.

Nesaderiba

Kaulu cementam nedrikst pievienot Gdeni saturo$us $kidu-
mus (piem., ar antibiotikam), jo tie batiski ietekmé
cementa fizikalas un mehaniskas Tpasibas.

Dozésana

Vienu devu ieglst, sajaucot kopa viena cementa pulvera
maisina saturu ar vienu ampulu monoméra $kidrumu.
Izmanto$anai nepiecieSamais kaulu cementa daudzums ir
atkarigs no konkrétajam anatomiskajam proporcijam. Nav
informacijas par maksimalo ievietojamo kaulu cementa
daudzumu vai maksimalo mugurkaula skriemelu skaitu, ko
var apstradat ar vertebroplastijas vai kifoplastijas metodi.
Parasti tiek izlietota viena vai divas porcijas. Tomér tas ir
atkarigs no pielietotas kirurgiskas tehnologijas, ka art no
attieciga mugurkaula skriemela un defekta izmériem.
Pirms operacijas sakuma vajadzétu sagatavot vismaz vél
vienu OSTEOPAL®plus rezerves iepakojumu.

Sagatavos$ana

Priek8darbi

Pirms nesterila aluminija aizsargapvalka atvér$anas saturs
ir japarvieto uz leju (sakratot vai piesitot pie apvalka), lai
atvérSanas bridT netiktu bojats ievietotais maisins. lek3€jo
polietiléna papira maisinu, kura atrodas pulveris, un
ampulu drikst atvert tikai sterilos apstaklos. Turklat sterilie
komponenti (iek3€jais polietilena papira maisins un stikla
ampula) ir japasniedz sterili.
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AtvérSana sterilos apstaklos

Maisina augSdala esosie atvérSanas atloki
palidz atdaltt PE plévi no papira.

Lai satvertu péc iespéjas lielaku atver-
$anas atloku laukumu, papira/PE pléves
mala jatur starp Tkski, raditajpirkstu un
videjo pirkstu.

Lidzu, izmantojiet visu Tk3ki, lai satvertu
PE pléves un papira malu un Iidzeni nonemtu katra vieta.

Argjais nopléSamais maisins tiek atvérts sterilos apstak|os
un iezimétaja vieta, lai varétu sterili iznemt iek3&jo polieti-
|éna papira maisinu. ArT blistera iepakojums tiek atvérts
sterilos apstaklos un iezimétaja vieta, lai varétu sterili
iznemt stikla ampulu.

Pirms ieks&ja polietiléna papira maisina atvérSanas saturs
ir japarvieto uz leju (sakratot vai piesitot pie apvalka), lai
nodroinatu, ka péc maisina aug$éjas malas nogrieSanas
neradisies pulvera zudumi.

Neatveriet ampulu virs maisisanas iekartas, lai novérstu
iespéjamu stikla drumslu nonak$anu cementa. Lai atvieg-
lotu stikla ampulas atvérSanu, pareja uz ampulas galvas
dalu ir paredzéta lGzuma vieta. Uz stikla ampulas ir uzlikts
nolausanas paliglidzeklis (caurulite), kas atvieglo ampulas
atvérSanu. Ir jasatver nevis ampulas galva, bet gan uzliktais
nolau$anas paliglidzeklis un javeic lau$anas kustiba.
Nolauzta ampulas galva paliek paliglidzeklr.

Komponentu sajauk3ana

Skidrums no ampulas tiek parliets sterila sajauk$anas
trauka. Tad pievieno pulveri no atvérta iek$éja maisina.
Komponenti tiek maisiti ar sterilu lapstinu vai karoti, I1dz
izveidojas homogéna masa. Turklat neatkarigi no apkartéjas
temperatiiras maistjums jamaisa 30 sekundes. Skrupulozi
ievérojot pulverveidiga un Skidra komponenta sajauksanas
instrukcijas, ir iespéjams minimizet komplikaciju biezumu.
Cementa komponentus var sajaukt arT maisisanas iekarta,
kura ir vai nav pieejams vakuums. Maisi$anas ilgums (mai-
sot ar vai bez vakuuma) tapat ir 30 sekundes neatkarigi no
apkartéjas temperatiras. Plasaku informaciju par maisisa-
nas iekartam jus atradisiet maisiSanas iekartu lietoSanas
instrukcijas.

Apstrades un polimerizacijas ilgumu |oti ietekmé gan pasu
komponentu, gan apkartéjas vides temperatira. Augstaka
temperatira saisina, bet zemaka temperatira pagarina
sacietésanas laiku.

IzlietoSana

Turpinoties polimerizacijai, tas nozimé, turpinoties izlieto-
$anas fazei, viskozitate pieaug. Cementa masa jaievieto
aplikacijas sistema tidal péc sajauk$anas, jo $aja momenta
tai vél ir zema viskozitate un to var viegli iestknét. Lai
nepielautu vaskularu cementa izspieSanos, cementa aplicé-
$anai janotiek pastoza stavokll. OSTEOPAL®plus var ievie-
tot mugurkaula skriemelos, izmantojot perkutana vertebrop-
lastija vai kifoplastija atlautas aplikacijas sistémas, kas dod
iespéju izdarTt konstantas un kontrol&tas injekcijas. Sis-
tému izmanto$anu skatiet razotaju sagatavotajas lietoSanas
instrukcijas. Intravertebralas aplicéSanas laika ir nepiecie-
Sama nepartraukta caurskate ar rentgenu (latero-laterala
projekcija) reala laika attélojuma. Noveérojot paravertebralu
cementa izspieSanos, cementa injicésana nekavéjoties
japartrauc un to var turpinat tad, kad cementa viskozitate ir



palielinajusies. Ja ar vertebralo pildTjumu vien nepietiek, ir
jaizveido vél viena kontralaterala pieeja. Péc augmentacijas
injekciju adata ir jaievieto mandrins, lai mikstajos audos
péc injekciju adatas izvilkSanas nepaliktu cementa atlie-
kas.

OSTEOPAL®plus samaisi$anas, apstrades un sacietésanas
laiki ir atrodami lietoSanas instrukcijas beigas ievietotaja
shema.

Sis vértibas iegiitas, izmantojot kaulu aizpildianas §|irces
(bone filler) ar 3,5 mm diametru (MAXXSPINE Ltd,
65307 Bad Schwalbach, Vacija).

Cementu iespéjams izspiest no kaulu aizpildi$anas $|ircém
art péc apstrades laika beigam, tacu tad tas jau veido rie-
vas. Tapéc apstrades laika beigas attiecas uz cementa sta-
vokli, bet tas nenozimé, ka no §|irces vairs nevar izspiest
cementu. Ar citam aplikacijas sistémam izlietoanas para-
metri var mainities. Nevajadzetu lietot kaniles, kuru dia-
metrs ir mazaks par 1,8 mm (13G). Pacientam japaliek
imobiliz&ta stavoklT, kamér cements ir pilnigi sacietgjis.

Uzglabasana
Cements ir uzglabajams neatvérts — originalaja iepakojuma —
tira, sausa un tumsa vieta maks. 25°C (77 °F) temperatira.
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Derigums / sterilitate

Deriguma termin$ ir noradits uz kartona karbinas, aluminija
maisina un iek$€ja maisina.

P&c noradita termina beigam OSTEOPAL®plus vairs
nedrikst izmantot. Atsevisko komponentu deriguma termini
var atSkirties (saistits ar raZo$anu) no datuma, kas noradits
uz kartona karbinas.

Neizlietota, atvérta vai bojata iepakojuma saturu nedrikst
sterilizét atkartoti, tapéc tas ir jaizmet. Ja cementa pulveris
ir iekrasojies dzeltena krasa, OSTEOPAL®plus vairs
nedrikst izmantot.

Likvidesana

Kaulu cementa atseviskas sastavdalas, sacietéjis kaulu
cements, ka arT (netirs) iepakojums jalikvidé, ievérojot
vietéjo varas iestazu noteikumus. Likvid&jiet poliméra
sastavdalu apstiprinata atkritumu apsaimnieko8anas
objekta. Skidra sastavdala jaiztvaicé zem labi ventiléta
parsega vai pirms likvidéSanas jaabsorbé inerta materiala un
japarvieto uz piemérotu tvertni.



OSTEOPAL® plus

Eigenschappen

OSTEOPAL®plus is een rontgenpositief, laagviskeus botce-
ment op basis van polymeer (methylmethacrylaat), voor het
opvullen en stabiliseren van wervellichamen en heeft een
verlengde applicatiefase.

OSTEOPAL®plus bevat als rontgencontrastmiddel
zirkoniumdioxide. Om OSTEOPAL®plus tijdens de operatie
beter te kunnen zien, bevat het de kleurstof chlorofyl
(E141).

Het botcement wordt direct voor gebruik samengesteld
door het mengen van de polymeerpoedercomponent en de
vloeibare monomeercomponent. Daarbij ontstaat er een
laagviskeus deeg, dat door middel van een applicatiesys-
teem als stabilisatiemedium in het wervellichaam wordt
ingebracht en daar vervolgens uithardt.

Samenstelling

Een verpakking OSTEOPAL®plus 1x20 bevat een zakje
cementpoeder (polymeerpoeder) en een bruinglazen ampul
met cementvloeistof (monomeervloeistof).

Bestanddelen van het polymeerpoeder:
polymeer (methylacrylaat, methylmethacrylaat), zirkonium-
dioxide, benzoylperoxide, kleurstof E141.

Bestanddelen van de monomeervloeistof:
methylmethacrylaat, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydrochi-
non.

Het cementpoeder is steriel verpakt. Het buitenste, nietste-
riele zakje van aluminium bevat een zakje van polyethyleen
en papier, dat van binnen steriel is. Hierin zit weer eenan-
der steriel zakje van polyethyleen en papier met het
cementpoeder.

De bruinglazen ampul met de steriel gefiltreerde mono-
meervloeistof is eveneens steriel verpakt, in een gesterili-
seerde afzonderlijke blisterverpakking.

Indicaties

OSTEOPAL®plus dient voor het augmenteren en stabilise-
ren van wervellichamen.

® bij compressiefracturen van wervellichamen

® bij wervellichaamtumoren (metastasen of myelomen)

® bij symptomatische vertebrale hemangiomen

Zowel vertebroplastie als kyfoplastie zijn slechts palliatieve
behandelmethoden die het wervellichaam stabiliseren. Het
zijn geen behandelmethoden voor de ziekte die aan de wer-
velbeschadiging ten grondslag ligt (zoals osteoporose of
tumoren).

Contra-indicatie

Hemorragische diathese en infecties zijn absolute contra-

indicaties. Een relatieve contra-indicatie zijn laesies van

het wervellichaam met epidurale extensie, dit vanwege het

gevaar van ruggenmergcompressies.

OSTEOPAL®plus mag niet worden gebruikt

e indien er vermoedelijk of aantoonbaar sprake is van over-
gevoeligheid voor de bestanddelen van het botcement

¢ tijdens de zwangerschap en de borstvoeding
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Doelpopulatie patiénten

Volwassen populatie.

Er is heel weinig bewijs bij kinderen en adolescenten.
Daarom wordt afgeraden om bij hen OSTEOPAL®plus toe
te passen. Als er geen andere optie beschikbaar is, ligt de
beslissing voor toepassing van OSTEOPAL®plus bij de des-
betreffende chirurg.

Bijwerkingen

In het geval van PMMA-botcementen wordt vaak gesproken
over een tijdelijke bloeddrukdaling direct na implantatie
van het cement. In uitzonderlijke gevallen werden gevallen
gemeld van hypotonie, gepaard gaand met anafylaxie,
inclusief anafylactische shock, hartstilstand en plotseling
overlijden.

Dergelijke cardiovasculaire en respiratoire bijwerkingen, die
ook bekend staan onder de namen implantatiesyndroom of
botcementsyndroom, zijn het gevolg van het binnendringen
van beenmergbestanddelen in het veneuze vaatstelsel. Bij
pulmonale, cardiovasculaire complicaties is goede bewa-
king noodzakelijk, evenals een mogelijke verhoging van het
bloedvolume. Bij acute respiratoire insufficiéntie moeten er
anesthesiologische maatregelen worden genomen.
Bovendien zijn complicaties denkbaar die zich kunnen
voordoen bij elke chirurgische ingreep.

Bij toepassing van OSTEOPAL®plus moet worden voldaan
aan de eisen die aan hedendaagse cementeringstechnieken
worden gesteld. Zo worden ongewenste bijwerkingen
beperkt en is een stabiele, langdurige verankering van het
botcement in het wervellichaam gewaarborgd.

Interacties
Tot nu toe zijn er geen interacties bekend.

Voorzorgsmaatregelen

Toepassing door OK-personeel

Voor gebruik van OSTEOPAL®plus moet de gebruiker goed
op de hoogte zijn van de eigenschappen, hantering en
applicatie van het materiaal. Wij raden de gebruiker aan
om de meng- en applicatieprocedure vooraf eerst te oefe-
nen. Voor de applicatie van het cement is nauwkeurige
kennis vereist van de mengsystemen en spuiten.

De vloeibare monomeer is uiterst viuchtig en ontvlambaar.
Er is melding gemaakt van ontsteking van monomeerdam-
pen veroorzaakt door de toepassing van elektrocauterisatie-
apparatuur op operatieplaatsen in de buurt van vers geim-
planteerd botcement. Het monomeer heeft bovendien een
sterk oplossende werking op lipiden en mag daarom niet
direct in aanraking komen met het lichaam.

Bij de hantering van het monomeer of het cement moet in
elk geval gebruik worden gemaakt van handschoenen die de
nodige bescherming bieden tegen het binnendringen van het
monomeer (methylmethacrylaat). Handschoenen van PVP
(drielaagsopbouw van polyethyleen, ethyleen-vinylalcohol-
copolymeer, polyethyleen) en handschoenen van vitonbutyl
bleken gedurende langere tijd aan te raden. Voor de zeker-
heid wordt aangeraden om twee lagen handschoenen over
elkaar aan te trekken, bijv. een paar chirurgische handschoe-



nen van polyethyleen over een daaronder, op de huid gedra-
gen paar chirurgische standaardhandschoenen van latex.
Het gebruik van alleen handschoenen van latex- of polysty-
reenbutadieen voldoet niet. Bovendien moet vooraf de
juiste informatie over dit thema worden opgevraagd bij de
fabrikant of leverancier van de handschoenen.

De monomeerdampen kunnen de luchtwegen en de ogen
prikkelen en veroorzaken mogelijk leverschade. Er werden
gevallen van huidirritatie gemeld die het gevolg zijn van
contact met het monomeer.

Fabrikanten van zachte contactlenzen raden aan om deze
voor hantering van MMA te verwijderen, in verband met
de dampen die bij hantering van MMA kunnen ontstaan.
Aangezien zachte contactlenzen doorlaatbaar zijn voor
vloeistoffen en gassen, mogen ze niet in de operatiekamer
worden gedragen als daar wordt gewerkt met methylmeth-
acrylaat.

Toepassing bij patiénten

Tijdens en direct na het implanteren van het cement moe-
ten de bloeddruk, pols en ademhaling goed worden
bewaakt. ledere significante verandering in één van deze
vitale functies moet direct worden verholpen met de juiste
maatregelen.

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

Incompatibiliteiten

Het botcement mag niet worden gemengd met waterige
(bijv. antibioticahoudende) oplossingen, aangezien derge-
lijke bestanddelen de fysieke en mechanische eigenschap-
pen van het cement sterk kunnen aantasten.

Dosering

Een dosis wordt klaargemaakt door de volledige inhoud van
een zakje cementpoeder te vermengen met de volledige
hoeveelheid monomeervloeistof in een ampul. De hoeveel-
heid botcement die nodig is, hangt af van de betreffende
anatomische omstandigheden. Er is geen informatie
beschikbaar over de hoeveelheid botcement die maximaal
kan worden ingebracht. Ook is niet bekend hoeveel wervel-
lichamen maximaal kunnen worden behandeld door middel
van een vertebroplastie of kyfoplastie. Meestal wordt er
gebruik gemaakt van één a twee porties botcement. Deze
hoeveelheid hangt echter af van de toegepaste operatie-
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techniek en van de betreffende wervellichamen en de
omvang van het defect.

Voorafgaand aan de operatie moet er minimaal één extra
verpakking OSTEOPAL®plus klaarliggen voor gebruik.

Toebereiding

Voorbereiding:

Schud of klop voor het openen van de beschermende, niet-
steriele aluminiumverpakking de inhoud van de verpakking
naar beneden, zodat de inhoud niet beschadigd raakt bij
het openen van de verpakking. De binnenste polyethyleen-
papierzak en de ampul mogen alleen worden geopend
onder steriele omstandigheden. De steriele componenten
(inwendige polyethyleen-papierzak en de glazen ampul)
moeten om die reden steriel worden overhandigd.

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.

Open de buitenste peel-offzak onder steriele omstandig-
heden, op de daartoe bedoelde plaats. Op die manier

kan de binnenste polyethyleen-papierzak steriel uit de
verpakking worden gehaald. Open de blisterverpakking
eveneens onder steriele omstandigheden en op de juiste
plaats, om de glazen ampul steriel uit de verpakking te
kunnen halen.

Schud of klop voor het openen van de binnenste polyethy-
leen-papierzak de inhoud naar beneden, om er zeker van te
zijn dat er bij het opensnijden van de bovenkant van de zak
geen poeder verloren gaat.

Gelieve de ampul niet recht boven het mix systeem te ope-
nen ter voorkoming van contaminatie van het cement met
eventuele glas deeltjes. Om het openen van de glazen
ampul gemakkelijker te maken, is er op de overgang naar
de bovenkant van de ampul een breekplaats aangebracht.
Op de glazen ampul is een breekhulpstuk (buisje) aange-
bracht, waarmee de ampul gemakkelijker kan worden
geopend. Pak in plaats van de bovenkant van de ampul het
breekhulpstukje vast en breek daarmee de bovenkant van
de ampul af. Het afgebroken stuk van de ampul blijft in het
breekhulpstuk zitten.

Mengen van de componenten:

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

De cementcomponenten kunnen ook in een mengsysteem
worden gemengd, met of zonder toepassing van een



vaculim. Pas ook bij het mengen met of zonder vacutiim
een mengtijd toe van 30 seconden, ongeacht de omge-
vingstemperatuur. Details over mengsystemen vindt u in de
gebruiksaanwijzingen van de mengsystemen.

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

Verwerking

De viscositeit neemt toe naarmate de massa verder polyme-
riseert en wordt dus gedurende het verwerkingsproces gro-
ter. De cementmassa moet direct na het mengen in een
applicatiesysteem worden gedaan, aangezien hij op dat
moment nog een lage viscositeit heeft en dus makkelijk
kan worden geaspireerd. Om het uittreden van cement naar
de vaten te voorkomen, moet het in een pasteuze toestand
worden geappliceerd. OSTEOPAL®plus kan worden toege-
diend door middel van een applicatiesysteem dat is goed-
gekeurd voor percutane vertebroplastie of kyfoplastie. Hier-
mee kan het materiaal constant en beheerst in het
wervellichaam worden ingebracht. Raadpleeg voor de han-
tering van het systeem de gebruiksaanwijzing van de fabri-
kant. Maak tijdens het intravertebraal appliceren gebruik
van consequente rontgendoorlichting (latero-lateraal) in
real time.Zet het injecteren van cement direct stop bij
paravertebrale uitstulpingen van cement. Als de viscositeit
van het cement hoger is, kan worden doorgegaan met injec-
teren. Als de vertebrale vulling niet voldoende is, kan een
extra contralaterale toegang worden gemaakt. Plaats na de
augmentatie een mandrijn in de injectienaald om te voor-
komen dat er na verwijdering van de injectienaald cemen-
tresten achterblijven in de weke delen.

Raadpleeg het overzicht aan het eind van de gebruiksaan-
wijzing voor de meng-, verwerkings-, en uithardingsduur
van OSTEOPAL®plus.

De waarden gelden bij gebruik van bonefillers met een
diameter van 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad
Schwalbach, Duitsland).
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Het cement kan ook na afloop van de verwerkingsduur nog
uit de bonefiller worden gedoseerd, maar verbindt zich niet
meer zonder te gaan plooien. Het eind van de verwerkings-
duur heeft dan ook betrekking op de toestand van het
cement, niet op de mogelijkheid van applicatie vanuit
bonefillers. Bij andere applicatiesystemen kan de verwer-
king anders verlopen. Gebruik geen canules met een dia-
meter van minder dan 1,8 mm (13G). De patiént moet
geimmobiliseerd worden tot het cement volledig is uitge-
hard.

Opslag

Bewaar het cement in de ongeopende, originele verpakking
en beschermd tegen licht, bij een temperatuur van max.
25°C (77 °F) en op een droge, schone plaats.

Houdbaarheid/steriliteit

De houdbaarheidsdatum staat aangegeven op de vouwdoos,
de aluminiumzak en de binnenste zak.

Gebruik OSTEOPAL®plus niet meer na afloop van de aan-
gegeven datum. De houdbaarheid van de afzonderlijke
componenten kan als gevolg van de productie afwijken van
de houdbaarheid die op de vouwdoos staat aangegeven.
De inhoud van niet gebruikte, geopende of beschadigde
verpakkingen mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en
moet dus worden weggegooid. Gebruik OSTEOPAL®plus
niet meer als het cementpoeder geel verkleurd is.

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.



OSTEOPAL® plus

Egenskaper

OSTEOPAL®plus er en rgntgenpositiv beinsement med lav
viskositet pa poly- (metylmetakrylat)-basis til oppfylling og
stabilisering av ryggvirvler med forlenget appliseringsfase.
OSTEOPAL®plus inneholder zirkoniumdioksid som rgntgen-
kontrastmiddel. For & forbedre synligheten i operasjonsfel-
tet, er fargestoffet klorofyll (E141) tilsatt OSTEOPAL®plus.
Beinsementen klargjgres rett fgr bruk ved a blande den
polymerpulverkomponenten med den flytende monomer-
komponenten. Da oppstar en sement med lav viskositet, og
denne fgres inn i ryggvirvelen som stabiliserende middel
ved hjelp av et applikasjonssystem og herdes der.

Sammensetning

En pakning OSTEOPAL®plus 1x20 inneholder en pose med
sementpulver (polymerpulver) og en ampulle av brunt glass
med sementvaeske (monomerveeske).

Ingredienser i polymerpulveret:
Poly(metylakrylat, metylmetakrylat), zirkoniumdioksid, ben-
zoylperoksid, fargestoff E141.

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

Sementpulveret er pakket sterilt. Den ytre, usterile beskyt-
tende posen av aluminium inneholder en papirpose av
polyetylen som er steril innvendig. | denne befinner det seg
ytterligere ener steril papirpose av poly etylen som innehol-
der sementpulveret.

Ampullen av brunt glass med den sterilfiltrerte monomer-
vaesken er ogsa pakket sterilt i en enkeltblister som er ste-
rilisert med etylenoksid.

Indikasjoner

OSTEOPAL®plus brukes til augmentasjon og stabilisering
av ryggvirvler.

* ved kompresjonsfrakturer i ryggvirvelen

* ved ryggvirveltumorer (metastaser eller myelomer)

* ved symptomatiske vertebrale hemangiomer

| alle tilfeller er den perkutane vertebroplastikken og kyfo-
plastikken bare palliative behandlinger som stabiliserer
ryggvirvelen. Sementen gir ingen behandling av sykdom-
men som ligger til grunn (osteoporose, tumorsykdommer).

Kontraindikasjon

Hemorrhagisk diatese og infeksjoner er absolutte kontrain-

dikasjoner. En relativ kontraindikasjon er lesjoner i ryggvir-

velen med epidural ekstensjon pa grunn av faren for kom-

presjon av ryggmargen.

OSTEOPAL®plus ma ikke brukes

* ved antatt eller pavist overfglsomhet overfor beinsemen-
tens ingredienser

* ved graviditet og i ammeperioden
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Malpasientpopulasjon

Voksen populasjon.

Det foreligger sveert fa studier med barn og tenaringer. Bruk
av OSTEOPAL®plus anbefales derfor ikke. Hvis det ikke
finnes andre tilgjengelige alternativer, har behandlende
lege ansvaret for a vurdere bruk av OSTEOPAL®plus.

Bivirkninger

Nér det gjelder PMMA-beinsement, sé finnes det hyppige
rapporter om forbigdende senking av blodtrykket rett etter
at sementen implanteres. Det er rapportert sjeldne tilfeller
av hypotoni, ledsaget av anafylaksi, herunder ogsa anafy-
laktisk sjokk, hjertestans og bra dgd.

Disse kardiovaskulere og respiratoriske bivirkningene, ogsa
kjent som implantasjonssyndrom eller beinsementsyndrom,
skyldes det at beinmargens bestanddeler absorberes i det
vengse blodkarsystemet. | tilfelle pulmonale hhv. kardio-
vaskuleere komplikasjoner er det ngdvendig med overvak-
ning og muligens gkning av blodvolumet. Ved akutt respira-
torisk insuffisiens skal det iverksettes anestesiologiske
tiltak.

Dessuten kan mulige komplikasjoner oppsta som ved
ethvert kirurgisk inngrep.

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

Vekselvirkninger
Det foreligger hittil ingen kjente vekselvirkninger.

Forsiktighetstiltak

Brukes av operasjonspersonell

Fgr bruk av OSTEOPAL®plus bgr brukeren veere godt fortro-
lig med egenskapene, handteringen og applikasjonen. Det
anbefales at brukeren gver seg pa a gjennomfgre prosedy-
ren med blanding og applisering pa forhand. Ngyaktige
kunnskaper om blandesystemene og sprgytene for applise-
ringen av sementen er en forutsetning.

Den flytende monomeren er sveert flyktig og brannfarlig.
Det er rapportert om antennelse av monomergass forarsaket
av bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa operasjonsomra-
der i neerheten av nylig implantert bensement. Monomeren
er ogsa sterkt lipidopplgsende og bgr ikke komme i direkte
kontakt med kroppen.

Under handteringen av monomeren eller sementen ma det
alltid brukes vernehansker som gir den ngdvendige beskyt-
telsen mot at monomeren (metylmetakrylat) trenger inn i
huden. Hansker av PVP (trelags polyetylen, etylen-vinylal-
kohol-kopolymer, polyetylen) og vitonbutylhansker har vist
seg a beskytte godt over lengre tid og anbefales. Det anbe-
fales (for sikkerhets skyld) & bruke to par hansker over hve-
randre, f.eks. en polyetylen-kirurghanske over et indre par
lateks standard kirurghansker.



Bruk av bare lateks- eller polystyrolbutadien-hansker er
ikke tilstrekkelig. Videre bgr det innhentes adekvat infor-
masjon fra produsenten/leverandgren pa forhand.
Monomerdamp kan irritere luftveiene og gynene og muli-
gens skade leveren. Hudirritasjoner som kan fgres tilbake
til kontakt med monomer er blitt beskrevet.

Produsenter av myke kontaktlinser anbefaler & ta ut disse
linsene fgr handtering av MMA og i neerheten av irriterende
damp som oppstér i forbindelse med dette. Fordi vaesker og
gass kan trenge gjennom myke kontaktlinser, skal de ikke
brukes i operasjonssaler nar det anvendes metylmetakrylat.

Anvendelse pa pasienten

Blodtrykk, puls og pusting ma overvakes ngye under og rett
etter implantasjonen av sementen. Enhver signifikant for-
andring i disse vitale tegnene ma omgéende avhjelpes med
tilsvarende tiltak.

Ved lekkasje av sement kan paravertebrale strukturer bli ska-
det. | denne forbindelse er det mulig at det oppstar kompli-
kasjoner som beinmargskompresjon, interkostal neuralgi,
sementlekkasije til virvelmellomrommet, perivertebral fylling
av vener og arterier (fare for emboli), infeksjoner og smerter
etter prosedyren. For & unnga sementlekkasje og for & opp-
dage bivirkninger i rett tid, ma bruken finne sted under pro-
sedyre med bildefremstilling (visning i sanntid). Det m& ogsa
veere mulig & gjennomfgre et gyeblikkelig kirurgisk inngrep
for & behandle de ovenfor beskrevne komplikasjonene. Fgr
operasjonen ma det gjennomfgres en omhyggelig radiologisk
undersgkelse for & utelukke mulige risikoer (f.eks. ryggvirvel-
lesjoner, blodkarforsyning til ryggvirvelen eller gdemer).En
ufullstendig fylling av ryggvirvelen med beinsement kan fgre
til utilstrekkelig akutt smertereduksjon og redusert stabilitet
over lengre tid for den behandlede ryggvirvelen.

Uforlikeligheter

Vannholdige (f.eks. antibiotikaholdige) opplgsninger ma ikke
tilsettes beinsementen, fordi slike opplgsninger vil nedette
beisementens fysikalske og mekaniske egenskaper
betydelig.

Dosering

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

Fgr operasjonsstart bgr minst en ekstra pakning med
OSTEOPAL®plus gjgres tilgjengelig.

Tilberedelse

Forberedelser:

Fgr den ikke-sterile beskyttelsesposen av aluminium apnes,
skal inneholder transporteres ned ved at posen rystes eller
bankes, slik at innholdet ikke blir skadet nar posen apnes.
Den innvendige polyetylen-papirposen med pulveret og
ampullen ma bare apnes under sterile betingelser. | denne
forbindelse skal de sterile komponentene (innvendig polyety-
len-papirpose og glassampulle) tilfgres sterilt.
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Apning under sterile betingelser:

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.

Den utvendige peel-off-posen skal &pnes i det merkede ste-
det under sterile betingelser, slik at den innvendige polyety-
len-papirposen kan tas ut sterilt. Blisterpakningen skal ogséa
apnes i det merkede stedet under sterile betingelser, slik at
glassampullen kan tas ut sterilt.

Fgr den innvendige polyetylen-papirposen apnes, transpor-
teres innholdet ned ved at posen rystes eller bankes, for &
sikre at det ikke gar tapt pulver nar posen klippes opp i gvre
kant av posen.

For & unngé kontaminering av sementen med fragmenter fra
glassmpullen ma den ikke &pnes over mikseutstyret. For &
gjore det lettere & &pne glassampullen, er denne utstyrt med
et bruddpunkt i overgangen til ampullehodet. Pa glassam-
pullen er det stukket en bruddhjelp (et lite rgr) for & gjgre
det lettere & apne ampullen. Man griper da tak i den pasatte
bruddhjelpen i stedet for i ampullehodet, og brekker av
ampullehodet ved hjelp av denne. Det avbrukkede ampulle-
hodet blir vaerende i bruddhjelpen.

Blanding av komponentene:

Vaesken helles over i en steril blandebeholder fra ampullen.
Deretter tilsettes pulveret fra den apne innvendige posen.
Blandingen rgres med en steril spatel eller skje, helt til en
har en homogen masse. Blandingen bgr rgres i 30 sekunder,
uavhengig av omgivelsestemperaturen. Streng overholdelse
av instruksjonene for blanding av pulverkomponent og fly-
tende komponent kan redusere hyppigheten av komplikasjo-
ner til et minimum.

Sementkomponentene kan ogsa blandes i et blandesystem
med eller uten vakuum. Blandetiden for blanding med eller
uten vakuum er ogsa 30 sekunder, uavhengig av omgivelse-
stemperaturen. Du finner mer informasjon om blandesyste-
mene i bruksanvisningene for blandesystemene.
Arbeidstiden og polymeriseringen avhenger sterkt av kompo-
nentenes og omgivelsenes temperatur. Hgye temperaturer
forkorter og lave temperaturer forlenger herdetiden.

Bearbeidning

Viskositeten gker etter hvert som polymeriseringen skrider
frem, dvs. etter hvert som arbeidsfasen skrider frem.
Sementmassen ma fylles pa et applikasjonssystem umiddel-
bart etter blandingen, fordi den pa dette tidspunktet fortsatt
har lav viskositet og er lett & aspirere. For & hindre vaskuleer
sementlekkasje bgr appliseringen av sementen utfgres na
denne er i pastgs tilstand. OSTEOPAL®plus kan fgres inn i
ryggvirvelen ved hjelp av et applikasjonssystem som er god-
kjent for perkutan vertebroplastikk eller kyfoplastikk, og som
muliggjgr konstant og kontrollert injeksjon. Handteringen av
systemet er beskrevet i produsentens bruksanvisning. Under
den intravertebrale appliseringen er det pakrevd med en
konsekvens rgntgengjennomlysing (latero-lateral) med vis-



ning i sanntid.Ved paravertebral sementlekkasje ma sement-
injeksjonen avbrytes umiddelbart, og kan deretter fortsettes
etter at sementens viskositet har gkt. Dersom den vertebrale
fyllingen ikke er tilstrekkelig, skal det utfgres en kontralate-
raler tilgang. Etter augmentasjonen, skal det settes en
mandrin inn i injeksjonskanylen, slik at det ikke blir vaerende
igjen rester av sement i blgtt vev etter at injeksjonskanylen
er fiernet.

Blande-, bearbeidelses- og herdetider for OSTEOPAL®plus
kan du finne i slutten av bruksanvisningen pa diagrammet.
Verdiene gjelder for bruk av Bone Filler-enheter med en dia-
meter pa 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad
Schwalbach, Tyskland).

Det er mulig & fa sementen ut av Bone Filler-enhetene ogsa
etter utlgpt bearbeidelsestid, men den forbinder seg ikke
lenger uten folder. Derfor viser utlgp av bearbeidelsestiden
til sementens tilstand, ikke til mulig utlgp for & kunne fa den
ut av Bone Filler-enhetene. Ved bruk av andre applikasjons-
systemer kan det oppsta endrede verdier for bearbeidningen.
Det bgr ikke brukes kanyler med en diameter pa under

1,8 mm (13G). Pasienten m& holdes ubevegelig helt til
sementen er fullstendig gjennomherdet.
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Lagring

Sementen méa oppbevares i uapnet originalpakning pa et
tgrt og rent sted som er beskyttet mot lys ved en tempera-
tur pa maks. 25°C (77 °F).

Holdbarhet/sterilitet

Utlgpsdatoen er angitt pa den sammenleggbare esken, alu-
miniumsposen og pa den innvendige posen.

Det er ikke tillatt & bruke OSTEOPAL®plus etter utlgpt
dato. Holdbarheten til de enkelte komponentene kan avvike
fra den holdbarheten som er angitt pa den sammenlegg-
bare esken, avhengig av produksjonen.

Det er ikke tillatt & resterilisere innholdet i ubrukte, men
apnede eller skadde pakninger, og dette skal derfor kasse-
res. Det er ikke tillatt & bruke OSTEOPAL®plus lenger der-
som sementpulveret har fatt gul farge.

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.
Vaeskekomponenten skal fordampes under en godt ventilert
avtrekkshette eller absorberes av et inert materiale og over-
fgres til egnet beholder for avfallsbehandling.



OSTEOPAL® plus

Wiasciwosci

OSTEOPAL®plus to nieprzepuszczajacy promieniowania rentge-
nowskiego cement kostny o matej lepkosci, na bazie poli(meta-
krylanu metylu), do wypetniania i stabilizacji trzonéw kregu, o
przedtuzonej fazie aplikacji.

Produkt OSTEOPAL®plus zawiera dwutlenek cyrkonu jako
$rodek kontrastowy. W celu lepszej widocznosci w polu ope-
racyjnym do produktu OSTEOPAL®plus domieszany jest
barwnik chlorofil (E141).

Cement kostny jest sporzadzany bezposrednio przed zasto-
sowaniem poprzez wymieszanie sktadnika polimerowego w
postaci proszku i ptynnego komponentu monomerowego. W
rezultacie powstaje masa o matej lepkosci, ktéra jest wpro-
wadzana za pomoca systemu do aplikacji jako $rodek stabi-
lizujacy do trzonu kregu i tam utwardza sie.

Sktad

Jedno opakowanie OSTEOPAL®plus 1x20 zawiera jedna
saszetke z cementem w proszku (proszek polimerowy) i

jedna amputke z brazowego szkta z cementem w ptynie

(ptyn monomerowy)

Sktadniki proszku polimerowego:
Poli(akrylan metylu, metakrylan metylu), dwutlenek cyr-
konu, nadtlenek benzoilu, barwnik E 141.

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

Proszek cementu jest sterylnie zapakowany. Zewnetrzna,
niesterylna torebka ochronna z aluminium zawiera sterylna
torebke polietylenowo-papierowa. W niej znajduje sie
kolejna sterylna torebka polietylenowo-papierowa zawiera-
jaca proszek cementu.

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

Wskazania

OSTEOPAL®plus jest przeznaczony do augmentacji i stabi-
lizacji trzonéw kregu.

e w przypadku ztaman kompresyjnych trzonu kregu

® w przypadku guzéw trzonu kregu (przerzuty lub szpiczaki)
* w przypadku objawowych naczyniakéw trzonu kregu

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

Przeciwwskazanie

Skaza krwotoczna i zakazenia sa bezwzglednym przeciw-

wskazaniem. Wzglednym przeciwwskazaniem sa zmiany

trzonu kregu z rozprzestrzenieniem nadoponowym z powodu

niebezpieczenistwa ucisku rdzenia kregowego.

Produktu OSTEOPAL®plus nie wolno stosowac

* w przypadku podejrzewanej lub stwierdzonej nadwrazli-
wosci na sktadniki cementu kostnego

® w czasie ciazy i karmienia piersia
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Docelowa populacja pacjentow

Osoby doroste.

Istnieja nieliczne dane dotyczace dzieci i mtodziezy. Dla-
tego nie zaleca sig zastosowania produktu OSTEOPAL®plus
w tej grupie pacjentéw. Jesli nie ma innej mozliwosci,
decyzja dotyczaca zastosowania produktu OSTEOPAL®plus
nalezy do chirurga prowadzacego.

Dziatania niepozadane

W przypadku cementéw kostnych PMMA czesto zgtaszane
jest tymczasowe obnizenie ci$nienia tetniczego krwi bezpo-
$rednio po implantacji cementu. Opisywano rzadkie przy-
padki hipotonii z towarzyszaca anafilaksja, tacznie ze
wstrzasem anafilaktycznym, zatrzymaniem pracy serca i
nagtym zgonem.

Takie sercowo-naczyniowe lub oddechowe dziatania niepo-
zadane, znane réwniez jako zespét poimplantacyjny lub
zesp6t cementu kostnego, wynikaja z przedostania sie
sktadnikéw szpiku kostnego do uktadu naczyr zylnych. W
przypadku powiktan ptucnych, sercowo-naczyniowych
konieczna jest kontrola i ewentualnie zwigkszenie objetosci
krwi. W przypadku ostrej niewydolno$ci oddechowej nalezy
podja¢ dziatania anestezjologiczne.

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

Podczas stosowania produktu OSTEOPAL®plus nalezy
uwzglednia¢ wymagania aktualnej techniki cementowania,
aby ogranicza¢ wystepowanie dziatar niepozadanych oraz
zagwarantowac stabilne i dtugotrwate umocowanie cementu
w trzonie kregu.

Interakcje
Dotychczas nieznane.

Srodki ostroznosci

Zastosowanie przez personel operacyjny

Przed zastosowaniem produktu OSTEOPAL®plus uzytkow-
nik powinien dobrze zapozna¢ sie z jego wtasciwosciami,
postepowaniem i aplikacja. Zalecane jest, aby uzytkownik
najpierw prze¢wiczyt procedure mieszania i aplikacji.
Wymogiem podstawowym jest doktadna znajomos$¢ syste-
méw mieszania i strzykawek do aplikacji cementu.

Ptyn monomerowy jest bardzo lotny i tatwopalny. Zgtaszano
przypadki zaptonu oparéw monomeru spowodowanego
zastosowaniem urzadzeri do elektrokauteryzacji w polu ope-
racyjnym w poblizu $wiezo wszczepionych cementéw kost-
nych. Monomer jest takze silnym rozpuszczalnikiem lipidéw
i nie powinien mie¢ bezposredniej stycznosci z ciatem.
Podczas pracy z monomerem lub cementem konieczne jest
w kazdym razie uzywanie rekawic ochronnych, zapewniaja-
cych konieczna ochrone przed przedostaniem sie mono-
meru (metakrylanu metylu). Rekawice z PVP (tréjwarstwowy
polietylen, kopolimer etylenu i alkoholu winylowego oraz
polietylen) oraz rekawice z butylu Viton wykazaty sie w
dtuzszym okresie jako godne polecenia. Zalecane jest (dla
pewnosci) naktadanie na siebie dwéch par rekawic, np.
rekawic chirurgicznych z polietylenu na wewnetrzna pare
standardowych rekawic chirurgicznych z lateksu.




Uzywanie wytacznie rekawic lateksowych lub polistyrenowo-
-butadienowych jest niewystarczajace. Ponadto nalezy
zasiegna¢ odpowiednich informacji wstepnych u wytwércy/
dostawcy.

Opary monomerowe moga powodowa¢ podraznienia drég
oddechowych i oczu oraz ewentualnie uszkadza¢ watrobe.
Znane sa przypadki podraznien skoéry powstatych w wyniku
kontaktu z monomerem.

Producenci migkkich szkiet kontaktowych zalecaja, aby
zdejmowac szkta kontaktowe przed praca z MMA i wystepu-
jacymi w zwiazku z nim draznigcymi oparami. Poniewaz
miekkie szkta kontaktowe sa przepuszczalne dla cieczy i
gazow, nie nalezy ich nosi¢ na sali operacyjnej w przypadku
stosowania metakrylanu metylu.

Zastosowanie u pacjenta

Nalezy starannie kontrolowac ci$nienie krwi, puls oraz
oddychanie w trakcie i bezposrednio po wszczepieniu
cementu. Wszelkimi istotnymi zmianami powyzszych
wskaznikéw zyciowych nalezy natychmiast zajac sie za
pomoca odpowiednich $rodkéw.

Wyptyniecie cementu moze prowadzi¢ do uszkodzenia struk-
tur okotokregowych. Mozliwe jest przy tym wystapienie
takich powiktan jak ucisk rdzenia kregowego, nerwobdl mie-
dzyzebrowy, wyptyniecie cementu do przestrzeni miedzykre-
gowej, okotokregowe wypetnienie zyt i tetnic (ryzyko zatoru),
zakazenia i béle pooperacyjne. W celu unikniecia wyptynie-
cia cementu lub rozpoznania na czas dziatan niepozadanych
aplikacje nalezy przeprowadza¢ pod kontrola metod obrazo-
wych (obraz w czasie rzeczywistym). Musi by¢ tez zapew-
niona mozliwo$¢ natychmiastowego przeprowadzenia
zabiegu operacyjnego w celu chirurgicznego usuniecia opi-
sanych powikfan. Przed operacja nalezy przeprowadzi¢ sta-
ranne badania radiologiczne w celu wykluczenia mozliwych
zagrozen (np. uszkodzenia trzonéw kregéw, unaczynienie
trzonu kregu lub obrzeki).Niekompletne wypetnienie trzonu
kregu cementem kostnym moze prowadzi¢ do niewystarcza-
jacego doraznego zmniejszenia bélu oraz zmniejszonej dtu-
gotrwatej stabilnosci leczonego trzonu kregu.

Niezgodnosci

Do cementu kostnego nie wolno dodawa¢ wodnych (np.
zawierajacych antybiotyki) roztworéw, poniewaz wptywaja
one w znacznym stopniu negatywnie na fizyczne i mecha-
niczne wtasciwosci

cementu.

Dozowanie

Jedna dawke przygotowuje sie poprzez wymieszanie catej
zawartosci saszetki z cementem w proszku z catym ptynem
monomerowym z jednej amputki. [lo$¢ cementu kostnego
do zastosowania zalezy od warunkéw anatomicznych w
indywidualnym przypadku. Brak informacji dotyczacych
maksymalnej ilosci mozliwego do zastosowania cementu i
maksymalnej liczby trzonéw kregu, ktére mozna leczy¢ pod-
czas jednego zabiegu wertebroplastyki lub kifoplastyki. Z
reguty stosowana jest jedna lub dwie dawki. Jest to jednak
zalezne od stosowanej techniki chirurgicznej oraz wielkosci
trzonu kregu i ubytku w indywidualnym przypadku.

Przed rozpoczeciem operacji nalezy przygotowac co naj-
mniej jedno dodatkowe opakowanie produktu
OSTEOPAL®plus.
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Przygotowanie

Przygotowanie wstepne:

Przed otwarciem niesterylnej saszetki aluminiowej zawar-
to$¢ nalezy przesuna¢ na dét wstrzasajac lub pukajac, tak
aby podczas otwierania zawarto$¢ nie byta uszkodzona.
Wewnetrzna, zawierajaca proszek polietylenowo-papierowa
saszetke i amputke wolno otwiera¢ wytacznie w warunkach
sterylnych. W tym celu komponenty sterylne (wewnetrzna
saszetka polietylenowo-papierowa i amputka szklana) sa
sterylnie podawane.

Otwieranie w sterylnych warunkach:

Odchylane zaktadki w gérnej czes$ci worka
utatwiaja oderwanie folii PE od papieru.
Aby uzyskac¢ najwigksza powierzchnie
uchwytu odchylanych zaktadek, boczna
strong papieru/folii PE nalezy chwyci¢
miedzy kciukiem, palcem wskazujacym i
palcem $rodkowym.

Nalezy chwyci¢ strone folii PE i papieru cata powierzchnia
kciuka i rownomierne oderwac kazda z warstw.

Zewnetrzna saszetke rozrywana nalezy otwiera¢ w warun-
kach sterylnych i w przeznaczonym do tego miejscu, tak
aby mozliwe byto sterylne wyjecie wewnetrznej saszetki
polietylenowo-papierowej. Blister nalezy réwniez otwiera¢ w
warunkach sterylnych i w przeznaczonym do tego miejscu,
tak aby mozliwe byto sterylne wyjecie amputki szklanej.
Przed otwarciem wewnetrznej saszetki polietylenowo-papie-
rowej nalezy przesuna¢ zawarto$¢ na dét wstrzasajac lub
pukajac, aby zagwarantowac, ze podczas rozcinania przy
gornej krawedzi saszetki nie dojdzie do utraty proszku.

W celu unikniecia zanieczyszczenia cementu szklanymi
odpryskami -nie otwiera¢ amputki nad mieszalnikiem. Aby
utatwi¢ otwieranie amputki szklanej, posiada ona w miejscu
przejécia w szyjke amputki wyznaczone miejsce ztamania.
Na amputce szklanej natozone jest urzadzenie pomocnicze
do odtamywania (rurka), aby utatwi¢ otwieranie amputki.
Zamiast za szyjke amputki, nalezy chwyci¢ za natozone
urzadzenie pomocnicze do odtamywania i ztamac¢ przez nie
szyjke amputki. Odtamana szyjka amputki pozostaje w urza-
dzeniu pomocniczym do odtamywania.

Mieszanie komponentéw:

Ptyn nalezy wla¢ z amputki do sterylnego naczynia do mie-
szania. Nastgpnie nalezy doda¢ proszek z otwartej saszetki
wewnetrznej. Mieszanke nalezy mieszac sterylng szpatutka
lub tyzka az do powstania jednorodnej masy. Mieszanie
powinno trwac¢ niezaleznie od temperatury otoczenia

30 sekund. Sciste stosowanie sie do instrukcji mieszania
komponentéw w proszku i w ptynie moze zmniejszy¢ cze-
sto$¢ wystepowania powiktan.

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

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



Obrébka

Lepko$¢ wzrasta w miare postepowania polimeryzacji, tzn.
wraz z postepowaniem fazy obrébki. Mase cementowa
nalezy natychmiast po wymieszaniu wprowadzi¢ do systemu
do aplikacji, poniewaz w tym momencie ma jeszcze mata
lepko$¢ i mozna ja tatwo zassa¢. W celu unikniecia wypty-
niecia cementu aplikacja cementu powinna nastepowa¢ w
momencie, gdy ma ona jeszcze konsystencje pasty. Produkt
OSTEOPAL®plus mozna wprowadza¢ do trzonu kregu za
pomoca systemu do aplikacji dopuszczonego do stosowania
w przezskérnej wertebroplastyce lub kifoplastyce, ktory
umozliwia state i kontrolowane wstrzykiwanie. Informacje
na temat sposobu obstugi systemu mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi podanej przez producenta. Podczas apli-
kacji do trzonu kregu konieczne jest ciagte przeswietlanie
RTG (projekcja profilowa, LL) w czasie rzeczywistym. W
przypadku wyptyniecia cementu konieczne jest natychmia-
stowe przerwanie wstrzykiwania cementu, a kontynuacja
mozliwa jest po zwiekszeniu lepkosci cementu. Jesli wypet-
nienie kregowe jest niewystarczajace, mozna wykonac
kolejny dostep kontralateralny. Po augmentacji do igty
iniekcyjnej nalezy wprowadzi¢ mandryn, aby po usunieciu
igty nie pozostaty resztki cementu w tkankach miekkich.
Czasy mieszania, obrébki i utwardzania OSTEOPAL® plus
mozna znalez¢ na diagramie na koricu instrukcji uzycia.
Wartoéci dotycza stosowania Bone Filler Devices o $rednicy
3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad Schwalbach,
Niemcy).

Cement mozna jeszcze wydziela¢ z Bone Filler Devices réw-
niez po koricu czasu obrébki, ale wtedy nie wigze sie on
bez zataman. Dlatego koniec czasu obrébki dotyczy stanu
cementu, a nie mozliwego korica wydzielania cementu z
Bone Filler Devices. W przypadku innych systeméw do apli-
kacji moga wystapi¢ zmiany obrébki. Nie nalezy stosowac
kaniul o érednicy ponizej 1,8 mm (13G). Do catkowitego
utwardzenia cementu pacjent musi pozosta¢ nieruchomy.
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Przechowywanie

Cement nalezy przechowywa¢ nieotwarty i chroniac przed
Swiattem w temperaturze max. 25°C (77 °F) w suchym,
czystym miejscu w oryginalnym opakowaniu.

Trwatos$¢/sterylnosé

Data uptywu waznosci jest podana na opakowaniu kartono-
wym, saszetce aluminiowej i saszetce wewnetrznej.

Po uptywie podanego terminu nie wolno juz stosowac pro-
duktu OSTEOPAL®plus. Terminy waznosci poszczegdlnych
komponentéw moga z powodéw produkcyjnych rézni¢ sie
od terminu waznos$ci podanego na pudetku kartonowym.
Zawarto$ci niezuzytych, otwartych lub uszkodzonych opako-
warn nie wolno ponownie sterylizowac

i z tego powodu nalezy wyrzuci¢. W przypadku zéttego
zabarwienia cementu w proszku nie wolno juz uzywac pro-
duktu OSTEOPAL®plus.

Usuwanie odpadéw

Poszczegélne komponenty cementu kostnego, stwardniaty
cement kostny oraz (nieoczyszczony) materiat opakowa-
niowy nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
urzedowymi. Komponent polimerowy nalezy utylizowa¢

w autoryzowanym zaktadzie odbioru odpadéw. Komponent
ptynny nalezy odparowac¢ pod wydajnym wyciagiem lub
zaabsorbowac¢ przy uzyciu obojetnego materiatu i przenie$¢
do odpowiedniego pojemnika w celu utylizacji.



OSTEOPAL® plus

Propriedades

OSTEOPAL®plus é um cimento dsseo raio X positivo de
baixa viscosidade a base de polimetacrilato de metilo para
preencher e estabilizar corpos vertebrais com uma fase de
aplicacéo prolongada.

0 meio de contraste radiolégico usado no OSTEOPAL® plus
é o di6xido de zircénio. Para uma melhor visibilidade no
campo operatério, é acrescentado o corante clorofila
(E141) ao OSTEOPAL®plus.

O cimento 6sseo é preparado imediatamente antes da apli-
cacao misturando o componente de pé de polimero e o
componente liquido de monémero. Dai resulta uma massa
de baixa viscosidade, que, com a ajuda de um sistema de
aplicacao, é aplicada no meio de estabilizagdo no corpo
vertebral, onde endurece.

Composicao

Uma embalagem OSTEOPAL®plus 1x20 contém um saco
com p6 de cimento (p6 de polimero) e uma ampola de vidro
ambar com o liquido de cimento (liquido de monémero).

Ingredientes do pé de polimero:
poli(acrilato de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de
zircénio, peréxido de benzoila, corante E141.

Ingredientes do liguido de monémero:
metacrilato de metilo, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroqui-
nona.

O cimento com a componente em pé encontra-se numa
embalagem esterilizada. O saco estéril de protecéao exterior,
em aluminio, contém um saco de papel e polietileno, que é
estéril no interior. Dentro deste encontra-se um outro saco
de papel e polietileno estéril, que contém o cimento com a
componente em po.

A ampola de vidro &mbar com o liquido de monémero fil-
trado esterilizado estd num blister individual esterilizado
com oxido de etileno igualmente esterilizado.

Indicacdes

OSTEOPAL®plus é indicado para o aumento e a estabiliza-

¢do de corpos vertebrais.

* em fraturas de compressao dos corpos vertebrais

* em tumores dos corpos vertebrais (metéstases ou mielo-
mas)

* em hemangiomas vertebrais sintomaticos

De qualquer modo, a vertebroplastia e a cifoplastia consti-

tuem meros tratamentos paliativos, destinados a estabilizar

o corpo vertebral. Por isso, ndo se segue nenhuma terapia

da doenca priméria (osteoporose, tumor).

Contraindicacaoes

A diatese hemorragica e as infecdes sdo contraindicacoes
absolutas. Contraindicacoes relativas s@o lesdes do corpo
vertebral com extensdo epidural devido ao perigo de com-
pressdo medular.

63

OSTEOPAL®plus nao pode ser usado

e em caso de hipersensibilidade suposta ou comprovada
aos ingredientes do cimento dsseo

e durante a gravidez e o aleitamento

Populacao-alvo

Populacao adulta.

Ha poucas evidéncias com criangas e adolescentes. Por
isso, ndo é recomendavel usar OSTEOPAL®plus. Se
nenhuma outra opgéo estiver disponivel, a decisao de usar
ou nao OSTEOPAL®plus caberd ao cirurgido assistente.

Efeitos secundarios

No caso do cimento ésseo PMMA, ha relatos frequentes de
uma descida temporéria da tensao arterial logo a seguir a
implantag&o do cimento. Foram descritos casos raros de
hipotonia acompanhada de anafilaxia, incluindo o choque
anafilatico, paragem cardiaca e morte stbita.

Estes efeitos secundarios cardiovasculares e respiratérios,
também conhecidos como sindroma da implantacao ou sin-
drome do cimento ésseo, resultam da entrada de compo-
nentes medulares no sistema de vasos venosos. No caso de
complicagdes pulmonares e cardiovasculares, é necesséria
a monitoracao e, possivelmente, um aumento do volume
sanguineo. No caso de insuficiéncia respiratéria aguda,
tém de ser tomadas medidas anestesioldgicas.

Além disso, s@o possiveis complicagdes como as que pode-
riam resultar de uma intervencao cirtrgica.

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

Interacoes
N&o s&o conhecidas até a data.

Precaucdes

Utilizac&o pelo pessoal operatério

Antes da utilizacao de OSTEOPAL®plus, o utilizador tem
de estar bem familiarizado com as suas propriedades, o
seu manuseamento e a sua aplicagdo. Aconselha-se o utili-
zador a praticar primeiro, fazendo uma mistura e apli-
cando-a antes de passar ao processo real. E condigdo
essencial o utilizador possuir conhecimentos exatos sobre
os sistemas de mistura e a pulverizag&o para a aplicacao
do cimento.

0O monémero liquido é muito facilmente volatil e inflamé-
vel. Foi relatada a igni¢do de fumos de monémero causada
pela aplicagdo de dispositivos de eletrocauterizagdo em
areas cirlrgicas junto a cimentos ésseos acabados de
implantar. O monémero é também um forte solvente de
lipidos e nao pode entrar em contacto direto com o corpo.
Ao lidar com o mondmero ou o cimento é sempre necessé-
rio usar luvas de protecdo, que garantem a protecéo neces-
séria contra a penetrag@o do monémero (metacrilato de



metilo). As luvas de PVP (compostas por trés camadas de
polietileno, copolimeros de &lcool etilenovinil, polietileno)
e luvas de borracha butil/Viton comprovaram oferecer uma
boa proteg&do durante um longo periodo de tempo. Também
é aconselhavel (como medida de seguranga) o uso de dois
pares de luvas sobrepostos, por ex., um par de luvas cirtr-
gicas de polietileno por cima de um par de luvas cirtrgicas
normais em latex.

0 uso exclusivo de luvas de latex ou poliestireno-butadieno
é insuficiente. Além disso, devem ser obtidas as respetivas
informacoes prévias junto do fabricante/fornecedor.

Os vapores de monémeros podem causar irritacdes das vias
respiratérias e nos olhos e, provavelmente, lesar o figado.
Foram relatadas irritagdes cutaneas resultantes do contacto
com o monémero.

Os fabricantes de lentes de contacto hidréfilas recomen-
dam que se removam estas lentes antes de manusear MMA
e na presenca de vapores nocivos ou irritantes daf resultan-
tes. As lentes hidréfilas, uma vez que sdo permedveis a
liquidos e gases, nao devem ser usadas na sala de opera-
¢des quando se usa o metacrilato de metilo.

Utilizag@o no paciente

A tensdo arterial, o pulso e a respiracao devem ser monito-
rizados cuidadosamente durante e imediatamente ap6s a
implantacdo do cimento. Qualquer alteragéo significativa
destes sinais vitais deve ser eliminada de imediato recor-
rendo as medidas adequadas.

A saida de cimento pode danificar as estruturas paraverte-
brais. Isso podera causar complicagdes como compressao
medular, neuralgia intercostal, saida de cimento para o
espaco da coluna vertebral, enchimento perivertebral de
veias e de artérias (perigo de embolia), infecdes e dores
pés-procedimento. Para evitar a saida de cimento ou dete-
tar atempadamente eventos indesejaveis, a aplicagdo deve
ser feita com o recurso a técnicas de imagiologia (represen-
tag@o em tempo real). Tem de haver também a possibili-
dade de proceder a uma intervencao cirdrgica imediata
para eliminar as complicagdes descritas. No pré-operatério,
tem de ser feito um exame radiolégico cuidadoso para
excluir possiveis riscos (por ex. lesdes no corpo vertebral,
vascularizagao do corpo vertebral ou edemas).Um enchi-
mento insuficiente do corpo vertebral com cimento ésseo
pode provocar uma reducéo insuficiente da dor aguda e
uma estabilidade reduzida a longo prazo do corpo vertebral
tratado.

Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (por ex.,
solugdes com antibiéticos) ao cimento 6sseo, uma vez que
estas podem comprometer consideravelmente as proprieda-
des fisicas e mecanicas

do cimento.

Dosagem

Para preparar uma dose, mistura-se o contetido completo
de um saco de p6 de cimento com todo o liquido de moné-
mero de uma ampola. A quantidade de cimento 6sseo a
aplicar depende das respetivas condigdes anatémicas. Nao
hé informacdes sobre a quantidade méxima aplicavel no
cimento 6sseo, nem sobre a quantidade méaxima de corpos
vertebrais a tratar com uma vertebroplastia ou cifoplastia.
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Regra geral, aplica-se uma ou duas por¢des. Contudo, isso
depende da técnica cirlrgica usada e do tamanho do corpo
vertebral e do defeito.

Antes do inicio da operag&o tem de estar preparada, pelo
menos, uma embalagem adicional de OSTEOPAL®plus.

Preparacao

Preparativos:

Antes de abrir o saco de prote¢do nao esterilizado de alu-
minio, o contetido tem de ser passado para baixo sacu-
dindo o saco, ou batendo nele com o dedo, para nao ser
danificado durante a abertura. O saco de papel de polieti-
leno interior, com o pé, e a ampola s6 podem ser abertos
em condicdes estéreis. Para isso, os componentes estéreis
(saco de papel de polietileno interior e ampola de vidro)
sao fornecidos em estado estéril.

Abrir em condicoes de esterilidade:

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.

0 saco exterior com envoltério descartavel é aberto em con-
digdes de esterilidade e no local previsto para o efeito, para
que o saco de papel de polietileno interior possa ser reti-
rado em ambiente estéril. O blister também é aberto em
condigodes de esterilidade e no local previsto para o efeito,
de forma que a ampola de vidro possa ser retirada em
ambiente estéril.

Antes de abrir o saco de papel de polietileno interior, o
contelido tem de ser passado para baixo, sacudindo o saco,
ou batendo nele com o dedo, para garantir que ao se cortar
a margem superior do saco nao se perde po.

N&o abrir a ampola sobre o dispositivo de mistura para evi-
tar a eventual contaminagao do cimento com particulas de
vidro. Para facilitar a abertura da ampola de vidro, a ponta
€ quebravel. A ampola de vidro tem inserido um dispositivo
quebra ampolas (tubo) para facilitar a abertura. Se for esse
o caso, quebre a cabega da ampola, utilizando o dispositivo
incorporado, em vez de segurar a ampola pela cabega. A
cabeca da ampola continuaré dentro do tubo, apés ter sido
quebrada.

Mistura dos componentes:

O liquido é deitado da ampola para dentro de um reci-
piente de mistura esterilizado. A seguir, é acrescentado o
p6 do saco interior aberto. A mistura é mexida com uma
espéatula ou colher esterilizada até se obter uma massa
homogénea. Independentemente da temperatura ambiente,
a mistura tem de ser mexida durante 30 segundos. A
observagao estrita das instrugdes para a mistura dos com-
ponentes de pé e liquido pode minimizar a frequéncia das
complicagdes.

Os componentes de cimento também podem ser mistu-
rados num sistema de mistura com ou sem vécuo. Os tem-
pos para a mistura com ou sem vacuo sao também de



30 segundos, independentemente da temperatura
ambiente. As particularidades sobre os sistemas de mistura
encontram-se referidas nos manuais de instrugdes dos sis-
temas de mistura.

O tempo de processamento e a polimerizagao dependem
muito da temperatura dos componentes e do ambiente. As
temperaturas mais altas aceleram o tempo de endureci-
mento e as mais baixas prolongam-no.

Processamento

A viscosidade aumenta com o progresso da polimerizagao,
ou seja, com o progresso da fase de processamento. A
massa de cimento deve ser recolhida imediatamente num
sistema de aplicacao, logo a seguir & mistura, pois é nessa
altura que ainda tem baixa viscosidade e é facil de aspirar.
Para evitar uma saida de cimento vascular, o cimento tem
de ser aplicado em estado pastoso. OSTEOPAL®plus pode
ser usado no corpo vertebral com a ajuda de um sistema de
aplicacao autorizado para a vertebroplastia percutanea ou a
cifoplastia, que permite uma injeg&o constante e contro-
lada. Para saber como manusear o sistema, consultar as
instrugdes de utilizag@o do fabricante. Durante a aplicacao
intravertebral, é necessério realizar uma fluoroscopia rigo-
rosa (latero-lateral) com representacao em tempo real.No
caso de saida de cimento paravertebral, a inje¢do de
cimento tem de ser imediatamente interrompida e pode
prosseguir depois do aumento da viscosidade do cimento.
Se o enchimento vertebral ndo for suficiente, pode ser efe-
tuado mais um acesso contralateral. Depois do aumento,
tem de ser usado um mandril na agulha da injecao para
que nao fiquem restos de cimento no tecido mole depois
de retirar a agulha da injeg&o.

Os tempos de mistura, processamento e cura do
OSTEOPAL®plus sao indicados no grafico no final das ins-
trucdes de uso.

Os valores sao aplicaveis ao usar Bone Filler Devices com
um diametro de 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad
Schwalbach, Alemanha).
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O cimento também pode ser aplicado a partir dos Bone Fil-
ler Devices, mesmo apds o fim do tempo de processa-
mento, mas j& nao sera mais possivel liga-lo sem pregas.
Portanto, o fim do tempo de processamento esta relacio-
nado a condigao do cimento, e ndo ao possivel fim da
aplicacao a partir dos Bone Filler Devices. Com outros
sistemas de aplicacao, pode haver alteracdes no processa-
mento. Ndo devem ser usadas canulas com um diametro
inferior a 1,8 mm (13G). O paciente deve-se manter imobi-
lizado até o endurecimento completo do cimento.

Armazenamento

O cimento tem de ser guardado fechado e protegido da luz
a uma temperatura max. de 25°C (77 °F) num local seco e
limpo e dentro da embalagem original.

Prazo de validade/esterilidade

O prazo de validade estd impresso na embalagem exterior,
no saco de aluminio e no saco interior.

0 OSTEOPAL®plus nZo pode ser usado depois do prazo de
validade. Os prazos de validade dos componentes indivi-
duais na embalagem exterior podem ser diferentes por
motivos técnicos de fabrico.

O contelido de embalagens ndo usadas, abertas ou danifi-
cadas ndo deve ser reesterilizado e, portanto, deve ser eli-
minado. Se o pé de cimento apresentar uma coloragao
amarela, OSTEOPAL®plus nZo pode voltar a ser usado.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento 6sseo, do material
sélido endurecido, bem como do material da embalagem
(ndo 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.



OSTEOPAL® plus

Proprietati

OSTEOPAL®plus este un ciment osos radioopac, de vasco-
zitate redusa, pe baza de poli-(metacrilat de metil), pentru
umplerea si stabilizarea corpilor vertebrali, cu faza prelun-
gita de aplicare.

OSTEOPAL®plus contine dioxid de zirconiu ca substanta
de contrast radiografic. Pentru o mai buna vizibilitate in
campul operator, la OSTEOPAL®plus s-a addugat colorantul
clorofila (E141).

Cimentul osos se prepara imediat Tnainte de utilizare prin
amestecarea componentei de pulbere de polimer si a com-
ponentei de lichid monomer. Rezultatul este o pasta de
vascozitate redusa care este introdusa ca agent de stabili-
zare prin intermediul unui sistem de aplicare in corpul ver-
tebral si se intareste acolo.

Compozitie

Un pachet OSTEOPAL®plus 1x20 contine o punga cu pul-
bere de ciment (pulbere de polimer) si o fiola de sticla
maro cu cimentul lichid (lichid monomer).

Componentele pulberii de polimer
Poli-(acrilat de metil, metilmetacrilat), dioxid de zirconiu,
peroxid de benzoil, colorant E 141.

Componentele lichidului monomer
Metacrilat de metil, N,N-dimetil-p-toluidina, hidrochinona.

Pulberea de ciment este ambalata steril. Punga de protec-
tie exterioara, nesterild, din aluminiu contine o pungd de
hartie cu polietilens, care este sterild Tn interior. In aceasta
exista o altd punga sterila de hartie cu polietilena, care
contine pulberea de ciment.

Fiola de sticld maro cu lichidul monomer filtrat steril este
de asemenea ambalat steril intr-un blister individual, steri-
lizat cu oxid de etilena.

Indicatii

OSTEOPAL®plus serveste la augmentarea si stabilizarea
corpilor vertebrali.

e Tn cazul fracturilor prin compresie ale corpului vertebral
e in cazul tumorilor vertebrale (metastaze sau mieloame)

e Tn cazul hemangioamelor vertebrale simptomatice

Tn orice caz, vertebroplastia si chifoplastia reprezints
numai niste tratamente paliative, de stabilizare a corpului
vertebral. Prin acestea nu are loc terapia afectiunii de baza
(osteoporoza, afectiune tumorala).

Contraindicatii

Diateza hemoragica si infectiile reprezinta contraindicatii

absolute. O contraindicatie relativa o reprezinta leziunile

corpului vertebral cu extensie epidurald, din cauza perico-

lului de compresie a maduvei spinarii.

OSTEOPAL®plus nu se utilizeaza

e in cazul hipersensibilitatii suspectate sau dovedite la
componentele cimentului osos

* pe durata sarcinii si a alaptarii
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Populatia de pacienti tinta

Populatia adulta.

Exista foarte putine dovezi la copii si adolescenti. Prin
urmare, nu se recomanda utilizarea produsului
OSTEOPAL®plus. Daca nu este disponibilé nicio alta opti-
une, decizia cu privire la utilizarea produsului
OSTEOPAL®plus apartine chirurgului curant.

Efecte secundare

Tn cazul cimenturilor osoase PMMA exista adesea rapoarte
despre scaderea temporara a tensiunii arteriale imediat
dupa implantarea cimentului. Au fost raportate cazuri rare
de hipotensiune arteriald fnsotitd de anafilaxie, inclusiv soc
anafilactic, stop cardiac si moarte subita.

Aceste efecte secundare cardiovasculare si respiratorii,
cunoscute si sub numele de sindrom de implantare sau
sindromul cimentului osos, rezulta din patrunderea compo-
nentelor maduvei osoase n sistemul vascular venos. Tn
cazul complicatiilor pulmonare, cardiovasculare este nece-
sara monitorizarea si, eventual, cresterea volumului san-
guin. Tn caz de insuficienta respiratorie acuta trebuie luate
masuri anesteziologice.

De asemenea, este posibila aparitia complicatiilor, care pot
sa apara la orice procedura chirurgicala.

La utilizarea OSTEOPAL® plus trebuie luate in considerare
cerintele unei tehnici actuale de cimentare pentru a limita
efectele secundare nedorite si pentru a putea garanta con-
solidarea stabild si pe termen lung a cimentului osos in
corpul vertebral.

Interactiuni
Nu sunt cunoscute pana in prezent.

Masuri de precautie

Utilizare de catre personalul chirurgical

Tnainte de a utiliza OSTEOPAL®plus utilizatorul trebuie s
fie familiarizat cu proprietétile, manipularea si aplicarea
sa. Utilizatorului i se recomandd sa efectueze in prealabil,
de probd, procesul de amestecare si de aplicare. O conditie
prealabild o reprezinta cunostinte exacte privind sistemele
de amestecare si seringile pentru aplicarea cimentului.
Monomerul lichid este foarte volatil si inflamabil. A fost
raportatad aprinderea vaporilor de monomer provocata de
utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare in zone opera-
torii aflate Tn apropierea cimenturilor osoase proaspat
implantate. Monomerul este de asemenea un solvent lipi-
dic puternic si nu trebuie s& ajunga n contact direct cu
corpul.

Tn timpul manipularii monomerului sau cimentului este
necesard, in orice caz, utilizarea manusilor de protectie,
care asigura protectia necesara fmpotriva patrunderii mono-
merului (metacrilat de metil). Manusile din PVP (polieti-
lena cu trei straturi, copolimer de alcool vinilic etilen,
polietilena) si manusile Viton®/din butil s-au dovedit demne
de recomandat pe termen lung. Se recomanda (pentru mai
multa sigurantd) purtarea a doud perechi de manusi una
peste alta, de ex. manusi chirurgicale din polietilend peste
o pereche de manusi chirurgicale interioare standard, din
latex.



Nu este suficienta utilizarea numai a manusilor din latex
sau polistiren-butadiena. De asemenea, se pot obtine infor-
matiile prealabile relevante de la producator / furnizor.
Vaporii de monomer pot irita cdile respiratorii si ochii si pot
dduna ficatului. Au fost descrise iritatii ale pielii, care au
rezultat ca urmare a contactului cu monomerul.
Producatorii de lentile de contact moi recomanda scoaterea
acestor lentile din ochi Tnainte de manipularea MMA si a
vaporilor iritanti care apar. Deoarece lentilele de contact
moi sunt permeabile pentru lichide si gaze, acestea nu tre-
buie purtate n sala de operatie atunci cand se utilizeaza
metacrilat de metil.

Utilizarea la pacienti

Tensiunea arteriald, pulsul si respiratia trebuie monitorizate
cu atentie in timpul si imediat dupd implantarea cimentu-
lui. Orice modificare semnificativa a acestor semne vitale
trebuie Tnldturata imediat prin masuri corespunzatoare.
Prin scurgerea de ciment pot fi afectate structurile paraver-
tebrale. Astfel sunt posibile complicatii precum compresia
maduvei spindrii, nevralgia intercostald, scurgerea de
ciment Tn spatiul intervertebral, umplerea perivertebrala a
venelor si a arterelor (pericol de embolie), infectii si dureri
postoperatorii. Pentru a evita scurgerile de ciment, respec-
tiv pentru detectarea in timp util a evenimentelor nedorite,
aplicarea trebuie sa aiba loc sub control imagistic (afisare
n timp real). Trebuie sa existe si posibilitatea unei inter-
ventii chirurgicale imediate pentru remedierea operatorie a
complicatiilor descrise. Preoperator trebuie efectuata o
examinare radiologica atenta pentru a exclude riscurile
potentiale (de ex. leziuni ale corpilor vertebrali, afectarea
vascularizatiei corpului vertebral sau edeme). O umplere
incompleta a corpului vertebral cu ciment osos poate duce
la o reducere insuficientd a durerii acute si la o stabilitate
redusa pe termen lung a corpului vertebral tratat.

Solutiile apoase (de ex. cele cu continut de antibiotice) nu
trebuie adaugate cimentului osos, deoarece acestea au o
influenta negativa semnificativa asupra proprietatilor fizice
si mecanice ale cimentului.

Dozare

0 doza se prepara prin amestecarea intregului continut al
unei pungi cu pulbere de ciment cu tot lichidul monomer
al unei fiole. Cantitatea de ciment osos care trebuie folo-
sita se stabileste in functie de conditiile anatomice respec-
tive. Nu exista informatii cu privire la cantitatea maxima de
ciment osos care poate fi aplicata si la numarul maxim al
corpilor vertebrali de tratat prin vertebroplastie sau chifo-
plastie. De obicei se folosesc una sau doud doze. Acest
lucru depinde de tehnica chirurgicald aplicata precum si
de dimensiunea corpului vertebral respectiv si a defectului.
Tnainte de Tnceperea operatiei ar trebui pregétit cel putin
un pachet suplimentar de OSTEOPAL®plus.

Preparare

Pregatire

Tnainte de a deschide punga de protectie din aluminiu,
nesterild, continutul se deplaseaza in jos prin agitare sau
batere, astfel incat la deschiderea pungii continutul sa nu
fie afectat. Punga interioara de hartie cu polietilend, care
contine pulberea si fiola se deschid numai in conditii ste-

rile. Tn acest scop, componentele sterile (punga interioara
de hartie cu polietilend si fiola de sticld) sunt livrate sterili-
zate.

Deschiderea in conditii sterile

Marginile de deschidere aflate in partea
superioard a pungii ajuta la dezlipirea
foliei de polietilend de pe hartie.

Pentru a putea prinde cat mai bine margi-
nile de deschidere, partea de hartie / folie
de polietilend trebuie tinuta intre degetul
mare, degetul aratator si degetul mijlociu.
Va rugam sa utilizati toata suprafata degetului mare pentru
a prinde partea de folie de polietilena si partea de hartie si a
dezlipi fiecare parte in mod egal.

Punga exterioard, detasabila se deschide in conditii sterile
si Tn locul prevazut pentru aceasta, astfel incat punga inte-
rioard de hartie cu polietilena sa poata fi extrasa in conditii
sterile. Ambalajul blister se deschide de asemenea n con-
ditii sterile si in locul prevazut pentru aceasta, astfel incat
fiola de sticld sa poata fi extrasa in conditii sterile.

Tnainte de a deschide punga interioara de hartie cu polieti-
lend, continutul se deplaseaza in jos prin agitare sau
batere, pentru a garanta ca la taierea marginii superioare a
pungii nu rezulta nicio pierdere de pulbere.

Nu deschideti fiola de sticld deasupra recipientului de
amestecare, pentru a evita o posibild contaminare a cimen-
tului cu cioburi de sticld. Pentru a facilita deschiderea fio-
lei de sticld, aceasta este prevazutd in zona de trecere
cétre capul fiolei cu un punct de rupere. Pe fiola de sticld
este plasat un punct de rupere (tub mic) pentru a facilita
deschiderea fiolei. Aici, in loc de capul fiolei, se prinde
tubul de rupere si cu ajutorul acestuia se rupe capul fiolei.
Capul rupt al fiolei raméne in tubul de rupere.

Amestecarea componentelor

Lichidul se adauga din fiola intr-un vas de amestecare ste-
ril. Apoi se adaugd pulberea din punga interioara deschisa.
Compozitia se amestecd cu ajutorul unei spatule sau al
unei linguri sterile pana se obtine o compozitie omogena.
Compozitia trebuie amestecata timp de 30 de secunde,
indiferent de temperatura ambianta. Respectarea stricta a
instructiunilor de amestecare a componentei de pulbere si
de lichid poate reduce la minimum incidenta complicatii-
lor.

Componentele cimentului pot fi de asemenea amestecate
intr-un sistem de amestecare cu sau fara vid. Durata pen-
tru amestecarea cu sau fara vid este de asemenea de 30
de secunde, indiferent de temperatura ambianta. Detalii
privind sistemele de amestecare puteti gési n instructiu-
nile de utilizare ale sistemelor de amestecare.

Durata de prelucrare si polimerizarea depind mult de tem-
peratura componentelor si a mediului inconjurator. Tempe-
raturile mai ridicate scurteaza, iar temperaturile mai sca-
zute prelungesc durata de intarire.

Prelucrare

Vascozitatea creste odata cu progresul polimerizarii, adica
odata cu progresul din fazei de prelucrare. Compozitia de
ciment trebuie introdusa imediat dupd amestecare ntr-un
sistem de aplicare, deoarece in acest moment are un grad



scazut de vascozitate si este usor de aspirat. Pentru a evita
o scurgere vasculard a cimentului, aplicarea cimentului tre-
buie sa se faca intr-o stare pastoasa. OSTEOPAL®plus se
poate introduce Tn corpul vertebral prin intermediul unui
sistem de aplicare aprobat pentru vertebroplastia sau chifo-
plastia percutana, care permite o injectare constanta si
controlata. Modul de manevrare a sistemului poate fi con-
sultat in instructiunile de utilizare furnizate de catre produ-
cator. Tn timpul aplicarii intravertebrale este necesara o flu-
oroscopie consecventd (latero-laterald), cu reprezentare in
timp real. Tn cazul scurgerii de ciment la nivel paraverte-
bral, injectarea cimentului trebuie Intreruptd imediat si
poate fi continuata dupa cresterea viscozitatii cimentului.
Daca umplerea vertebrald nu este suficientd, este fezabil
un alt acces contralateral. Dupa augmentare trebuie intro-
dus un trocar Tn acul de injectare, astfel incat in tesutul
moale sa nu ramana reziduuri de ciment dupa indepartarea
acului de injectare.

Timpii de amestecare, prelucrare si de ntarire ai
OSTEOPAL®plus se pot gasi in graficul de la sfarsitul
instructiunilor de utilizare.

Valorile se aplica in cazul utilizarii de dispozitive de
umplere a oaselor, cu un diametru de 3,5 mm
(MAXXSPINE Ltd., 65307 Bad Schwalbach, Germania).
Cimentul poate fi scos din dispozitivele de umplere a osu-
lui chiar si dupa incheierea timpului de prelucrare, dar nu
se mai Tmbina fara cute. Prin urmare, sfarsitul perioadei de
procesare depinde de starea cimentului si nu de posibilul
sfarsit al scoaterii din dispozitivele de umplere osoasd. La
alte sisteme de aplicare pot sa apara modificari in cadrul
prelucrarii. Nu se utilizeaza canule cu diametrul sub

1,8 mm (13G). Pana la intarirea completa a cimentului,
pacientul trebuie sa ramana imobilizat.
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Depozitare

Cimentul trebuie pastrat inchis si ferit de lumind, la o tem-
peraturd de max. 25°C (77 °F), intr-un loc curat, uscat, in
ambalajul original.

Termen de valabilitate/Sterilitate

Data de expirare este marcata pe cutia pliantd, pe punga
din aluminiu si pe cea interioara.

Dupé expirarea datei specificate, OSTEOPAL®plus nu se
mai utilizeaza. Termenele de valabilitate ale componentelor
individuale pot diferi, in functie de productie, de termenul
de valabilitate Tnscris pe cutia plianta.

Continutul pachetelor neutilizate, deschise sau deteriorate
nu se resterilizeaza si, prin urmare, trebuie aruncat. In
cazul ingalbenirii pulberii de ciment, OSTEOPAL®plus nu
mai poate fi utilizat.

Eliminarea ca deseu

Componentele individuale ale cimentului osos, cimentul
0sos 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.



OSTEOPAL® plus

CeolicTBa

OSTEOPAL®plus peHTreHONO3UTUBHbII, HU3KOBSA3KNI1 KOCT-
Hblii LIeMEHT Ha OCHOBE MONUMETUIMETaKPUNaTa, C NPOAJIEH-
Hoil ha3oil annauKauvy, NnpefHasHavaeTca AN 3anoNHeHNA 1
CTabunmsaumm Ten no3BOHKOB.

OSTEOPAL®plus cogepuT B KauecTBe peHTreHOKOHTPACT-
HOTo CPeACcTBa ANOKCHA LMPKOHUA. [INA nyyluein BUAUMOCTH
onepauwoHHoro nons B coctas OSTEOPAL® plus go6asneH
Kpacutenb xnopodunn (E141).

KOCTHbII LiIeMeHT NpuUroTaBnnBaeTca HeNoCpeACTBEHHO nepes
MCMoNb30BaHNEM MyTEM CMeLLBaHUA MOPOLIKOBOTO KOMMO-
HeHTa NMonvmMepa 1 XuaKoro KoMrnoHeHTa MoHomepa. Mpu
3TOM 06pasyeTca HU3KOBA3Kas TeCToo6pasHaa Macca, Kotopas
Npyi NOMOLLM CTabUNU3MPYIOLLEN CUCTEMbI 1A BBEAEHUA BHO-
CUTCA B TENO NO3BOHKA 11 TaM OTBEp/leBaeT.

Coctas

Ynakoska OSTEOPAL® plus 1x20 copep»KuT OavH nakeT ¢
MOPOLLKOM LieMeHTa (NOpOLLOK NonMMepa) v OfiHy amnysy 13
KOPUYHETO CTeKNa C XKUAKOCTbIO LieMeHTa (K1aKOCTb MOHO-
mepa).

CocTaBHble YacTV NOpoLLIKa nonvmepa:
Monu(meTunakpunat, MeTUIMETaKpPYANaT), AMOKCUA LIMPKOHNA,
nepokcug 6eHsonna, kpacuteno E141.

CocTaBHble YacTu KNAKOCTU MOHOMepa:
MeTVII'IMETaKpI/I}'IaT, H,H-HI/IMGTI/IH'I'I-TOTIyVIFU/IH, rMAPOXNHOH.

LiemeHTHbI NOPOLLIOK MMeET CTePUIbHYIO yNakoBKy. Hapyx-
Hbli, HECTEPWIIbHBIV 3aLLMTHDBIV MaKeT 3 anioMUHIA COlePXKUT
6YMaKHO-MONMSTUIEHOBbIN MaKET, CTEPUNbHbI BHYTPW. B HEM
HaXOAUTCA IPYroi CTEPUIbHbIN ByMaXXHO-MONNSTUNEHOBbIN
nakKeT, CoAepaLLMi LIEMEHTHbIN MOPOLLOK.

AMnyna u3 KOPUYHEro CTeKa, CoaepXallas CTepuIbHO Npo-
UNBTPOBAHHYIO XIAKOCTb MOHOMEPA, TaKXKe CTePUNbHO yna-
KOBaHa B OT/le/IbHOM 61CTepe, CTePUNN30BaHHOM OKCHZIOM
STuneHa.

MokasaHua

OSTEOPAL®plus crnioco6cTByeT ayrmeHTaumm 1 ctabunmsa-
LK Tena no3BoHKa.

® MPU KOMMPECCUOHHBIX MepenioMax Tesa No3BoHKa

© MpU OMyXONAX Tesa No3BOHKa (MeTacTasbl Nv MUESIOMbI)

® MPU CUMMNTOMATUYECKNX BepTeGpabHbIX reMaHrmomax

B nio6om cnyyae BepTebponiactvika u Kndomnnactmka ags-
I0TCA TOJIbKO ManMaTMBHBIMM BUAAMM JIEUYEHNS, CTAaOUAN3NpPY-
IOLVIMM TENO MO3BOHKA. JleueHre ocHOBHOTO 3aboneBaHus
(ocTeonopos, onyxoneBoe 3aboneBaHye) He OCYLLECTBAAETCA
STUMM METOfaMMU.

MpoTuBonokasaHma

ABCONOTHBIMU NPOTUBOMOKAa3aHNAMM ABNAKOTCA remopparu-
Yeckuit guates u nHpekyum.

OTHOCKTENbHOE NPOTMBOMNOKa3aHne - 370 pa3pyLlieHna
MO3BOHKa C SKCTeH3nein 3NnaypanbHO U3-3a ONAaCHOCTU KOM-
npeccnun CNMHHOro mo3sra.
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OSTEOPAL®plus Henb3s npumeHsTb

® npu NpeanoaraeMon Uin JOKasaHHO NOBbILIEHHON YyBC-
TBUTENIBHOCTU K COCTAaBHBIM KOMIMOHEHTaM KOCTHOTO
LemeHTa

® BO Bpemsi 6epeMeHHOCTY 1 Neproaa KOpMIeHs

L TOB

B3pocsible nayueHTbl.

[laHHbIX O MPUMEHEHUN Y ieTeil 1 MOAPOCTKOB OUYeHb Mario. B
CBAA3Y C 3TUM, Y HUX HE PEKOMEHAYETCA NPUMEHATD
OSTEOPAL®plus. Ecnu ansTepHaTUBHbIE BAPUAHTbI OTCYT-
cTBytoT, pewweHue o npumeHeHun OSTEOPAL® plus nputu-
MaeT fleyalynii Xupypr.

Mo6ouHble aenicTBuA

B ciyuae MVIMA-KOCTHBIX LIEMEHTOB 4acTo BCTPEYaoTCs CO06-
LLIeHUA O BPEMEHHOM CHUXKEHUN KPOBAHOTO [JaBNIeHNA cpasy
nocse UMNNaHTaLmn LemeHTa. B pegkux cnyyasx 6binv onu-
CaHbl C/ly4an rmnoTOHNI, CONPOBOX/aBLUNECA aHapunakcmen,
BKJIOYaA aHapUNaKTUYECKNIA LOK, OCTAHOBKY Cep/IeUHOI fiea-
TENbHOCTU 1 BHE3AMHYI0 CMEePTb.

3T1 KapAMOBaCKYNAPHbIE 1 PecnpaTopHbie MoBouHbIe Aeic-
TBWA, U3BECTHbIE TaKXKE U KaK VMMNAHTaLVOHHDBIV CUHAPOM
VN CUHAPOM KOCTHOTO LieMeHTa, BO3HIKAIOT Npyi nonajaaHum
COCTaBHbIX 3/IEMEHTOB KOCTHOTO MO3ra B BEHO3HbIN KPOBAHOM
NOTOK. B clyuae NynbMOHasbHbIX, KapAMOBaCKYNAPHbIX
OC/IOKHEHUI HEOOXOAVIM KOHTPOJIb 1, BO3MOXHO, yBeNmyeHmne
06bEMa KpoBw. [py OCTPOII pecnupaTopHoii HegoCTaTou-
HOCTV CieflyeT NpOBOAWTL aHECTE3NOOrNYeCKe Mepbl.
Kpome Toro Bo3MOHbl OC/TOKHEHUS, KOTOPble MOTYT BO3HWK-
HYTb NP Nt06OM XVPYPryecKoM BMeLLaTeNnbCTBe.

JinA orpaHUYeHNA HexenaTeNbHbIX NOGOUHDBIX IeNCTBIIA, MpU-
menss OSTEOPAL® plus, cnegyet yuntbiBatb Tpe6oBaHus
COBPEMEHHOTO MeTO/1a LIeMEHTVPOBAHWA, YTO NO3BOSINT
rapaHTMpoBaTh CTabKNbHYIO 1 JONTOCPOUHYI0 GrKcaLmio
KOCTHOTO LieMeHTa B Tesle NM03BOHKa.

B3aumopeiicTBusa
Moka Hen3BeCTHbI.

Mepbi npefoCcTOPOXKHOCTIA

MpumeHeHVe NepcoHanom onepauroHHOro 3ana

Mepepn npumeHeHnem OSTEOPAL® plus nonbzosarens fon-
XKeH XOPOLLO 3HaTb €ro CBOWCTBA, MOPSAAO0K 0OPALLEHNS C HUM
1 MeTop ero BBefieHus.. Monb30BaTeNio peKOMeHAYeTCs Npea-
BapuUTE/bHO NPOBGPECTI HaBbIKM MO 3aMeLLMBAHUIO 11 BBEE-
HUIO LiemeHTa. [TpeanochbIIKoi Asis 3TOro ABMAKTCA TOYHbIE
3HaHWMA O CMCTEMAaX CMELLVBAHUA 1 O WNPULAX A/ BBEACHNS
LiemeHTa.

YKuakuin MOHOMep ABIAETCA BbICOKOMETYUMM 1 JIETKOBOCTNA-
MeHsoWMMcs BelecTBoM. OTMeUanuch Cyyam BoCriameHe-
HUS MapOB MOHOMEPa B CBA3M C MPYMEHEHVEM YCTPONCTB ANns
371eKTPOKayTepK3aLMm Ha ONepaLMoHHOM rose B6i13u
HEeAjaBHO MMMNIAHTUPOBAHHbIX KOCTHBIX LiIeMeHTOB. MoHomep,
TaKxKe ABNAACH CUITbHBIM XKMPOPACTBOPUTENIEM, HE JOSDKEH
MIMETb MPAMOTO KOHTaKTa C TeIOM.

MMpu paboTe c MOHOMEPOM WU C LIEMEHTOM B J1I060M Cilyuae
HEOBXOAMMO HOCUTD 3aLUUTHbIE MEPUATKM, KOTOPbIE FrapaHTu-
PYIOT HEOBXOAVMYIO 3aLYUTY OT MPOHNKHOBEHUA MOHOMEPa




(MeTunmeTakpunara). XopoLuo 3apekomeHaoBanm cebs Ha
NPOTAXKEHUMN NPOLOMKUTENBHOTO BPeMeHw nepyatku u3 MBI
(TPEXCNONMHBIN NONN3TUNEH, CONONMMEP 3TUNEHa U BUHUNAnN-
KOTrons, NONNSTUNEH) 1 NepyaTKN 13 BUTOHOYTUNA. PekomeH-
nyetca (pagu 6e30nacHOCTV) ofleBaTh ABE Napbl NepyaTok
[IpYr Ha ipyra, HanpuMep, Ha BHYTPEHHIOK Napy CTaHAapPTHbIX
XUPYPryYecKnx NepyaTok U3 natekca HajeTb napy nonustune-
HOBbIX XMPYPrYecK1X nepyaTok Ana pykK.

HepoctaTouHo NCnonb3oBaTth TONbKO NepyYaTKy U3 natekca
nnu n3 byTagmeHa-nonucTupona. [lononHuTenbHo cneayet
3anNpoCUTb Y N3roTOBUTENA/NOCTaBLLVIKA COOTBETCTBYIOLLYIO
npeasapuUTenbHy MHGoOpMaLio.

Mapbl MOHOMepa MOryT NPUBECTY K Pa3ApakeHuIo fibixaTenb-
HbIX MyTeli U rnas 1, BO3MOXHO, MOBPeANTb NneyeHb. bbinu onu-
CaHbl C/lyYan pasapaxeHna KOXu, NPUUYMHON BOSHUKHOBEHNA
KOTOPBbIX 6biN1 KOHTAKT C MOHOMEPOM.

M3roToBuTENN MATKIX KOHTAKTHBIX JIMH3 PEKOMEHAYIOT, nepes
paboToit ¢ MMA 13-3a BO3HUKaIOLWMX NPV 3TOM pasfapaxato-
LMX MapoB, yAANUTb 13 ra3 Takne NnH3bl. Tak, Kak Markne
KOHTAKTHbIE NINH3bI MPOHMLIaeMbl ANA XKUAKOCTEN 1 ra3oB, NX
He CneflyeT HOCUTb B OMePaLIMOHHOM 3arle, eC/ NPUMEHAETCA
MeTUnMeTaKpunar.

MpriMeHeHVe Ha nauyieHTax

Bo Bpems 11 cpasy nocsie MNNaHTaLny LieMeHTa cieayer Tuja-
TeNbHO NPOBEPATb KPOBAHOE AaBIEHNE, NY/bC U AbIXaHNe.
Kaxpoe cyLiecTBeHHOe U3MEHEeHMe STUX XKM3HEHHbIX NoKa3sa-
Teneii cneplyeT He3ameINTeNbHO YCTPAHNTb, MPUHMMARA COOT-
BETCTBYIOL{ME MEPbI.

MpoHVKHOBEHME LiemeHTa B napaBepTe6pasbHble TKaHn
MOXET BbI3BaTb VX NOBpex/eHve. [py 3TOM BO3MOXHbI Takue
OC/IOKHEHUA, KaK KOMNPEeCcrA CMHHOTO MO3ra, Mexpétep-
Han HeBPaNrua, NPOHNKHOBEHME LieMeHTa B MEXMO3BOHOUHOE
NPOCTPaHCTBO, NapaBepTe6panbHOe 3aNofHeHNe BeH 1 apTe-
puin (ONacHOCTb 3M601K), MHPEKLUM 1 NOCEoNepPaLOHHbIe
6onu. [ina npefoTBpaLleHnA NPOHNKHOBEHNA LieMeHTa B
TKaHW 1 AN CBOEBPEMEHHOTO IVarHOCTULIPOBAHIA HeXena-
TeNbHbIX NOCNEACTBIIA, BBOAUTb LIEMEHT CNeflyeT nog, KOHTPO-
NleM BU3yasbHO MArHOCTVKM (M306paxeHne B peanbHOM
BpemeH). Takxe Ao/mKHa 6biTb BO3MOXHOCTb NpoBeAeHNA
HeMe/IJIEHHOTO XVPYPruyYeckoro BMeLlaTenbCTa Ana ycTpaHe-
HUA ONMCaHHbIX OCNIOXKHEHWIA. [TpeonepaTBHO cieayeT Npo-
BECTY TLiATeNIbHOE PEHTTEHONOTNYEeCKOe NCCNIeJoBaHNe C
LieNIblo UCKIIIOYEHUA BO3MOMHDBIX PUCKOB (HanprMep, MoBpex-
[IeHVIA Tena No3BOHKa, KPOBOCHAGXKEHME TeNa NO3BOHKa 1N
0TéKkM). HenonHoe 3anonHeHne KOCTHbIM LIeMeHTOM Tena
NO3BOHKa MOXET NPVBECTN K HEJOCTaTOYHOMY CHUXKEHUIO
0CTPOI 60N 1 K yMEHbLUIEHWIO JONITOCPOYHOI CTabUIbHOCTN
noanexallero IeYeHo Tena No3BoHKa.

Hecosmectumoctb

K KOCTHOMY LIeMeHTY Henb3a ﬂO6aB}'IHTb BOAAHNCTbIE pac-
TBOPbI (HaNpymep, CofepXaLyne aHTMGNOTUKI) NOTOMY, U4TO
TaKoBble CyLeCTBEHHO BNVAIOT Ha ¢VI3I/I‘-IECKVI€ n mexaHnye-
CKune CBONCTBa uemeHTa.

JosnpoBKa

OpHa po3a noaro TCA NPY C BCero copep-
KMMOro OAHOro NakeTa NOPOLWKa LieMeHTa co Bcel Knpgkoc-
TbiO MOHOMEPA OJ:\HOVI amnyrbl. HEO6X0,D,I/IMOE KONn4ecTso
KOCTHOrO LieMeHTa onpeaenAaeTca B COOTBETCTBUM C aHAaTOMU-
YecKkrMu oTHoLeHuAMU. He cyulecTeyet I/IHd)OpMaLLI/IVI 0 MaK-
CMMasibHO NPUMEHNMOM KONTNYeCTBe LeMeHTa 1 O MakCumasnb-

HOM UMCIIe MO3BOHKOB, MOABEPraeMbiX JIEYEHNIO METOAOM
BepTebponnacTukmn nnm Kuponnactuku. Kak npasuno, Tpeby-
€TCsA OfjHa UMM UCTOSb3YIOTCA ABE MOPLMN. TO 3aBUCUT OT
NPUMEHAEMOro METOAA XMPYPrYeCcKoro JIeUeHs, a TakKe oT
COOTBETCTBYIOLLEN BENMUYMHDBI TENa MO3BOHKA 1 BEJIMYMHDI
nedexra.

Mepep Hauyanom onepawun ciesyeT 3apaHee NofAroTOBUTb, Kak
MUHVMYM, OfHy fononHUTeNbHYo ynakosky OSTEOPAL®plus.

MpurortoBnenue

Moprotoska

Mepep Tem, KaK BCKPbITb HECTEPUIbHBIN 3aLMTHBIA NAKET 13
anioMUHVA, MO NaKeTy cieflyeT NocTy4aTb UIN €ro CofepPKm-
MOe BCTPAXHYTb Tak, YTO6ObI OHO OKa3anoch BHK3Yy NakeTa Ana
TOro, YTO6bI MNPV €ro BCKPbITUN He MOBPeANTb COAEPKNMOe.
TonbKo B CTEPUIIbHBIX YCNOBUAX CNIelyeT BCKPbIBaTb amnyny v
BHYTPEHHWII MONNSTUNEHOBbIN, GYMaXHbI MakeT C NOPOLL-
KoM. [N 3Toro ciepyeT CTepuibHO NOAABaTb CTEPUIIbHbIE
KOMMOHEHTbI (BHYTPEHHUI MONNITUNEHOBBIN, GyMaXKHbI
naKeT v CTeKNAHHasA amnysna).

BCKprBaTb B CTEPWJIbHDBIX YCNIOBUAX

KnanaHbl Ana BCKpbITVA B BEPXHEN YacTn
nakeTa MOMOratoT OTAENUTb MNIEHKY OT
bymaru.

ﬂﬂﬂ TOro YTo6bl MAKCMasbHO 3aXBaTUTh
KnanaHbl AnA BCKPbITUA, Gymary/ nneHky
cnepyet yaepxvBaTtb Mexay 60nbwmm,
YKasaTesibHbIM U CpefHUM nanbuamn.

[ins 3axBaTa naeHKn n Gymaru 1Cosb30BaTh BCIO MOBEPX-
HOCTb 60nbLUOro nanbua. OTAENATb NNEHKY OT GyMarn paBHO-
MEPHO C KaX[0i CTOPOHbI.

BHeLwwHNIn cHUMaeMblii NakeT cneayeT BCKPbIBaTb B CTEPUSIb-
HbIX YCNIOBUAX 1 B NPEAYCMOTPEHHOM MeCTe TaK, YToObl
MO>HO ObINIO CTEPUNIBHO N3BIEYb BHYTPEHHUI MONANSTUNEHO-
BbI, ByMaXkHbIN NakeT. BancrepHan ynakoBKa Takxe BCKpblBa-
€TCA B CTEPUSIbHbIX YCNIOBUAX U B MPEAyCMOTPEHHOM MecTe
TakK, 4YTOBbI MOXHO 6bI10 CTEPUITbHO 3BJ1€Yb CTEKITAHHYIO
amnyny.

Mepen Tem, Kak BCKPbITb BHYTPEHHWI NONNSTUNEHOBbIN,
6yMarkHbI NaKeT, No MakeTy cnefyeT NoCTy4aTh UAK ero
copiepXmnMoe creflyeT BCTPAXHYTb Tak, YTOObl OHO OKa3anocb
BHV3Y NnakeTa A/1f TOro, YTo6bl MOPOLLIOK HE OCTaNCA Ha BEPX-
HeM Kpasi, rae nakeT paspesaetcs.

[ina npefoTBpalleHna KOHTaMUHALMN LieMeHTa CTEKNAHHbIMK
dparmeHTamu He CnepyeT OTKPbIBaTb aMyny Haf, CMecuTenb-
HbIM YCTPONCTBOM. [111 NPOCTOro BCKPbITUA CTEKAAHHOMN
amnyJibl OHa VIMeET MeCTo Pa3/ioma Ha nepexofe K rosioBke
amny”nbl. Ha cTeknAaHHOM amnyne ecTb Tpy6ouKa (amnynos-
CKpblBaTenb) ANA NPOCTOro BCKPLITUA amnysibl. [inA 31oro cne-
[lyeT B3ATb BMECTO rO/I0BKM amnysibl HaCaXeHHyIo Tpy6ouKy n
yepes Heé OTNIOMUTbL FONOBKY amnysbl. OTNOMaHHasA rofoBKa
amnynbl OCTaéTcA B aMnynoBCKpblBaTene.

CmellnBaHve KOMNOHEHTOB

MunpkocTb 13 amnynbl BbINWUTL B CTEPUIBHYIO EMKOCTb ANA
cmeLunBaHuA. 3aTem A06aBKTb MOPOLLIOK U3 OTKPLITOrO BHYT-
PeHHero naketa. Cmecb nomeLimBaTb CTEePWIbHbIM WINaTenem
VN NOXKOW A0 Tex nop, Noka He BO3HNKHET roMoreHHasA
Macca. He3aBnCMMO OT TeMnepaTypbl OKpy»KatoLLel cpefbl
CcMecb cnefyet 3amelunsaTh B TedeHue 30 cekyHa. Ctporoe
C06HIO,EleHI/Ie yKasaHvuh no CMeLWnBaHNIO KOMMNOHEHTOB



NopOoLLKa U XXNAKOCTW MOTYT CBECTU 1O MUHUMYMa MHOXeCTBO
OCNOXHEHNI.

KOMMOHEHTbI LieMeHTa MOXHO TaK»Ke 3aMelunBaTh B crcTeme
BaKyyMHOrO N 6e3BakyyMHOro cmeluvBaHus. Bpems same-
LIMBaHWA ANA BaKYYMHOTO U 6e3BaKkyyMHOro cMeluviBaHus
TaKxe cocTasnifieT 30 CeKyH/} He3aBMUCMMO OT TeMnepaTypbl
oKpy»atoLLei cpefl. Mofpo6HOCTH O cMCTeMax CMeLMBaHNA
Bbl HaaéTe B MHCTPYKLMAX MO NONb30BaHMIO CUCTEMaMK CMe-
WNBaHNA.

Bpemsa 06paboTKu 1 nonrmepusaLmn CUbHO 3aBUCUT OT TeM-
nepaTtypbl KOMMOHEHTOB 1 OKpYXatoLeii cpefbl. bonee Bbico-
Kue TemnepaTypbl ycKopsaioT, 6onee Hi3Kne TemnepaTypbl
3ame[NIAT BpeMA OTBEPXKAEHNA.

O6pa6oTka

BA3KocTb BO3pacTaeT ¢ NpoLEeccom NoaMmepmrsaLmm v nos-
TOMY y>e BO Bpema cTagumn obpaboTku. Cpasy nocse cmelumn-
BaHVIA MacCy LieMeHTa CrieflyeT BHeCTU B cUCTeMy ANA BBefje-
HIA NOTOMY, 4TO OHa K 3TOMY MOMEHTY BpeMeHU eLé meeT
HI3KYI0 BA3KOCTb U NErKo acnupupyetca. LiemeHT pomxeH
6bITb BA3KMM NPW €ro BBEIEeHNM 4N1A TOro, 4Tobbl NpeoTBpa-
TWTb NonagaHns uemexTa B cocyabl. OSTEOPAL® plus moxHo
BBO/VTb B T€/IO0 MO3BOHKA MPU NOMOLLV OHOV 13 AoNyCKae-
MbIX [/ IepKyTaHHON BePTe6PONNAcTVKM NN KNUGONNacTUKn
CUCTeM BBEZIEHVA LiIEMEHTa, KOTopas NO3BONAET OCYLLECTBUTL
MOCTOAHHYIO 11 KOHTPONIMPYEMYI0 UHBEKLIIO. B MHCTpYKLvn
V3roTOBUTENA CIeAyeT 03HAKOMUTLCA C OOXOXKAEHEM CCTe-
Moii. Bo Bpems UHTpaBepTe6panbHOro BBEAEHUA LieMeHTa
Heo6X0AMM MOCTOAHHbIN PEHTTEHONOMMYECKNIA KOHTPOb
(naTepanbHo-nartepasbHbIl) B peanbHOM BpemeHu. B cnyyae
NPOHUKHOBEHNA LieMeHTa B napaBepTebpanbHble TKaHu cne-
[lyeT HeMe[IeHHO NPeKPaTUTb NHBEKLIVIO LieMeHTa 1 Aanb-
Helllee BBE/IEHIE MOXHO NPOAOKNTL NOC/IE POCTa BA3KOCTN
uemeHTa. Ecnv BepTe6panbHOro 3anosiHeHrA He JOCTaTOuHO,
OCYLLECTBIACTCA JOMONHUTENbHDBIN KOHTPanaTepanbHbIi
poctyn. Mocne ayrmeHTaLumn cneayeT HacaauTb Ha MHbeKLW-
OHHYIO UIy MaHAPEH C TeM, YTO6bI HUKaKoe KONIMYeCTBO
LieMeHTa He 0CTanoch B MATKKX TKaHAX.

Bpems cmelumBaHus, 06paGoTKM 1 OTBEPXKAEHUSA
OSTEOPAL®plus yka3aHo B cxeme B KOHLE UHCTPYKLnN

10 NPUMEHEHUIO.

3T 3HaYeHVA PaCNIPOCTPAHAIOTCA Ha MPUMEHEHE YCTPONCTB
bone filler c gnametpom 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad
Schwalbach, Deutschland).
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Mo ncteyeHnio BpemeHn 06paboTKI LIEMEHT MOXHO ylanuTb
u3 yctpoiictea bone filler, Ho OH yxe He cBA3bIBaeTcA 6e3
obpasoBaHua cknagok. Mostomy Bpema 06paboTku oTHOCKTCA
K COCTOSHUIO LIeMEHTa, @ He K BO3MOXXHOCTI yAaneHns ero n3
ycTpoiicTBa. [pn NpUMEHEHNN PYTX CUCTEM BBELiEHNA
MOTYT BO3HUKHYTb M3MeHeHVA npu o6paboTtke. Henb3a npu-
MEHATb KaHioNn AuameTpom Meblue 1,8 mm (13G). [lo non-
HOrO OTBEPX/EHWA LIeMeHTa NaLMeHT JoMKeH ObiTb HenoaBu-
KeH.

XpaHeHune

LlemeHT BoMmKeH XpaHUTbCA HEOTKPbITbIM, B OPUMHANIbHON
YNaKoBKe, B CyXOM, YACTOM MeCTe, Npyi Temnepatype Makcu-
manbHo 25°C (77 °F) n ero cnepyet 3aluilath OT CBeTa.

FopHocTb/CTepunbHOCTD

CpOK roAHOCTY yKasaH Ha yrnakoBKe, Ha MaKeTe U3 anioM1HUs
1 Ha BHYTPEHHEeM nakeTe.

Mo ncreuennu ykasanHoi gatsl OSTEOPAL® plus 6onblie
NPUMEHATb Heslb3s. [OAHOCTb OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB
MOXET OT/INYATLCA OT YKAa3aHHOro CPOKa roHOCTY Ha yra-
KOBKE, YTO 0BYC/IOB/IEHHO MPOU3BOACTBOM.

CoaepKMMOe HeNCrosb30BaHHbIX, OTKPbITBIX UV MOBPEX-
[IEHHDIX YAaKOBOK He MOABEPraeTCs PeCTePUNMN3aLmMm 1 Nos-
TOMy ero criefyeT yTUnn3npoBsarteb.

Ecnn nopoLwok LemeHTa nproGpeTaeT XENTyI0 OKpacky,
OSTEOPAL®plus 60onbLue ncnosnb3osatb Hesb3s.

Yrunusayums

OTaenbHble KOMMOHEHTbI KOCTHOTO LieMeHTa, 3aTBep/ieBLUni
KOCTHbIV LIEMEHT, a TakxKe (HEOUMLLEHHbI) YNaKOBOYHbIN
matepwvan cneflyeT yTUAm3npoBaTb B COOTBETCTBUN C MECT-
HbIMVI BEJOMCTBEHHbBIMM NPeAnvicaHiAM. YTUAN31POBaTL
NOSIMMEPHbI KOMMOHEHT B aBTOPN30BaHHOM LIEHTPE yThnun-
3aumm oTxof0B. XKUAKMIA KOMIMOHEHT MOANIEXNT BbiNapruBaHuio
NOA BbITAXHBIM KOJIMAKOM VN abcopbLIMmM € MOMOLLbIO MHEPT-
HOro MaTepuana ¢ nocsieayioLLMmM nepemeLLeHnem B noaxoaa-
NI KOHTEHep ANnA yTunmnsauum.



OSTEOPAL® plus

Vlastnosti

OSTEOPAL®plus je rontgenpozitivny, nizkoviskozny kostny
cement na baze polymetylmetakrylatu na vyplii a stabiliza-
ciu tiel stavcov s predizenou fazou aplikacie.
OSTEOPAL®plus obsahuje rontgenové kontrastné médium
oxid zirkonicity. Kvoli lepSej viditelnosti v opera¢nom poli
je do pripravku OSTEOPAL®plus primie$ané chlorofylové
farbivo (E141).

Kostny cement sa pripravuje priamo pred pouzitim zmieSa-
nim préskovej polymérovej zlozky s tekutou monomérovou
zlozkou. ZmieSanim vznikne nizkoviskézna cestovitd hmota,
ktoré sa pomocou aplikaéného systému zavedie ako stabili-
zac¢né médium do tela stavca, kde vytvrdne.

ZloZenie

Jedno balenie kostného cementu OSTEOPAL®plus 1x20
obsahuje jedno vrecko s cementovym préskom (praskovy
polymér) a jednu ampulu z hnedého skla s cementovou
tekutinou (tekuty monomér).

Zlozky praskového polyméru:
polymetylakrylat, polymetylmetakrylat, oxid zirkonicity,
benzoyl-peroxid, farbivo E141.

Zlozky tekutého monoméru:
metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinén.

Préskovy cement je sterilne baleny. Vonkajsie, nesterilné
ochranné vrecko z hlinika obsahuje polyetylénové papierové
vrecko, ktoré je zvnutra sterilné. V fiom sa nachédza dalSie
sterilné polyetylénové papierové vrecko obsahujlce pras-
kovy cement.

Ampula z hnedého skla so sterilne prefiltrovanym tekutym
monomérom je taktiez sterilne zabalend do samostatného
blistra sterilizovaného etylénoxidom.

Indikacie

OSTEOPAL®plus je uréeny na augmentaciu a stabilizaciu
tiel stavcov.

® pri kompresivnych zlomeninéch tela stavca

® pri nadoroch tiel stavcov (metastazach alebo myelémoch)
® pri symptomatickych vertebralnych hemangiémoch

V kazdom pripade vertebroplastika a kyfoplastika predsta-
vuju len paliativne, telo stavca stabilizujlce oSetrenia.
Neved k vylieCeniu zakladného ochorenia (osteoporéza,
nadorové ochorenie).

Kontraindikacie

Hemoragickéa diatéza a infekcie predstavuji absoldtne kon-

traindikacie. Relativnou kontraindikéciou su |ézie tiel stav-

cov s epiduralnou extenziou kvoli nebezpecenstvu kompre-

sie miechy.

OSTEOPAL®plus sa nesmie pouzit

e pri domnelej alebo preukazanej precitlivenosti na jednot-
livé zlozky kostného cementu

® pocas gravidity a doj¢enia
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Cielova populécia pacientov

Dospeli pacienti.

V pripade deti a adolescentov je k dispozicii iba velmi
obmedzené mnozstvo informécii. Preto sa produkt
OSTEOPAL®plus neodportca pouzivat. Ak nie je k dispozi-
cii ziadna ind moznost, rozhodnutie o pouziti produktu
OSTEOPAL®plus spociva na rozhodnuti chirurga.

Vedlajsie ucinky

V pripade PMMA kostnych cementov boli pomerne ¢asto
hlasené pripady prechodného poklesu krvného tlaku, ku
ktorym doslo bezprostredne po implantécii cementu. Boli
popisané zriedkavé pripady hypoténie sprevadzanej anafyla-
xiou, v¢itane anafylaktického Soku, zastavy srdca a néhlej
smrti.

Tieto kardiovaskularne a respiratérne vedlajsie Gcinky
znéme aj ako implanta¢ny syndrém alebo syndrém kost-
ného cementu st désledkom vplavenia stcasti kostnej
drene do Zilného systému. V pripade pulmonéalnych, kardio-
vaskularnych komplikacii je potrebny dohlad a pripadne
zvysenie krvného objemu. Pri akltnej respiratérnej nedosta-
tocnosti je nutné aplikovat anestéziologické opatrenia.
Okrem toho sa mozu dostavit komplikacie, aké sa mozu
vyskytnut pri kazdom chirurgickom zakroku.

Pri pouziti pripravku OSTEOPAL®plus je nutné dodrzat
poziadavky modernej techniky cementovania, aby sa obme-
dzili neZiaduce GcCinky a aby sa mohlo zabezpecit stabilné a
dlhodobé ukotvenie kostného cementu v tele stavca.

Interakcie
Doposial nie st zname.

Bezpecnostné opatrenia

Pouzitie operatnym personalom

Pred pouzitim pripravku OSTEOPAL®plus by sa mal pouzi-
vatel dokladne oboznamit s jeho vlastnostami, manipulé-
ciou a aplikaciou. Pouzivatelovi sa odporuca, aby si postup
miesSania a aplikacie vopred vyskisal. Predpokladom Uspes-
ného zvladnutia je dokladné poznanie miesacich systémov
a striekaCiek na aplikéaciu cementu.

Tekuty monomér je vysoko prchavy a horlavy. Bol nahlaseny
pripad vznietenia vyparov monomérov v dosledku elektro-
kauterizatnych pomocok v operacnom poli v blizkosti er-
stvo implantovanych kostnych cementov. Monomér je tiez
silné rozpustadlo lipidov, a preto by sa nemal dostat do
priameho kontaktu s telom.

Pri manipulacii s monomérom alebo cementom je v kaz-
dom pripade nutné pouZit ochranné rukavice, ktoré zabez-
pecuji nutnl ochranu pred vniknutim monoméru (metyl-
metakrylatu). Dlhodobé overovanie preukazalo, ze najskor
mozno odportcat rukavice z PVC (trojvrstvovy polyetylén,
etylén-vinylalkoholovy kopolymér, polyetylén) a rukavice z
vitonbutylu. Odportca sa navliect si (pre istotu) na spodny
par standardnych chirurgickych rukavic z latexu dalsi par
chirurgickych rukavic z polyetylénu.

Pouzitie samotnych latexovych alebo polystyrén-butandié-
novych rukavic samé osebe nepostacuje. | tak je nutné zis-
kat od vyrobcu/distribttora prislusné predbezné informacie.



Vypary monoméru mozu podrazdit dychacie cesty a oci a
mozu sposobit aj poSkodenie pecene. Boli popisané podraz-
denia koZe vyvolané jej stykom s monomérom.

Vyrobcovia mékkych kontaktnych SoSoviek odportcaju, aby
ich pouzivatelia vybrali z o¢u e$te pred manipulaciou s
MMA a skor, nez sa dostant do styku s nésledne vznikaju-
cimi, drazdivymi vyparmi. KedZe kontaktné oSovky st prie-
pustné pre tekutiny a plyny, nemali by sa na operathom
sale pouzivat pri manipulacii s metymetakrylatom.

PouZzitie pri vykone na pacientovi

Pocas implantacie cementu a bezprostredne po nej sa musi
starostlivo sledovat krvny tlak, tep a dychanie. Kazda
vyznamné zmena tychto vitalnych funkcii sa musi neod-
kladne odstréanit vhodnymi opatreniami.

Unik cementu méze poskodit paravertebralne $truktary. Pri-
tom sa mozu objavit komplikacie, ako je kompresia miechy,
medzirebrové neuralgia, tnik cementu do medziobratlového
priestoru, perivertebrélna néplfi Zil a ciev (nebezpetenstvo
embdlie), infekcie a postproceduralne bolesti. Pre zabréne-
nie Uniku cementu, resp. kvdli véasnému rozpoznaniu
neziaducich prihod sa musi aplikécia uskutocriovat za
sti¢asného zobrazovacieho postupu (zobrazenie v redlnom
Case). Musi byt zabezpecena aj moznost okamzitého ope-
ratného zakroku s cielom chirurgicky odstréanit opisané
komplikécie. Predopera¢ne sa musi uskuto¢nit podrobné
radiologické vySetrenie, aby sa vylGcili mozné riziké (napr.
|ézie tiel stavcov, krvné zésobenie tela stavca alebo edémy).
Netplné vyplnenie tela stavca kostnym cementom moéze
viest k nepostacujicej redukcii bolesti a ku skrateniu dlho-
dobej stability oSetreného tela stavca.

Inkompatibility

Do kostného cementu sa nesmu primie$at vodné roztoky
(obsahujtice napr. antibiotikd), nakolko tieto podstatne
zhor3uju fyzikalne a mechanické vlastnosti cementu.

Dévkovanie

Jedna déavka sa pripravi zmie$anim celého obsahu jedného
vrecka so vSetkou monomérovou tekutinou jednej liekovky.
Pouzité mnoZzstvo kostného cementu sa meni podla kon-
krétnych anatomickych pomerov. Nie st k dispozicii ziadne
informacie o maximalne aplikovatelnom mnoZstve kostného
cementu a maximalnom pocte tiel stavcov oSetrenych ver-
tebroplastikou alebo kyfoplastikou. Spravidla sa aplikuje
jedna alebo dve davky. To v8ak zévisi od pouzitej chirurgic-
kej techniky ako aj od prislusnych tiel stavcov a velkosti
defektov.

Pred zaciatkom operécie by sa malo pripravit aspori jedno
dodato¢né balenie pripravku OSTEOPAL®plus.

Priprava

Predpriprava:

Pred otvorenim nesterilného hlinikového ochranného vrecka
sa jeho obsah presunie trasenim, resp. poklopkanim do
spodnej ¢asti, aby sa pri otvoreni nepos$kodil obsah. Vnu-
torné vrecko z polyetylénu a papiera a ampula sa smu otvo-
rit len za sterilnych podmienok. Za tymto ¢elom s ste-
rilné zlozky (vnutorné vrecko z polyetylénu a papiera a
sklenend ampula) dodané v sterilnej forme.
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Otvorenie za sterilnych podmienok:

Otvéracie uzavery v hornej ¢asti vrecka
umoziiuji jednoducho odpojit PE féliu od
papiera.

Aby ste dokazali uchopit ¢o najvacsiu cast
otvéracich uzaverov, bo¢nu stranu
papiera/PE félie uchopte medzi palec,
ukazovak a prostrednik.

Na uchopenie PE féliovej a papierovej strany vyuZite celd
plochu palca a kazdl zo stran rovnomerne oddelte.

Vonkajsie odltpitelné vrecko sa otvori za sterilnych podmie-
nok a na uréenom mieste tak, aby sa vnatorné vrecko z
polyetylénu a papiera dalo sterilne vybrat. Blistrové balenie
sa taktiez otvori za sterilnych podmienok a na uréenom
mieste tak, aby sa sklenena ampula mohla sterilne vybrat.
Pred otvorenim vnutorného vrecka z polyetylénu a papiera
sa jeho obsah presunie potriasanim, resp. klopkanim nadol,
aby sa zabezpectilo, Ze pri odstrihnuti horného okraja vrecka
neddjde k stratdm prasku.

Neotvérajte ampulu nad mieSacim systémom, aby sa zabra-
nilo kontaminéacii cementu kiskami skla. Na sklenenej
ampule sa na prechode k jej zGZzenému koncu nachadza
miesto Ziadaného lomu, ktoré ulahcuje otvorenie ampuly.
Na sklenent ampulu je nastoknuté odlamovacia pomécka
(trubi€ka), ktoré ulahuje otvorenie ampuly. Namiesto z(ze-
ného konca ampuly sa musi uchopit odlamovacia pomécka
a flou odlomit zGzeny koniec ampuly. Odlomené ¢ast
ampuly ostane v odlamovacej pomocke.

MieSanie zloziek:

Tekutinu z ampuly vylejte do sterilnej mieSacej nadoby.
Potom pridajte prasok z otvoreného vnitorného vrecka.
Zmes mieSajte sterilnou Spachtlou alebo lyZicou az kym
nevznikne homogénna masa. Zmes by sa mala bez ohladu
na teplotu okolia mieSat po dobu 30 sekund. Prisne dodr-
Ziavanie pokynov na mieSanie praskovej a kvapalnej zlozky
moze podstatne zmensit mnozstvo komplikacii.

Zlozky cementu sa m6zu mieSat aj vo vakuovom alebo
nevakuovom mieSacom systéme. Doba mieSania vo vakuu
alebo bez vakua je taktieZz 30 seklind nezavisle od teploty
okolia. Podrobnosti o mieSacich systémoch najdete v névo-
doch na pouzitie jednotlivych mieSacich systémov.

Doba spracovania a polymerizécie zna¢ne zévisi od teploty
zloZiek a okolia. Vy$Sie teploty urychluju, nizSie teploty pre-
dlZuji dobu vytvrdnutia.

Spracovanie

Pokracujlca polymerizécia, t. j. postupujlce spracovanie je
spojené so zvySovanim viskozity. Cementovi masu umiest-
nite ihned po namieSani do aplikatného systému, pretoze v
tejto chvili je eSte nizkoviskézna a dé sa lahko aspirovat.
Aby sa zabranilo vaskularnemu uniku cementu, mala by sa
aplikécia cementu uskuto€nit v pastéznom stave.
OSTEOPAL®plus sa mdze dopravit do tela stavca pomocou
aplikacného systému schvéleného pre perkutannu vertebro-
plastiku alebo kyfoplastiku, ktory umoziiuje nepretrzité a
kontrolované injektovanie. S ovladanim systému je nutné
oboznamit sa v ndvode na pouZzitie od prislu§ného vyrobcu.
Pocas intervertebralnej aplikacie je potrebné dosledné pre-



svecovanie rontgenom (antero-laterélne) so zobrazovanim v
readlnom case.Pri paravertebralnom dniku cementu sa musi
injektovanie cementu okamzite prerusit a moze sa v fiom
dalej pokracovat az po zvySeni viskozity cementu. Ak ver-
tebréalna vyplii nepostacuje, moze sa uskutocnit dalsi kon-
tralateralny pristup. Po augmentacii sa musi do injek&nej
ihly nasadit mandrin, aby po odstraneni injek&nej ihly
neostali v tkanivach makkych Casti Ziadne zvySky cementu.
Doby miesania, spracovania a vytvrdnutia cementu
OSTEOPAL®plus mdZete od¢itat zo zobrazenia uvedeného
na konci navodu na pouZzitie.

Uvedené hodnoty platia pri pouZziti pomocky na vypliiovanie
kosti - tzv. bone filler s priemerom 3,5 mm (MAXXSPINE
Ltd, 65307 Bad Schwalbach, Nemecko).

Cement sa da z pomdcky bone filler vybrat aj po uplynuti
doby spracovania, no uz sa nedéa s nim dosiahnut bezzahy-
bova vazba. Preto sa uplynutie doby na spracovanie vzta-
huje na stav cementu, a nie na mozny koniec vybratia z
pomdcky bone filler. U inych aplikacnych systémov sa
mozu vyskytnat zmeny v spracovani. Kanyly s mensim prie-
merom ako 1,8 mm (13G) by sa nemali pouzivat. Pacient
musi ostat imobilizovany az do plného vytvrdnutia
cementu.

Skladovanie

Cement sa musi skladovat neotvoreny a chréneny pred
svetlom pri teplote max. 25°C (77 °F) na suchom, ¢istom
mieste v pdvodnom baleni.
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Trvanlivost/sterilita

Déatum exspiracie je uvedeny na skladacke, hlinikovom
vrecku a vnitornom vrecku.

Po uplynuti uvedeného datumu sa pripravok
OSTEOPAL®plus uz nesmie pouzit. Trvanlivost jednotlivych
zloZiek sa moze v dosledku vyrobnych podmienok Iisit od
trvanlivosti uvedenej na skladacke.

Obsah nepouzitych, otvorenych alebo poskodenych baleni
sa nesmie resterilizovat a preto sa musi zlikvidovat. Ak je
cementovy prasok sfarbeny dozlta, OSTEOPAL®plus sa uz
nesmie pouZzit.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty kostného cementu, vytvrdeny kostny
cement, ako aj (nevycisteny) obalovy material musia byt
zlikvidované podla nariadeni lokalnych tradov. 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 likvidéciu.



OSTEOPAL® plus

Lastnosti

Cement OSTEOPAL®plus je za rentgenske Zarke neprepusten
kostni cement nizke viskoznosti na osnovi
poli(metilmetakrilata) za polnjenje in stabilizacijo teles vre-
tenc s podalj$ano fazo nanosa.

Cement OSTEOPAL®plus vsebuje rentgensko kontrastno
sredstvo cirkonijev dioksid. Za bolj$o vidljivost na predelu
kirurSkega posega je cementu OSTEOPAL®plus primes$ano
barvilo klorofil (E141).

Kostni cement se izdela tik pred uporabo z mesanjem poli-
merne komponente v prasku in teko¢e monomerne kompo-
nente. Tako nastane testo nizke viskoznosti, ki se z ustre-
znim sistemom za vnos vnese v telo vretenca kot
stabilizacijska snov in se tam strdi.

Sestava

Pakiranje cementa OSTEOPAL®plus 1x20 vsebuje vrecko s
cementnim praskom (polimerni prasek) in stekleno ampulo
jantarne barve s cementno teko¢ino (monomerna tekocina)

Sestavine polimernega praska:
Poli(metilakrilat, metilmetakrilat), cirkonijev dioksid, ben-
zoil peroksid, barvilo E 141.

Sestavine monomerne tekocine:
Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon.

Cementni prasek je pakiran sterilno. Zunanja nesterilna
za$Citna ovojnina iz aluminija vsebuje vrecko iz polietilena
in papirja, ki je znotraj sterilna. V njej je Se ena sterilna
vreCka iz polietilena in papirja, ki vsebuje cementni prasek.
Steklena ampula jantarne barve vsebuje monomersko teko-
¢ino, sterilizirano s filtracijo, in je sterilno zapakirana v
posamicni pretisni omot, steriliziran z etilenoksidom.

Indikacije

Cement OSTEOPAL®plus je primeren za izgradnjo in stabi-
lizacijo teles vretenc.

® pri kompresijskih zlomih telesa vretenc

* pri tumorjih v telesih vretenc (metastaze ali mielomi)

* pri simptomatskih hemangiomih v telesih vretenc

V vsakem primeru predstavljata vertebroplastika in kifopla-
stika le paliativno zdravljenje, ki telo vretenca stabilizirata.
Osnova bolezen se s tem ne zdravi (osteoporoza, tumorska
obolenja).

Kontraindikacije

hemoragi¢na diateza in okuzbe so absolutna kontraindikacija.

Relativna kontraindikacija so lezije telesa vretenca z epidu-

ralno ekstenzijo zaradi nevarnosti kompresije hrbtenjace.

Cementa OSTEOPAL®plus ni dovoljeno uporabljati

® ¢e domnevamo ali vemo, da je bolnik preob¢utljiv na
sestavine kostnega cementa

* med nosecnostjo ali dojenjem
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Ciljna populacija bolnikov

QOdrasla populacija.

Pri otrocih in mladostnikih je dokazov le malo, zato upo-
raba materiala OSTEOPAL®plus ni priporogljiva. Ce ni na
voljo druge mozZnosti, odloCitev o uporabi materiala
OSTEOPAL®plus sprejme kirurg.

NeZeleni ucinki

Pri vstavitvi PMMA kostnega cementa lahko v redkih prime-
rih pride do zaCasnega znizanja krvnega tlaka. Opisani so
redki primeri hipotonije, ki jo spremlja anafilaksa, vklju¢no
z anafilakti¢nim Sokom, srénim zastojem in nenadno smrtjo.
Ti sréno-zilni in dihalni nezeleni ucinki, znani tudi kot
implantacijski sindrom ali sindrom kostnega cementa, ki
nastane zaradi izplavljanja sestavin kostnega mozga v ven-
ski Zilni sistem. Ce pride do plju¢nih ali kardiovaskularnih
zapletov, je nujno spremljati volumen krvi, ki ga v takih pri-
merih lahko pove¢amo. Pri akutni respiratorni insuficienci
so potrebni anesteziolo$ki ukrepi.

Mozni so tudi drugi zapleti, ki lahko nastanejo pri vsakem
kirurskem posegu.

Pri uporabi cementa OSTEOPAL®plus je treba upostevati
zahteve sodobnih tehnik cementiranja, da omejimo neze-
lene ucinke in dosezemo stabilno in dolgoro¢no zasidranje
kostnega cementa v telesu vretenca.

Medsebojno delovanje
Zaenkrat ni poznano.

Previdnostni ukrepi

Uporaba s strani osebja v operacijski sobi

Pred uporabo cementa OSTEOPAL®plus se morajo uporab-
niki dobro seznaniti z njegovimi lastnostmi in uporabo.
Svetujemo, da uporabniki vadijo ves postopek mesanja in
vstavljanja. Tudi v primerih, ko se uporabljajo mesalni sis-
temi ali brizge za vnos cementa, je potrebno poznavanje
celotnega postopka.

Teko¢i monomer je zelo hlapen in vnetljiv. Posredovana so
bila porocila o vzigu hlapov monomera, ki ga povzro¢i upo-
raba elektrokavterizatorjev v kirurskih ustanovah v blizini
sveze vsajenih kostnih cementov. Monomer je tudi zelo
ucinkovito topilo za ma$¢obe in ne sme priti v neposredni
stik s telesom.

Pri uporabi monomera ali cementa moramo uporabljati
rokavice, ki zagotavljajo ustrezno zas¢ito pred vdorom
monomera (metilmetakrilat) v koZo. Dobro zas¢ito za dalj
Casa zagotavljajo rokavice, narejene iz PVP-ja (trislojnega
polietilena, kopolimera etilen vinil alkohol, polietilena) in iz
Viton/butila. Zaradi povecanja varnosti priporo¢amo upo-
rabo dveh parov rokavic eden ¢ez drugega, npr. en par poli-
etilenskih kirurskih rokavic ¢ez notranji par standardnih
kirurskih rokavic iz lateksa.

Uporaba samo rokavic iz lateksa ali iz polistiren-butadiena
ne zadostuje. Priporocamo, da se posvetujete s svojim izde-
lovalcem/dobaviteljem, katere rokavice bi bile primerne v ta
namen.



Hlapi monomera lahko draZijo dihalne poti in oci in povzro-
¢ijo poSkodbo jeter. Opisana so drazenja koze, do katerih je
prislo zaradi stika z monomerom.

Proizvajalci mehkih le¢ priporo¢ajo, da v okolju $kodljivih
ali drazecih hlapov mehke le¢e odstranimo. Ker so mehke
lece propustne za tekocine in pline, svetujemo, da jih ne
nosite v operacijskih dvoranah, v katerih se uporablja metil-
metakrilat.

Navodila za uporabo pri bolnikih

Med in neposredno po vstavitvi kostnega cementa je treba
natan¢no nadzirati krvni tlak, sréni utrip in dihanje. Vsako
pomembno spremembo teh vitalnih funkcij je nujno takoj
in brez odlasanja odpraviti z ustreznimi ukrepi.

|zstopanje cementa lahko poskoduje paravertebralne struk-
ture. Mozni so zapleti kot so kompresija kostnega mozga,
interkostalna nevralgija, izstopanje cementa v medvretencni
prostor, perivertebralno polnjenje ven in arterij (nevarnost
embolij), okuzbe in bolecine po posegu. Za preprecitev
izstopanja cementa oz. za pravotasno razpoznavanje nezele-
nih dogodkov mora postopek vnosa potekati s slikovno vizu-
alizacijo (v realnem Casu). Zagotovljena mora biti tudi
moznost takoj$njega operativnega posega za kirursko odstra-
nitev opisanih zapletov. Pred posegom je treba bolnika radi-
olosko pregledati in izkljuciti mozna tveganja (npr. lezija
telesa vretenca, vaskularizacija telesa vretenca ali edemi).
Nepopolno polnjenje telesa vretenca s kostnim cementom
ima lahko za posledico nezadostno akutno zmanj$anje bole-
¢ine in zmanjSano dolgoro¢no stabilnost zdravljenega telesa
vretenca.

Inkompatibilnosti

Cementu ne smemo dodajati vodnih raztopin (npr. tistih, ki
vsebujejo antibiotike), ker imajo $kodljiv vpliv na fizi¢ne in
mehanske lastnosti cementa.

Potrebna kolicina

Odmerek pripravimo z meSanjem celotne vsebine vrecke s
cementnim praSkom z vso monomersko tekocino iz ampule.
Koli¢ina cementa, ki jo potrebujemo, je odvisna od anatom-
skih razmer. Ni podatkov o najvecji koli¢ini kostnega
cementa, ki jo lahko uporabimo, in najve¢jem Stevilu teles
vretenc, ki jih lahko zdravimo z vertebroplastiko ali kifopla-
stiko. Praviloma uporabimo en ali dva odmerka, vendar je to
odvisno od vrste kirurSkega posega in od uporabljene kirur-
Ske tehnike, pa tudi od velikosti telesa vretenca in okvare.
Pred zacetkom operacije naj bo na voljo vsaj $e en dodaten
odmerek cementa OSTEOPAL®plus.

Priprava

Priprava:

Preden odprete nesterilno zas¢itno vrecko iz aluminija,
vrec¢ko narahlo tresite ali potrepljajte, da se njena vsebina
pomakne navzdol. Notranjo polietilensko-papirnata vrecko,
ki vsebuje prasek, in ampulo lahko odprete le v sterilnih
pogojih. Zaradi te zahteve sta sterilna sestavna dela (notra-
nja polietilensko-papirnata vrecka in steklena ampula) ob
dostavi tudi sterilna.
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Odpiranje pod sterilnimi pogoji:

Zavihki na vrhu vrecke 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 povrsino palca primete stran s

PE folijo in papirjem ter ju enakomerno odstranite.

Zunanjo odlus¢ljivo vre¢ko odprite pod sterilnimi pogoji na
ozna¢enem mestu, tako da ostaja notranja polietilensko-
-papirnata vre¢ka v ¢asu odvzema sterilna. Tudi pretisni
omot odprite pod sterilnimi pogoji na oznatenem mestu,
tako da ostane steklena ampula v ¢asu odvzema sterilna.
Preden odprete notranjo polietilensko-papirnato vrecko, s
tresenjem ali trepljanjem poskrbite, da se njena vsebina
premakne navzdol. S tem boste dosegli, da ne bo prislo do
izgube praska, ko boste vre¢ko prerezali na vrhu.

Ampule ne odpirajte nad meSalnikom, da preprecite konta-
minacijo cementa z delci stekla. Da je odpiranje steklene
ampule olajsano, ima le-ta na prehodu v vrh vnaprej dolo-
¢eno mesto preloma. Na ampuli je priloZzena napravica
(cevka), s katero odlomite vrh ampule. V tem primeru pri-
mite namesto za vrh ampule za napravico za odlamljanje in
z njo odlomite vrh ampule. Odlomljeni vrh ampule ostane
znotraj cevke.

MeSanje sestavin:

Teko€ino iz ampule damo v sterilno mesalno posodo. Nato
dodamo prasek iz odprte notranje vre¢ke. MeSanico meSamo
s sterilno lopatico ali Zlico, dokler ne nastane homogena
zmes. MeSanico neodvisno od temperature okolice meSamo
30 sekund. Dosledno upo$tevanje navodil za meanje pra-
8ka in tekoCe sestavine lahko zmanjSa pogostnost zapletov.
Sestavine cementa lahko zmeSamo tudi v meSalnem sis-
temu z vakuumom ali brez njega. Cas me3anja je z vakuu-
mom ali brez njega 30 minut, neodvisno od temperature
okolice. Podrobnosti o me8alnih sistemih najdete v navodilu
za uporabo meSalnega sistema.

Cas za obdelavo in polimerizacijo je mo&no odvisen od tem-
perature sestavin in okolice. Visoke temperature ¢as strjeva-
nja skraj$ajo, medtem ko ga nizke temperature podalj$ajo.

Obdelava

S polimerizacijo oz. napredovanjem faze obdelave se visko-
znost ve€a. Cementno zmes moramo takoj, ko jo zme$amo,
vnesti v sistem za nanos, saj je v tem €asu viskoznost Se
nizka, zato jo lahko posesamo. Da prepre¢imo vaskularno
izstopanje cementa, moramo cement vnasati kot pastozno
zmes. Cement OSTEOPAL®plus lahko v telo vretenca vne-
semo z uporabo sistema za vnaSanje, odobrenega za perku-
tano vertebroplastiko ali kifoplastiko, ki omogoca stalno in
nadzirano injiciranje. Uporaba sistema je razvidna iz proi-
zvajal¢evega navodila za uporabo. Ves ¢as postopka intraver-
tebralnega vnosa je treba rentgensko spremljati (latero-late-



ralno) v realnem ¢asu. Pri paravertebralnem izstopanju
cementa morajo takoj prenehati z injiciranjem cementa in
nadaljevati Sele, ko se viskoznost cementa poveca. Ce verte-
bralna polnitev ne zadosca, je mogoce dostopati iz naspro-
tne smeri. Po izgradniji v iglo brizge vstavimo stilet, da v
mehkem tkivu po odstranitvi igle brizge ne ostanejo ostanki
cementa.

Casi mesanja, obdelave in strditve cementa
OSTEOPAL®plus so razvidni iz slike ob koncu navodil za
uporabo.

Vrednosti veljajo ob uporabi pripomockov za polnjenje
kosti s premerom 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, 65307 Bad
Schwalbach, Nem¢ija).

Cement je mogoce ob koncu Casa obdelave vzeti iz pripo-
mockov za polnjenje kosti, vendar se ve¢ ne veze brez gub.
Zato se konec ¢asa obdelave nanasa na stanje cementa, ne
na mozni konec jemanja iz pripomoc¢kov za polnjenje kosti.
Pri drugih sistemih vnosa so mozne spremembe v nacinu
obdelave. Ne uporabljajte kanil s premerom, manjsim od
1,8 mm (13 G). Dokler ni cement popolnoma strjen, mora
bolnik ostati imobiliziran.

Shranjevanje

Cement shranjujte zaprt in zasiten pred svetlobo pri tem-
peraturi maks. 25°C (77 °F) na suhem in ¢istem mestu v
originalni ovojnini.
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Rok uporabe/sterilnost

Rok uporabe je oznacen na zunanji $katlici, zas¢itni vrecki
iz aluminija in na notranji vrecki.

Po poteku navedenega datuma cementa OSTEOPAL® plus
ne smete uporabljati. Roki trajanja posameznih sestavin
lahko zaradi izdelave odstopajo od roka uporabe, navede-
nega na Skatli.

Vsebine neuporabljenih, odprtih ali poSkodovanih pakiranj
ni dovoljeno ponovno sterilizirati, zato jo morate zavreti. Ce
se cement OSTEOPAL®plus rumeno obarva, ga ne smete
uporabiti.

Odlaganje med odpadke

Posamezne sestavine kostnega cementa, strjen kostni
cement in (neociS¢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.



OSTEOPAL® plus

Egenskaper

OSTEOPAL®plus &r ett radiopakt, lagviskdst bencement pa
polymetylmetakrylat-bas avsett for utfylinad och stabilise-
ring av kotkroppar, och med forlangd applikationsfas.
OSTEOPAL®plus innehaller zirkoniumdioxid som réntgen-
kontrastmedel. For battre synlighet i operationsomradet har
fargamnet klorofyll (E141) blandats i OSTEOPAL®plus.
Bencementet tillverkas omedelbart fére anvandningen
genom att polymerpulverkomponenten blandas med den
flytande monomerkomponenten till en lagviskos deg. Med
hjalp av ett applikationssystem férs bencementet in som
stabiliseringsmedel i kotkroppen och hardar dar.

Sammansattning

En forpackning OSTEOPAL®plus 1x20 innehaller en pase
med cementpulver (polymerpulver) och en brun glasampull
med cementvétska (monomervatska).

Polymerpulvrets bestandsdelar:
Polymetylakrylat, polymetylmetakrylat, zirkoniumdioxid,
bensoylperoxid, fargamne E141.

Monomervatskans bestandsdelar:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon.

Cementpulvret ar sterilt forpackat. Den yttre, osterila
skyddspasen av aluminium innehaller en polyetylen-pap-
perspase som &r steril pa insidan. Inuti denna finns ytterli-
gareen steril polyetylen-papperspase som innehaller
cementpulvret.

Den bruna glasampullen med den sterilfiltrerade monomer-
vétskan ar ocksa sterilt forpackad i en separat etylenox-
idsteriliserad blisterforpackning.

Indikationer

OSTEOPAL®plus &r avsett for augmentation och stabilise-
ring av kotkroppar.

e vid kompressionsfrakturer i kotkroppar

e vid tumorer i kotkroppar (metastaser eller myelom)

e vid symtomatiska vertebrala hemangiom

Behandlingen med stabilisering av kotkroppen med hjélp
av vertebroplastik och kyfoplastik ar av palliativ art. Genom
denna typ av atgard sker ingen behandling av grundsjukdo-
men (osteoporos, tumorsjukdom).

Kontraindikation

Absolut kontraindikation & hemorragisk diates och infek-

tioner. En relativ kontraindikation &r lasioner av kotkroppar

med epidural extension, pa grund av risken for ryggmargs-

kompression.

OSTEOPAL®plus far inte anvandas

e vid formodad eller bekréftad 6verkanslighet mot
bestandsdelar i bencementet

e under graviditet och amning
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Patientmalgrupp

Vuxna patienter.

Det finns mycket lite evidens fér anvandning pa barn och
ungdomar. Av den anledningen rekommenderas inte
anvandning av OSTEOPAL®plus. Om det inte finns nagra
andra mojliga alternativ ar det den behandlande kirurgen
som avgér om OSTEOPAL®plus ska anvandas eller inte.

Biverkningar

Nér det géller PMMA-bencement forekommer ofta rapporter
om en Gvergéende sankning av blodtrycket direkt efter app-
liceringen av bencementet i vavnaden. Séallsynta fall med
hypotoni som &tféljts av anafylaxi omfattande anafylaktisk
chock, hjartstillestand och plétslig déd, har beskrivits.
Dessa kardiovaskulara och respiratoriska biverkningar orsa-
kas av att l6sgjorda benméargsbestandsdelar svammar in i
det venosa karlsystemet. | fall av pulmonara, kardiovasku-
lara komplikationer krévs 6vervakning, och eventuellt en
okning, av blodvolymen. Vid akut respiratorisk insufficiens
ska anestesiologiska atgarder tillgripas.

Déarutdver ar sadana komplikationer tankbara som kan upp-
tréada i samband med alla kirurgiska ingrepp.

Vid anvandning av OSTEOPAL®plus krévs en modern
cementeringsteknik for att kunna begransa oonskade hén-
delser och garantera stabil och langvarigt hallbar forankring
av bencementet i kotkroppen.

Interaktioner
Inga kanda till dags dato.

Forsiktighetsatgérder

Anvisning fér OP-personal

Fére anvandningen av OSTEOPAL®plus ska anvandaren
vara val fortrogen med produktens egenskaper, handha-
vande och applicering. Vi rekommenderar anvéndaren att
6va blandning och applicering fore ingreppet. Exakt kanne-
dom om blandningssystem och sprutor ar en forutsattning
for applicering av cementet.

Den flytande monomeren ar mycket flyktig och lattantand-
lig. Antandning av monomeranga vilken orsakas genom
anvandning av enheter for elektrokoagulering i operations-
omraden néra nyligen implanterad bencement har rappor-
terats. Monomeren &r ocksé ett starkt fettlésande medel
och ska darfér inte komma i direkt beréring med kroppen.
Vid hantering av monomeren eller det blandade cementet
maste skyddshandskar anvandas som garanterar ett till-
rackligt skydd mot intrangande metylmetakrylatmonomer.
Handskar av PVA (treskiktigt polyetylen, etylen-vinylalko-
hol-copolymer, polyetylen) samt Vitonbutylhandskar har
Over langre tid visat sig ge ett bra skydd. Av sékerhetsskal
rekommenderas anvandning av tva par handskar 6ver var-
andra, t.ex. ett par operationshandskar av polyetylen éver
ett inre par undersokningshandskar av latex.

Enbart anvéndning av latex- eller polystyrenbutadien-hand-
skar ar otillrackligt. Ytterligare information kan dessutom
inhamtas fran tillverkaren eller leverantéren.



Monomerangorna kan irritera luftvagar och 6gon samt even-
tuellt skada levern. Fall av hudirritationer som kan harledas
till kontakt med monomeren finns beskrivna.

Tillverkare av mjuka kontaktlinser rekommenderar att dessa
ska tas ur 6gonen fore hantering av metylmetakrylat och de
irriterande angor som upptréader i samband med hante-
ringen. Eftersom mjuka kontaktlinser slépper igenom
vatska och gas ska de inte baras i operationssalar dar
metylmetakrylat anvands.

Tillampning pa patient

Blodtryck, puls och andning maste évervakas noga under
och omedelbart efter appliceringen av cementet. Varje signi-
fikant férandring av dessa vitala tecken maste omedelbart
atgardas med relevanta atgarder.

Bencement som lacker ut kan skada paravertebrala struktu-
rer. Komplikationer som ryggmargskompression, interkostal
neuralgi, cementlackage i utrymmet mellan kotorna, periver-
tebral fyllning av vener och artérer (risk for emboli), infektio-
ner och smarta efter ingreppet ar méjliga. For att undvika
cementlackage resp. i tid upptacka oonskade héndelser
maste appliceringen utféras under réntgenologisk genomlys-
ning (atergivning i realtid). Det maste ocksa finnas mojlighet
till ett omedelbart kirurgiskt ingrepp for att atgarda den
beskrivna komplikationen. Preoperativt méste en noggrann
rontgenundersokning utféras for att utesluta méjliga risker
(t.ex. kotkroppslesioner, kotans karlforsorjning eller dem).
En ofullstandig utfylinad av kotkroppen med bencement kan
leda till otillrécklig minskning av akut smarta samt minskad
langtidsstabilitet hos den behandlade kotkroppen.

Inkompatibilitet

Vattenbaserade l8sningar (som t.ex. innehaller antibiotika)
far inte blandas i bencementet, eftersom sadana I6sningar
avsevart paverkar cementets fysikaliska och mekaniska egen-
skaper.

Dosering

For en portion ska hela innehallet i en cementpulverpase
blandas med en hel ampull monomervétska. Mangden
cement som behévs beror pa den individuella anatomin pa
appliceringsstallet. Det finns ingen information om hur
mycket bencement som maximalt kan appliceras, eller om
det maximala antalet kotor som kan behandlas, vid ett och
samma vertebroplastik- eller kyfoplastikingrepp. | regel app-
liceras en eller tva portioner. Detta beror emellertid pa vilken
kirugisk teknik som anvands samt den individuella storleken
pa kotkroppen resp. defekten.

Ytterligare minst en extra férpackning OSTEOPAL®plus bor
férberedas for anvandning fére operationen paborjas.

Beredning

Forberedelser:

Skaka eller knacka pa det osterila aluminiumskyddshéljet
innan du dppnar det sa att innehallet aker ner i botten och
inte skadas vid 6ppnandet. Den inre sterila polyetylen-pap-
perspasen samt ampullen far bara 6ppnas sterilt och darfor
maste dessa bada sterila komponenter (den inre polyeten-
papperspasen och glasampullen) rackas fram sterilt av assis-
terande personal.
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Oppning under sterila forhallanden:

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 avtummens yta
for att fa ett bra grepp och dra av varje sida jamnt.

Den yttre peel-off-pasen 6ppnas pa det markerade stéllet
under sterila férhallanden, sa att den inre polyetylen-pappers-
pasen kan tas ur sterilt. Blisterforpackningen 6ppnas ocksa
pa det markerade stéllet under sterila férhallanden, sa att
glasampullen kan tas ur sterilt.

Innan den inre polyetylen-papperspasen dppnas ska du ater
skaka resp. knacka pa pasen sa att hela innehallet hamnar i
botten, for att sakerstélla att inget pulver gér férlorat nar
pasen klipps upp i den évre kanten.

Oppna inte ampullen éver mixningssetet och cementen da
kontaminering med glasfragment kan ske. For att underlatta
dppnandet av glasampullen &r denna vid évergangen till
ampullhuvudet férsedd med en brottsanvisning och en bryt-
hjalp bestaende av ett litet ror. Istéllet for att ta tag i ampull-
huvudet tar du tag i det pasatta lilla roéret och bryter av detta
samtidigt som ampullhuvudet. Det avbrutna ampullhuvudet
stannar kvar i réret.

Blandning av komponenterna:

Vatskan héalls ur ampullen ner i en steril blandningsskal.
Dérefter tillsatts pulvret ur den 8ppnade innerpasen. Kompo-
nenterna blandas med en steril spatel eller blandningssked
tills en homogen massa bildas. Massan bér oberoende av
omgivningstemperatur réras i 30 sekunder. Komplikationer
kan minimeras om anvisningarna fér blandningen av pulver-
och vétskekomponenterna noga foljs.
Cementkomponenterna kan ocksa blandas i ett blandnings-
system med eller utan vakuum. Blandningstiderna for bland-
ning med eller utan vakuum &r ocksa 30 sekunder, obero-
ende av omgivningstemperatur. Mer information om
blandningssystemen hittar du i bruksanvisningarna till
blandningssystemen.

Bearbetningstiden och hérdningen &r starkt beroende av
temperaturen pa komponenterna och p& omgivningen. Hogre
temperaturer férkortar hardningstiden, lagre temperaturer
forlanger hardningstiden.

Bearbetning

Viskositeten okar allteftersom héardningen framskrider, dvs.
bearbetningsfasen framskrider. Cementmassan ska snarast
efter blandningen tas upp i ett applikationssystem, eftersom
det vid denna tidpunkt fortfarande &r relativt lagviskdst och
latt att aspirera. For att undvika vaskulart lackage ska appli-
ceringen av cementet ske nar cementet fatt pastaliknande
konsistens. OSTEOPAL®plus kan foras in i kotkroppen med
hjélp av ett godkant applikationssystem for perkutan verte-
broplastik eller kyfoplastik, som mdjliggdr en konstant och
kontrollerad injektion. Information om handhavande av sys-
temet hittar du i systemtillverkarens bruksanvisning. Under



intravertebral applicering krévs konsekvent rontgenologisk
genomlysning (latero-lateral) i realtid. Vid paravertebralt
lackage maste cementinjektionen omedelbart avbrytas men
kan fortsattas nér cementets viskositet 6kat. Om den verte-
brala utfylinaden inte &r tillracklig, &r ett ytterligare, kon-
tralateralt tilltrade genomforbart. Efter augmentationen ska
en mandrin foras in i injektionsnalen, sa att inga cementres-
ter blir kvar i mjukdelsvavnaden nar injektionsnalen avlags-
nas.

Blandnings-, bearbetnings- och héardningstiderna som galler
fér OSTEOPAL®plus finns i diagrammet i slutet av bruksan-
visningen.

Vérdena géller vid anvéndning av Bone Filler Devices med en
diameter pa 3,5 mm (MAXXSPINE Ltd, D-65307 Bad
Schwalbach, Tyskland).

Cementet kan tryckas ut ur Bone Filler Device &ven efter det
att bearbetningstiden ar passerad men binder da inte langre
utan veckbildning. Darfér refererar slutet pa bearbetningsti-
den till cementets konsistens och inte till mojligheten att
kunna trycka ut det ur Bone Filler Device. Anvandning av
andra applikationssystem kan resultera i férandringar av
bearbetningen. Kanyler med en diameter som ar mindre an
1,8 mm (13G) ska inte anvéandas. Patienten ska hallas helt
stilla (immobiliserad) tills cementet har hardat helt.
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Forvaring

Cementet maste forvaras odppnat och skyddat fran ljus i
originalférpackningen vid en temperatur p& max.

25°C (77 °F) pa en torr och ren plats.

Hallbarhet och sterilitet

Sista hallbarhetsdatum ar angivet pa vikkartongen, alumi-
niumpéasen och innerpasen.

Eter utgangen av det angivna datumet far OSTEOPAL®plus
inte langre anvandas. Hallbarheten pa de enskilda kompo-
nenterna kan av tillverkningsskal avvika fran det angivna
hallbarhetsdatumet pa vikkartongen.

Innehallet i icke anvanda 6ppnade eller skadade forpack-
ningar far inte steriliseras om och ska déarfér kasseras. Om
cementpulvret har blivit gult far OSTEOPAL®plus inte
langre anvandas.

Avfallshantering

Enstaka bencementkomponenter, hardat fast material samt
(icke rengjort) forpackningsmaterial méste omhéandertas i
enlighet med géllande direktiv fran lokala myndigheter.
Polymerkomponenten ska ldmnas till en auktoriserad avfalls-
anlaggning for omhandertagande. Vatskekomponenten ska
forangas under en vélventilerad draghuva/ett valventilerat
dragskap, alternativt absorberas av ett inert material och
Gverforas i 1amplig behallare for omhandertagande.
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OSTEOPAL® plus

Ozellikler

OSTEOPAL®plus omurlarin dolgusu ve stabilizasyonu igin
uzatilmis uygulama stiresine sahip, radyoopak, diistik vis-
kozitede, poli (metilmetaakrilat) bazinda bir kemik ¢imen-
tosudur.

OSTEOPAL®plus rontgen kontrast maddesi olarak zirkon-
yum dioksit icerir. Cerrahi uygulamalarda gortintrligtniin
daha iyi olmasi icin OSTEOPAL®plus Griintine klorofil
(E141) boya maddesi eklenmistir.

Kemik ¢imentosu uygulamadan hemen énce, toz seklinde
polimer bilesen ile sivi monomer bilesen karistirilarak
hazirlanir. Olusan dustik viskozitede hamur, uygulama sis-
temiyle omura stabilizasyon maddesi olarak enjekte edilir
ve orada sertlesir.

Bilesimi

Bir OSTEOPAL®plus 1x20 ambalajinda bir poset ¢cimento
tozu (polimer tozu) ve kahverengi bir cam ampul i¢inde
¢imento sivisi (monomer sivisi) bulunmaktadir.

Polimer tozunun bilesenleri
Poli(metilakrilat, metil metakrilat), zirkonyum dioksit, ben-
zoil peroksit, boya maddesi E 141.

Monomer sivisinin bilesenleri
Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon.

Cimento tozu steril olarak ambalajlanmistir. Steril olmayan
koruyucu dis altiminyum poset, i¢ tarafi steril olan bir
polietilen kagit poset icerir. Bunun icinde ¢imento tozunu
iceren steril bir polietilen k&git 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.

Endikasyonlar

OSTEOPAL®plus, omurlarda ogmentasyon ve stabilizasyon
icin asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

* Omurda kompresyon frakttirlerinde

e Omur tiimoérlerinde (metastaz veya miyelom)

* Semptomatik vertebral hemanjiyomlarda

Vertebroplasti ve kifoplasti her durumda sadece palyatif,
omuru stabilize edici tedavilerdir. Bu yéntemlerle asil has-
talik (osteoproz, timor hastalig) tedavi edilmez.

Kontrendikasyonlar

Hemorajik diyatez ve enfeksiyon mutlak kontrendikasyon-

lardir. Epidural ekstensiyonlu omur lezyonlari, omurilik

kompresyonu tehlikesi nedeniyle goreceli kontrendikasyon-

lardir.

OSTEOPAL®plus asagida belirtilen durumlarda uygulanma-

malidir:

e Kemik ¢imentosunun bilesenlerine karsi siiphe edilen
veya kanitlanmis bir asiri duyarlilik olmasi durumunda

® Gebelik ve emzirme dénemlerinde
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Hedef hasta popiilasyonu

Eriskin poptlasyon.

Cocuklar ve ergenler icin ¢ok az kanit vardir. Bu nedenle,
OSTEOPAL®plus kullanimi 6nerilmez. Baska bir secenek
yoksa, OSTEOPAL®plus kullanimina iliskin karar cerrahin
sorumlulugundadir.

Yan etkiler

PMMA kemik ¢imentolarinda sik sik cimento implantasyo-
nunun ardindan kan basincinin gegici olarak dusttgut rapor
edilmektedir. Ender vakalarda anafilaktik sok, kalp durmasi
ve ani 6ltim dahil olmak lizere, anafilaksi esliginde hipotoni
olgulari bildirilmistir.

Bu kardiyovaskiiler ve solunumla ilgili yan etkiler implan-
tasyon sendromu veya kemik ¢imentosu sendromu olarak
da bilinmekle birlikte, kemik iligi bilesenlerinin venéz
damar sistemine girmesinden kaynaklanmaktadir. Pulmo-
ner, kardiyovaskiler komplikasyonlarin bas géstermesi
durumunda kan hacminin izlenmesi ve duruma gére arttiril-
masi gerekli olabilir. Akut solunum yetmezligi durumlarinda
anesteziyolojik 6nlemlere basvurulmaldir.

Bunun &tesinde, herhangi bir cerrahi prosedir sirasinda
komplikasyon olugmasi mimkinddr.

OSTEOPAL®plus uygulanirken, istenmeyen yan etkileri
sinirlandirmak ve kemik ¢imentosunun omurda saglam ve
uzun vadeli ankrajini saglayabilmek icin modern ¢imento-
lama teknolojisinin gereklilikleri dikkate alinmalidir.

Etkilesimler
Simdiye kadar tespit edilmemistir.

Onleyici tedbirler

Ameliyathane personeli tarafindan uygulanmasi
Kullanicilar, OSTEOPAL®plus Grintini kullanmadan 6nce
onun o6zelliklerine, islenmesine ve uygulanmasina iyice
vakif olmalidir. ik kullanim éncesinde kullanicinin karis-
tirma ve uygulama islemlerinde pratik yapmasi onerilir.
Karistirma sistemleri ile cimentonun uygulanmasi igin
enjektorler hakkinda ayrintili bilgi sahibi olunmasi sarttir.
Sivi monomer yiiksek dlctide ugucu ve alev alicidir. Yeni
implante edilen kemik cimentolarinin yakinindaki ameliyat
alanlarinda elektrokoter cihazi kullanimi nedeniyle mono-
mer buharlarinin alev aldigi durumlar rapor edilmistir.
Monomer ayni zamanda gii¢li bir yag ¢oziicti oldugundan
viicutla dogrudan temas ettirilmemelidir.

Monomer veya ¢imento ile ¢aligirken monomerin (metilme-
takrilat) nifuz etmesine karsi her zaman gerekli korumayi
saglayan koruyucu eldivenler kullaniimalidir. PVP (li¢ kath
polietilen, etilen-vinilalkol-kopolimer, polietilen) ve Viton®/
butil eldivenlerin uzun sireli koruma yetenegine sahip
oldugu tespit edilmistir. Glvenlik agisindan iki ¢ift eldive-
nin Ust tste giyilmesi tavsiye edilmektedir, 6rnegin bir ¢ift
standart lateks cerrahi eldivenin tzerine bir gift polietilen
cerrahi eldiven giyilebilir.

Lateks veya polistiren butadien eldivenlerin tek basina kul-
lanilmasi koruma agisindan yeterli degildir. Ayrica tretici /
tedarikciden gerekli on bilgiler alinmahdir.



Monomer buharlari solunum yollarini ve gozleri tahris ede-
bilir ve karacigere zarar verebilir. Monomer ile temastan
kaynaklanan cilt tahrisleri bildirilmistir.

Yumusak kontakt lens ureticileri, MMA ile ¢alismadan ve
buna bagli olarak tahris edici buharlar olusmadan 6nce bu
lenslerin ¢ikarilmasini 6nermektedir. Yumusak kontakt
lensler sivilar ve gazlar igin gegirgen oldugundan, metilme-
takrilat ile calisildiginda ameliyathanede takilmamalidir.

Hastaya uygulama

Cimentonun implantasyonu sirasinda ve hemen sonrasinda
hastanin tansiyonu, nabzi ve solunumu dikkatle izlenmeli-
dir. Bu yasam belirtilerinde goze carpan her degisiklik der-
hal ilgili 6nlemlerle giderilmelidir.

Cimentonun disari ¢itkmasi sonucunda paravertebral yapilar
zarar gorebilir. Bu durumda omurilik kompresyonu, inter-
kostal néralji, intervertebral bosluga ¢imento girmesi, ven
ve arterlerin perivertebral dolumu (emboli tehlikesi), enfek-
siyon ve prosed(ir sonrasi sancilar gibi komplikasyonlar
mimkindir. Cimentonun disari sizmasinin dnlenmesi veya
istenmeyen olaylarin zamaninda algilanmasi igin uygulama-
nin goértintlileme yontemi altinda (gergek zamanli goriinti-
leme) yapilmasi gerekir. Tarif olunan komplikasyonlarin cer-
rahi yoldan giderilmesi igin acil operatif miidahale imkani
mevcut olmalidir. Ameliyat 6ncesinde olasi riskleri (drnegin
omur lezyonlari, omurun vaskiilarizasyonu veya 6dem) onle-
mek amaclyla kapsamli radyolojik muayene yapilmalidir.
Omurun kemik ¢imentosuyla tam olarak doldurulmamasi,
akut agrilarin yeterli dlctide azalmamasi ve tedavi edilen
omurun uzun vadede stabilitesinin azalmasina yol acabilir.

Uyumsuzluklar

Sulu (érnegin antibiyotik iceren) ¢ézeltiler kemik ¢imento-
suna katilmamalidir, aksi halde ¢cimentonun fiziksel ve
mekanik ézellikleri

ciddi bigimde etkilenir.

Dozaj

Bir posetin igerdigi cimento tozunun tiimi bir ampuliin
icindeki monomer sivisinin timiyle karistirildigl zaman bir
doz hazirlanmis olur. Kullanilacak kemik ¢imentosu miktari
mevcut anatomik kosullara baglidir. Yerlestirilebilir maksi-
mum kemik ¢cimentosu miktari ile vertebroplasti veya kifop-
lasti yontemi kapsaminda tedavi edilebilecek maksimum
omur sayisina iliskin somut veriler yoktur. Genelde bir veya
iki porsiyon kullanilir. Ancak miktar, uygulanan cerrahi yén-
tem ve ilgili omur ve defekt biiyikltigtine baglidir.
Ameliyata baslamadan 6nce yedek olarak en az bir
OSTEOPAL®plus dozu daha hazir bulundurulmalidir.

Hazirlanisi

Hazirhk

Steril olmayan koruyucu altiminyum poseti agmadan 6nce
icindeki ambalaja hasar vermemek igin poseti sallayarak
veya bir yere vurarak igerigini asaglya kaydirin. Tozu iceren
ic polietilen kagit poset ile ampul yalnizca steril sartlar
altinda acilabilir. Bunun igin steril bilesenler (i¢ polietilen
kagit poset ve cam ampul) steril olarak teslim edilir.

Steril kosullarda agma

Torbanin iist kismindaki agma kanatlari,
PE folyonun kagittan sokiilmesine
yardimci olur.

Agma kanatlarini miimkiin oldugunca fazla
kavrayabilmek icin, kagidin/PE folyonun
yan tarafi bagparmak, isaret parmagi ve
orta parmak arasinda tutulmalidir.

Litfen PE folyo ve kagit alani kavramak ve her iki tarafi esit
sekilde ¢ikarmak icin bagparmaginizin tamamini kullanin.

Dis peel-off poset steril kosullarda 6ngériilen yerinden agi-
larak i¢ polietilen kagit poset steril olarak ¢ikarilir. Ayni
sekilde, blister ambalaji da steril sartlar altinda, éngoriil-
mis agcma yerinden, icindeki cam ampul ¢ikarildigi zaman
steril kalacak sekilde agin.

I¢ polietilen kagit poseti agmadan énce, poseti keserken
st kenarinda toz kaybi olusmamasi igin, poseti sallayarak
veya bir yere vurarak igerigini asagiya kaydirin.

Cimentoya cam kirgl karismasina meydan vermemek igin
ampuli karistirma cihazinin iizerinde agmayin. Cam ampu-
liin agilmasini kolaylastirmak amaciyla ampuliin gévdesi ile
basi arasindaki boyun bdlgesinde énceden belirlenmis bir
kirilma noktasi olusturulmustur. Cam ampuliin agiimasini
kolaylastirmak i¢in ampuliin Gzerine bir kirma yardimcisi
(kiigtik bir tip) takilmistir. Burada ampul basindan degil
onun tzerindeki kirma yardimcisindan tutulur ve ampul
basi bunun ilerisindeki bir noktadan kirihr. Kirillan ampul
basi kirma yardimcisinin iginde kalir.

Bilesenlerin karistiriimasi

Ampuldeki sivi steril bir karistirma kabina konulur. Daha
sonra aglk i¢ posetteki toz ilave edilir. Karisim, steril bir
spatula veya kasikla homojen bir preparasyon olusana
kadar karistirilir. Preparasyon, cevre sicakligindan bagimsiz
olarak 30 saniye boyunca karistiriimalidir. Toz ve sivi bile-
senin karistirilmasina yonelik talimatlara titizlikle uyulmasi
komplikasyonlari azaltabilir.

Cimento bilesenleri bir karistirma sisteminde vakumlu ya
da vakumsuz da karistirilabilir. Vakumlu ya da vakumsuz
karistirma sureleri de gevre sicakligindan bagimsiz olarak
30 saniyedir. Karistirma sistemleri hakkinda ayrintilan
karistirma sistemlerinin kullanim kilavuzlarinda bulabilirsi-
niz.

isleme siresi ve polimerizasyon, biyiik élgtide bilesenlerin
ve gevrenin sicakhigina baglidir. Daha yiiksek sicakliklar
sertlesme siresini kisaltir, diisiik sicakliklar ise uzatir.

isleme

Viskozite polimerizasyonun ilerlemesiyle, yani isleme asa-
masinin ilerlemesiyle artar. Hazirlanan ¢imento, bu asa-
mada viskozitesi diisiik ve aspirasyonu kolay oldugundan
karistirildiktan hemen sonra bir uygulama sistemine alin-
malidir. Vaskiiler cimento sizmasini énlemek igin ¢imento
uygulamasi macunumsu durumda yapilmalidir.
OSTEOPAL®plus, sabit ve kontrollii enjeksiyon saglayan,
perkiitan vertebroplasti veya kifoplasti i¢in onayli uygulama



sistemi ile omura uygulanabilir. Sistemin kullanimi igin
Greticinin kullanim kilavuzuna bakilmalidir. intravertebral
uygulama sirasinda gercek zamanli réntgen kontroli (late-
ro-lateral) gereklidir. Paravertebral cimento sizmasi halinde
cimento enjeksiyonu derhal durdurulmalidir; ¢imentonun
viskozitesi arttirildiktan sonra enjeksiyona devam edilebilir.
Vertebral dolgu yeterli olmadiginda ayri bir kontra lateral
giris uygulanabilir. Ogmentasyon sonrasinda enjeksiyon
ignesine mandrin yerlestirilerek, enjeksiyon ignesi cikaril-
diktan sonra yumusak dokuda ¢imento artiklarinin kalmasi
onlenmelidir.

Kullanim kilavuzunun sonundaki diyagramda
OSTEOPAL®plus trtninin karistirma, isleme ve sertlesme
sireleri belirtilmistir.

Bu degerler, 3,5 mm capinda Bone Filler Devices
kullaniimasi halinde gegerlidir (MAXXSPINE Ltd,

65307 Bad Schwalbach, Almanya).

Cimento, isleme siiresi sona erdikten sonra da Bone Filler
Devices'dan ¢ikarilabilir, ancak kirisiksiz birlesmesi artik
mimkiin olmaz. Bu nedenle isleme siiresinin sonu Bone
Filler Devices'dan ¢ikarilma olasiligini degil, cimentonun
durumunu esas alir. Diger uygulama sistemlerinde isleme
esnasinda degisiklikler belirebilir. Capi 1,8 mm'nin (13G)
altinda olan kandiller kullanilmamalidir. Cimento tam olarak
sertlesene kadar hasta immobilize kalmalidir.
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Depolama

Cimento agilmadan ve 1si1ga karsi korunarak maks.
25°C (77 °F) sicaklikta orijinal ambalaji i¢inde kuru ve
temiz bir yerde saklanmalidir.

Raf émrii / Sterilite

Son kullanma tarihi katlanir kutunun, altiminyum posetin
ve icteki posetin tizerinde belirtilmistir.

Belirtilen tarih gectikten sonra OSTEOPAL®plus tirtinG kul-
laniimamalidir. Minferit bilesenlerin son kullanma tarih-
leri, rtintin 6zelliklerinden kaynaklanan nedenlerle bliste-
rin tizerindeki bilgilerden farkli olabilir.

Kullaniimamis, acilmis veya hasar gérmus ambalajlarin ice-
rigi yeniden sterilize edilemez ve bu nedenle imha edilme-
lidir. Cimento tozunun sari bir renk almasi durumunda
OSTEOPAL®plus artik kullaniimamalidir.

Imha

Kemik ¢cimentosunun miinferit bilesenleri, sertlesmis kemik
materyali ve (temiz olmayan) ambalaj malzemesi yerel yasal
duzenlemelere 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 icinde imha icin nakledilmelidir.
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Processing times for OSTEOPAL® plus [A]

Room temperature (°C) [6]

34 36 38 40 42 44
Time (min) [5]

W Mixing @) M Waiting @) M Application 3) [ Setting ()

Test conditions: 55% humidity. [B]
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Applicering

sl

Uygulama
iz

@

Setting
BrebpasasaHe
Tuhnuti
Haerdning
Aushartung
nAgn
Endurecimiento
Kdvastumine
Kovettuminen
Prise
Stvrdnjavanje
Kotés
Indurimento
Kietéjimas
SacietéSana
Uithardingsfase
Herding
Wiazanie
Polimerizacao
Tntarire
OtBepxaeHve
Tvrdnutie
Strjevanje
Hardning

s
NITHINA

Sertlesme
Elfk
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Time (min)
Bpeme (MuHyTI)
Cas (min)

Tid (min)

Zeit (min)
Xpovog (\emtd)
Tiempo (min.)
Aeg (minutid)
Aika (min)
Temps (min)
Vrijeme (min)
1d6 (min)
Tempo (min)
Laikas (min.)
Laiks (min.)
Tijd (min)

Tid (min)
Czas (min)
Tempo (min)
Timp (min)
Bpems (MuH.)
Cas (min)
Cas (min)

Tid (min)

1981 (W)

Sre (dk)
fE (53h)

(6]

Room temperature (°C)
TemniepaTtypa Ha nomeeHreTo (°C)
Pokojové teplota (°C)
Rumtemperatur (°C)
Raumtemperatur (°C)
Oeppokpacia dwuartiou (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Operatsioonisaali temperatuur (°C)
Huoneenlampétila (°C)
Température ambiante (°C)
Sobna temperatura (°C)
Szobahémérséklet (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Patalpos temperatira (°C)
Telpas temperatdra (°C)
Kamertemperatuur (°C)
Romtemperatur (°C)
Temperatura pokojowa (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Temperatura camerei (° C)
KomHaTHaa Temnepartypa (°C)
I1zbova teplota (°C)
Sobna temperatura (°C)
Rumstemperatur (°C)

uUQd (°C)
Oda sicakhgi (°C)

=R (°C)
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Processing times for OSTEOPAL® plus
BpemeHa 3a o6pabotka Ha OSTEOPAL®plus
Doby zpracovani vyrobku OSTEOPAL®plus
Bearbejdningstider for OSTEOPAL®plus
Verarbeitungszeiten von OSTEOPAL®plus
Xpdvol epyaciag tou OSTEOPAL® plus
Tiempos de procesamiento de OSTEOPAL®plus
OSTEOPAL®plus toétlemisajad
OSTEOPAL®plus -luusementin tyostoajat
Temps de prise d’'OSTEOPAL®plus
Vremena obrade cementa OSTEOPAL®plus
Megmunkalasi id6k OSTEOPAL®plus
Tempi di lavorazione di OSTEOPAL®plus
OSTEOPAL®plus apdorojimo trukmeés
OSTEOPAL®plus apstrades laiki
Verwerkingsduur van OSTEOPAL®plus
Arbeidstider for OSTEOPAL®plus

Czasy obrébki OSTEOPAL®plus

Tempo de processamento de OSTEOPAL®plus
Timpii de prelucrare ai OSTEOPAL®plus
Bpems o6pabotkn OSTEOPAL® plus

[A]

Doby spracovania kostného cementu OSTEOPAL®plus

Casi obdelave cementa OSTEOPAL®plus
Bearbetningstider for OSTEOPAL® plus

szzina uninyjisendimiu OSTEOPAL® plus
OSTEOPAL®plus isleme sireleri
OSTEOPAL®plus A4 H2 A ia]
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Test conditions: 55 % humidity.

Ycnosus Ha Tecta: 55 % BnaHOCT Ha Bb3gyxa.

Podminky testu: vihkost 55 %.
Testbetingelser: 55 % luftfugtighed.
Testbedingungen: 55 % Luftfeuchtigkeit.
SuVOrKeg SoKIUNG: 55 % vypacia.
Condiciones del ensayo: 55 % humedad.
Katse tingimused: 55 % niiskusega.
Testausolosuhteet: kosteus 55 %.
Conditions d’essai : 55 % d’humidité.
Uvjeti pri testiranju: vlaznost zraka 55%
Tesztfeltételek: 55 % pératartalom.
Condizioni di prova: umidita del 55 %.
18bandymo salygos: 55 % drégnis.

Testa apstakli: mitrums 55 %.
Testcondities: 55 % luchtvochtigheid.
Testbetingelser: 55 % fuktighet.
Warunki testowe: wilgotnos¢ 55 %.
Condigoes do teste: 55 % de humidade.
Conditii de testare: 55% umiditate.
Ycnosue TecTa: BNaXxHOCTb Bo3ayxa 55 %
Testovacie podmienky: vihkost 55 %.
Testni pogoji: 55 % vlaznost.
Testforhallanden: 55 % luftfuktighet.

¥
annzlunimagen: AN 55 %

Test kosullari: Havada %55 nem orani.

MK IBE 55 %,
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Manufacturer

Sterilized using aseptic processing techniques
Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not store above 25°C (77 °F)

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Use by date

Batch code

Catalogue number

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation
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Heraeus

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.

He u3nonssaiite npm HapyLieHa CTepusiHa NperpagHa cucTema Ha npogyKTa Ui HerosaTa OnakoBKa.
Nepouzivejte, pokud je narusena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschédigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIHOTIOLEITE EAV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEVATIA EXEL AVOIXTEL 1} £XEL UTTOOTE {nId.

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril o en el envase.

Mitte kasutada, kui toote steriiliyden suojausjarjestelma vdi pakend on kahjustunud.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systeme de barriere stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaza osteceni.

Ne hasznélja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sértilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.
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 stosowa¢ w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej produktu lub jego opakowania.
Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza daca sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ncnonb3oBatb nNpvi NOBpeXAeHNM CTEPUNbHON 6apbepHON CUCTEMbI U3AENUA U €0 YNAKOBKN.
Nepouzivat, ak do$lo k strate sterility produktu alebo k po$kodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana oziroma Ce izdelek ni sterilen.

Far ej anvandas om produktens sterilbarriarsystem eller produktférpackningen &r skadad.

vnale nszuudesiunisaenidiereud mﬁm'wrﬂﬁmmw_ﬁm'ﬁiﬂﬂgluﬂmw%wml
Urtin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.
MRFREERERAGSHERERR, EAEEA

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49(0)6181 353399
www.heraeus-medical.com

OSTEOPAL® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O 1 2 3



