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PALACOS®R+G pro

Product description

PALACOS®R+Gpro is a fast-curing radiopaque poly(methyl
methacrylate) based PALACOS®R+G bone cement, packed
in a closed mixing and application system ready for pro-
cessing (ready-to-mix).

Properties of PALACOS®R+G bone cement

PALACOS®R+G contains the aminoglycoside antibiotic
gentamicin for the protection of cured cement and contigu-
ous tissue against colonisation by microorganisms sensitive
to gentamicin.

PALACOS®R+G contains the X-ray contrast medium zirco-
nium dioxide. To improve visibility in the surgical field, the
green colourant chlorophyll (E141) has been added. The
bone cement is prepared directly before use by mixing a
polymer powder component with a liquid monomer compo-
nent. This forms a ductile dough, which sets within a few
minutes.

Features of the PALACOS®R+G pro mixing and application
system

In PALACOS®R+G pro, the bone cement powder and the
monomer component are packed in a closed mixing and
application system ready for use. The PALACOS®R+G pro
system thus reduces direct contact with the bone cement
components of the bone cement. It also makes it possible
to process the bone cement quickly and easily. All the
components of the system are accommodated in a sterile
inner plastic pack, which is sealed in a transparent sterile
bag. The sterile bag is in turn sealed in an aluminium bag,
which protects the sterile product against humidity. The
monomer liquid has been filled aseptically. The accessory
bag with its vacuum hose and activated charcoal / sterile
filter has been sterilised by irradiation. The polymer powder
and the monomer glass ampoule of PALACOS®R+G; the
mixing and application system are all sterilised with ethyl-
ene oxide.

Constituents of PALACOS®R+G pro

e Mixing cartridge filled with PALACOS®R+G bone cement
(polymer powder)

® Brown glass ampoule filled with monomer fluid

e Femoral seal for pressurisation

e Accessory bag with vacuum hose and activated charcoal /
sterile filter

e Product sticker for patient documentation

e Instructions for use.

All constituents are latex-free and all constituents that

come into contact with bone cement are PVC-free.

Composition of PALACOS®R+G bone cement

Ingredients of the cement powder:

Gentamicin (in the form of gentamicin sulphate),
poly(methyl acrylate, methyl methacrylate), zirconium diox-
ide, benzoyl peroxide and colourant E141.

Ingredients of the monomer liquid:
Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none, colourant E141.

Accessories required

To be able to use PALACOS®R+G pro, the Heraeus Medical
vacuum pump (connector as per ISO 4414, DIN EN 983)
and cement gun as well as compressed air hoses described
under Accessories are required.

The cement powder contains:

poly(methyl acrylate, methyl methacrylate) 82%
zirconium dioxide 15%
hydrous benzoy! peroxide 1%
gentamicin sulphate 2%

The monomer liquid contains:
methyl methacrylate 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Other constituents:

In the cement powder: chlorophyll VIII (colorant E141)
In the monomer liquid: chlorophyll VIII (colorant E141)
in an oily solution, hydroquinone.

The mass ratio is about 32 percent monomer liquid to
68 percent cement powder.

Indication

The use of PALACOS®R+G pro with gentamicin is indicated

for

e stable anchoring of total or partial joint endoprostheses
in bone or filling and stabilising bone defects within the
scope of internal fixation treatment or for endoprostheses
revision surgery

e primary and secondary plastic reconstruction of bone
defects.

Cement powder amount
Monomer liquid amount
Gentamicin base

Amount of bone cement available for the application (net)

45g 60g
22.5ml 30ml
0.55g 0.75g
55g 758



Contraindication

PALACOS®R+G pro with gentamicin must not be used in

the following cases

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

e during pregnancy and lactation

® in the case of severe renal insufficiency

e in the presence of an active or incompletely treated local
infection with microorganisms insensitive to gentamicin.

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use PALACOS®R+G pro.
If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use
PALACOS®R+G pro lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Side effects

General

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of bone cements and the endoprosthesis.

In individual cases severe complications can occur such as
severe allergic reactions which are associated with cardiac
arrest, anaphylactic shock or even sudden death.

In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced. In the event of pulmonary
or cardiovascular events it is necessary to monitor blood
volume and possibly increase it.

In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

The following adverse effects have been observed when
using poly(methyl methacrylate) bone cements: thrombo-
phlebitis, haemorrhage, trochanteric bursitis.

Other side effects that were observed are heterotopic bone
formation, osteolysis due to cement fragments, myocardial
infarction, brief cardiac arrhythmia, cerebrovascular inci-
dent.

Gentamicin

Due to the gentamicin contained in PALACOS®R+G pro,
side effects that are typical for gentamicin can occur:

e impairment to auditory and vestibular nerves

renal toxicity: Adverse renal effects have been reported,
as demonstrated by the presence of cells or protein in
the urine or by rising of serum creatinine or oliguria.
They occur more frequently in patients with a history of
renal impairment. Application of clinical doses of gen-
tamicin has led to the occasional appearance of Fan-
coni’s syndrome or a Bartter’s-like syndrome.
neuromuscular blockade/ neurotoxicity: Serious adverse
effects on both vestibular and auditory branches of the
8th cranial nerves have been reported, primarily in
patients with renal impairment. Symptoms include dizzi-
ness, vertigo, tinnitus, roaring in the ears and hearing
loss, which, as with the other aminoglycosides, may be
irreversible. Other factors which may increase the risk of

toxicity include dehydration and previous exposure to
other ototoxic drugs.

® rare cases of paresthesia, tetany and amyasthenia,

* rare cases of allergic reactions (exanthema, urticaria,
anaphylactic reactions).

Like all aminoglycosides gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. In most cases, damage to
hearing caused by gentamicin is irreversible, whereas

renal damage is reversible.

Other reported adverse reactions possibly related to
gentamicin include: respiratory depression, lethargy, confu-
sion, depression, visual disturbances, decreased appetite,
weight loss, and hypotension or hypertension; rash, itching,
urticaria, generalised burning, laryngeal oedema, anaphy-
lactoid reactions, fever, and headache, nausea, vomiting,
increased salivation, and stomatitis; purpura, pseudotumor
cerebri, acute organic brain syndrome, pulmonary fibrosis,
alopecia, joint pain, transient hepatomegaly, and spleno-
megaly.

The use of PALACOS®R+G pro, results in a desired high
bactericidal but locally limited concentration of gentamicin.
Therefore, the occurrence of the afore-mentioned side
effects is highly unlikely. Care should be taken and the level
of gentamicin should be monitored in patients with
impaired renal function, especially if treated with parenteral
aminoglycosides or muscle relaxants simultaneously. The
same applies to patients with previous neuromuscular disor-
ders (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease).

Allergic reactions can occur dosage-independent.

Interactions

Gentamicin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether,
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may
be intensified. However, in view of the very low serum levels
this is relatively unlikely in patients with healthy kidneys.
The probability of interactions occurring increases in pro-
portion to the serum levels of gentamicin, e.g. in patients
with impaired renal function.

Interactions of gentamicin have been reported to occur with
the following groups of drugs:

Concurrent or sequential use of neurotoxic and / or nephro-
toxic pharmaceuticals, including other aminoglycosides,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporines, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalo-
sporins.

Potent diuretics: Ethacrynic acid, furosemide, or other
potent diuretics which may themselves cause ototoxicity or
enhance aminoglycoside toxicity by altering antibiotic con-
centrations in serum and tissue.

Muscle relaxants: in particular succinyl choline and tubo-
curarine, decamethonium, halogenated hydro-carbon inha-
lation anaesthetics or opioid analgesics. Gentamicin may
interact with these medications and result in skeletal mus-
cle weakness and respiratory depression (apnea).
Concurrent application of these medications and
gentamicin during surgery or in the post-operative period
should be monitored with caution, especially if there is a
possibility of incomplete reversal of neuromuscular block-
ade post-operatively.

Moreover, complications are possible that can occur during
any surgical procedure.



Precautions

Use by operating theatre staff

Before using PALACOS®R+G pro the user must be well-
acquainted with its properties, handling and application.
Within the scope of a familiarisation session, the user is
advised to practice the entire procedure of mixing, handling
and introducing PALACOS®R+G before using it for the first
time.

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 vapours may
irritate the eyes and respiratory passages and may also
cause liver damage. Skin irritations caused by contact with
the monomer have been reported. The monomer is also a
strong lipid solvent and should not come into direct contact
with the body.

When handling PALACOS®R+G pro it is necessary to wear
gloves which provide the necessary protection against pen-
etration of the monomer methyl methacrylate into the skin.
Gloves made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl
alcohol copolymer, polyethylene) and Viton®butyl gloves
have proved to provide good protection over a lengthy
period.

It is recommended that two pairs of gloves be worn over
one another, e.g. a polyethylene surgical glove over an inner
pair of standard latex surgical gloves. The use of latex or
polystyrene butadiene gloves alone is not sufficient. Please
ask your supplier which gloves are suitable for this applica-
tion. Manufacturers of soft contact lenses recommend
removing lenses of this type in the presence of irritating
vapours. Soft contact lenses are permeable to liquids and
gases and therefore should not be worn in the operating
theatre if methyl methacrylate is being used. However,
PALACOS®R+G pro was developed so that as little liquid
and gaseous monomer as possible can escape into the envi-
ronment.

Please remember that the system must not be reused and
all the components must be disposed of entirely after use.
No attempt must be made to open or resterilise used com-
ponents of PALACOS®R+G pro.

Application on patients

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant changes in these vital signs must
be corrected by appropriate means without delay.

When using PALACOS®R+G pro, the prepared bone should
be carefully cleaned, aspirated and dried just before the
bone cement is introduced.

Amount required

The amount of cement dough required depends on the spe-
cific surgical intervention and on the technique being used.
At least one additional pack of PALACOS®R+G pro should
be available before commencing the operation.

Preparation and Mixing

Beyond the handling procedure described below, the system
must not be tampered with (opening of the system, addition
of substances, removal of components, etc.) or there would

be no guarantee of correct use and there may also be a

considerable detrimental effect on the physical properties
of the cement.

For the use of PALACOS®R+G pro a constant vacuum of
approx. 100mbar is required. It must be provided by a suit-
ably powerful vacuum pump (see Accessories).

The vacuum enables the transfer of monomer liquid to the
mixing cartridge with polymer powder. In addition, mixing
in a vacuum reduces the number of air inclusions in the
PALACOS®R+G bone cement.

Remember that PALACOS®R+G pro may only be removed
from the aluminium pack just before use. The constituents
are mixed under sterile conditions.

The mixing times, waiting times, working times and curing
times of PALACOS®R+G pro are shown on the diagram at
the end of theses instructions. Please note that they are
stated for guidance only, because the working time and
curing time depend on temperature, mixing and humidity,
whereby direct ambient temperatures also have an influ-
ence. Higher temperatures or high humidity shorten the
waiting, working and curing times. It is not recommended
to pre-cool PALACOS®R+G pro. The initial viscosity of pre-
cooled PALACOS®R+G is lower than that of a bone cement
that has not been pre-cooled and the processing time is
significantly prolonged. If PALACOS®R+G pro is used pre-
cooled the user is strongly recommended to familiarise
themselves in advance with the pre-cooled product in terms
of the initial viscosity, as well as waiting, application and
curing times.

Use of the bone cement

After mixing the cement powder with the monomer liquid,
a fast-curing ductile dough develops which is introduced to
bone cavities for fixation and/or filling purposes. The bone
cement can be applied as soon as the doughy bone cement
no longer adheres to the gloves. The application period
depends on the temperature of the material and the room
temperature.

Joint endoprosthetics

To ensure adequate fixation, the prosthesis must be intro-
duced within the time window allowed for working and
immobilised until the bone cement has set completely.
Remove any surplus cement as long as it is still soft.

Cranial vault reconstruction

In the management of major skull defects, after careful
preparation of the bone gap the dura mater is first of all
covered with moist cotton wool or cellulose. A thin plastic
or aluminium foil is laid over it for further protection. The
pasty dough is introduced to the prepared bone gap and
moulded at the bone margins to the required thickness of
4-5mm.

While it is setting, irrigate with normal saline solution in
order to dissipate the heat caused by polymerisation. When
the reconstruction has almost hardened it is then removed,
corrected at the margins and provided with perforations,
through which epidural fluid can drain away and connec-
tive tissue can grow later. After removal of the cotton wool /
cellulose and plastic foil, the prosthesis is fixed in place at
three or four points with non-absorbable sutures.

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



Shelf life / sterility

The shelf life of the cement is printed on the folding box
and the aluminium bag. On expiry of this specified date,
PALACOS®R+G pro must no longer be used. Damaged or
also partly opened sterile packages or open systems must
not be used and must therefore be disposed of. The prod-
uct must not be resterilised. Non-sterility may cause an
infection in the patient.

Accessories

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.

Sets per
Description Composition o
sales unit

PALAMIX® cement gun
PALAMIX® vacuum pump

pro nozzle medium

@ 8.7-12.6 mm

pro nozzle short with knee pressuriser

flexible, conical nozzle;

66036163

Vacuum pump with one-way valve 1 66036748
10 66054436

for use in knee arthroplasty 10 66057202



Handling

1. Disengage lock (g).

2. Slide back the
advancing rod until it
stops

3. Engage lock (g@).

Connect the vacuum
hose to the sealing ring.

Apply pressure on the
vacuum indicator
(green) with the left
hand and bring the
scoring lever down
quickly and fully with
the right hand.

Mix cement with con-
sistent rotary up and
down motions of the
mixing rod over the
entire length of the
cartridge for at least
20 seconds (1 stroke
per second) until a
homogeneous dough
develops.

Push sealing ring into
cartridge.

Please remember: When
doing so, do not change
the position of the
mixing rod!

Connect the activated
charcoal filter to the
vacuum pump.

Operate the vacuum
pump and initiate
monomer transfer. As
soon as the vacuum
indicator retracts, mon-
omer transfer is com-
plete (approx. 10 s).
Continue to operate the
vacuum pump.

Pull up the mixing rod
until it stops (1) and
turn it to the right and
left briefly (2).



Handling (continued)

1. Switch off the
vacuum pump

2. Remove the vacuum
hose from the mixing
head.

3. Break the mixing rod
off the mixing head at
the predetermined
breaking point.

Screw the application
nozzle into the
cartridge.

Advance cement up to
the tip of the nozzle.
Cement should now be
applied quickly.

OPTIONAL
Cadl

OPTIONAL

S

\‘\

Break off the nozzle at the prede-
termined breaking point.

Expel the cement remaining in the
nozzle with the aid of the mixing
rod.

10

1. Press the cartridge
securing device down.

2. Unscrew the
cartridge.

nclick*

Screw the cartridge onto
the cement gun with a
short rotary motion.

After application:
Squeeze the grip of the
gun and undo the lock-
ing screw (g).

Then let go of the grip
and unscrew the
cartridge.

OPTIONAL

OPTIONAL

If necessary, attach femoral seal.

pro nozzle medium (e.g. for mini-
mally invasive procedures) or pro
nozzle short with knee pressuriser
(e.g. for application in the knee).
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Product description

PALACOS®R+Gpro is a fast-curing radiopaque poly(methyl
methacrylate) based PALACOS®R+G bone cement, packed
in a closed mixing and application system ready for pro-
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Properties of PALACOS®R+G bone cement
PALACOS®R+G contains the aminoglycoside antibiotic
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entamicin for the protection of cured cement and contigu-
us tissue against colonisation by microorganisms sensitive
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olymer powder component with a liquid monomer compo-
ent. This forms a ductile dough, which sets within a few

minutes.

Features of the PALACOS®R+G pro mixing and application
system

In PALACOS®R+G pro, the bone cement powder and the
monomer component are packed in a closed mixing and
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system thus reduces direct contact with the bone cement
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to process the bone cement quickly and easily. All the
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ag. The sterile bag is in turn sealed in an aluminium bag,

which protects the sterile product against humidity. The
monomer liquid has been filled aseptically. The accessory
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Iter has been sterilised by irradiation. The polymer powder
nd the monomer glass ampoule of PALACOS®R+G; the
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Constituents of PALACOS®R+G pro

Mixing cartridge filled with PALACOS® R+G bone cement
(polymer powder)

Brown glass ampoule filled with monomer fluid

Femoral seal for pressurisation

Accessory bag with vacuum hose and activated charcoal /
sterile filter

Product sticker for patient documentation

Instructions for use.

All constituents are latex-free and all constituents that

C

ome into contact with bone cement are PVC-free.

Composition of PALACOS®R+G bone cement

Ingredients of the cement powder:

Gentamicin (in the form of gentamicin sulphate),
poly(methyl acrylate, methyl methacrylate), zirconium diox-
ide, benzoyl peroxide and colourant E141.

Ingredients of the monomer liquid:
Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none, colourant E141.

Accessories required

To be able to use PALACOS®R+G pro, the Heraeus Medical
vacuum pump (connector as per ISO 4414, DIN EN 983)
and cement gun as well as compressed air hoses described
under Accessories are required.

The cement powder contains:

poly(methyl acrylate, methyl methacrylate) 82%
zirconium dioxide 15%
hydrous benzoy! peroxide 1%
gentamicin sulphate 2%
The monomer liquid contains:

methyl methacrylate 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Other constituents:

In the cement powder: chlorophyll VIII (colorant E141)
In the monomer liquid: chlorophyll VIII (colorant E141)
in an oily solution, hydroquinone.

The mass ratio is about 32 percent monomer liquid to
68 percent cement powder.

Indication

The use of PALACOS®R+G pro with gentamicin is indicated

for

e stable anchoring of total or partial joint endoprostheses
in bone or filling and stabilising bone defects within the
scope of internal fixation treatment or for endoprostheses
revision surgery

e primary and secondary plastic reconstruction of bone
defects.

Polymer powder amount
Monomer liquid amount
Gentamicin base

Amount of bone cement available for the application (net)
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45g 60g
22.5ml 30ml
0.55g 0.75g
55g 75g



Contraindication

PALACOS®R+G pro with gentamicin must not be used in

the following cases

e in case of suspected or proven hypersensitivity to
components of the bone cement

e during pregnancy or breast-feeding

e in cases of severe renal insufficiency

® in the presence of an active or incompletely treated
infection at the bone site caused by gentamicin
non-sensitive strains.

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use PALACOS®R+G pro.
If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use
PALACOS®R+G pro lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Side effects

General

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of bone cements and the endoprosthesis.

In individual cases severe complications can occur such as
severe allergic reactions which are associated with cardiac
arrest, anaphylactic shock or even sudden death.

In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced. In the event of pulmonary
or cardiovascular events it is necessary to monitor blood
volume and possibly increase it.

In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

The following adverse effects have been observed when
using poly(methyl methacrylate) bone cements: thrombo-
phlebitis, haemorrhage, trochanteric bursitis.

Other side effects that were observed are heterotopic bone
formation, osteolysis due to cement fragments, myocardial

infarction, brief cardiac arrhythmia, cerebrovascular incident.

Gentamicin

Due to the gentamicin contained in PALACOS®R+G pro,
side effects that are typical for gentamicin can occur:

e impairment to auditory and vestibular nerves

e renal toxicity: Adverse renal effects have been reported,
as demonstrated by the presence of cells or protein in
the urine or by rising of serum creatinine or oliguria.
They occur more frequently in patients with a history of
renal impairment. Application of clinical doses of gen-
tamicin has led to the occasional appearance of Fan-
coni’s syndrome or a Bartter’s-like syndrome.
neuromuscular blockade/ neurotoxicity: Serious adverse
effects on both vestibular and auditory branches of the
8th cranial nerves have been reported, primarily in
patients with renal impairment. Symptoms include dizzi-
ness, vertigo, tinnitus, roaring in the ears and hearing
loss, which, as with the other aminoglycosides, may be
irreversible. Other factors which may increase the risk of

12

toxicity include dehydration and previous exposure to
other ototoxic drugs.

® rare cases of paresthesia, tetany and amyasthenia,

* rare cases of allergic reactions (exanthema, urticaria,
anaphylactic reactions).

Like all aminoglycosides gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. In most cases, damage to
hearing caused by gentamicin is irreversible, whereas

renal damage is reversible.

Other reported adverse reactions possibly related to
gentamicin include: respiratory depression, lethargy, confu-
sion, depression, visual disturbances, decreased appetite,
weight loss, and hypotension or hypertension; rash, itching,
urticaria, generalised burning, laryngeal oedema, anaphy-
lactoid reactions, fever, and headache, nausea, vomiting,
increased salivation, and stomatitis; purpura, pseudotumor
cerebri, acute organic brain syndrome, pulmonary fibrosis,
alopecia, joint pain, transient hepatomegaly, and spleno-
megaly.

The use of PALACOS®R+G pro, results in a desired high
bactericidal but locally limited concentration of gentamicin.
Therefore, the occurrence of the afore-mentioned side
effects is highly unlikely. Care should be taken and the level
of gentamicin should be monitored in patients with
impaired renal function, especially if treated with parenteral
aminoglycosides or muscle relaxants simultaneously. The
same applies to patients with previous neuromuscular disor-
ders (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease).

Allergic reactions can occur dosage-independent.

Interactions

Gentamicin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether,
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may
be intensified. However, in view of the very low serum levels
this is relatively unlikely in patients with healthy kidneys.
The probability of interactions occurring increases in pro-
portion to the serum levels of gentamicin, e.g. in patients
with impaired renal function.

Interactions of gentamicin have been reported to occur with
the following groups of drugs:

Concurrent or sequential use of neurotoxic and / or nephro-
toxic pharmaceuticals, including other aminoglycosides,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporines, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalo-
sporins.

Potent diuretics: Ethacrynic acid, furosemide, or other
potent diuretics which may themselves cause ototoxicity or
enhance aminoglycoside toxicity by altering antibiotic con-
centrations in serum and tissue.

Muscle relaxants: in particular succinyl choline and tubo-
curarine, decamethonium, halogenated hydro-carbon inha-
lation anaesthetics or opioid analgesics. Gentamicin may
interact with these medications and result in skeletal mus-
cle weakness and respiratory depression (apnea).
Concurrent application of these medications and
gentamicin during surgery or in the post-operative period
should be monitored with caution, especially if there is a
possibility of incomplete reversal of neuromuscular block-
ade post-operatively.

Moreover, complications are possible that can occur during
any surgical procedure.



Precautions

Use by operating theatre staff

Before using PALACOS®R+G pro the user must be well-
acquainted with its properties, handling and application.
Within the scope of a familiarisation session, the user is
advised to practice the entire procedure of mixing, handling
and introducing PALACOS®R+G before using it for the first
time.

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 vapours may
irritate the eyes and respiratory passages and may also
cause liver damage. Skin irritations caused by contact with
the monomer have been reported. The monomer is also a
strong lipid solvent and should not come into direct contact
with the body.

When handling PALACOS®R+G pro it is necessary to wear
gloves which provide the necessary protection against pen-
etration of the monomer methyl methacrylate into the skin.
Gloves made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl
alcohol copolymer, polyethylene) and Viton®butyl gloves
have proved to provide good protection over a lengthy
period.

It is recommended that two pairs of gloves be worn over
one another, e.g. a polyethylene surgical glove over an inner
pair of standard latex surgical gloves. The use of latex or
polystyrene butadiene gloves alone is not sufficient. Please
ask your supplier which gloves are suitable for this applica-
tion. Manufacturers of soft contact lenses recommend
removing lenses of this type in the presence of irritating
vapours. Soft contact lenses are permeable to liquids and
gases and therefore should not be worn in the operating
theatre if methyl methacrylate is being used. However,
PALACOS®R+G pro was developed so that as little liquid
and gaseous monomer as possible can escape into the envi-
ronment.

Please remember that the system must not be reused and
all the components must be disposed of entirely after use.
No attempt must be made to open or resterilise used com-
ponents of PALACOS®R+G pro.

Application on patients

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant changes in these vital signs must
be corrected by appropriate means without delay.

When using PALACOS®R+G pro, the prepared bone should
be carefully cleaned, aspirated and dried just before the
bone cement is introduced.

Amount required

The amount of cement dough required depends on the spe-
cific surgical intervention and on the technique being used.
At least one additional pack of PALACOS®R+G pro should
be available before commencing the operation.

Preparation and Mixing

Beyond the handling procedure described below, the system
must not be tampered with (opening of the system, addition
of substances, removal of components, etc.) or there would

be no guarantee of correct use and there may also be a
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considerable detrimental effect on the physical properties
of the cement.

For the use of PALACOS®R+G pro a constant vacuum of
approx. 100mbar is required. It must be provided by a suit-
ably powerful vacuum pump (see Accessories).

The vacuum enables the transfer of monomer liquid to the
mixing cartridge with polymer powder. In addition, mixing
in a vacuum reduces the number of air inclusions in the
PALACOS®R+G bone cement.

Remember that PALACOS®R+G pro may only be removed
from the aluminium pack just before use. The constituents
are mixed under sterile conditions.

The mixing times, waiting times, working times and curing
times of PALACOS®R+G pro are shown on the diagram at
the end of theses instructions. Please note that they are
stated for guidance only, because the working time and
curing time depend on temperature, mixing and humidity,
whereby direct ambient temperatures also have an influ-
ence. Higher temperatures or high humidity shorten the
waiting, working and curing times. It is not recommended
to pre-cool PALACOS®R+G pro. The initial viscosity of pre-
cooled PALACOS®R+G is lower than that of a bone cement
that has not been pre-cooled and the processing time is
significantly prolonged. If PALACOS®R+G pro is used pre-
cooled the user is strongly recommended to familiarise
themselves in advance with the pre-cooled product in terms
of the initial viscosity, as well as waiting, application and
curing times.

Use of the bone cement

After mixing the cement powder with the monomer liquid,
a fast-curing ductile dough develops which is introduced to
bone cavities for fixation and/or filling purposes. The bone
cement can be applied as soon as the doughy bone cement
no longer adheres to the gloves. The application period
depends on the temperature of the material and the room
temperature.

Joint endoprosthetics

To ensure adequate fixation, the prosthesis must be intro-
duced within the time window allowed for working and
immobilised until the bone cement has set completely.
Remove any surplus cement as long as it is still soft.

Cranial vault reconstruction

In the management of major skull defects, after careful
preparation of the bone gap the dura mater is first of all
covered with moist cotton wool or cellulose. A thin plastic
or aluminium foil is laid over it for further protection. The
pasty dough is introduced to the prepared bone gap and
moulded at the bone margins to the required thickness of
4-5mm.

While it is setting, irrigate with normal saline solution in
order to dissipate the heat caused by polymerisation. When
the reconstruction has almost hardened it is then removed,
corrected at the margins and provided with perforations,
through which epidural fluid can drain away and connec-
tive tissue can grow later. After removal of the cotton wool /
cellulose and plastic foil, the prosthesis is fixed in place at
three or four points with non-absorbable sutures.

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



Shelf life / sterility

The shelf life of the cement is printed on the folding box
and the aluminium bag. On expiry of this specified date,
PALACOS®R+G pro must no longer be used. Damaged or
also partly opened sterile packages or open systems must
not be used and must therefore be disposed of. The prod-
uct must not be resterilised. Non-sterility may cause an
infection in the patient.

Accessories

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.

Sets per
Description Composition o
sales unit

PALAMIX® cement gun 66036163

PALAMIX® vacuum pump Vacuum pump with one-way valve 1 66036748
; flexible, conical nozzle;

pro nozzle medium 5 8.7-12.6 mm 10 66054436

pro nozzle short with knee pressuriser for use in knee arthroplasty 10 66057202
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Handling

1. Disengage lock (g).

2. Slide back the
advancing rod until it
stops

3. Engage lock (g@).

Connect the vacuum
hose to the sealing ring.

Apply pressure on the
vacuum indicator
(green) with the left
hand and bring the
scoring lever down
quickly and fully with
the right hand.

Mix cement with con-
sistent rotary up and
down motions of the
mixing rod over the
entire length of the
cartridge for at least
20 seconds (1 stroke
per second) until a
homogeneous dough
develops.

Push sealing ring into
cartridge.

Please remember: When
doing so, do not change
the position of the
mixing rod!

Connect the activated
charcoal filter to the
vacuum pump.

Operate the vacuum
pump and initiate
monomer transfer. As
soon as the vacuum
indicator retracts, mon-
omer transfer is com-
plete (approx. 10 s).
Continue to operate the
vacuum pump.

Pull up the mixing rod
until it stops (1) and
turn it to the right and
left briefly (2).



Handling (continued)

1. Switch off the
vacuum pump

2. Remove the vacuum
hose from the mixing
head.

3. Break the mixing rod
off the mixing head at
the predetermined
breaking point.

Screw the application
nozzle into the
cartridge.

Advance cement up to
the tip of the nozzle.
Cement should now be
applied quickly.

OPTIONAL
Cadl

OPTIONAL

S

\‘\

Break off the nozzle at the prede-
termined breaking point.

Expel the cement remaining in the
nozzle with the aid of the mixing
rod.
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1. Press the cartridge
securing device down.

2. Unscrew the
cartridge.

nclick*

Screw the cartridge onto
the cement gun with a
short rotary motion.

After application:
Squeeze the grip of the
gun and undo the lock-
ing screw (g).

Then let go of the grip
and unscrew the
cartridge.

OPTIONAL

OPTIONAL

If necessary, attach femoral seal.

pro nozzle medium (e.g. for mini-
mally invasive procedures) or pro
nozzle short with knee pressuriser
(e.g. for application in the knee).



PALACOS®R+G

Note: Applicable in Canada!

Product description

PALACOS®R+Gpro is a fast-curing radiopaque poly(methyl
methacrylate) based PALACOS®R+G bone cement, packed
in a closed mixing and application system ready for pro-
cessing (ready-to-mix).

Properties of PALACOS®R+G bone cement

PALACOS®R+G contains the aminoglycoside antibiotic
gentamicin for the protection of cured cement and contigu-
ous tissue against colonisation by microorganisms sensitive
to gentamicin.

PALACOS®R+G contains the X-ray contrast medium zirco-
nium dioxide. To improve visibility in the surgical field, the
green colourant chlorophyll (E141) has been added. The
bone cement is prepared directly before use by mixing a
polymer powder component with a liquid monomer compo-
nent. This forms a ductile dough, which sets within a few
minutes.

Features of the PALACOS®R+G pro mixing and application
system

In PALACOS®R+G pro, the bone cement powder and the
monomer component are packed in a closed mixing and
application system ready for use. The PALACOS®R+G pro
system thus reduces direct contact with the bone cement
components of the bone cement. It also makes it possible
to process the bone cement quickly and easily. All the
components of the system are accommodated in a sterile
inner plastic pack, which is sealed in a transparent sterile
bag. The sterile bag is in turn sealed in an aluminium bag,
which protects the sterile product against humidity. The
monomer liquid has been filled aseptically. The accessory
bag with its vacuum hose and activated charcoal / sterile
filter has been sterilised by irradiation. The polymer powder
and the monomer glass ampoule of PALACOS®R+G; the
mixing and application system are all sterilised with ethyl-
ene oxide.

Constituents of PALACOS®R+G pro

e Mixing cartridge filled with PALACOS®R+G bone cement
(polymer powder)

® Brown glass ampoule filled with monomer fluid

e Femoral seal for pressurisation

e Accessory bag with vacuum hose and activated charcoal /
sterile filter

e Product sticker for patient documentation

e Instructions for use.

All constituents are latex-free and all constituents that

come into contact with bone cement are PVC-free.

pro

Composition of PALACOS®R+G bone cement

Ingredients of the cement powder:

Gentamicin (in the form of gentamicin sulphate),
poly(methyl acrylate, methyl methacrylate), zirconium diox-
ide, benzoyl peroxide and colourant E141.

Ingredients of the monomer liquid:
Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none, colourant E141.

Accessories required

To be able to use PALACOS®R+G pro, the Heraeus Medical
vacuum pump (connector as per ISO 4414, DIN EN 983)
and cement gun as well as compressed air hoses described
under Accessories are required.

The cement powder contains:

poly(methyl acrylate, methyl methacrylate) 82%
zirconium dioxide 15%
hydrous benzoy! peroxide 1%
gentamicin sulphate 2%

The monomer liquid contains:
methyl methacrylate 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Other constituents:

In the cement powder: chlorophyll VIII (colorant E141)
In the monomer liquid: chlorophyll VIII (colorant E141)
in an oily solution, hydroquinone.

The mass ratio is about 32 percent monomer liquid to
68 percent cement powder.

Indication

The use of PALACOS®R+G pro with gentamicin is indicated

for

e stable anchoring of total or partial joint endoprostheses
in bone or filling and stabilising bone defects within the
scope of internal fixation treatment or for endoprostheses
revision surgery

e primary and secondary coverage of skull bone defects.

Polymer powder amount
Monomer liquid amount
Gentamicin base

Amount of bone cement available for the application (net)
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45g 60g
22.5ml 30ml
0.55g 0.75g
55g 75g



Contraindication

PALACOS®R+G pro with gentamicin must not be used in

the following cases

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

e during pregnancy and lactation

® in the case of severe renal insufficiency

e in the presence of an active or incompletely treated local
infection with microorganisms insensitive to gentamicin.

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use PALACOS®R+G pro.
If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use
PALACOS®R+G pro lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Side effects

General

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of bone cements and the endoprosthesis.

In individual cases severe complications can occur such as
severe allergic reactions which are associated with cardiac
arrest, anaphylactic shock or even sudden death.

In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced. In the event of pulmonary
or cardiovascular events it is necessary to monitor blood
volume and possibly increase it.

In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

The following adverse effects have been observed when
using poly(methyl methacrylate) bone cements: thrombo-
phlebitis, haemorrhage, trochanteric bursitis.

Other side effects that were observed are heterotopic bone
formation, osteolysis due to cement fragments, myocardial
infarction, brief cardiac arrhythmia, cerebrovascular inci-
dent.

Gentamicin

Due to the gentamicin contained in PALACOS®R+G pro,
side effects that are typical for gentamicin can occur:

e impairment to auditory and vestibular nerves

renal toxicity: Adverse renal effects have been reported,
as demonstrated by the presence of cells or protein in
the urine or by rising of serum creatinine or oliguria.
They occur more frequently in patients with a history of
renal impairment. Application of clinical doses of gen-
tamicin has led to the occasional appearance of Fan-
coni’s syndrome or a Bartter’s-like syndrome.
neuromuscular blockade/ neurotoxicity: Serious adverse
effects on both vestibular and auditory branches of the
8th cranial nerves have been reported, primarily in
patients with renal impairment. Symptoms include dizzi-
ness, vertigo, tinnitus, roaring in the ears and hearing
loss, which, as with the other aminoglycosides, may be
irreversible. Other factors which may increase the risk of

18

toxicity include dehydration and previous exposure to
other ototoxic drugs.

® rare cases of paresthesia, tetany and amyasthenia,

* rare cases of allergic reactions (exanthema, urticaria,
anaphylactic reactions).

Like all aminoglycosides gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. In most cases, damage to
hearing caused by gentamicin is irreversible, whereas

renal damage is reversible.

Other reported adverse reactions possibly related to
gentamicin include: respiratory depression, lethargy, confu-
sion, depression, visual disturbances, decreased appetite,
weight loss, and hypotension or hypertension; rash, itching,
urticaria, generalised burning, laryngeal oedema, anaphy-
lactoid reactions, fever, and headache, nausea, vomiting,
increased salivation, and stomatitis; purpura, pseudotumor
cerebri, acute organic brain syndrome, pulmonary fibrosis,
alopecia, joint pain, transient hepatomegaly, and spleno-
megaly.

The use of PALACOS®R+G pro, results in a desired high
bactericidal but locally limited concentration of gentamicin.
Therefore, the occurrence of the afore-mentioned side
effects is highly unlikely. Care should be taken and the level
of gentamicin should be monitored in patients with
impaired renal function, especially if treated with parenteral
aminoglycosides or muscle relaxants simultaneously. The
same applies to patients with previous neuromuscular disor-
ders (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease).

Allergic reactions can occur dosage-independent.

Interactions

Gentamicin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether,
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may
be intensified. However, in view of the very low serum levels
this is relatively unlikely in patients with healthy kidneys.
The probability of interactions occurring increases in pro-
portion to the serum levels of gentamicin, e.g. in patients
with impaired renal function.

Interactions of gentamicin have been reported to occur with
the following groups of drugs:

Concurrent or sequential use of neurotoxic and / or nephro-
toxic pharmaceuticals, including other aminoglycosides,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporines, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalo-
sporins.

Potent diuretics: Ethacrynic acid, furosemide, or other
potent diuretics which may themselves cause ototoxicity or
enhance aminoglycoside toxicity by altering antibiotic con-
centrations in serum and tissue.

Muscle relaxants: in particular succinyl choline and tubo-
curarine, decamethonium, halogenated hydro-carbon inha-
lation anaesthetics or opioid analgesics. Gentamicin may
interact with these medications and result in skeletal mus-
cle weakness and respiratory depression (apnea).
Concurrent application of these medications and
gentamicin during surgery or in the post-operative period
should be monitored with caution, especially if there is a
possibility of incomplete reversal of neuromuscular block-
ade post-operatively.

Moreover, complications are possible that can occur during
any surgical procedure.



Precautions

Use by operating theatre staff

Before using PALACOS®R+G pro the user must be well-
acquainted with its properties, handling and application.
Within the scope of a familiarisation session, the user is
advised to practice the entire procedure of mixing, handling
and introducing PALACOS®R+G before using it for the first
time.

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 vapours may
irritate the eyes and respiratory passages and may also
cause liver damage. Skin irritations caused by contact with
the monomer have been reported. The monomer is also a
strong lipid solvent and should not come into direct contact
with the body.

When handling PALACOS®R+G pro it is necessary to wear
gloves which provide the necessary protection against pen-
etration of the monomer methyl methacrylate into the skin.
Gloves made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl
alcohol copolymer, polyethylene) and Viton®butyl gloves
have proved to provide good protection over a lengthy
period.

It is recommended that two pairs of gloves be worn over
one another, e.g. a polyethylene surgical glove over an inner
pair of standard latex surgical gloves. The use of latex or
polystyrene butadiene gloves alone is not sufficient. Please
ask your supplier which gloves are suitable for this applica-
tion. Manufacturers of soft contact lenses recommend
removing lenses of this type in the presence of irritating
vapours. Soft contact lenses are permeable to liquids and
gases and therefore should not be worn in the operating
theatre if methyl methacrylate is being used. However,
PALACOS®R+G pro was developed so that as little liquid
and gaseous monomer as possible can escape into the envi-
ronment.

Please remember that the system must not be reused and
all the components must be disposed of entirely after use.
No attempt must be made to open or resterilise used com-
ponents of PALACOS®R+G pro.

Application on patients

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant changes in these vital signs must
be corrected by appropriate means without delay.

When using PALACOS®R+G pro, the prepared bone should
be carefully cleaned, aspirated and dried just before the
bone cement is introduced.

Amount required

The amount of cement dough required depends on the spe-
cific surgical intervention and on the technique being used.
At least one additional pack of PALACOS®R+G pro should
be available before commencing the operation.

Preparation and Mixing

Beyond the handling procedure described below, the system
must not be tampered with (opening of the system, addition
of substances, removal of components, etc.) or there would

be no guarantee of correct use and there may also be a
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considerable detrimental effect on the physical properties
of the cement.

For the use of PALACOS®R+G pro a constant vacuum of
approx. 100mbar is required. It must be provided by a suit-
ably powerful vacuum pump (see Accessories).

The vacuum enables the transfer of monomer liquid to the
mixing cartridge with polymer powder. In addition, mixing
in a vacuum reduces the number of air inclusions in the
PALACOS®R+G bone cement.

Remember that PALACOS®R+G pro may only be removed
from the aluminium pack just before use. The constituents
are mixed under sterile conditions.

The mixing times, waiting times, working times and curing
times of PALACOS®R+G pro are shown on the diagram at
the end of theses instructions. Please note that they are
stated for guidance only, because the working time and
curing time depend on temperature, mixing and humidity,
whereby direct ambient temperatures also have an influ-
ence. Higher temperatures or high humidity shorten the
waiting, working and curing times. It is not recommended
to pre-cool PALACOS®R+G pro. The initial viscosity of pre-
cooled PALACOS®R+G is lower than that of a bone cement
that has not been pre-cooled and the processing time is
significantly prolonged. If PALACOS®R+G pro is used pre-
cooled the user is strongly recommended to familiarise
themselves in advance with the pre-cooled product in terms
of the initial viscosity, as well as waiting, application and
curing times.

Use of the bone cement

After mixing the cement powder with the monomer liquid,
a fast-curing ductile dough develops which is introduced to
bone cavities for fixation and/or filling purposes. The bone
cement can be applied as soon as the doughy bone cement
no longer adheres to the gloves. The application period
depends on the temperature of the material and the room
temperature.

Joint endoprosthetics

To ensure adequate fixation, the prosthesis must be intro-
duced within the time window allowed for working and
immobilised until the bone cement has set completely.
Remove any surplus cement as long as it is still soft.

Cranial vault reconstruction

In the management of major skull defects, after careful
preparation of the bone gap the dura mater is first of all
covered with moist cotton wool or cellulose. A thin plastic
or aluminium foil is laid over it for further protection. The
pasty dough is introduced to the prepared bone gap and
moulded at the bone margins to the required thickness of
4-5mm.

While it is setting, irrigate with normal saline solution in
order to dissipate the heat caused by polymerisation. When
the reconstruction has almost hardened it is then removed,
corrected at the margins and provided with perforations,
through which epidural fluid can drain away and connec-
tive tissue can grow later. After removal of the cotton wool /
cellulose and plastic foil, the prosthesis is fixed in place at
three or four points with non-absorbable sutures.

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



Shelf life / sterility

The shelf life of the cement is printed on the folding box
and the aluminium bag. On expiry of this specified date,
PALACOS®R+G pro must no longer be used. Damaged or
also partly opened sterile packages or open systems must
not be used and must therefore be disposed of. The prod-
uct must not be resterilised. Non-sterility may cause an
infection in the patient.

Accessories

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.

Sets per
Description Composition o
sales unit

PALAMIX® cement gun
PALAMIX® vacuum pump

pro nozzle medium

pro nozzle short with knee pressuriser

flexible, conical nozzle;
@ 8.7-12.6 mm

for use in knee arthroplasty
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66036163

Vacuum pump with one-way valve 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Handling

1. Disengage lock (g).

2. Slide back the
advancing rod until it
stops

3. Engage lock (g@).

Connect the vacuum
hose to the sealing ring.

Apply pressure on the
vacuum indicator
(green) with the left
hand and bring the
scoring lever down
quickly and fully with
the right hand.

Mix cement with con-
sistent rotary up and
down motions of the
mixing rod over the
entire length of the
cartridge for at least
20 seconds (1 stroke
per second) until a
homogeneous dough
develops.

Push sealing ring into
cartridge.

Please remember: When
doing so, do not change
the position of the
mixing rod!

Connect the activated
charcoal filter to the
vacuum pump.

Operate the vacuum
pump and initiate
monomer transfer. As
soon as the vacuum
indicator retracts, mon-
omer transfer is com-
plete (approx. 10 s).
Continue to operate the
vacuum pump.

Pull up the mixing rod
until it stops (1) and
turn it to the right and
left briefly (2).



Handling (continued)

1. Switch off the
vacuum pump

2. Remove the vacuum
hose from the mixing
head.

3. Break the mixing rod
off the mixing head at
the predetermined
breaking point.

Screw the application
nozzle into the
cartridge.

Advance cement up to
the tip of the nozzle.
Cement should now be
applied quickly.

OPTIONAL
Cadl

OPTIONAL

S

\‘\

Break off the nozzle at the prede-
termined breaking point.

Expel the cement remaining in the
nozzle with the aid of the mixing
rod.
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1. Press the cartridge
securing device down.

2. Unscrew the
cartridge.

nclick*

Screw the cartridge onto
the cement gun with a
short rotary motion.

After application:
Squeeze the grip of the
gun and undo the lock-
ing screw (g).

Then let go of the grip
and unscrew the
cartridge.

OPTIONAL

OPTIONAL

If necessary, attach femoral seal.

pro nozzle medium (e.g. for mini-
mally invasive procedures) or pro
nozzle short with knee pressuriser
(e.g. for application in the knee).



PALACOS®R+G pro

Produkbeskrywing

PALACOS®R+Gpro is 'n vinnigstollende bestralingsondeur-
sigtige poli(metielmetakrilaat)-gebaseerde PALACOS® R+G-
beensement, verpak in 'n geslote meng-en-aanwend-stelsel
wat gereed is vir verwerking (gereed-vir-meng).

Eienskappe van PALACOS®R+G-beensement
PALACOS®R+G bevat die aminoglikosied-antibiotikum
gentamisien vir die beskerming van gestolde sement en
aangrensende weefsel teen kolonisasie deur mikrodrganis-
mes wat sensitief is vir gentamisien.

PALACOS®R+G bevat die bestralings-kontrasmedium sirko-
niumdioksied. Om sigbaarheid op chirurgiese gebied te
verbeter, is die groen kleurmiddel chlorofil (E141) byge-
voeg. Die beensement word direk voér gebruik voorberei
deur die polimeer-poeierkomponent te meng met die mono-
meer-vloeistofkomponent. Dit vorm dan 'n deegagtige
massa, wat binne enkele minute stol.

Kenmerke van die PALACOS® R+G pro-meng-en-aanwend-
stelsel

Met die PALACOS®R+G stelsel word die polimeer-poeier-
komponent en die monomeer-vloeistofkomponent in 'n
geslote meng-en-aanwendstelsel verpak, wat gereed is vir
verwerking Die PALACOS®R+G pro-stelsel verminder dus
direkte kontak met die komponente van die beensement.
Dit maak dit ook moontlik om die beensement vinnig en
maklik te verwerk. Al die komponente van die stelsel is in
'n steriele binneplastiekpak, verseél in 'n deursigtige ste-
riele sak. Die steriele sak is op sy beurt in 'n verseélde
aluminiumsak, wat die steriele produk teen humiditeit
beskerm. Die vloeistof-monomeer is asepties gevul. Die
toebehoresak met sy vakuumpyp en geaktiveerdehouts-
kool-/steriele filter is deur bestraling gesteriliseer. Die
poeier-polimeer en die monomeer-glasampul van
PALACOS®R+G, en die meng-en-aanwend-stelsel is alles
gesteriliseer met etileenoksied.

Bestanddele van PALACOS®R+G pro

Mengkasset gevul met PALACOS® R+G-beensement (poli-
meerpoeier)

Bruin glasampul gevul met monomeervloeistof
Standaard aanwending-spuitpunt

Femorale seél vir drukreéling

Toebehoresak met vakuumpyp en geaktiveerdehoutskool-/
steriele filter

Produkplakker vir pasiéntdokumentasie
Gebruiksaanwysings

Alle bestanddele is lateksvry, en alle bestanddele wat in
kontak met beensement kom, is PVC-vry.

Samestelling van PALACOS®R+G-beensement
Bestanddele van diesementpoeier:

Gentamisien (in die vorm van gentamisiensulfaat),
poli(metielakrilaat, metielmetakrilaat), sirkoniumdioksied,
bensoielperoksied en kleurmiddel E141.

Bestanddele van die monomeervloeistof:
Metielmetakrilaat, N, N-dimetiel-p-toluidien, hidrokinoon,
kleurmiddel E141.

Toebehore vereis

Om PALACOS®R+G pro te kan gebruik, word die Heraeus
Medical-vakuumpomp (verbinder volgens 1SO 4414, DIN
EN 983) en sement-spuitgeweer vereis, asook hoédruklug-
pyp-

Samestelling

Die sementpoeier bevat:

poli(metielakrilaat, metielmetakrilaat) 82%
sirkoniumdioksied 15%
waterhoudende bensoielperoksied 1%
gentamisiensulfaat 2%

Die monomeervloeistof bevat:
metielmetakrilaat 98 %
N,N-dimetiel-p-toluidien 2%

Ander bestanddele:

In die sementpoeier: chlorofil VIII (kleurstof E141)

In die monomeervloeistof: chlorofil VIII (kleurstof E141)
in 'n olie-agtige oplossing, hidrokinoon.

Die massaverhouding is ongeveer 32 persent
monomeervloeistof tot 68 persent sementpoeier.

Indikasies

Die gebruik van PALACOS®R+G pro met gentamisien word

aangedui vir

o stabiele verankering van totale of gedeeltelike gewrigsen-
doprostese in been of die vul en stabilisering van been-
defekte binne die bestek van interne fikseerbehandeling
of vir endoprostese-revisiechirurgie

® primére en sekondére plastiese rekonstruksie van been-
defekte.

Hoeveelheid sementpoeier
Hoeveelheid vloeistof-monomeer

Gentamisienbasis

Hoeveelheid beensement beskikbaar vir die aanwending (netto)

45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75¢g

55¢g 75g



Kontra-indikasies

PALACOS®R+G pro met gentamisien moet in die volgende

gevalle nie gebruik word nie:

¢ indien daar vermoed word of dit bekend is dat die pasi-
ent hipersensitief is vir bestanddele van die beensement

e tydens swangerskap en laktasie

e in die geval van erge renale ontoereikendheid

e in die teenwoordigheid van 'n aktiewe of onvolledig
behandelde plaaslike infeksie met mikrodrganismes wat
onsensitief is vir gentamisien

Teikenpopulasie

Daar is min ervaring met kinders en adolessente en daarom
word dit nie aanbeveel om PALACOS®R+G pro te gebruik
nie.

Indien daar geen ander keuse is nie, byvoorbeeld tydens
sjirurgiese trauma, bly die besluit om PALACOS®R+G pro te
gebruik of nie by die diensdoenende sjirurg.

Teikengebruikergroep
Gesondheidskundiges in 'n kliniese konteks.

Newe-effekte

Algemeen

'n Tydelike daling in bloeddruk onmiddellik né die voorbe-
reiding van die prostesebed of direk na inplanting van die
beensement en die endoprostese.

In individuele gevalle kan ernstige komplikasies voorkom,
soos ernstige allergiese reaksies wat met hartstilstand, ana-
filaktiese skok en selfs skielike dood gepaardgaan.

Ten einde pulmokardiovaskulére komplikasies te vermy,
soos byvoorbeeld pulmonale embolisme en hartstilstand,
word aanbeveel dat die inplantplek deeglik gespoel word
(met pulsspoeling) met 'n isotoniese oplossing voordat die
beensement ingeplaas word. In die geval van pulmonale of
kardiovaskulére voorvalle is dit noodsaaklik om die bloedvo-
lume te monitor word en moontlik te verhoog.

In die geval van erge respiratoriese ontoereikendheid moet
anestesiologiese maatreéls getref word.

Die volgende ongunstige effekte is met die gebruik van
poli(metielmetakrilaat)-beensement waargeneem: trombo-
flebitis, bloeding, troganteriese bursitis.

Ander newe-effekte wat waargeneem is, sluit in heterotro-
piese beenvorming, osteolise as gevolg van sementfrag-
mente, miokardiale infarksie, kortstondige kardiale arritmie,
serebrovaskulére insident.

Gentamisien

Weens die gentamisien wat in PALACOS®R+G pro is, kan
newe-effekte tipies vir gentamisien voorkom:

skade aan die gehoor- en vestibulére senuwees

renale toksisiteit: Ongunstige renale effekte is vermeld,
soos getoon word deur die aanwesigheid van selle of
proteine in die urine of deur styging van serumkreatinien
of oligurie. Dit kom meer algemeen voor by pasiénte met
'n geskiedenis van renale belemmering. Aanwending van
kliniese dosisse van gentamisien het gelei tot die spora-
diese voorkoms van Fanconi se sindroom of 'n Bartter-
agtige sindroom.

Neuromuskulére blok/neurotoksisiteit: Ernstige newe-
effekte aan sowel die vestibulére as die ouditoriese ver-
takking van die 8ste kraniale senuwees is vermeld,
hoofsaaklik in pasiénte met renale belemmering. Simp-
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tome sluit in duiseligheid, vertigo, tinnitus, suising in die
ore en gehoorverlies, wat soos met ander aminogliko-
siede, onomkeerbaar kan wees. Ander faktore wat die
risiko vir toksisiteit kan verhoog, sluit in dehidrasie en
vorige blootstelling aan ototoksiese medisyne.

* uitsonderlike gevalle van parestesie, tetanus en amiaste-
nie,

* uitsonderlike gevalle van allergiese reaksies (eksanteem,
urtikarie, anafilaktiese reaksies).

Soos alle aminoglikosiede is gentamisien ook potensieel
nefrotoksies en/of ototoksies. In die meeste gevalle is skade
aan die gehoor wat deur gentamisien veroorsaak is, onom-
keerbaar, terwyl renale skade, daarteenoor, omkeerbaar is.
Ander aangemelde nadelige reaksies wat moontlik met
gentamisien gepaardgaan, sluit in: asemhalingsonderdruk-
king, lusteloosheid, verwardheid, depressie, visuele steur-
nisse, verminderde eetlus, gewigsverlies, en hipotensie of
hipertensie; uitslag, jeuk, urtikarie, algemene branderige
sensasie, laringeale edeem, anafilaktoiede reaksies, koors
en hoofpyn, naarheid, braking, verhoogde speekselvorming
en stomatitis; purpura, pseudotumor cerebri, akute orga-
niese breinsindroom, pulmonale fibrose, alopesie,
gewrigspyn, verbygaande hepatomegalie en splenomegalie.
Die gebruik van PALACOS®R+G pro, lei tot 'n gewenste hoér
bakterisidiese maar plaaslik beperkte konsentrasie van gen-
tamisien. Daarom is die voorkoms van die bogenoemde
newe-effekte hoogs onwaarskynlik. Sorg moet gedra word en
die vlak van gentamisien moet gemonitor word in pasiénte
met swak nierfunksie, veral as hulle gelyktydig met parente-
rale aminoglikosiede of spierverslappers behandel word.
Dieselfde geld vir pasiénte met 'n geskiedenis van neuro-
muskulére steurnisse (bv. myasthenia gravis, Parkinson se
siekte).

Allergiese reaksies kan dosisonafhanklik voorkom.

Interaksies

Gentamisien

Weens die toediening van spierverslappers en eter kan die
neuromuskulére blokkeereienskappe van gentamisien moon-
tlik versterk word. Gesien die baie lae serumvlakke is dit
relatief onwaarskynlik in pasiénte met gesonde niere. Die
waarskynlikheid dat interaksies sal voorkom, verhoog in
verhouding tot die serumvlakke van gentamisien, bv. pasi-
ente met swak nierfunksie.

Die voorkoms van interaksies van gentamisien met die vol-
gende groepe medisyne is aangemeld:

Gelyktydige of opeenvolgende gebruik van neurotoksiese en/
of nefrotoksiese farmaseutiese produkte, insluitende ander
aminoglikosiede, polimiksien B, kolistien, sisplatien, siklos-
poriene, foskarnet, vankomisien, amfoterisien B, klindami-
sien en kefalosporiene.

Potente diuretika: Etakriensuur, furosemied, of ander krag-
tige diuretika wat op sigself ototoksisiteit kan veroorsaak of
aminoglikosiedtoksisiteit kan verhoog deur antibiotiese kon-
sentrasies in serum en weefsel te verander.
Spierverslappers: in die besonder suksinielcholien en
tubokurarien, dekametonium, gehalogeneerde hidrokoolstof-
inhalasie-anestetika of opioied-analgetika. Gentamisien kan
interaksies met hierdie medikasie ondergaan en lei tot ske-
letspierswakheid en asemhalingsonderdrukking (apnee).
Gelyktydige toediening van hierdie medikasie en gentami-
sien tydens chirurgie of in die postoperatiewe periode moet



versigtig gemonitor word, veral as daar 'n moontlikheid
bestaan dat onvolledige omkering van neuromuskulére blok-
kade postoperatief kan voorkom.

Daarbenewens kan komplikasies moontlik tydens enige
chirurgiese prosedure voorkom.

Voorsorgmaatreéls

Gebruik deur teaterpersoneel

Voordat PALACOS®R+G pro gebruik word, moet die gebrui-
ker deeglik vertroud wees met die aparaat se eienskappe,
hoe om dit te hanteer, en hoe om dit aan te wend. Die
gebruiker word aangeraai om binne die bestek van 'n ken-
nismakingsessie die hele proses van menging, hantering en
bekendstelling van PALACOS®R+G te oefen voordat dit vir
die eerste keer gebruik word.

Die vloeistofmonomeer is uiters vlugtig en hoogs ontvlam-
baar. Ontbranding van monomeerdampe wat deur die
gebruik van elektrokouterisasie-toestelle in chirurgiese
omgewings naby vars ingeplante beensement veroorsaak is,
is aangemeld. Die monomeerdampe kan moontlik die 0é en
lugweé irriteer, en kan ook moontlik lewerskade veroorsaak.
Velirritasies wat deur kontak met die monomeer veroorsaak
is, is aangemeld. Die monomeer is ook 'n sterk lipiedoplos-
middel, en moet dus nie in direkte kontak met die liggaam
kom nie.

Tydens die hantering van PALACOS®R+G pro moet hands-
koene gedra word vir nodige beskerming teen penetrasie
van die monomeer metielmetakrilaat in die vel.

Daar is bevind dat handskoene van PVP (drielaag-poliéti-
leen, etileenvinielalkohol-kopolimeer, poliétileen) en
Viton®-/butielhandskoene goeie beskerming oor 'n lang
tydperk bied.

Daar word aanbeveel dat twee pare handskoene gedra
word, een bo-oor die ander, byvoorbeeld 'n poliétileen- chi-
rurgiese handskoen bo-oor 'n binnepaar standaard lateks-
chirurgiese handskoene. Die gebruik van lateks- of polis-
tireen-butadieen-handskoene op hul eie is nie voldoende
nie. Vra vir u verskaffer watter handskoene vir hierdie aan-
wending geskik is. Vervaardigers van sagte kontaklense
beveel aan dat hierdie tipe lense uitgehaal word in die
teenwoordigheid van irriterende dampe. Sagte kontaklense
is deurlaatbaar vir vloeistowwe en gasse, en behoort dus
nie in die operasiesaal gedra te word indien metielmetakri-
laat gebruik word nie. PALACOS®R+G pro is egter s6 ont-
wikkel dat so min as moontlik vloeistof- en gas-monomeer
na die omgewing kan ontsnap.

Onthou, die stelsel moenie herbruik word nie, en al die
komponente moet volledig weggedoen word né gebruik.
Moenie probeer om die gebruikte komponente van
PALACOS®R+G pro oop te maak of te hersteriliseer nie.

Aanwending op pasiénte

Bloeddruk, pols en asemhaling moet noukeurig gemonitor
word tydens en direk néa die aanwending van die beense-
ment. Enige beduidende veranderinge in hierdie lewenste-
kens moet sonder verwyl op toepaslike wyse gekorrigeer
word.

By die gebruik van PALACOS®R+G pro moet die voorbe-
reide been versigtig skoongemaak word, geaspireer word en
gedroog word net voor die beensement aangewend is.
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Hoeveelheid vereis

Die hoeveelheid sementdeeg wat vereis word, hang af van
die spesifieke chirurgiese ingryping en van watter tegniek
gebruik word. Ten minste een bykomende pak
PALACOS®R+G pro moet beskikbaar wees voor die aanvang
van die operasie.

Voorbereiding en menging

Benewens die hanteringprosedure wat hier onder beskryf
word, moet daar nie aan die stelsel gepeuter word nie (soos
om die stelsel oop te maak, middels by te voeg, kompo-
nente te verwyder, ens), want anders is daar geen waarborg
dat dit korrek gebruik sal word nie, en dit kan ook 'n aan-
sienlike nadelige uitwerking op die fisiese eienskappe van
die sement hé.

Vir die gebruik van PALACOS®R+G pro word 'n konstante
vakuum van ongeveer 100 mbar vereis. Dit moet voorsien
word deur 'n toepaslik kragtige vakuumpomp (sien Toebe-
hore).

Die vakuum maak die oordrag van vloeistof-monomeer na
die mengkasset met poeier-polimeer moontlik. Om in 'n
vakuum te meng verminder ook die hoeveelheid insluiting
van lug in die PALACOS®R+G-beensement.

Onthou, PALACOS®R+G pro mag net uit die aluminiumpak
gehaal word kért véoér gebruik. Die bestanddele word in 'n
steriele toestand gemeng.

Die mengtye, wagtye, werktye en stoltye van
PALACOS®R+G pro kan gesien word op die grafiek op die
komende bladsye. Let op dat dit net ter inligting gegee
word, want die werktyd en stoltyd hang af van teatertempe-
ratuur, mengsel en humiditeit, en direkte omgewingstem-
peratuur kan ook 'n invioed hé. Hoér temperature of hoé
humiditeit verkort die wag-, werk- en stoltye. Daar word nié
aanbeveel om PALACOS®R+G pro vooraf te verkoel nie. Die
aanvanklike viskositeit van vooraf verkoelde PALACOS®R+G
is laer as dié van 'n beensement wat nie vooraf verkoel is
nie, en die verwerktyd word beduidend vertraag. Indien
PALACOS®R+G pro vooraf verkoeld gebruik word, word daar
sterk aangeraai dat die gebruiker hom/haarself vergewis van
die produk se aanvanklike viskositeit asook sy wag-, aan-
wend- en stoltye, in sy vooraf verkoelde staat.

Gebruik van die beensement

Wanneer u die poeier-polimeer met die vloeistof-monomeer
meng, ontwikkel 'n vinnigstollende deegagtige massa, wat
aan beenholtes bekend gestel word vir die doel van fiksasie
en/of vulling. Die beensement kan aangewend word sodra
die deegagtige beensement nie meer aan die handskoene
klou nie. Die aanwendingsperiode hang af van die tempera-
tuur van die materiaal en die kamertemperatuur.

Prostese

Om voldoende fiksasie te verseker, moet die prostese binne
die werk-tydvenster bekend gestel word en geimmobiliseer
word totdat die beensement heeltemal gestol het. Haal
enige oortollige sement uit terwyl dit nog sag is.

Skedelgewelfrekonstruksie
Wat groot skedeldefekte betref, moet die beengaping eers
sorgvuldig voorberei word, en die dura mater daarna met



klam watte of sellulose bedek word. 'n Dun plastiek- of
aluminiumfoelie word bo-oor dit gelé vir verdere besker-
ming. Die plakkerige deel word by die voorbereide beenga-
ping aangewend en by die beenrande gevorm tot die ver-
eiste dikte van 4-5 mm.

Terwyl dit besig is om te stol besproei met normale soutop-
lossing om die hitte van die polimerisasie te neutraliseer.
Sodra die rekonstruksie byna verhard het, word dit afge-
haal, aan die rande gekorrigeer, en gaatjies daarin gemaak
waardeur die epidurale vog weg kan dreineer en bindweef-
sel later kan groei. Nadat die watte/sellulose en plastiek of
aluminiumfoelie afgehaal is, word die prostese in plek
punte gefikseer op drie of vier punte met nie-absorbeerbare
steke.

Bergingsaanwysings
Moenie berg teen hoér as 25°C (77°F) nie.

Toebehore

Raklewe/steriliteit

Die raklewe van die sement staan op die vouboks en die
aluminiumsak. Wanneer hierdie vasgestelde datum verstryk
is moet PALACOS®R+G pro nie meer gebruik word nie.
Beskadigde of ook deels oopgemaakte steriele pakkette of
oop stelsels moet nie gebruik word nie, en moet dus weg-
gedoen word. Die produk moet nie gehersteriliseer word
nie. Onsteriliteit kan 'n infeksie in die pasiént veroorsaak.

Wegdoening

Enkelkomponente van die beensement, verharde vaste stof
asook verpakkingmateriaal (skoongemaak of nie) moet
weggedoen word deur die regulasies van die plaaslike
owerhede te volg. Doen weg met die polimeerkomponent by
'n gemagtigde afvalfasiliteit. Die vloeibare komponent moet
onder 'n goed geventileerde kap ingedamp word of deur 'n
inerte materiaal geabsorbeer word en na 'n geskikte houer
vir wegdoening oorgedra word.

Stelle per
Beskrywing Samestelling erkoopseenheid -

PALAMIX®-sement-spuitgeweer
PALAMIX®-vakuumpomp

pro spuitpunt medium

pro spuitpunt met kniedrukreélaar

buigsame, koniese spuitpunt;
@ 8,7-12,6 mm

vir gebruik in knieartroplastie
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66036163

Vakuumpomp met eenrigting-klep 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Hantering

1. Ontsluit die slot (g).

2. Skuif die aanstoot-
stafie terug totdat dit
stop

3. Sluit die slot ().

Koppel die vakuumpyp
aan die verseélring.

Druk met die linkerhand
op die vakuumaanwyser
(groen) en druk met die
regterhand die
bepuntinghefboom
vinnig en volledig na
onder.

Meng sement met
egalige, draaiende op
en af beweging van die
mengstafie oor die hele
lengte van die kasset vir
ten minste 20 sekondes
(1 roerbeweging per
sekonde) totdat dit 'n
homogene deeg vorm.

Druk die verseélring in
die kasset.

Onthou: Wanneer jy dit
doen, moenie die
posisie van die
mengstafie verander
nie!

Koppel die
geaktiveerdehoutskool-
filter aan die
vakuumpomp.

Gebruik die
vakuumpomp om die
monomeer te begin
oordra. Sodra die
vakuumaanwyser
terugtrek, is die
monomeer-oordrag
afgehandel (ongeveer
10 sekondes). Hou aan
om die vakuumpomp te
gebruik.

Trek die mengstafie op
totdat dit stop (1) en
draai dit dan kortliks na
links en na regs (2).



Hantering (vervolg)

1. Skakel die vakuum-
pomp af

2. Haal die vakuumpyp
uit die mengkop.

3. Breek die mengstafie
van die mengkop af by
die vooraf bepaalde
breekpunt.

Skroef die aanwending-
-spuitpunt by die kasset

Druk sement tot by die
puntjie van die spuit-
punt. Wend nou die
sement vinnig aan.

Breek die spuitpunt af by die voo-
raf bepaalde breekpunt.

Kry die sement wat nog in die
spuitpunt oor is, uit, met behulp
van die mengstafie.
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1. Skakel die vakuum-
pomp af.

2. Haal die vakuumpyp
uit die mengkop.

3. Breek die mengstafie
van die mengkop af by
die vooraf bepaalde
breekpunt.

nclick*

Skroef die kasset by die
sement-spuitgeweer in
met 'n kort draai-
beweging.

Né aanwending:

Druk die spuitgeweer se
greep vas en ontsluit
die sluitskroef (g).
Laat los die greep, en
skroef die kasset los.

Indien nodig, heg femorale
drukreélaar aan.

pro spuitpunt medium (bv. vir mini-
maal indringende prosedures) of
pro spuitpunt met kniedrukreélaar
(bv. vir aanwending in die knie).



PALACOS®R+G pro

OnucaHune Ha npoayKTa

PALACOS® R+G pro e 6bp30 BTBbPAABALY PEHTTEHOKOHTPAC-
TeH KocTeH ummeHT PALACOS®R+G Ha 6a3ata Ha nonumeTun-
MeTaKpunaTt, onakoBaH B 3aTBOPeHa C1CTeMa 3a CMecBaHe 1
HaHacsHe, roToB 3a cMecBaHe (ready-to-mix).

CBolicTBa Ha KocTHUA yumeHT PALACOS®R+G
PALACOS®R+G cbabpKa aMUHOMINKO3UAHUSA aHTUBNOTIK
reHTaMULMH, NpeAHa3HaueH 3a 3aluTa Ha BTBbPAeHNA
LIMMEHT 1 NpU/eXalyuTe TbKaH OT KOHTAMUHALMA C YyBCTBU-
TesHN Ha FreHTaMULIMH MUKPOOPraHn3mu.

PALACOS®R+G cbabp:Ka KaTo peHTFeHOKOHTPACTEH KOMMO-
HEeHTa-LMPKOHIEB OKCMA. 3a No-4o6pa BUAUMOCT, B XNpypriu-
HOTO rorne e o6aBeH 3eneHnAT oyetuten xaopodun (E141).
KOCTHUAT LMMEHT Ce NPUroTBs HEMOCPEACTBEHO NPeam yro-
Tpeba upes cmecBaHe Ha NpaxoobpasHa noMmMepHa CbCTaBka
1 TeYHa MOHOMepPHa CbCTaBka. Mpy ToBa ce nosyyasa niac-
TMYHa Maca, KOSITO Ce BTBbPASABA B PAMKITE Ha HAKOSIKO
MUHYTU.

CBolicTBa Ha cCTeMaTa 3a CMecBaHe U HaHacsAHe
PALACOS®R+G pro

B PALACOS® R+G pro npaxbT 3a KOCTHUS! LUMEHT 1 MOHOMEp-
HaTa CbCTaBKa Ca OMaKoBaHM roToBy 3a ynotpeba B 3aTBOpeHa
cucTema 3a CMecBaHe 1 HaHacsiHe. 10 To31 HauMH cucTemara
PALACOS® R+G pro HamansiBa NpeKumsi KOHTAKT CbC CbCTas-
KWTe Ha KOCTHUA LnMeHT. OCBEH TOBa TA JaBa Bb3MOXHOCT 3a
6bp3a 1 NecHa 06paboTKa Ha KOCTHUSA LIUMEHT. Bcuuku yactu
Ha crcTemara ce Hammpar B CTEPUITHO CbCTOSHME B €fHa
BBTPELUHA M/1aCTMACcOBa OMAKOBKa, KOATO e 3areyaraHa B efuH
npo3payeH CTepusieH MuK. Ha cBor pef CTEPUNHUAT MANK e
3aneuvaraH B anyMUHMEB MIMK, 3aLnTaBall CTePUIIHIA NPo-
[YKT OT Biarata BbB Bb3Ayxa. MOHOMepHaTa TeUHOCT e HambJ1-
HeHa 110 acenTuyeH HaumH. [NNKBT 3a akcecoapuTe C Bakyym-
HUA MapKyy 1 GUITbPa C aKTUBEH BbIJIEH 1 CTEPUAN3NPALYNA
GUATBP e CcTepuansnpaH Ypes paguaus. MoammepHUAT npax
1 amnynata ¢ MoHomepHa TeuHocT Ha PALACOS® R+G, kakto
1 cMCTeMata 3a CMecBaHe 1 HaHacsiHe ca CTePUIIM3NPaHH ¢
eTUNEeHOKCHA.

Yactun Ha PALACOS®R+G pro

© CmecuTeneH NaTpoH, HaMbJIHEH € LMIMEHTOB Npax (nonume-
peH npax) PALACOS®R+G.

© Amnyna oT KadABO CTBKJIO, HaMbIHEHa C MOHOMEpPHa Teu-
HOCT.

© CTaHpapTeH HaKOHeYHVIK 33 HaHacsHe.

© (emopareH yrbTHUTEN 3a NpUaraHe Ha HansAraHe.

® [nKK 3a akcecoapu ¢ BakyymeH MapKyy 1 UATbp C akTvBeH
BbIIEH 1 CTepunu3unpaLy puaTbp.

® ETVKET C NPOAYKTOBY [JaHHV 3a OKYMEHTaLVATa Ha naLu-
eHTa.

® VIHCTpyKUyMA 3a ynotpeba.

Bcuukum vactu He CbAbpPKaT NaTekc U BCUYKKN HaCTn, KOUTO
nonaaat B KOHTAKT C KOCTHUA LUMMEHT He CbAbpKaT PVC.

CbcTaB Ha KocTHusA yumeHt PALACOS®R+G

ChbCTaBKM Ha LIVMEHTOBMA Npax:

TeHTamMMUUH (KaTo reHTammuyuH cyndar), nonu-(Metunakpumnar,
MeTUNMeTaKpunar), LMPKOHeB ANOKCMA, 6eH301 NepoKcna,
ougetuten E141.

CbCTaB Ha MOHOMepHaTa TeYHOCT:
Metunmetakpunar, N, N-aumeTun-p-TonynanH, XMapOX1HOH,
ougetuten E141.

Heob
F

P ™m

3a npunaraxeto Ha PALACOS® R+G pro ca Heo6xoanmm
136pOeHNTe KaTo NMPUHAANEXHOCTN BaKyyMHa nomna (KoHeK-
Top no ISO 4414, DIN EN 983) nucTtonet 3a uumeHTa ot Heraeus
Medical, KakTo 1 MapKyuu 3a Bb3[lyXx Mo HanAaraHe.

CbcraB

uIIIMeHTDBIIIfIT npax cbAabpxa:

Monwu-(meTrnakpunat, MeTUIMEeTaKpuaaT) 82%
LinpkoHnes gnokcnp 15%
BeHsoun nepokcung 1%
leHTamnLWH cyndaT 2%

TeyHuAT MOHOMeEp CbAbpXKa:

Metunmetakpunar 98%
N,N-gumetun-p-tonynanH 2%
Apyru cbcTaBKm:

B uvmeHTOBUA Npax: Xnopodun VIl (ousetnuten E141)
B Teurua moHomep: Xnopodun VIl (ousetuten E141)
B MacneH pasTBop, XNPOXVNHOH.

CbOTHOLLEHMETO Ha MacuTe Ha TEYHUA MOHOMEP U
LMMeHTOBYA Npax e 32 KbM 68 MacoBM NpoLieHTa.

KonnuecTso LMMeHTOB npax
KonnuecTtBo Ha MOHOMepHaTa TeYHOCT
leHTamnuymH 6asza

KonnuectBo KOCTeH LIMEHT 3a npunaraHe (HeTo)

45¢g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢ 0,75¢g
55g 758
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MokazaHusa

MpunaraHeto Ha PALACOS® R+G pro c reHTaMnuyuH e noka-
3aHO 3a

CTabW/IHO 3aKperBaHe Ha TOTaHU UM YaCTUYHU @HAOMPO-
Te3 Ha KOCTTa, KaKTO U 3a 3arbJiBaHe v CTabunmsmpaxe Ha
KOCTHU fieeKTU MPU OCTEOCMHTETUYHI Bb3CTaHOBABAHMA
WV 3a XMPYPriyHa Hameca C LieNl PeBK3is Ha eHJonpoTe-
3ata

Mpy MbPBUYHA 1 BTOPUYHA MIACTUYHA PEKOHCTPYKLNA Ha
KOCTHY filedpeKTn.

MpoTuBonokasaHna

MpunaraHeto Ha PALACOS® R+G pro c reHTamuuyH e npoTu-
BOMOKA3HO B CAIEJHITE Cllyyau:

® npu Npeanoaraema uam AokasaHa CBPbXUYBCTBNATESIHOCT
KbM CbCTaBKUTE Ha KOCTHUSA LIUMEHT;

0 Bpeme Ha GPEeMEHHOCT 1N KbPMEHe;

npw Texka 6bbpeyHa HepoCTaTbYHOCT;

NPV Ha/IM4Me Ha akTUBHA I HE HaMbJIHO M3/IeKyBaHa
NOKanHa UHGEKLMA C HEUYBCTBUTESTHN Ha FT@HTAMULIMH
MUKPOOPraHn3mm.

LleneBo HaceneHune

He cblyecTByBaT 4OCTAaTBYHO JOKA3ATESNCTBA C AGLa 1 M-
[IeXK, NOPaAm KOeTo He Ce npernopbyBa ynortpebara Ha
PALACOS®R+G pro.

AKO He CbLUeCTByBa ipyr BapuaHT, Harpumep npu HannuneTo
Ha XVpypruyecka TpaBma, PeLeHNETo Aau fia Ce 13Mon3Ba
PALACOS®R+G pro ce B3ema OT fleKyBaL1s XMpypr.

LieneBa rpyna notpe6urenn
3ﬂpaBHVI cneunanncTn B KNMHWYHA cpepa.

HexxenaHm nekapcrBeHu peakuymm

Ob6uia nudopmauma

Psigko ce HabnofjaBa BPEMEHHO CrajjaHe Ha KPbBHOTO Hans-
raHe ciefj penapypaHeTo Ha JIernoTo 3a npoTesara pecr.
HEeMocpeACcTBEHO CIIe UMMNAHTALMATA Ha KOCTHUA LIUMEHT 1
eHfjonpoTesara.

B eanHNYHM Ciyyau ca Bb3MOXHI CEPVO3HM YCIIOXKHEHNA,
CBbP3aHI CbC CMPaHe Ha CbPLETO UM aHabpuUIaKTUYEH LWOK
1 BHe3arHa CMbpT.

3a pa ce nsberHat 6en10ApPO6HY U CbPAEUHO-CbAOBY YCIIOXKHE-
HWA, KaTo 6enoapobHa eMboNNA N CbpAEYEH apecT, Ce Nperno-
pbYBa CTapaTtesHO NPOMMUBAHE Ha MACTOTO Ha UMMIAHTPaHe
C N30TOHMYEH Pa3TBOP (MPUIOXKEHME Ha MyJICOB 1aBaxx) Npeam
NOCTaBAHE Ha KOCTHUA LMEHT. B ciyyaii Ha nynMoHanHn
pecr. CbpAEUHOCHAOBU CbOUTIA € HEOBXOANMO NPOCeAs-
BaHe 1 eBEHTyasHO NoBMILABaHe Ha 06ema Ha KpbBTa.

IMpu ocTpa AnxatesnHa HEAOCTAaTBYHOCT TPAGBA Aa Ce NPUIIO-
XKaT aHeCTe3MONOrMYHN MEPKM.

OcBeH ToBa Npu ynoTpe6arta Ha KOCTHU LIMEHTU Ha 6a3arta Ha
nonu-(MeTUIMeTakpIsarT) ca HaboaBaHN CIeAHUTE HeXenaHu
peakuuu: TpombodpnebuT, xemoparwis, TpoxaHTepeH 6ypcuT.
Jpyrn HabroaaBaHn HeXeNaHN peakLm: XeTePOTONUYHO
KOCTHO pa3pacTBaHe, OCTEONN3a, Ab/KaLla ce Ha GparmeHTn
OT KOCTEH LIVIMEHT, MOKapAeH MH(APKT, KpaTKOTpailHn Hapy-
LWeHNA Ha CbPAEYHNA PUTBM, yAap.

leHTammuuH

Mopaau cbabpkaHveTo Ha reHTamuuyt 8 PALACOS® R+G pro
NPVHLMIMHO Ca Bb3MOXH TUMUYHUTE 33 aHTUONOTVKE Hexe-
NaHu peakunn:
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® YBpex/aHunA Ha CllyXOBO-PaBHOBECHUA HEPB
® HedpoToKcMUHOCT: [IOKyMEHTUPAHN Ca HeXenaHu peakuuu,
cBbp3aHK ¢ 6bbpeLnTe, M3pasABalLm ce B Hanmuue Ha
KNeTKu Unu 6enTbK B ypurHaTa pecr. NoBullaBaHe Ha cepym-
HUA KPeATUHWH WAV Hannuue Ha onurypus. Tesn HexenaHu
peakLny ce MoNyyaBaT Mo-4eCTo NPy MaLMeHT C N3BeCTHa
aHamHe3a 3a 6b6peyHa HeJOCTaTbUHOCT. B onpeaenexn
Cly4au npu NPUNOXKEHNETO Ha KNMHUYHW [JO3U FeHTaMULIH
e HabniofaBaHa NoABa Ha CUHAPOM Ha DaHKOHU UK CUHA-
pom, nofiobeH Ha cuHapoma Ha bapTep
HEBPOMYCKY/NeH 6110K/HEBPOTOKCUYHOCT: YCTaHOBEHM Ca
CEepUO3HIN HeXenaH PeakLn KakTo Ha BeCTUbynapHus,
Taka 1 Ha CJTyXOBWA KJIOH Ha OCMU YePenHO-MO3bUeH HepB,
OCHOBHO NpV MaLyeHTn ¢ 6bOpeyHa HeOCTaTbUHOCT.
CumnTOoMUTE BKIIOYBAT 3aMafAHOCT/BEPTUTO, TUHUTYC, LIYM B
yluTe 1 3ary6a Ha Ciyxa, KouTo — CbLO KaKTO Npu ApyruTte
aMUHOTINKO3MAN — MOTaT Aja ca Heobpatumu. [ipyrv dpak-
TOpW, KOWNTO MOTaT Aja yBENNYAT PUCKa OT TOKCUYHOCT,
BKJIIOYBAT HaMp. iexuapatauus 1 npeaniuHa eKCnosnumns Ha
OTOTOKCUYHM JleKapCTBa
® B peAKu Clyyaun napecTesys, TeTaHMA U MycKysHa cnaboct
® PALKO anepruyHn peakLum (eK3aHTemu, ypTrkapus, aHapu-
NaKTUYHW peakLnn).

KaKTo BCUYKN aMUHOTINKO3WAY, TeHTAMULIVIH CbLLO € NOTeH-
LManHo Hedpo- U/vnu oToToKcUueH. B noseyeTo ciyyam npu-
YMHEHO OT reHTaMULIH yBPeX/aHe Ha Clyxa e HeobpaTrmo,
JlOKaTo 6bOPEUHOTO yBpPEXAaHe e 06paTUMO.

[pyrv HabniofaBaHy HeXenaxu peakLny, BEPOATHO CBbpP3aH
C reHTaMULIMH, BKJIOYBAT Hamp.: NOTUCKaHe Ha uLIaHeTo,
neTaprus, 06bPKaHOCT, leNpecyia, 3pUTENHN HapyLIeHNs,
NOHVKEH aneTuT, 3aryba Ha Terno, KakTo 1 XUMOTOHVA pecr.
XUMNePTOHMA; OCBEH TOBa 06pWB, Cbpbex, ypTrKapus, reHepa-
N3PaHO NapeHe, NapuHreaneH efem, aHapuNakTUYHU peak-
LuK, NoBuLLIEHa TemnepaTypa, rnasobonue, rageHe, noppb-
LjaHe, MOBULLEHO CIIOHOOTAENAHE 1 CTOMATUT; Nyprypa,
nceBAOTYMOP Liepebpy, OCTbP OpraHyeH MO3byYeH CUHAPOM,
6enoppobHa Gpnbposa, anoneuns, 6onka B CTaBUTe, BpeMeHHa
XenaTomeranvia v CrieHoMeranua.

Mpunoxennerto Ha PALACOS® R+G pro Bogu 0 BUCOKa 6aK-
TepuLKAHa, HO JTOKASTHO OTPaHYeHa KOHLIEHTPALMA Ha reHTa-
MULVH. 3aTOBa 1 BEPOATHOCTTa 3a NOABA Ha OMUCaHUTE Mo-
rope CTpaHunyHK epeKTI € MHOTO HIcKa. [eHTamnLyH TpAabea
[la ce Npuvnara C NOBULIEHO BHUMAHWE, @ NPy NaLyeHTy
orpaHuyeHa 6bbpeyHa GpyHKLMA € HEOHXOAMMO MOHUTOPY-
paHe Ha CepyMHUTE HVBa Ha reHTaMULINH, 0CO6EHO aKo ce
NeKyBaT eJHOBPEMEHHO C NapeHTepaiH1 aMHOTNINKO3NAN
VN MyCKyTHI penakcaHTu. ToBa Baxku 1 3a MaLMeHTu ¢ npef-
LWeCTBaLM HEBPOMYCKYHI 3ab6onaBaHua (Hanp. Muactenna
rpaBuc, 6onect Ha MapKUHCOH).

AnepryuyHn peakLum ca Bb3MOXHY HE3aBUCMMO OT

fosata.

B3saumopeiicTBusa

leHTammuuH

lMpwv npunaraHe Ha MyCKyNHN penakcaHTV 1 eTep € Bb3MOXHO
3acunBaHe Ha 6nokupaluTe edpeKkTy Ha reHTaMULIMH BbpXy
HepPBHO-MYCKY/IHOTO NpeAaBaHe. Ho TOBa e OTHOCUTENTHO
Masnko BEPOATHO NPeABIA HUCKIUTE CEPYMHU HNBA, OCOGEHO
npw NauneHTn Cbe 3apaBu 6b6peLn. BepoaTHOCTTa 3a B3au-
MOJENCTBUA HapacTBa NMPOMOPLIMOHANTHO Ha CEPYMHOTO HUBO
Ha reHTaM1LIMH, 0CO6EHO NPW NaLMEHTU C orpaHuyeHa
6b6peyHaTa GpyHKLYA.



Mma cbobLieHnA 3a B3aUMOJENCTBIA Ha FeHTaMULIMH CbC
CefiHVTe rpyni nekapcrea:

EfHOBpeMeHHO Unu NocieloBaTeNIHO MPUOXKEHNE Ha HEeBPO-
TOKCUYHU /N HePPOTOKCHYHI MeAVNKAMEHTM, BKIIOUM-
TENIHO AAPYTV aMUHOMNMKO3WAW, MONMMUKCUH B, KonncTuy,
LMCMNaTUHA, UMKNOCNOPVHY, pOCKapHET, BaHKOMULIVH, amdo-
TepULWH B, KNMHAAMULIMH 1 LledanocnopuHm.

MouwHu anypetnum: ETakprHoBa Kucenvta, dyposemua unu
[Pyl MOLLHW AVNypPeTULM, AeCTBALLV OTOTOKCUYHO UNV YCUI-
Bl aMUHOMINKO3MHaTa TOKCUYHOCT Ypes NPoMAHa Ha
61ONOTNYHO aKTVIBHATa KOHLEHTPaLA Ha aHTUB1oTULMTE B
cepyma v TbKaHuTe.

MyCKynH1 penakcaHTV: No-CneLmnanHo CyKUMHUNXOMNH 1
Ty60KypapwH, leKaMeTOHUYM, XanoreHnpaHy Xuapokap6o-
HOBU NHXaNaLMOHH aHeCTETVLIM UM OMOUAHVN aHanreTULy.
TeHTaMVLMH MOXe /la B3aUMOAEIICTBA C Te3U MefJUKaMeHTV 1
N1a AoBefe A0 CNaboCT Ha CKeNETHNTE MYCKY/N 1 NOTHCKaHe
Ha uwaHeTo (anHes). EAHOBPEMEHHOTO NPUOXeHNe Ha Te3n
Me[JUKaMEeHTU 1 FeHTaMLIH NO BPeme Ha onepauva unm B
nocTonepaTMBHUA NepUOA TpAGBa Aa ce Habnoaasa BHUMa-
TeNIHO, 0CO6EHO NP CbLYECTBYBALLA OMACHOCT OT HEMbJIHO
Bb3CTaHOBABAHE Ha HEBPOMYCKY/THIA 670K MOCTONEPaTVBHO.
OcBeH ToBa He MOraT Jja Ce U3KNoUaT YCIOXKHEHUA, KakBUTO ca
Bb3MOXHW NPY BCAKA XVIPYPrUyHa MHTEPBEHLNA.

MpeanasHu mepkn

3a npunaraxe OT nepcoHana Ha onepalvoHHaTa 3ana
Motpebutenat Tps6Ba fia e fO6pe 3ano3HaT CbC CBONCTBATA,
npasunata 3a 6opaBeHe C 1 NPUNOXEHUETO Ha

PALACOS® R+G pro npeau npunoxeHueto my. penopbusa
ce npeawn MbpeoTo HaHacsiHe Ha PALACOS® R+G notpe6urte-
NAT HenpeMeHHO fja ce 0byun 3a LanaTa npolegypa no cmec-
BaHeTo, 6opaBeHeTO C Npenapata 1 HaHaCcAHETO My.

TeUHUAT MOHOMEP € CUTHO NETAMB U1 3ananum. Mima cbobue-
HUA 33 Bb3NaMeHABaHe Ha MOHOMEPHU Napu, NPUYVHEHO OT
ynoTpe6ata Ha efleKTpoKayTepy B XMPYPryuHu noneta B 6nu-
30CT /10 NPACHO VIMMAAHTUPaHN KOCTHU LMeHTw. MapuTe o1
MOHOMepa MoraT ia ipasHAT AUXaTeNHNTe MbTULA 1 OYnTe, U
eBEHTYaJIHO J1a yBpeaAT YepHua Apob. Onvcann ca ApasHeHnA
Ha KoxaTa, KOUTO Ce CBbP3BaT C KOHTaKT C MOHOMepa. MoHo-
MepbT e CUNeH NMNIAEH PasTBOpUTEN 1 He TpAGBa Aa nonaja
B [JUPEKTEH KOHTAKT C TANOTO.

Mpw pa6bota c PALACOS®R+G pro Tpsi6sa fa ce usnonssar
PbKaBKLM, KOUTO OCUTYpPABAT HeobXxoArMaTa 3aLuTa cpeLy
NPOHMKBaHE Ha MeTUIMeTaKpuaTa OT MOHOMEpa B KoXata.
PbkasuumTte ot PVP (TprcnoeH nonneTuneH, eTuneH-BuHnnan-
KOXOM-KOMonumep, NonveTuneH) u pbkasuuyure ot Viton'/
6yTIN ca ce AOKa3anu OT MHOTO BpeMe KaTo OCUrypsABaLLm
fo6pa 3awwra.

MpenopbuBa ce fja ce NOCTaBAT ABa YndTa PbKaBULIM €ANH
BbPXY APYT — HANPUMepP XUPYPTVYHI PbKaBULY OT NONEeTH-
NIeH BbPXY €/IMH AoNeH YT OT 0B1KHOBEHM NaTeKCOoBN
XUPYPryeckn pbkasuum. Ynotpebara Ha camo Ha naTekcoBu
VAN NONNCTUPONGYTaZeHOBY PbKaBNLIV HE e AoCTaTbuHa.
Mons, nipopmupaiite ce oT Bawuma JOCTaBUIK, KOV PbKaBULM
ca noaxofAlLy 3a noao6bHa ynotpeba. MponssoanTtenvte Ha
MeKI KOHTaKTHU NeLy NpenopbyBart Te ja 6bAaT oTCTpaHsA-
BaHVI NPV HaNIMuVe Ha YBPEX/alLly NN JpasHeLLmn n3napeHns.
MoHexe MeKNTe KOHTaKTHM NeLyu ca NPOomnycKnBm 3a TeYHO-
CTV 1 ra3oBe, Te He TpAGBa [la Ce HOCAT B OMepaLYioHHa 3ana,
npu pabota c metunmeTakpunart. Bce nak PALACOS® R+G pro
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€ pa3paboTeH 3a TOBa, Bb3MOXHO Hali-Masko TeYeH W raso-
obpaseH MOHOMEp Aa MoragHe B OKOJIHaTa cpepa.

Mons o6bpHeTe BHMaHME, Ye cricTemata He MOXe Aa ce
131101382 MOBTOPHO 1 BCUYKITE 11 4aCTV TPAGBA f1a Ce N3XBbP-
NAT cnef ynotpeba. He TpsAGBa a ce npaBsAT OnuTyv M3ronssa-
Hute yactn Ha PALACOS® R+G pro ga 6baart oteapsHu uim
pecTepunsnpaHi.

I'IpvlnaraHe Ha NauneHTn

Mo Bpeme Ha HaHacAHe Ha KOCTHUA LMMEHT 1 Henocpea-
CTBEHO Cnep 1oBa Tpﬂ6Ba Aa ce MOHMTOPNPAT KPbBHOTO HanA-
raHe, NyncsLT N fULWAHETO. Bcsaka 3Haumma npomAHa Ha Te3n
XKM3HEHM NoKasaTtenun TpﬂsBa Aa ce Kkopurupa He3abaBHO ypes
npeannemaHe Ha CbOTBETHU MEePKU.

Mpw n3nonssaHe Ha PALACOS® R+G pro nogroteeHara Koct
TpA6Ba fO6pe fja ce MoUMCTI, aCNMPYPa 1 MOACYLLN HEero-
CpeacTBeHO npean HaHacAHe Ha KOCTHUA LMMEHT.

JosnpoBka

Konuuectsoto rotos UMMEHT, KOeTo TpﬂﬁBa Aa ce NpuroTseun,
3aBMCU OT cneunduKaTta Ha XMpypruyHaTa UHTEPBEHLUUA 1
npunoXxeHata TeXHnKa. I'Ipe/:wl 3anoy4BaHe Ha onepauuvATa
TpﬂﬁBa Aa VIMa Ha pa3nosoXKeHne NoHe eHa AOMb/IHUTENHA
onakoska PALACOS®R+G pro.

Mpuroreaxe

Cuctemara He TpA6Ba Aa 6b/le MaHMNyNMpaHa (oTaBapAHe Ha
cncTemara, fobaBAHe Ha BelecTBa, OTCTPaHABaHE Ha YacTy 1
T.H.), OCBEH MO Onu1caHaTa no-fosy NpoLeaypa, noHexe B Npo-
TUBEH Clyyail He MOXe /la Ce rapaHTUpa NPaBUIHO NPUIoXe-
HUe Ha cucTemaTa v @ Bb3MOXKHO GpU3MKasHNTe CBOMCTBA Ha
LMMEeHTa Aja ca CUTHO NPOMEHEHN.

3a npunaraxeto Ha PALACOS® R+G pro e Heo6xoaum noctos-
HeH BaKyym oT okosio 100 mbar. Toi Tps6Ba fja ce ocurypu ot
CbOTBETHA MOLLHA BaKyyMHa Nomna (BX. MPUHaJNIEXXHOCTH).
BakyymbT N03BOJIABa NPEXBbPNAHETO HAa MOHOMEpHaTa Teuy-
HOCT B CMECUTENTHIA MaTPOH C NoNMmMepHuA npax. OcBeH ToBa
CMeCcBaHeTo Npu BaKyym HamansaBa 6pos Ha Bb3flyllHNTe
BKJII0YBaHMA B KOCTHUA LmeHT PALACOS’ R+G. Tpsabga fa ce
ot6enexu, ue PALACOS® R+G pro Tpsi6Ba fa ce n3sagy ot
aNyM1HVeBaTa ONakoBKa CaMo HeMocpeICTBEHO Npeay yno-
Tpeba. CMecBaHeTo TpAGBa Aa CTaBa NPU CTEPUITHN YCNIOBUA.
BpemeHata 3a cMecBaHe, HaHacAHe 1 BTBbpAABaHE Ha
PALACOS®R+G pro ca nocoueHv Ha guarpamara 8

Kpas Ha UHCTpyKLunTe 3a ynoTpe6a. Mpu ToBa TpAbBa fa ce
0o6bpHe BHUMaHVe Ha $paKTa, Ye Te ca Camo OPVEHTUPOBBYHY,
NOHeXe BPEeMETO 3a HaHaCAHe 1 BTBbp/ABaHe 3aBUCAT OT Tem-
nepatypara, HaunHa Ha CMecBaHe 1 BNaXXHOCTTa, 1 Npu ToBa —
[IMPEKTHO OT OKO/HaTa Temnepatypa. [1o-B1cokuTe Temnepa-
TYPV UK NO-BICOKa BNIAXXHOCT Ha Bb3/jyXa CKbCABAT BPEMETO
3a U34aKBaHe, HaHacAHe 1 BTBbpAABaHe. He ce npenopbusa
npeasapuTenHo oxnaxgaHe Ha PALACOS® R+G pro. U3xog-
HUAT BCKO3WTET Ha Npe/BapuUTEIHO OXNafieHNA
PALACOS®R+G € no-HMCBK B CPAaBHEHME C TO3M Ha HEOX1a-
[IeHVA MaTepuan, KaKTo 1 BpeMeTo My 3a 06paboTka e 3Hauw-
TenHo no-abnro. Ako PALACOS® R+G pro ce npunara npegga-
PpWTeNHO OXNafieH, HaCTONYMBO Ce NPenopbYBa Ha
notpe6utens npeau ynotpeba Aa ce 3anosHae fobpe cbe
CBOVICTBATa Ha NPefiBapUTENTHO OX1IaZIeHA NPOAYKT MO OTHO-
LeHMe Ha N3XO[JHUA BICKO3NTET, KaKTo 11 Ha BpemeHaTta 3a
134aKBaHe, HaHacAHe U BTBbpAABaHE.



MpunaraHe Ha KOCTHNA LUMEHT

C]'IEA CMeCBaHe Ha UMMEHTOBUA NMpax ¢ MOHOMepPHaTa TeYHOCT
ce obpasyBa 6bP30-BTBbPAABALLA CE NNACTNYHA Maca, KOATO
Ce HaHacA B KOCTHUA KaBUTeT KaTo GpUKCMpaLLo CPeACTBO 1/
WY KaTo MbiHeX. KocTHuAT UMMEHT MOXKe fia ce NPUoXu,
Be/jHara oM TeCTO06pasHUAT KOCTEH LIMMEHT NoBeyYe He
nonensa no pbKasuuyute. I'Ipon'bnmmenuocna Ha npunaraHe
3aBM1CKM OT TemrepaTypara Ha MaTepuasa v nomeLLeH1eTo.

CraBHO npoTesmpaHe

3a fa ce OCUrypU JOCTaTBUYHO 3APaBoO GpUKCMpaHe, NpoTesata
TpsAGBa f1a Ce MONOoXM B PaMKUTE Ha BPEMEBWSA UHTEpBas 3a
HaHacsiHe 1 fja ce Npuabpxa CTabuiiHo Tam A0 MbJHOTO
BTBbP/ABaHE Ha KOCTHUA LYMEHT. VI3NNWHWAT LNMeHT Tpsbea
[1a ce OTCTPaHm, AOKATO € OLe MeK.

MnacTuka Ha KanBapusTa

Mpu TpeTrpaHe Ha ronemmn aedeKTn Ha Yepena Cnef rpux-
NIMBO NpenapvipaHe Ha KOCTHUA OTBOP MbpBO TpsAbea dura
mater ga 6bAe NOKPMTa C BNaxKeH namyk unm komnpec. Hag
Hero ce NOCTaBA TbHKO MJ1IaCTMACcOBO UK aNyMUHNEBO ¢0]‘IVIO
3a oMb/IHUTENHa 3almTa. [acTbo3HaTa TecToobpasa maca ce
HaHacA B NOAroTBEHNA KOCTEH OTBOP C »KejlaHaTa neéenMHa oT
4-5 MM 1 ce ajanTyipa no KocTHWTe pbbose.

Mo Bpeme Ha BTBbPAABAHETO € HEOHXOAMMO NPOMMBAHE C
du3nonornyeH pasTBop Ha HaTpPVEB XNIOPUA C Lien OTBEXJaHe
Ha nosiy4yeHaTa B pe3ynTaTt Ha nommepunsaumnAaTa TonanHa.
C]'IEA TOBa NMOYTK BTBbPAEHATa NlacThKa ce n3Baxpaa, kKopu-
rvpa ce no prbosete 1 ce nepdoprpa, 3a Aa MOXe npes Tesn

I'Ipvmanne)l(uocm

0O603HaueHne

OTBOpWY fa n3Tn4ya ennaypanHarta Te4HOCT 1 MO-KbCHO Aa npo-
pacTBa CbeANHUTENHA TbKaH. CHEF[ OTCTpaHABaHe Ha Namyka
VAK KOMMNpeca, NnacTukara ce Gukcmpa ¢ Hepesopbripyemu
KOHUW B TPX 0 YeTUPU TOUKN.

CbxpaHeHue
[la He ce cbxpaHsaBa Hag 25°C (77 °F).

CpoK Ha rogHOCT/CTepUNHOCT

CpOK'bT Ha rOAHOCT Ha LMMeHTa e MNOCOYeH Ha KapToHeHaTa
KyTus 1 Ha anymuHnesmns nivk. PALACOS® R+G pro He TpsibBa
[1a ce U3roN3Ba Clef] MOCOUYEHNA CPOK Ha FOAHOCT.
nOBpeF[EHI/ITe NN 4aCTUYHO OTBOPEHU CTEPUITHN OMAKOBKN
W OTBOPEHUTE CUCTEMUN He Tpﬂ6Ba Aa Ce n3non3eart noseye
v cnepaBa fia 6baaT U3XBbpieHU. He e Bb3MOXHO MOBTOPHO
CTepunusnpaHe Ha npogyKTa. HapylueHata CTepUnHOCT Moxe
[ia foseze [0 MHGeKUMA Npu naumeHTa.

MpepaBaHe 3a oTnagbuym

Omenere KOMMOHEHTN Ha KOCTHUA LUNMEHT, BTBbPAEHUAT
KOCTEH UMMEHT 1 (HeI'IO"WICTEHI/I) OMNaKoBbYHM MaTepuanun
TpA6Ba fja ce U3XBbPIAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE OpULN-
anHw pasnopea6w. MonMMepPHNAT KOMMOHEHT TpAbBa Aa

ce npeaaje B yMb/IHOMOLEHO CbOPbXKeHMe 3a oTnagbLu.
TeuHUAT KOMMOHEHT TpA6Ba Aa ce usnapu nog abcopbatop

c fobpa BeHTUNaLMA U fa ce abcopbrpa oT HepTeH maTe-
pwvan u cnep ToBa fa ce NPeXBbPIIN B NOAXOAALL KOHTEHep 3a
oTnagbuu.

Konunuecreo

B OMakoBKa

PALAMIX® nucTtoner 3a uumeHT 1 66036163
PALAMIX® BakyymHa nomna BakyymHa nomna c knanaH 1 66036748
rbBKaB, KOHNY€H HAaKOHEYHWK;

PFO HAKOHEUHMK CbC CPEAHA AbIIKIHA ©8,7-12,6 mm 10 66054436
Pro KbC HAKOHEUHVK C HarHeTaTen 3a KOJIAHO 3@ ynoTpe6a npu cMsAHa Ha KoNAHHA CTaBa 10 66057202
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Pa6oTa

1. OcBob6ogeTe 6noKu-
poBKata (9).

2. M3Ternete po Kpait
6yTanoto

3. 3aTBOpeTe 6I0KUPOB-

Kata (@)

CbefyHeTe BakyyMHUA
MapKy4 KbM yribTHABA-
LWWA NPBCTEH.

C nAaBata pbKa nosuerte
HanAraHeTo BbpXy NHAN-
KaTopa 3a BaKyym
(3eneH), a c AAcHaTa pbka
3aBbpTeETE 6HP30 N
Hanb/IHO NoCTa.

Pa3meceTe LmeHTa upes
BbPTENVBY ABVKEHUA
Harope-Hafiony Ha cMec-
BaLoTo GyTasno no
UAnaTa ib/KMHa Ha cme-
CUTENHNA MaTPOH B NPO-
[Ab/KeHune Ha noHe 20
cekyHaw (1 xop 3a eaHa
CeKyHfa), AokaTo ce
MOJTyu4n XOMOreHHa nnac-
TUYHa Maca.

HatucHete YNNbTHABA-
WMAT NPbCTEH B
naTtpoHa.

BHumaHue: [pyn ToBa He
NPOMEHANTE MoNoXe-
HMETO Ha CMEeCUTENHOTO
6yTano!

CebpieTe puntbpa ¢
aKTUBEH BbrJIeH KbM
BaKyymHaTa nomna.

3apeiicTBaiiTe Bakyym-
HaTa nomMmna un 3ano4yHeTe
NpexsbprAHeTo Ha
MoHomepa. LLlom Bakyym-
HUAT MHOVKATOP XNTbTHE,
NpexsbprAaHeTo Ha
MOHOMepa € 3aBbpLINIIO
(okono 10s). Mpogbnxa-
BalTe fja /bPXUTe BaKy-
yMHaTa nomMmna BK/toYeHa.

W3Ternete no Kpaii cmec-
BaLoTo 6ytano (1) n
61bP30 ro 3aBbpTeTE
HanABO/HaAACHO (2).



Pa6ota (npoabnxKeHne)

1. U3kniouete Bakyym-
HaTa nomna.

2. OTcTpaHeTe BaKyyMm-
HUA MapKy4 OT cMech-
TenHata rnasa.

3. CuyneTte cmecBaloTo
6y1ano Ha CbOTBETHOTO
MACTO Ha HABOTO Ha
cMecuTenHara rnasa.

3aBuiiTe HaKOHeYHMKa 3a
HaHacAiHe KbM NaTPOHa.

M3Tnackaiite uMmeHTa o
BbpXa Ha HAKOHEeYHNKa
3a HaHacsaHe. Cera Beue
LUMMEHTBT TpAbBa Aa ce
HaHece 6bp30.

quneTe HaKOHeYHWKa Ha CbOTBET-
HOTO MACTO.

W36yTalite ocTaHanMA B HaKoHe-
YHUKA LYMEHT C MOMOLLTa Ha CMecC-
BaLoTo byTano.
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1. HatucHeTe 6n0K1poB-
KaTa Ha naTpoHa Hagony.

2. OTcTpaHeTe naTpoHa.

nclick*

MocTaseTe naTpoHa B
MUCTONETa U ro PUKCU-
paiiTe C NeKo 3aBbpTaHe.

Cnep HaHacAHeTO:
CrerHeTe ApbxKaTa Ha
nucToneTa u ocsobozeTe
3aK/oyBaLYMA BUHT (9).
Cnep ToBa oTrycHeTe
ApPbXKKaTta u oTBUITE
naTpoHa.

Mpw HyxAa nocTasete demopanHns
YNABTHUTEN.

Pro HaKOHEUHVIK CbC CpefiHa ib/KUHA
(Hanp. 32 MUHVIMaNHO-MHBa3MBHY
MPUNOXKEHIA) UK Pro KbC HaKoHe-
YHVIK C HarHeTaTen 3a KoNAHO

(Hanp. 3a NpuNoXeHune B KONAHO).



PALACOS®R+G pro

Popis vyrobku

PALACOS®R+Gpro je rychle tvrdnouci, rentgenokontrastni

kostni cement PALACOS®R+G na bazi poly-(methylmethak-
rylatu), baleny v uzavieném systému k smichéni a aplikaci,
pfipraveny k okamzitému pouziti (ready-to-mix).

Vlastnosti kostniho cementu PALACOS®R+G
PALACOS®R+G obsahuje aminoglykosidové antibiotikum
Gentamicin k ochrané vytvrzeného cementu a pfilehlych
tkani pred kontaminaci choroboplodnymi zérodky citlivych
na gentamicin.

PALACOS®R+G obsahuje rentgenokontrastni prostiedek
oxid zirkonicity. Pro zlepSeni viditelnosti v chirurgickém
poli byl PALACOS®R+G obarven chlorofylem (E141).
Kostni cement je pripravovan pfimo pfed pouzitim smicha-
nim slozky praskového polymeru se slozkou kapalného
monomeru. Vznikne tak plastické tésto, které vytvrdne
b&hem nékolika minut.

Vlastnosti systému k smichani a aplikaci

PALACOS®R+G pro

V cementu PALACOS®R+G pro jsou prasek kostniho
cementu a slozka monomeru smichany v uzavieném sys-
tému k smichani a aplikaci, ktery je pfipraven k okamzi-
tému pouziti. Tim systém PALACOS®R+G pro sniZuje pfimy
kontakt se slozkami kostniho cementu. Umozriuje tak déle
jednoduché a rychlé zpracovani kostniho cementu. VSechny
slozky systému jsou sterilni ve vnitfnim obalu z umélé
hmoty, ktery se nachézi v priihledném sterilnim sacku.
Sterilni sécek je vlozen do hlinikového sacku, ktery chrani
sterilni vyrobek pred vzdusnou vlhkosti. Monomerové teku-
tina je balena asepticky. Sacek s pfislusenstvim s vakuovou
hadicf a filtrem s aktivnim uhlim/sterilnim filtrem byl steri-
lizovan zérenim. Praskovy polymer se sklenénou ampuli s
monomerem v PALACOS®R+G a rovnéz systém k smichani
a aplikaci byly sterilizovany etylenoxidem.

Sougasti PALACOS®R+G pro

e Kartuse k smichani naplnéna cementovym praskem
(polymernim praskem) PALACOS®R+G

* Ampule z hnédého skla naplnéna kapalnym monomerem

* Femoralni tésnéni k tlakovému plnéni

® Sacek s prislusenstvim s vakuovou hadici a filtrem s
aktivnim uhlim/sterilnim filtrem

o Stitek s ozna¢enim vyrobku pro dokumentaci pacienta

* Navod k pouziti.

V8echny soucasti jsou bez latexu a vechny soucasti, které

pfijdou do kontaktu s kostnim cementem jsou bez PVC.

SloZeni kostniho cementu PALACOS®R+G

Slozky cementového prasku:

Gentamicin (jako gentamicinsulfét), Poly(methylakrylat,
methylmetakrylat), dioxid zirkoni€ity, benzoyl peroxid a
barvivo E141.

Slozky kapalného monomeru:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinon,
barvivo E141.

Potiebné pfislusenstvi

Pro pouziti PALACOS®R+G pro je nutna vakuova pumpa
(pfipojka podle ISO 4414, DIN EN 983), cementovaci
pistole Heraeus Medical a tlakové vzduchovéa hadice.

C y prasek obsahuj

Poly(methylakrylat, methylmetakrylat) 82%
Oxid zirkonicity 15%
Benzoylperoxid 1%
Gentamicin sulfat 2%
Methylmetakrylat 98%
N,N-dimethyl-p-toluidin 2%

Dalsi soucasti:

V cementovém prasku: Chlorofyl VIII (barvivo E141)
V- monomerové tekutiné: Chlorofyl VIII (barvivo E141)
v olejovém roztoku, hydrochinon.

Hmotnostni pomér monomerové tekutiny k cementovému
prasku ¢ini 32 ku 68 hmotnostnim procenttim.

Indikace

Pouziti PALACOS®R+G pro s gentamicinem je indikovano k

e stabilnimu ukotveni celkovych nebo ¢aste¢nych endopro-
téz v kosti nebo k vyplnéni a stabilizaci kostnich defekt
v ramci 1écby vnitini fixace nebo pfi endoprotetickych
reviznich zékrocich

e primarni a sekundarni plastické rekonstrukci defektl
kosti.

MnoZzstvi cementového prasku
Mnozstvi kapalného monomeru
Béze gentamicinu

Mnozstvi kostniho cementu dostupného pro aplikaci (netto)
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75g



Kontraindikace

V nésledujicich ptipadech se PALACOS®R+G pro s genta-

micinem nesmi pouZivat:

e v piipadé predpokladané nebo prokazané precitlivélosti
na nékterou ze soucasti kostniho cementu

e u téhotnych a kojicich matek

® pfi zavazném poskozeni funkce ledvin

e v pipadé aktivni nebo nelipIné vyléené infekce chorobo-
plodnymi zarodky necitlivymi na gentamicin.

Cilova populace

O pouziti u déti a dospivajicich nenf k dispozici dostatek
dokladd, proto se u nich pouziti cementu

PALACOS®R+G pro nedoporuduje.

Pokud nebude dostupné zadna jinda moznost, napfiklad v
pripadé chirurgického traumatu, rozhodnuti ohledné pouziti
cementu PALACOS®R+G pro zaleZi na o$etfujicim lékafi.

Cilova uzivatelska skupina
Zdravotnici v klinické oblasti.

NeZzadouci G¢inky

Obecné informace

Ve vzécnych pfipadech dochéazi k do¢asnému poklesu krev-
niho tlaku po pfipravé I0zka protézy nebo pfimo po implan-
taci kostnich cement( a endoprotézy.

V ojedinélych pfipadech se mohou vyskytnout tézké kompli-
kace se zastavou srde¢ni ¢innosti az anafylaktickym Sokem
a néahlou smrti.

Aby se zabranilo pulmonéalné kardiovaskularnim komplika-
cim, jako je plicni embolie a zastava srdce, doporucuje se
dikladné irigovat misto implantace izotonickym roztokem
(pouziti pulzni lavéze) pred zavedenim kostniho cementu. V
pripadé plicnich ¢i kardiovaskulérnich ptihod je nutné
monitorovéani a pfipadné doplnéni intravazélniho objemu.
PFi akutni respiracni insuficienci je tfeba ucinit anestezio-
logicka opatteni.

Pfi pouziti polymethylmetakrylatovych kostnich cementl
byly pozorovany nésledujici nezadouci Gc¢inky: tromboflebi-
tida, krvaceni, trochanterické bursitida.

Dal$i pozorované vedlejsi G¢inky: tvorba nové heterotopické
kosti, osteolyza v disledku tlomki kostniho cementu,
infarkt myokardu, kratka srde¢ni arytmie, cerebrovaskularni
prihoda.

Gentamicin

V disledku obsahu gentamicinu v p¥ipravku
PALACOS®R+G pro jsou principialné mozné vedlejsi tcinky
typické pro antibiotika:

naru$eni auditivnich a vestibularnich nervi

Toxicita ledvin: Byly hlaSeny nezadouci ledvinové Gcinky,
jak to prokazala pfitomnost bunék nebo proteinu v moci
nebo zvyseni sérového kreatininu ¢i oligurie. Tyto vedlejsi
Gcinky se vyskytuji ¢astéji u pacientd s ledvinnou nedo-
state¢nosti v anamnéze. Pouziti klinickych davek genta-
micinu vedlo k pfileZitostnému vyskytu Fanconiho syn-
dromu nebo Bartterova syndromu

neuromuskularni blokéda / neurotoxicita: Byly hlaseny
zavazné vedlejsi Gcinky jak na vestibularnich, tak slucho-
vych vétvich osmi kranialnich nervl, primarné u pacientd
s ledvinnou nedostate¢nosti. Symptomy zahrnuji zavrat/
pocit zévraté, tinnitus, huceni v usich a ztrata sluchu,
které mohou byt ireverzibilni, jako tomu je i u jinych
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aminoglykosidil. Dalsi faktory, které mohou zvySovat
riziko toxicity, zahrnuji dehydrataci a dfivéjsi expozici
dalSich ototoxickych Ié¢iv

* ve vzacnych pfipadech parestezie, tetanie a svalové sla-
bost

® ve vzacnych pfipadech alergické reakce (exantém, kop-
fivka, anafylaktické reakce).

Podobné jako vSechny aminoglykosidy, rovnéz gentamicin
je potencialné nefrotoxicky a/nebo ototoxicky. Ve vétsiné
pfipadtl je podkozeni zplsobené gentamicinem ireverzi-
bilni, zatimco po$kozeni ledvin reverzibilni je.

Dalsi hlaSené vedlejsi Gcinky, které jsou pravdépodobné
spojeny s gentamicinem, jsou mimo jiné: respiracn{
deprese, letargie, zmatenost, deprese, poruchy vizu, sni-
zena chut k jidlu, ztréta télesné hmotnosti a hypotenze a
hypertenze, vyrazka, svédéni, urtikérie, generalizované
paleni, laryngealni edém, anafylakticka reakce, horecka a
bolest hlavy, nausea, zvraceni, zvy$ené slinéni a stomati-
tida, purpura, pseudotumor cerebri, akutni organicky moz-
kovy syndrom, pulmonalni fibréza, alopécie, bolest kloub(,
transientni hepatomegalie a splenomegalie.

Pouziti pfipravku PALACOS®R+G pro vede ke zvy$ené bak-
tericidni, ale lok&lné omezené koncentraci gentamicinu.
Vyskyt vySe popsaného nezddouciho U€inku je tedy velmi
nepravdépodobny. PFi pouZiti gentamicinu se doporucuje
dbat zvySené opatrnosti a u pacientt s poruchou funkce
ledvin by se méla kontrolovat sérové hladina gentamicinu,
zejména pokud jsou tito pacienti sou¢asné |éCeni parente-
ralné podavanymi aminoglykosidy nebo svalovymi relaxanty.
Stejné plati u pacientd s neuromuskularnimi predchozimi
onemocnénimi (napf. myasthenia gravis, Parkinsonova cho-
roba).

Alergické reakce se mohou vyskytnout nezavisle na velikosti
davky.

Interakce

Gentamicin

Podani svalovych relaxantd a éteru maze zvysit G¢inek neu-
romuskularni blokady latky gentamicin. Vzhledem k nizkym
sérovym hladindm je to v8ak relativné nepravdépodobné,
zejména u pacientl se zdravymi ledvinami. Pravdépodob-
nost vzajemného plsobeni roste Umérné se zvySovanim
sérové hladiny gentamicinu, pfedevdim u pacient(i s poru-
chou funkce ledvin.

Byl hlaSen vyskyt interakci gentamicinu u néasledujicich
skupin léCiv:

Soubézné nebo nasledné pouziti neurotoxickych a/nebo
nefrotoxickych 1é€iv vEetné jinych aminoglykosidd, polymy-
xinu B, kolistinu, cisplatiny, cyklosporindi, foskarnetu, van-
komycinu, amfotericinu B, klindamycinu a cefalosporind.
Silna diuretika: Etakrynové kyselina, furosemid nebo jina
silna diuretika, kterd mohou sama o sobé zpUsobovat ototo-
xicitu nebo zvySovat aminoglykosidovou toxicitu zménou
koncentraci antibiotik v séru a tkani.

Svalova relaxancia: zejména sukcinylcholin a tubokurarin,
dekamethonium, inhala¢nf anestetika v podobé halogeno-
vanych uhlovodikd nebo opioidni analgetika. Gentamicin
muze s témito 1éCivy spoluplsobit a vést ke slabosti koster-
niho svalstva a respiracni depresi (apnoe). Soubézné pouzi-
vani téchto medikaci a gentamicinu béhem chirurgického
vykonu nebo v pooperaénim obdobfi by se mélo sledovat s
opatrnosti, zejména pokud je tu moznost netipIného reversu



nervosvalové blokady pooperacné. Nelze vyloucit ani kom-
plikace, které se mohou vyskytnout pfi jakémkoli chirurgic-
kém zékroku.

Preventivni opatfeni

Aplikace operaénim personélem

Pred pouzitim PALACOS®R+G pro se musi uZivatel dobfe
obeznamit s vlastnosti, zachazenim a aplikaci vyrobku.
Uzivatelim se doporucuje pfed prvni aplikaci procvicit
procedury michéni, manipulace a aplikace vyrobku
PALACOS®R+G v ramci nékteré instruktaze.

Kapalny monomer je vysoce tékavy a hoflavy. Byly hlaseny
pfipady vzniceni monomerovych vypart zpiisobeného pouzi-
vanim elektrokauterd v operaénim poli blizko erstvé
implantovaného kostniho cementu. Pary monomeru mohou
drézdit dychaci cesty a oci, neni vylouc¢en ani hepatoto-
xicky Gcinek. Byly popsany iritace kiize zplisobené kontak-
tem s monomerem. Monomer je také silné rozpoustédlo
tukd a nemél by tedy pfijit do styku s organismem.

PFi manipulaci s vyrobkem PALACOS®R+G pro se musi
pouzivat rukavice, které zajisti potfebnou ochranu pred
vniknutim monomerovych methylmethakrylat do pokozky.
Prokézalo se, ze dobrou ochranu po dlouhou dobu poskytuji
rukavice vyrobené z PVP (tFivrstvy polyethylen, kopolymer
ethylenvinylalkohol, polyethylen) a rukavice Viton®/Butyl.
Kvili bezpe¢nosti se doporuduje, abyste nosili dva pary
rukavic na sobé&, napf. jeden par polyethylenovych chirur-
gickych rukavic nad vnitfnim parem standardnich latexo-
vych chirurgickych rukavic. Pouziti samotnych latexovych
nebo polystyrenbutadienovych rukavic nenf dostacujici.
Informujte se u svych dodavatelli, které rukavice jsou pro
tato pouziti vhodné. Vyrobci mékkych kontaktnich ¢ocek
doporucuji vyjmout tyto ¢ocky v pfitomnosti Skodlivych
nebo drazdivych par. Jelikoz mékké kontaktni ¢ocky pro-
poustéji kapaliny a plyny, nemély by byt uzivany na operac-
nim séle, kde se pracuje s metylmetakrylatem. Vyrobek
PALACOS®R+G pro byl proto navrzen tak, aby se do okoli
dostalo co moznéa nejméné tekutého a plynotvorného mono-
meru.

Méjte na zfeteli, Ze vyrobek se nesmi pouzivat opakované, a
Ze se vSechny komponenty musi po pouziti zlikvidovat.
Nepokousejte se pouzité komponenty vyrobku
PALACOS®R+G pro otevirat nebo znovu sterilizovat.

Aplikace u o3etifovaného

Béhem zavedeni kostniho cementu a poté se musi peclivé
sledovat krevni tlak, pulz a dychani. Jakoukoli vyznamnou
zménu vitalnich funkci je tfeba neprodlené fesit pomoci
prisludnych opatfeni.

PFi pouzivani PALACOS®R+G pro je nutné pfipravenou kost
peclivé oistit, aspirovat a vysusit tésné pred umisténim
kostniho cementu.

Davkovani

Potfebné mnoZstvi cementového tésta zavisi na specialnim
chirurgickém zasahu a na pouzité technice. Pfed operaci
by mélo byt k dispozici alespoii jedno baleni
PALACOS®R+G pro navic.

Zhotoveni
Kromé dale uvedenych postupli zachézeni s vyrobkem se se
systémem nesmi manipulovat (Otevieni systému, Pfimés
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latek, Odstranéni komponent, atd.), protoZe jinak neni
zajisténo spravné pouZziti a mohly by se vyrazné zhorsit
fyzikélni vlastnosti cementu.

Pro pouziti PALACOS®R+G pro je potieba konstantni
vakuum pfiblizné 100 mbar. To musi byt pfipraveno ve
vakuové pumpé s odpovidajici vykonnosti (viz pfislusenstvi).
Vakuum umozriuje prenos tekutého monomeru do kartuse k
smichéni, ve které se nachazi polymerovy prasek. Kromé
toho snizuje smichavani pod vakuem mnozstvi vlivi vzdu-
chu na kostni cement PALACOS®R+G.

Je tfeba dbat na to, aby se PALACOS®R+G pro vyjimal z
hlinikového obalu teprve tésné pred pouzitim. Michani
probihé za sterilnich podminek.

Casy michani, ¢ekani, aplikace a tuhnuti cementu
PALACOS®R+G pro Ize nalézt na diagramu na nasledujicich
stranach. Nezapomeiite, Ze tyto (daje slouzi pouze jako
voditko, protoze ¢asy aplikace a tuhnuti zavisi na teploté,
michani a vihkosti, kde je dllezita bezprostfedni teplota
prostiedi. Vyssi teplota nebo vyssi vihkost vzduchu urych-
luje Casy ¢ekani, aplikace a tuhnuti. Nedoporucuje

se cement PALACOS®R+G pro pred aplikaci ochlazovat.
Pocatecni viskozita predem ochlazeného cementu
PALACOS®R+G se oproti nechlazenému kostnimu cementu
snizuje a Casy zpracovani se vyrazné prodluzuji. Jestlize je
potieba pouzit pfedem chlazeny cement PALACOS®R+G pro,
darazné doporucujeme, aby si uzivatel pfed pouzitim zjistil
pocatecni viskozitu chlazeného cementu a také ¢asy
michani, aplikace a tuhnuti.

Pouziti kostniho cementu

Po smichani praSkového cementu s kapalnym monomerem
vznikne rychle tuhnouci elastické tésto, které se zavadi do
kostnich dutin pro ukotveni a/nebo jejich vypInéni. Kostnf
cement Ize aplikovat, kdyz ma téstovitou konzistenci a jiz
se nelepi na rukavice. Doba aplikace zavisi na teploté
materialu a na pokojové teploté.

Endoprotetika kloubt

Pro zajisténi dostate¢ného ukotveni se protéza musi zavést
a drzet béhem ¢asového intervalu, ktery je pro préci k dis-
pozici, dokud kostni cement zcela nezatuhne. Jakykoliv
prebyte¢ny cement odstrarite, dokud je jesté mékky.

Rekonstrukce lebecni klenby

PFi oSetfovani velkych defektd lebky pokryjte pfedeviim po
peclivé pripravé kostni mezery nejprve dura mater navlihce-
nou vatou nebo buni€inou. Pfes ni se pro dal$i ochranu
polozi tenké plasticka ¢i hlinikova félie. Namichané pasto-
vité tésto se zavede do pfipravené kostni mezery a vytvaruje
na okrajich kosti na pozadovanou tloustku 4-5 mm.

Pro odvod tepla vzniklého polymerizaci ji béhem tuhnutf
skrapéjte norméalnim fyziologickym roztokem. Kdyz rekon-
strukce téméF ztvrdla, vyjméte ji, opravte na okrajich a
opatiete perforacemi, jimiz mize odtékat epiduralni teku-
tina a prorlstat pojivova tkari. Po odstranéni vaty/buniginy
a plastické félie se nahrada na misté zafixuje ve tiech ¢i
Ctyfech bodech nevstrebatelnym Sicim materialem.

Skladovéni
Neuchovévat v teploté nad 25°C (77°F).



Stabilita/sterilita

Pouzitelnost je vytisténa na papirové skladacce, ochranném
hlinikovém séacku a vnitfnim sacku. Po uplynuti tohoto data
se PALACOS®R+G pro nesmi jiz pouzivat. Poskozené nebo i
jenom Castecné oteviené sterilni obaly nebo oteviené sys-
témy se nesmf pouzivat a musi byt znehodnoceny. Opako-
vana sterilizace vyrobku neni moznd. Nesterilnost vyrobky
by mohla vést k infikovani pacienta.

Pfislusenstvi

Obsah jedné sady

Likvidace

Jednotlivé sougasti kostniho cementu, vytvrzeny kostnf
cement a (nevycisténé) obalové materiély je nutno zlikvido-
vat podle lokalnich Gfednich predpist. Polymerovou sou-
¢ast zlikvidujte v autorizovaném zafizeni pro zpracovani
odpadil. Kapalnou souast je nutné odpafit v dobfe vétrané
digestofi nebo absorbovat pomoci inertniho materiélu a
prenést do vhodné nadoby pro likvidaci.

Pocet sad .
v jednotce Cislo

prodeje

Cementovaci pistole PALAMIX® 1 66036163
Vyvéva PALAMIX® Vyvéva s jednocestnym ventilem 1 66036748
pro stiedné velka trubice ohebnd, kénick trubice; 10 66054436

@ 8,7-12,6 mm

pro kratka trubice s tésnénim pro koleno

k aplikaci pfi nahradé kloubl u kolene 10

66057202



Zachazeni

1. Uvolnéte
zépadku (g).

2. Vytahnéte plnici
ty¢inku zpét k zarézce

3. Zapadku
uzaviete (@).

PFipojte vakuovou
hadici k tésnicimu
krouzku.

Levou rukou tlacte na
ukazatel vakua (zeleny)
a pravou rukou plynule
a zcela sklopte fezaci
paku.

Stalymi krouzivymi
pohyby nahoru a dold
michaci ty¢inky cement
michejte po celé délce
kartuse nejméné

20 sekund (1 zdvih za
sekundu), az vznikne
homogenni tésto.

Zatlacte tésnici krouzek
do kartuse.

Davejte pozor: Polohu
michaci ty¢inky nesmite
zménit!

Na vyvévu pripojte filtr s
aktivnim uhlim.

Spustte vyvévu a
zahajte prenos
manometru. Dokud
se ukazatel vakua
nesmrsti, neni proces
pfenosu monomeru
ukoncen (ca. 10's).
Znovu spustte vyvévu.

Vytahnéte michaci
ty¢inku nahoru az po
zardzku (1) a kratce
oto¢te doprava/doleva (2).



Zachazeni (pokracovani)

1. Vypnéte vyvévu

2. Stahnéte vakuovou
hadici z michaci hlavy.

3. Odlomte michacfi
ty¢inku v uréeném odla-
movacim bodé.

Nasroubujte aplikacni
trubici na kartusi.

Cement dotlacit az ke
Spicce trubice. Cement

Odlomte trubice v ur¢eném odla-
movacim bodé.

Pomoci michaci tyCinky vytlacte z
trubice zbyvajici cement.

se nyni plynule aplikuje.
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1. Pojistku kartuse
zatlacte dold.

2. Kartusi vySroubujte.

nclick*

Cementovaci pistoli
rychlym otoéenim
nasroubujte na kartusi.

Po pouziti:

Natahnéte spoust
cementovaci pistole a
uvolnéte zajistovaci
3roub ().

Nakonec spoust uvol-
néte a odSroubujte kar-
tusi.

V pfipadé potfeby nasadte femo-
ralni tésnéni.

pro stfedné velka trubice (napf.pro
minimalné invazivni vykony) nebo
pro kratka trubice s tésnénim pro
koleno (napf.pro aplikaci u kolene).



PALACOS®R+G pro

Produktbeskrivelse

PALACOS®R+Gpro er den hurtighardende, rgntgenpositiv
knoglecement PALACOS®R+G pa poly-(methylmethakrylat)-
basis, pakket i et lukket blande- og appliceringssystem og
klar til bearbejdning (ready-to-mix).

PALACOS®R+G knoglecementens egenskaber
PALACOS®R+G indeholder gentamicin, som er et aminog-
lykosid-antibiotikum, der beskytter den hardede cement og
det neerliggende vaev mod kontamination fra patogener, der
er fglsomme over for gentamicin.

PALACOS®R+G indeholder rgntgenkontrastmidlet zirconi-
umdioxid. For at ggre den tydeligt synlig i operationsfeltet
er knoglecementen farvet med klorofyl (E141). Knoglece-
menten forberedes umiddelbart inden anvendelse ved at
blande polymerpulverkomponenten med en flydende mono-
merkomponent. Derved opstar der en plastisk masse, som
harder inden for fa minutter.

PALACOS®R+G pro blande- og appliceringssystemets egen-

s|
|

kaber
PALACOS®R+G pro er knoglecementpulveret og monomer-

komponenterne pakket i et lukket blande- og applicerings-

S

ystem, klar til anvendelse. Derved reducerer

PALACOS®R+G pro-systemet den direkte kontakt med
knoglecementens komponenter. Desuden muligggres en

h
B

urtig og enkel bearbejdning af knoglecementen. Alle
ystemets bestanddele befinder sig sterilt i en indvendig

plastikemballage, der er forseglet i en transparent steril
pose. Den sterile pose er derudover forseglet i en alumini-
umspose, der beskytter det sterile produkt mod luftfugtig-
hed. Monomervaesken er aseptisk pafyldt. Tilbehgrsposen
med vakuumslange samt sterilt og aktivt kulfilter er sterili-

S

eret ved bestraling. Polymerpulveret og monomerglasam-

pullen til PALACOS®R+G, samt blande- og applicerings-

S

ystemet er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid.

PALACOS®R+G pro’s bestanddele

Blandepatron fyldt med PALACOS®R+G cementpulver
(polymerpulver)

Brun glasampul fyldt med monomervaeske).
Femursegl til pasetning under tryk

Tilbehgrspose med vakuumslange og sterilt og aktivt
kulfilter

Selvklebende produktmeerke til patientdokumentation
Brugsanvisning.

Alle bestanddele er latex-fri, og samtlige bestanddele, der

k

ommer i kontakt med knoglecementet, er pvc-fri.

PALACOS®R+G knogl t

Bestanddele i cementpulveret:

Gentamicin (i form af gentamicinsulfat) poly(methylakrylat,
methylmethakrylat), zirconiumdioxid, benzoylperoxid og
farvestoffet E141.

Den flydende monomers bestanddele:
Methylmethacrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon,
farvestof E141.

Ngdvendigt tilbehgr

Anvendelse af PALACOS®R+G pro kraever brug af vakuum-
pumpen (konnektor iht. ISO 4414, DIN EN 983) og
cementpistolen fra Heraeus Medical samt trykluftslan-
gerne, som beskrevet under tilbehgr.

Cementpulveret indeholder:

poly-(methylakrylat, methylmethakrylat) 82%
Zirconiumdioxid 15%
Benzoylperoxid 1%
Gentamicin-sulfat 2%
Methylmethakrylat 98%
N,N-dimethyl-p-toluidin 2%

@vrige bestanddele:

| cementpulveret: Klorofyl VIII (farvestof E141)
| monomervaesken: Klorofyl VIII (farvestof E141)
i en olieholdig oplgsning, hydrochinon.

Masseforholdet mellem monomervaeske og cementpulver er
pa 32 til 68 masseprocent.

Indikationer

Anvendelsen af PALACOS®R+G pro med gentamicin er

indiceret til

o stabil forankring af totale eller delvise endoproteser i
knoglen eller til opfyldning og stabilisering af knoglede-
fekter inden for osteosyntetiske forsyninger eller ved
endoprotetiske revisionsindgreb

e primaer og sekundeer plastisk rekonstruktion af knoglede-
fekter.

Cementpulver meengde
Monomerveeske
Gentamicinbase

Ngdvendig meaengde knoglecement (netto) til appliceringen
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75g



Kontraindikationer

| fglgende tilfeelde ma PALACOS®R+G pro ikke anvendes

med gentamicin:

e Huvis det vides, eller der er mistanke om, at patienten er
overfglsom over for knoglecementens bestanddele

e Under graviditet og amning

e | tilfeelde af alvorlig nyreinsufficiens

e | tilfeelde af en aktiv eller ufuldsteendig behandlet infek-
tion pa knoglestedet forarsaget af gentamicin-ufglsomme
patogener.

Malgruppe

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

Malrettet brugergruppe
Sundhedspersoner i et klinisk miljg.

Bivirkninger

Generelle informationer

Der ses sjeeldent et forbigaende fald i blodtrykket efter
forberedelse af proteselejet eller umiddelbart efter implan-
tation af knoglecementer og endoprotesen.

| enkelte tilfelde kan der opsta alvorlige komplikationer,
der kan ledsages af hjertestop, anafylaktisk chok og plud-
selig dgd.

For at undga komplikationer i lunge, hjerte og kar, fx lunge-
embolisme og hjertestop, tilrades det at skylle implantati-
onsstedet grundigt med en isotonisk oplgsning (anvendelse
af pulslavage), inden knoglecementen isattes. | tilfeelde af
pulmonale eller kardiovaskulaere haendelser er monitorering
og eventuel forggelse af blodvolumen pakraevet.

Ved akut respiratorisk insufficiens skal der treeffes anzeste-
siologiske foranstaltninger.

Fglgende bivirkninger er blevet observeret ved anvendelse
af poly-(methylmethakrylat-)knoglecement: Trombophlebi-
tis, heemoragi, bursitis i trochanter.

Andre observerede bivirkninger: heterotopisk dannelse af
ny knogle, osteolyse pga. knoglecementfragmenter, myokar-
dieinfarkt, forbigaende hjertearrytmi, cerebrovaskulaer heen-
delse.

Gentamicin

P& grund af tilseetning af gentamicin i PALACOS®R+G pro
er det principielt muligt med fglgende bivirkninger for anti-
biotikummet:

Forringelser af de auditoriske og vestibuleere nerver
Nyretoksicitet: Der er rapporteret renale bivirkninger, der
ses som tilstedeveerelsen af celler eller protein i urinen
eller ved forhgjet serumkreatinin eller oliguri. Disse
bivirkninger optraeder hyppigere ved patienter med en
anamnesisk kendt nedsat nyrefunktion. Anvendelse af
kliniske doseringer af gentamicin har lejlighedsvis med-
fart tilfeelde af Fanconi’s syndrom eller et Bartter's-lig-
nende syndrom

neuromuskuler blokade / nyretoksicitet: Der er rapporte-
ret alvorlige bivirkninger pa bade vestibulaere og hgrel-
sesmeessige omrader af den ottende kranienerve, fortrins-
vis hos patienter med nedsat nyrefunktion. Symptomerne
inkluderer svimmelhed/svimmelhedsfglelse, vertigo, tin-
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nitus, susen for grene og hgretab, der, som ved andre
aminoglykosider, kan veere irreversible. Andre faktorer,
som kan gge risikoen for toksicitet, inkluderer dehydre-
ring samt tidligere behandling med andre ototoksiske
stoffer

® i sjeeldne tilfeelde paraestesi, tetani og muskelsvaghed

* sjaldne tilfeelde af allergiske reaktioner (exanthem, urti-
cari, anafylaktiske reaktioner).

Som alle aminoglykosider er ogsa gentamycin potentielt
nefro- og/eller ototoksisk. | de fleste tilfeelde er hgreskader,
der er forarsaget af gentamicin, irreversible, medens nyre-
skader er reversible.

Andre rapporterede bivirkninger, der muligvis kan relateres
til gentamicin: Respirationshamning, letargi, konfusion,
depression, synsforstyrrelser, nedsat appetit, veegttab samt
hypotension og hypertension; udslet, klge, urticaria, braen-
dende fornemmelse, laryngeal gdem, anafylaktiske reaktio-
ner, feber samt hovedpine, kvalme, opkastning, gget spyt-
produktion og stomatitis; purpura, pseudotumor cerebri,
akut, organisk hjernesyndrom, pulmonal fibrose, alopecia,
ledsmerter, forbigdende hepatomegali og splenomegali.
Anvendelsen af PALACOS®R+G pro medfgrer en hgj bakte-
ricid men lokalt begraenset koncentration af gentamicin.
Derfor er det ogsa meget usandsynligt, at de ovenfor
neaevnte bivirkninger indtraeder. Anvendelsen af gentamicin
bgr foretages ekstra forsigtigt, og ved patienter med nedsat
nyrefunktion bgr gentamicin-serumniveauet overvages, isaer
nar det behandles sammen med parenterale aminoglykosi-
der eller muskelrelaksantia. Dette geelder ogsa for patienter
med tidligere neuromuskuleere sygdomme (myasthenia
gravis, Parkinsons syge).

Allergiske reaktioner kan forekomme, uafheengig af doserin-
gen.

Interaktioner

Gentamicin

Indgivelse af muskelrelaksantia og ater kan forsteerke gen-
tamincinens neuromuskulere blokeringsegenskaber. |
betragtning af det meget lave serumniveau er det ganske
vist relativt usandsynligt, isaer hos patienter med sunde
nyrer. Sandsynligheden for interaktioner stiger i forhold til
serumniveauet af gentamicinet, primeert pa patienter med
nedsat nyrefunktion.

Det er rapporteret, at interaktioner mellem gentamicin og
fglgende grupper af stoffer kan forekomme:

Samtidig eller efterfglgende anvendelse af neurotoksiske
og/eller nefrotoksiske stoffer, inklusive andre aminoglykosi-
der, polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporiner, foscar-
net, vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cepha-
losporiner.

Loop-diuretika: Ethacrynsyre, furosemid eller andre loop-
diuretika, som i sig selv kan forarsage ototoksicitet eller
gge aminoglykosidtoksiciteten ved at a@ndre antibiotikavirk-
ningsniveauet i serum og vav.

Muskelrelaksantia: | seerdeleshed succinylcholin og tubo-
curarin, decamethonium, halogenerede kulbrinte-inhalati-
onsanzstetika eller opioide analgetika. Gentamicin kan ga
i interaktion med disse stoffer og resultere i muskelsvaghed
og respirationshamning (apng). Samtidig applikation af
disse stoffer og gentamicin under operation eller i den
postoperative periode bgr omhyggeligt monitoreres, isar
hvis der postoperativt er en mulighed for ufuldstendig



revertering af neuromuskular blokade. Derudover kan der
forekomme komplikationer, som kan optraede ved ethvert
kirurgisk indgreb.

Forsigtighedsforanstaltninger

Operationspersonalets anvendelse af produktet

Inden anvendelse af PALACOS®R+G pro skal brugeren veere
fortrolig med produktets egenskaber, handtering og appli-
cering. Det tilrades, at brugeren, i forbindelse med en
instruktion, gver sig i hele proceduren med blanding, hand-
tering og indfgring af PALACOS®R+G, inden det anvendes
for fgrste gang.

Den flydende monomer er meget flygtig og let anteendelig.
Der er rapporteret om antendelse af monomerdamper for-
arsaget af apparater til elektrokauterisation pa kirurgiske
steder i neerheden af ny implanterede knoglecementer.
Monomerdampene kan irritere luftveje og gjne og muligvis
skade leveren. Der er beskrevet hudirritationer, som kan
relateres til kontakt med monomeren. Monomeren er ogsa
en steerk lipidsolvens og bgr ikke komme i direkte kontakt
med kroppen.

Ved handteringen af PALACOS®R+G pro skal der beeres
handsker, som sikrer tilstreekkelig beskyttelse mod, at
monomeren (methylmethakrylat) kan treenge ind i huden.
Handsker fremstillet af PVP (trelags polyethylen, ethylenvi-
nylalkohol-copolymer, polyethylen) og Viton®butyl-handsker
har vist sig at give en god beskyttelse over lang tids brug.
Det anbefales at have to par handsker pa over hinanden, f.
eks. en kirurgisk polyethylenhandske over et indvendigt par
standard kirurgiske latexhandsker. Anvendelse af latex-
eller polystyrolbutadien-handsker alene er ikke tilstraekke-
ligt. Sgg information hos Deres leverandgr med hensyn til
handsker, der er egnede til en sadan anvendelse. Produ-
center af blgde kontaktlinser anbefaler, at sadanne linser
tages af ved tilstedevaerelsen af irriterende dampe. Da
blgde kontaktlinser er gennemtraengelige for vaesker og
gasser, bgr de ikke baeres pa operationsstuen, nar der
anvendes methylmethacrylat. PALACOS®R+G pro er ganske
vist udviklet til, at der slipper sa lidt flydende eller gasfor-
mig monomer som muligt ud til omgivelserne.

Veer opmaerksom pa, at systemet ikke ma genanvendes, og
at alle komponenter skal bortskaffes komplet efter anven-
delsen. Det méa ikke forsgges at &bne eller gensterilisere
brugte PALACOS®R+G pro komponenter.

Anvendelse pa patienten

Blodtryk, puls og vejrtraekning skal monitoreres omhygge-
ligt under og umiddelbart efter indfgring af knoglecemen-
ten. Enhver signifikant a&ndring af disse vitale funktioner
skal omgaende afhjaelpes med tilsvarende forholdsregler.
Nar PALACOS®R+G pro anvendes, skal den forberedte
knogle renses, aspireres og tgrres grundigt, lige fgr knogle-
cementen pafgres.

Dosering

Den ngdvendige maengde knoglecementmasse afhanger af,
hvilket specielt kirurgisk indgreb der skal foretages, og af
den anvendte teknik. Der bgr mindst vaere én ekstra pak-
ning PALACOS®R+G pro til radighed, fgr operationen pabe-
gyndes.
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Tilberedning

Systemet ma ikke manipuleres pa nogen anden made end
den, der er beskrevet i det fglgende (abning af systemet,
iblanding af substanser, fjernelse af komponenter osv.), da
en korrekt anvendelse ellers ikke er garanteret og cemen-
tens fysiske egenskaber kan blive betydeligt pavirket.
Anvendelse af PALACOS®R+G pro kraever et konstant
vakuum pa ca. 100 mbar. Dette skal leveres ved hjelp af
en passende kraftig vakuumpumpe (se tilbehgr).
Vakuummet ggr det muligt at overfgre den flydende mono-
mer til blandepatronen med polymerpulver. Desuden redu-
cerer blandingen under vakuum antallet af luftbleerer i
PALACOS®R+G knoglecementen.

Veer opmaerksom pa, at PALACOS®R+G pro fgrst ma tages
ud af aluminiumspakningen umiddelbart inden anvendel-
sen. Blandingen sker under sterile betingelser.

De blande-, vente-, arbejds- og heerdetider, der geaelder for
PALACOS®R+G pro, er angivet i diagrammerne pa de fgl-
gende sider. Bemeerk venligst, at disse tider udelukkende
er vejledende, da arbejdstiden og heerdetiden afhaenger af
temperatur, blanding og fugtighed, hvor de direkte, omgi-
vende temperaturer er vigtige. En hgj temperatur eller hgj
luftfugtighed forkorter vente-, arbejds- og heerdetiderne.
Det anbefales ikke at nedkgle PALACOS®R+G pro forud for
anvendelsen. Den indledende viskositet af forud nedkglet
PALACOS®R+G er reduceret i forhold til en knoglecement,
der ikke er forud nedkglet og bearbejdningstiderne er bety-
deligt forleenget. Hvis PALACOS®R+G pro skal anvendes
forud nedkglet, anbefales det ubetinget at brugeren ggr sig
fortrolig med det forud nedkglede produkt med hensyn til
den indledende viskositet og vente-, arbejds- og haerdeti-
der, inden produktet anvendes.

Brug af knoglecementen

Nér cementpulveret er blandet med monomervaesken,
udvikles der en hurtighaerdende, smidig dejagtig masse,
som indfgres i knoglerum med henblik pa forankring og/
eller fyldning. Knoglecementen kan appliceres, sa snart
den dejagtige knoglecement ikke laengere klaeber til hand-
skerne. Pafgringsvarigheden afhaenger af materialets og
omgivelsernes temperatur.

Led-endoprotetik

For at sikre tilstreekkelig forankring skal protesen isattes og
fikseres inden for det tidsrum, der er tilladt til bearbejd-
ning, indtil knoglecementen har heardet helt. Fjern even-
tuel overskydende cement, mens den stadig er blgd.

Rekonstruktion af kraniekuplen

Ved behandling af store kraniedefekter skal knoglemellem-
rummet forberedes grundigt, hvorefter dura mater fgrst
deekkes med fugtigt vat eller cellulose. Der anbringes et
tyndt lag plastik- eller aluminiumsfolie ovenpa til ekstra
beskyttelse. Den pastaagtige masse fyldes i det preepare-
rede knoglemellemrum og formes ved knoglemargenerne til
den ngdvendige tykkelse pa 4-5mm.

Under haerdningen skal der skylles med fysiologisk saltop-
Igsning for at aflede polymeriseringsvarmen. Nar rekon-
struktionen er neesten haerdet, tages den ud, rettes til i
margenerne og forsynes med perforationer, hvorigennem



epiduralveeske kan draene ud, og der kan dannes bindevaev.
Efter fiernelse af vattet/cellulosen og plastikfolien fikseres
protesen tre til fire steder med ikke-resorberbar sutur.

Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C (77°F).

Holdbarhed/sterilitet

Cementens holdbarhed er trykt pa foldeaesken.
PALACOS®R+G pro og det medfglgende pakkeindhold ma
ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Beskadigede eller delvist abnede sterilpakninger eller
abnede systemer ma ikke anvendes og skal derfor bortskaf-
fes. Det er ikke muligt at sterilisere produktet pa ny. Usteri-
litet kan medfgre infektion hos patienten.

Tilbehgr

Bortskaffelse

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

PALAMIX® Cementpistol
PALAMIX® Vakuumpumpe

pro medium appliceringsrgr

pro Kort appliceringsrgr med
knee-pressurizer

bgijeligt, konisk appliceringsrgr;
@ 8,7-12,6 mm

til applicering i ledprotese pa kneeet
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66036163

Vacuum pumpe med ventil 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Handtering

1. Abn lasen (@).

2. Skub fremfgrings-
stangen tilbage til
anslag

3. Luk I3sen (@).

Tilslut vakuumslangen
til teetningsringen.

Med den venstre hand
trykkes pa vakuumindi-
katoren (grgn), og med
den hgjre hand vrides
handtaget med en hur-
tig bevaegelse helt om.

Bland cementen i
mindst 20 sekunder ved
hjeelp af ensartede,
drejende op- og nedbe-
vaegelser af blandestan-
gen i hele patronens
leengde (1 op/ned-bevee-
gelse pr. sekund), indtil
der er dannet en homo-
gen masse.

Tryk teetningsringen ind
i patronen.

Bemaerk: Positionen af
blandestangen mé ikke
andres!

Tilslut aktivkulfilteret til
vakuumpumpen.

Aktivér vakuumpumpen
og pabegynd monomer-
overfgrslen. Sa snart
vakuumindikatoren er
trukket ind, er mono-
meroverfgrslen gennem-
fort (ca. 10 s). Vakuum-
pumpen skal fortsat
aktiveres.

Treek blandestangen op
til anslag (1) og drej
kort til hgjre/venstre (2).



Handtering (fortsaettelse)

stangen.

1. Sla vakuumpumpen
fra.

2. Treek vakuumslangen
af blandehovedet.

3. Braek blandestangen
af pa det forberedte
brudsted ved blandeho-
vedet.

Skru appliceringsrgret
ind i patronen.

Pres cementen frem til
appliceringsrgrets spids.
Cementen skal nu appli-
ceres hurtigt.

Braek appliceringsrgret af pa det
forberedte brudsted.

Pres den resterende cement i
appliceringsrgret ud med blande-
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1. Tryk patronlasen
nedad.

2. Skru patronen ud.

nclick*

Skru patronen pa
cementpistolen med en
kort drejebevaegelse.

Efter appliceringen:
Treek pistolens greb ind
og lgsn laseskruen (g).
Slip derefter grebet og
skru patronen af.

Pésaet efter behov femursegl.

pro medium appliceringsrgr (f.eks.
til minimal invasiv anvendelse)
eller pro Kort appliceringsrgr med
knae-pressurizer (f.eks. til applice-
ring pa kneeet).



PALACOS®R+G pro

Produktbeschreibung

PALACOS®R+Gpro ist der schnell hartende réntgenpositive
Knochenzement PALACOS®R+G auf Poly-(Methylmeth-
acrylat)-Basis, verpackt in ein geschlossenes Anmisch- und
Applikationssystem fertig fur die Verarbeitung (ready-to-mix).

ften des Knoct PALACOS®R+G
PALACOS®R+G enthalt das Aminoglykosid-Antibiotikum
Gentamicin zum Schutz des ausgeharteten Zementes und
des angrenzenden Gewebes vor Besiedlung durch gentami-
cinempfindliche Keime.

PALACOS®R+G enthélt als Rontgenkontrastmittel Zirkoni-
umdioxid. Zur besseren Sichtbarkeit im Operationsfeld ist
der griine Farbstoff Chlorophyll (E141) beigemischt.

Der Knochenzement wird unmittelbar vor der Anwendung
durch Mischen einer Polymerpulverkomponente und einer
fltissigen Monomerkomponente zubereitet. Dabei entsteht ein
plastischer Teig, der innerhalb weniger Minuten aushartet.

Eigenschaften des Misch- und Applikationssystems
PALACOS®R+G pro

In PALACOS®R+G pro sind das Knochenzementpulver und
die Monomerkomponente in einem geschlossenen Anmisch-
und Applikationssystem fertig fiir die Anwendung verpackt.
Dadurch reduziert das PALACOS®R+G pro System den Direkt-
kontakt mit den Komponenten des Knochenzementes. Des
Weiteren wird eine schnelle und einfache Verarbeitung des
Knochenzementes ermdglicht. Alle Bestandteile des Systems
befinden sich steril in einer inneren Kunststoffverpackung,
die in einem transparenten Sterilbeutel eingesiegelt ist. Der
Sterilbeutel ist wiederum in einen Aluminiumbeutel eingesie-
gelt, der das Sterilprodukt vor Luftfeuchtigkeit schiitzt. Die
Monomerflissigkeit ist aseptisch abgefiillt. Der Zubehérbeu-
tel mit Vakuumschlauch und Aktivkohle-/Sterilfilter ist durch
Bestrahlung sterilisiert. Das Polymerpulver und die Monomer-
glasampulle von PALACOS®R+G sowie das Anmisch- und
Applikationssystem sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

Bestandteile des PALACOS®R+G pro

Anmischkartusche befiillt mit PALACOS®R+G Zement-
pulver (Polymerpulver)

Braunglas-Ampulle gefiillt mit Monomerfliissigkeit
Standard Applikationsschnorchel

Femursiegel zur Druckbeaufschlagung

Zubehorbeutel mit Vakuumschlauch und Aktivkohle-/
Sterilfilter

Produktaufkleber fiir die Patientendokumentation

® Gebrauchsanweisung.

Samtliche Bestandteile sind Latex-frei und sémtliche
Bestandteile, die mit dem Knochenzement in Kontakt
kommen, sind PVC-frei.

z tzung des K 1ts PALACOS®R+G
Bestandteile des Zementpulvers:

Gentamicin (als Gentamicinsulfat), Poly-(Methylacrylat,
Methylmethacrylat), Zirkoniumdioxid, Benzoylperoxid,

Farbstoff E141.

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

Bendotigtes Zubehor

Fir die Anwendung des PALACOS®R+G pro sind die unter
Zubehor beschriebene Vakuumpumpe (Connector gemaRl
ISO 4414, DIN EN 983) und Zementpistole von Heraeus
Medical sowie Druckluftschlauche erforderlich.

Zusammensetzung

Das Zementpulver beinhaltet:

Poly-(Methylacrylat, Methylmethacrylat) 82%
Zirkoniumdioxid 15%
Benzoylperoxid 1%
Gentamicin-Sulfat 2%
Die M rfliissigkeit beinhal

Methylmethacrylat 98 %
N,N-Dimethyl-p-toluidin 2%

Andere Bestandteile:

Im Zementpulver: Chlorophyll VIl (Farbstoff E141)

In der Monomerfliissigkeit: Chlorophyll VIII (Farbstoff E141)
in einer dligen Losung, Hydrochinon.

Das Massenverhaltnis von Monomerflissigkeit zu
Zementpulver betragt 32 zu 68 Massenprozent.

Indikation

Die Anwendung von PALACOS®R+G pro mit Gentamicin ist

indiziert zur

o stabilen Verankerung von totalen oder partiellen Endo-
prothesen im Knochen oder zur Auffiillung und Stabili-
sierung von Knochendefekten im Rahmen osteosyntheti-
scher Versorgungen oder bei endoprothetischen
Revisionseingriffen

Zementpulver Menge
Monomerflissigkeit Menge

Gentamicin-Base

Fur die Applikation verfligbare Menge an Knochenzement (netto)

45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75¢g

55g 758



e primaren und sekundéren plastischen Rekonstruktion
von knéchernen Defekte.

Kontraindikation

In den folgenden Fallen darf PALACOS®R+G pro mit

Gentamicin nicht angewendet werden:

o bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegeniiber Bestandteilen des Knochenzementes

e in der Schwangerschaft und Stillzeit

e bei schwerer Niereninsuffizienz

e bei Vorliegen einer aktiven oder unvollstandig behandel-
ten lokalen Infektion mit Gentamicin-unempfindlichen
Keimen.

Zielpopulation

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

Steht keine andere Option zur Verfligung, z. B. bei beste-
hendem chirurgischen Trauma, liegt die Anwendung von
PALACOS®R+G pro im Ermessen des Operateurs.

Anwender-Zielgruppe
Medizinische Fachkréafte im klinischen Umfeld.

Nebenwirkungen

Allgemein

Selten wird ein voriibergehender Blutdruckabfall nach Pra-
paration des Prothesenbetts bzw. unmittelbar nach der
Implantation von Knochenzementen und der Endoprothese
beobachtet.

In Einzelféllen kénnen schwerwiegende Komplikationen
auftreten, die mit Herzstillstand bis hin zum anaphylakti-
schen Schock und plétzlichem Tod einhergehen konnen.
Zur Vermeidung von pulmokardiovaskularen Komplikatio-
nen, wie Lungenembolie und Herzstillstand, wird empfoh-
len, den Implantationsort vor Einbringung des Knochen-
zements griindlich mit einer isotonen Losung zu spilen
(Pulslavage-Anwendung). Im Falle von pulmonalen bzw.
kardiovaskularen Ereignissen ist die Uberwachung und
moglicherweise Erh6hung des Blutvolumens nétig.

Bei akuter respiratorischer Insuffizienz sollten anasthesio-
logische MaBnahmen ergriffen werden.

Folgende zusatzliche unerwlinschte Wirkungen wurden bei
der Verwendung von Poly-(Methylmethacrylat-)Knochen-
zementen beobachtet: Thrombophlebitis, Hamorrhagie,
Trochanterbursitis.

Sonstige beobachtete Nebenwirkungen: heterotopische
Knochenbildung, Osteolyse aufgrund von Knochenzement-
fragmenten, Myokardinfarkt, kurzzeitige Herzrhythmussto-
rungen, Schlaganfall.

Gentamicin

Bedingt durch den Zusatz von Gentamicin in

PALACOS®R+G pro sind prinzipiell die fir das Antibiotikum

typischen Nebenwirkungen maéglich:

* Beeintrachtigungen der auditorischen und vestibularen
Nerven

e Nierentoxizitat: Es wurden bereits nachteilige Wirkungen
auf die Nieren dokumentiert, wobei Zellen oder Protein
im Urin bzw. ein Anstieg an Serumkreatinin oder Oligurie
festgestellt wurden. Diese Nebenwirkungen treten haufi-
ger bei Patienten mit anamnestisch bekannter Nieren-
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insuffizienz auf. Bei Anwendung klinischer Gentamicin-
Dosen ist gelegentlich das Fanconi-Syndrom oder ein
dem Bartter-Syndrom ahnliches Syndrom aufgetreten
neuromuskuléare Blockade / Neurotoxizitat: Es wurden
bereits schwere Nebenwirkungen sowoh! auf den vestibu-
laren als auch auf den auditorischen Zweig des achten
Hirnnervs festgestellt, hauptsachlich bei Patienten mit
Niereninsuffizienz. Zu den Symptomen zéhlen Schwin-
del/Schwindelgefihl, Tinnitus, Ohrensausen und Gehor-
verlust, die — wie bei anderen Aminoglykosiden auch —
irreversibel sein konnen. Andere Faktoren, die das
Toxizitatsrisiko erhdhen konnen, sind u. a. Dehydrierung
und vorausgegangener Kontakt mit ototoxischen Medika-
menten
* in seltenen Féllen Parasthesie, Tetanie und Muskel-
schwéche
* selten allergische Reaktionen (Exantheme, Urtikaria,
anaphylaktische Reaktionen).

Wie alle Aminoglykoside, ist auch Gentamicin potenziell
nephro- und/oder ototoxisch. In den meisten Féllen ist ein
durch Gentamicin verursachter Hérschaden irreversibel,
wahrend eine Schadigung der Nieren reversibel ist.
Weitere beobachtete Nebenwirkungen, die moglicherweise
mit Gentamicin zusammenhéangen, sind u. a.: Atemdepres-
sion, Lethargie, Verwirrtheit, Depression, Sehstérungen,
verminderter Appetit, Gewichtsverlust sowie niedriger bzw.
erhohter Blutdruck; ferner Ausschlag, Juckreiz, Urtikaria,
Reaktionen, Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
vermehrter Speichelfluss und Stomatitis; Purpura, Pseudo-
tumor cerebri, akutes organisches Hirnsyndrom, Lungenfib-
rose, Alopezie, Gelenkschmerzen, voriibergehende Hepato-
megalie und Splenomegalie.

Die Anwendung von PALACOS®R+G pro fiihrt zu einer
hohen bakteriziden, aber lokal begrenzten Konzentration
von Gentamicin. Daher ist auch das Auftreten der oben
beschriebenen Nebenwirkungen auBerst unwahrscheinlich.
Die Anwendung von Gentamicin sollte mit gebotener Vor-
sicht erfolgen, und bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion sollte der Gentamicin-Serumspiegel tiberwacht
werden, insbesondere wenn sie begleitend mit parenteralen
Aminoglykosiden oder Muskelrelaxanzien behandelt wer-
den. Dies gilt auch fiir Patienten mit neuromuskularen
Vorerkrankungen (z. B. Myasthenia gravis, Parkinson’scher
Krankheit).

Allergische Reaktionen kdnnen unabhéngig von der Dosis
auftreten.

Wechselwirkungen

Gentamicin

Durch die Gabe von Muskelrelaxanzien und Ether kénnen
die neuromuskuléren Blockadeeigenschaften von
Gentamicin intensiviert werden. Allerdings ist dies ange-
sichts der sehr niedrigen Serumspiegel relativ unwahr-
scheinlich, vor allem bei Patienten mit gesunden Nieren.
Die Wahrscheinlichkeit von Wechselwirkungen steigt im
Verhaltnis zum Serumspiegel von Gentamicin, vor allem bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion.

Es wurden Wechselwirkungen zwischen Gentamicin und
den folgenden Medikamentengruppen beobachtet:
Gleichzeitige bzw. sequenzielle Anwendung neurotoxischer
und/oder nephrotoxischer Pharmazeutika, einschlieBlich
anderer Aminoglykoside, Polymyxin B, Colistin, Cisplatin,



Cyclosporine, Foscarnet, Vancomycin, Amphotericin B,
Clindamycin und Cephalosporine.

Starke Diuretika: Etacrynséaure, Furosemid oder andere
starke Diuretika, die selbst ototoxisch wirken oder die Toxi-
zitat von Aminoglykosiden verstarken konnen, indem sie
den Wirkspiegel von Antibiotika im Serum und Gewebe
verandern.

Muskelrelaxanzien: insbesondere Succinylcholin und Tubo-
curarin, Decamethonium, Inhalationsanasthetika mit halo-
genierten Kohlenwasserstoffen oder Opioid-Analgetika.
Gentamicin kann mit diesen Medikamenten interagieren,
was Skelettmuskelschwéache und Atemdepression (Apnoe)
zur Folge haben kann. Die gleichzeitige Anwendung dieser
Medikamente und von Gentamicin wéhrend der Operation
oder in der Zeit danach sollte sorgfaltig (iberwacht werden,
insbesondere wenn postoperativ die Méglichkeit eines
unvollstandigen Riickgangs der neuromuskularen Blockade
besteht. Dariiber hinaus sind Komplikationen denkbar, wie
sie bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten kénnen.

VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch OP-Personal

Vor der Verwendung von PALACOS®R+G pro muss der
Anwender mit dessen Eigenschaften, der Handhabung und
der Applikation gut vertraut sein. Es wird dem Anwender
empfohlen, das Prozedere des Mischens, Handhabens und
Einbringens von PALACOS®R+G im Rahmen einer Einwei-
sung vor der ersten Verwendung zu trainieren.

Das flussige Monomer ist sehr leicht fltichtig und entflamm-
bar. Es wurde tiber die Entziindung von Monomerdémpfen
berichtet, die durch den Einsatz von Elektrokautern in Opera-
tionsfeldern in der Nahe von frisch implantierten Knochenze-
menten hervorgerufen wurden. Die Monomerdampfe kénnen
die Atemwege und die Augen reizen und moglicherweise die
Leber schadigen. Es wurden Hautirritationen beschrieben,
die auf den Kontakt mit dem Monomer zurtickzufiihren sind.
Das Monomer ist auch ein starkes Lipidsolvens und sollte
nicht in direkten Kontakt mit dem Kérper kommen.

Beim Umgang mit PALACOS®R+G pro miissen Handschuhe
benutzt werden, die den nétigen Schutz gegen das Eindringen
des Monomers Methylmethacrylat in die Haut gewahrleisten.
Handschuhe aus PVP (dreischichtiges Polyethylen, Ethylen-
Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen) und Viton®/Butyl-Hand-
schuhe erwiesen sich tber langere Zeit als gut schiitzend.
Es wird empfohlen, zwei Paar Handschuhe (ibereinander
anzuziehen, z.B. einen Polyethylen-Chirurgenhandschuh
Uber ein inneres Paar Latex-Standardchirurgenhandschuhe.
Die Verwendung von Latex oder Polystyrolbutadien-Hand-
schuhen allein ist unzureichend. Bitte informieren Sie sich
bei Ihrem Lieferanten, welche Handschuhe sich fiir eine
solche Anwendung eignen. Hersteller weicher Kontaktlin-
sen empfehlen, diese Linsen in Anwesenheit von reizenden
Démpfen zu entfernen. Da weiche Kontaktlinsen durchléas-
sig fur Flussigkeiten und Gase sind, sollten sie nicht im
Operationssaal getragen werden, wenn Methylmethacrylat
verwendet wird. Allerdings ist PALACOS®R+G pro dafiir
entwickelt worden, dass moglichst wenig flissiges oder
gasférmiges Monomer in die Umgebung gelangt.

Bitte beachten Sie, dass das System nicht wiederverwendet
werden darf und alle Komponenten nach der Benutzung
komplett entsorgt werden mussen. Es darf nicht versucht
werden, benutzte Komponenten des PALACOS®R+G pro zu
offnen oder zu resterilisieren.
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Anwendung am Patienten

Blutdruck, Puls und Atmung mussen wahrend und
unmittelbar nach dem Einbringen des Knochenzementes
sorgféltig Uberwacht werden. Jede signifikante Veranderung
dieser Vitalzeichen muss unverziglich mit den entspre-
chenden MaBnahmen behoben werden.

Bei Verwendung von PALACOS®R+G pro sollte der vorbereitete
Knochen kurz vor dem Einbringen des Knochenzementes
sorgféltig gereinigt, aspiriert und getrocknet werden.

Dosierung

Die einzusetzende Menge Zementteig hangt vom speziellen
chirurgischen Eingriff und der angewandten Technik ab.
Mindestens eine zusatzliche Packung PALACOS® R+G pro
sollte vor dem Beginn der Operation zur Verfligung stehen.

Zubereitung

AuBerhalb der im folgenden beschriebenen Handhabung darf
das System nicht manipuliert werden (Offnung des Systems,
Beimischung von Substanzen, Entfernung von Komponenten,
etc.), da sonst eine ordnungsgemaBe Anwendung nicht
sichergestellt ist und die physikalischen Eigenschaften des
Zements erheblich beeintrachtigt werden kdnnen.

Fur die Verwendung des PALACOS®R+G pro ist ein kons-
tantes Vakuum von ca. 100 mbar erforderlich. Dies muss
iber eine entsprechend leistungsstarke Vakuumpumpe (s.
Zubehor) bereitgestellt werden. Das Vakuum ermaglicht
den Transfer der Monomerfliissigkeit in die Mischkartusche
mit Polymerpulver. AuBerdem reduziert die Anmischung
unter Vakuum die Anzahl an Lufteinschliissen im Knochen-
zement PALACOS®R+G. Es ist zu beachten, dass das
PALACOS®R+G pro erst unmittelbar vor der Anwendung aus
der Aluminiumverpackung zu entnehmen ist. Die Anmi-
schung muss unter sterilen Bedingungen erfolgen.

Misch-, Warte-, Applikations- und Aushartungszeiten von
PALACOS®R+G pro kénnen dem Diagramm am Ende der
Gebrauchsanweisung entnommen werden. Dabei ist zu
beachten, dass diese nur als Anhaltspunkte zu werten sind,
da Applikations- und Aushértungszeit temperatur-, misch-
und feuchtigkeitsabhéngig sind und dabei auch die
unmittelbaren Umgebungstemperaturen eine Rolle spielen.
Hohere Temperaturen oder eine hohere Luftfeuchtigkeit
verkiirzen die Warte-, Applikations- und Aushéartungszeiten.
Es wird nicht empfohlen, PALACOS®R+G pro vorzukiihlen.
Die Anfangsviskositat von vorgekiihltem PALACOS®R+G ist
gegeniiber einem nicht vorgekihlten Knochenzement herab-
gesetzt sowie die Verarbeitungszeiten deutlich verlangert.
Sollte PALACOS® R+G pro vorgekiihlt verwendet werden,
wird dem Anwender dringend empfohlen, sich mit dem
vorgekiihlten Produkt hinsichtlich der Anfangsviskositat
sowie Warte-, Applikations- und Aushértungszeiten vorab
der Anwendung vertraut zu machen.

Anwendung des Knochenzementes

Nach dem Anmischen des Zementpulvers mit der Monomer-
fltissigkeit entsteht ein schnell hartender plastischer Teig,
der in Knochenkavitaten als Verankerungsmedium und/oder
als Fullmedium eingebracht wird. Der Knochenzement kann
appliziert werden, sobald der teigartige Knochenzement
nicht mehr an den Handschuhen klebt. Die Applikations-
dauer héngt von der Material- und Raumtemperatur ab.



Gelenkendoprothetik

Um eine ausreichende Verankerung zu gewahrleisten, muss
die Prothese innerhalb des Applikations-Zeitfensters ein-
gesetzt und solange fixiert werden, bis der Knochenzement
vollstandig ausgehartet ist. Uberfliissiger Zement muss
entfernt werden, solange er weich ist.

Schadeldachplastik

Bei Versorgung groBer Schadeldefekte wird nach sorgfaltiger
Praparation der Knochenliicke die Dura mater zunachst mit
feuchter Watte oder Zellstoff abgedeckt. Dartiber wird zum
weiteren Schutz eine diinne Kunststoff- oder Aluminium-
folie gelegt. Der pastdse Teig wird in die vorbereitete
Knochenlticke eingebracht und in der gewiinschten Dicke
von 4—-5mm an die Knochenrander heran geformt.
Wahrend des Aushartens soll zur Ableitung der Polymerisa-
tionswarme mit physiologischer Kochsalzlésung gespilt
werden. Die nahezu erhértete Plastik wird dann herausge-
nommen, an den Randern korrigiert und mit Perforationen
versehen, durch die die epidurale Flussigkeit abflieBen und
spater Bindegewebe einsprieBen kann. Nach Entfernung
von Watte bzw. Zellstoff und Folie wird die Plastik durch
nichtresorbierbares Nahtmaterial an drei bis vier Stellen
fixiert.

Zubehor

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

Haltbarkeit/Sterilitat

Die Haltbarkeit des Zementes ist auf der Faltschachtel und
dem Aluminiumbeutel angegeben. Nach Ablauf dieses
angegebenen Datums darf PALACOS®R+G pro nicht mehr
verwendet werden.

Beschédigte oder auch nur teilweise gedffnete Sterilver-
packungen oder offene Systeme diirfen nicht verwendet
werden und miissen daher entsorgt werden. Eine erneute
Sterilisation des Produktes ist nicht moglich. Unsterilitat
kann zu einer Infektion beim Patienten fithren.

Entsorgung

Einzelne Komponenten des Knochenzementes, ausgehérte-
ter Knochenzement sowie (ungereinigtes) Verpackungs-
material sind entsprechend den lokalen, behérdlichen
Vorschriften zu entsorgen. Entsorgen Sie die Polymer-
komponente in einer zugelassenen Abfallentsorgungs-
einrichtung. Die flissige Komponente sollte unter einem
gut beliifteten Abzug verdampft oder von einem inerten
Material aufgenommen und in einen geeigneten Behalter
zur Entsorgung gegeben werden.

PALAMIX® Zementpistole
PALAMIX® Vakuumpumpe

pro Schnorchel medium

pro Schnorchel kurz mit Knie-Pressurizer

biegsamer, konischer Schnorchel;
@ 8,7-12,6 mm

zur Applikation im Gelenkersatz am Knie
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66036163

Vakuumpumpe mit Riickschlagventil 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Handhabung

1. Arretierung
16sen ().

2. Vorschubstange bis
zum Anschlag zuriick-
schieben

3. Arretierung
schlieBen (@).

Vakuumschlauch an
Dichtungsring
anschlieBen.

Mit der linken Hand
Druck auf den
Vakuumindikator (griin)
austliben und mit der
rechten Hand den
Brechhebel zligig und
vollstandig umlegen.

Zement mit gleichmaBig
drehenden Auf- und
Abwartsbewegungen
des Mischstabes tber
die ganze Lange der
Kartusche mindestens
20 Sekunden mischen
(1 Hub pro Sekunde),
bis ein homogener Teig
entstanden ist.

Dichtungsring in
Kartusche eindriicken.

Bitte beachten: Position
des Mischstabes dabei
nicht verandern!

Aktivkohlefilter
an Vakuumpumpe
anschlieBen.

Vakuumpumpe betati-
gen und Monomer-
transfer initiieren.
Sobald sich der
Vakuumindikator ein-
zieht, ist der
Monomertransfer ab-
geschlossen (ca. 10s).
Vakuumpumpe weiter-
hin betatigen.

Mischstab bis zum
Anschlag hochziehen
(1) und kurz rechts/
links drehen (2).



Handhabung (Fortsetzung)

1. Vakuumpumpe
abschalten

2. Vakuumschlauch
vom Mischkopf
abziehen.

3. Mischstab an der
Sollbruchstelle beim
Mischkopf abbrechen.

Applikationsschnorchel
in Kartusche ein-
schrauben.

Zement bis zur
Schnorchelspitze
vortreiben. Zement
sollte nun zligig
appliziert werden.

OPTIONAL
Cadl

OPTIONAL

S

\‘\

Schnorchel an der
Sollbruchstelle abbrechen.

Austreiben des im Schnorchel
verbliebenen Restzementes mit
Hilfe des Mischstabes.
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1. Die Kartuschen-
sicherung nach unten
driicken.

2. Kartusche heraus-
schrauben.

nclick*

Kartusche in Zement-
pistole einsetzen und

mit einer kurzen Dreh-
bewegung festschrau-
ben.

Nach Applikation:

Den Griff der Pistole
anziehen und
Arretierungsschraube
15sen (g).
AnschlieBend den Griff
loslassen und die Kartu-
sche abschrauben.

OPTIONAL

OPTIONAL

Bei Bedarf Femursiegel
aufsetzen.

pro Schnorchel medium (z.B. zur
minimal-invasiven Anwendung)
oder pro Schnorchel kurz mit Knie-
Pressurizer (z.B. zur Applikation
am Knie).



PALACOS®R+G pro

MNeprypagn mpoioévtog

To PALACOS®R+G pro gival éva 00TIKO TOIUEVTO
PALACOS®R+G Tax£wg MONUHEPIOHOU, BETIKO OTIG aKTiVEG X, e
Bdon mohu-(HeBakPUNIKSO HEBUAETTEPQ), CUCKEUAOHEVO OF éva
KAELOTO OUOTNHA AVARIENG KA EQAPHOYNG ETOIHO YIa EMEEEPYQ-
oia (ready-to-mix).

1816TNTEC TOU 00TIKOU Topévtov PALACOS®R+G

To PALACOS®R+G mepiéxel To avTIBIOTIKO ApIVOYAUKOGIONG
YEVTOMUKIVN Y10 TNV TTPOCTAGIA TOU GKANPUHEVOU TOIHEVTOU Kal
TWV TIAPAKEIUEVWV IOTWV A6 TOV AMOIKIOHS pIKpoBiwv evaiodbn-
TWV OTN YEVTAUUKIVN.

To PALACOS® R+G mepiéxel To oKlaypagikd péao S1o&gidio tou
{ipKoviou yia Tn BeATiwon TG aKTIVONOYIKHG EIKOVAG. a KaAU-
TEPN OPATATNTA OTO XEIPOUPYIKS TES{O, EiVAl QVAPEUIYHEVO pE
N XPWOTIKY 0UGia XAWPOPUAAN (E141). To 0OTIKO TOIUEVTO
£ToIPAlETAl ApPECWG TIPWV OTTd TN XPrioN HE QVAIEN EVOG TTONUPE-
POUC CUOTATIKOU OKOVNG HE €va UYPO LOVOUEPEG CUOTATIKO.
Anpoupysitat pia e0MAACTN TTAGTA TTOU OTEP i

£VTOG Aiywv AemTwv.

1616 TNTEG TOU GUCTHRATOG AVAIENG KAl EQAPHOYHG
PALACOS®R+G pro

510 PALACOS®R+G pro n 6kdvn Tou 00TIKOU TOIMEVTOU KAl TO
HOVOHEPEG OUOTATIKO EiVal CUCKEUAOHEVQ OF £va KAEIOTO
oLOTNHA avapigng Kat epappoyng Tolpo yia xprion. Etol, to
ovotnua PALACOS® R+G pro pelivel Ty AUECH EMAQN LE T
OUOTATIKA TOU 0OTIKOU ToluévTou. EmmAéov emrtpénel T ypn-
YOpn Kat EUKOAN emeepyacia Tou 00TIKOU ToIpEVTOU. ONa Ta
OUOTATIKA TOU CUCTHHATOG BPiOKOVTAL AMOCTEIPWHEVA OF HIa
E£0WTEPIKN TTAAOTIKT) CUOKELAGIa, N oTTo{a Eival GYPAyIoHEVN OE
Hia Slagpavr) amooTelpwpévn oakoUAa. H amootelpwpévn
OaKoUAQ €ival HE Tn OEIPA TNG OPPAYICHEVN O A COKOUAA
aAoupIviou, n OTIoia TTPOCTATEVEL TO ATMTOCTEIPWHEVO TIPOIOV and
NV uypaoia. H MApwon Tou uypou HOVOUEPOUG EXEL TIPAYHATO-
moinBei aonmTIKA. H GakoUAa TAPENKOHEVWY HE TO GWARVa
KEVOU Kal TOV eVEPYO AvOpaKa/amooTelpwiévo GIATpo ivat
AMOCTEIPWHEVN HE aKTIVOBOAia. H okdvn MoAUPEPOUG Kat n
yudhivn apmoula povopepoug tou PALACOS® R+G kaBuw¢ kat o
0oUOTNHA AVARIENG KAt EQAPHOYIG £XOUV amooTEIPWOE pe O&ei-
510 Tou atBuleviou.

ZuoTatika ototyeia touv PALACOS®R+G pro

* OUoIyya avauIgng YEUIOHEVN PE OOTIKO TOIHEVTO
PALACOS®R+G (ok6vn moAupepouc)

® Ka@é yudhivn apmoUAa YEUOHEVN HE LYPO HOVOUEPOUG

* Tumkd pUYXOG E@apuoyig

® [ieotpo unplaiov 0oToU yla cuprieon

® SaKoUAQ TTAPENKOPEVWV E CWARVA KEVOU Kal EVEPYO
AvOpaKa/amooTEIPWHEVO QIATPO

© AUTOKONNTO TIPOIOVTOG YIa TNV TEKUNPiwon acBevoug

 Odnyiec xprionc.

‘O Ta oTolkeia Sev mEPIEKOLV AATEE KAl OAA Ta OTOIXEID TTOU

£PXOVTal OE EMAQN HE TO 0OTIKO TolpévTo Sev mepiéxouv PVC.

XYvBeon Tou ooTikou Totpévtov PALACOS®R+G

JUOTATIKA TNG OKOVNG TOIPEVTOU:

Tevtapukivn (wg Beukr yevtapukivn), moAu(ueBUAAKPUNIKS,
HeBakpulikd peBUA), S1o€eidio Tou {ipKoviou, umepoteidio Tou
Bev{olAiou, xpwoTikr E141.

2UoTaTIKA TOU UYPOU LIOVOUEPOUG:
MeBakpuhikog peBuleatépag, N, N-SipeBulo-rapatoroutdivn,
uSpoKIvVOVN, XpwoTiki E141.

Anartovpeva mapeAKOpeVa

Ma tn xprion tou PALACOS®R+G pro eivat amapaitnta n avtiia
KevoU (oUVEeopOG CUHPWVA pe ISO 4414, DIN EN 983) kat To
THOTON TOIEVTOU, KaBWG Kat 0 OwArvag aépa ieong tng
Heraeus Medical mou meptypdagovtal otnv evotnta MNapekkd-
Heva.

H okévn Topévrou mepiéxet:

MoAu(ueBUNaKPUNIKS, HEBAKPUAIKS peBUNIO) 82%
Alo&eidlo Tou {ipkoviou 15%
Yrnepo&eidio Tou BevioiAiou 1%
O=&lKn YevTapukivn 2%

To poVOopEPEG UYPO MEPIEXEL:

MéeBakpulikd pebvAio 98%
N,N-81peBulo-p-toroutdivn 2%
‘AN\a cuoTaTika:

3N okovn Tolpévtou: XAwpo@UuAAn VIl (xpwoTikA E141)
5T0 HOVOUEPEG LYPO: XAwpo@UANN VIII (xpwoTikn E141)
og eEhawdeg StaAupa, uSPoKIVOVN.

H avahoyia palag Tou HovopepoUg uypoU TTPOG Tn okdvn
TolpévTou gival 32 TPog 68 ToIg EKATO KaTd pada.

MoodTnNTa 00TIKOU TOIUEVTOU
Moo6TNTa LYPOU HOVOUEPOUG
Bdion yevtapukivng

AaBéoipn mTocdTNTA 0OTIKOU TOIHEVTOU S1aBEaiun yla tTnv
epappoyn (kabapry)

459 60g
22,5ml 30ml
0,559 0,759

559 759



Evéeieiq

H xprion tou PALACOS® R+G pro pe yevtapukivn evdeikvutat
yia

oT1abepr) aykupwon evoompoBécewv 0Ta 00TA yia ONIKA iy
HEPIKN apBpOomAACTIKN 1 yia A pwon Kat oTabepomoinon
OOTIKWV ENEIPHATWY 0Ta TTAA{OIQ BEPATIEIWDY ECWTEPIKIG
KaBNAWONG 1) yla EVEOTIPOCBETIKEC XEIPOUPYIKEG EMEUPBATELG
avaBewpnong

QPXIKN Kot SEUTEPOYEVH TTAACTIKI| AVOKATAOKEUT) OCTIKWV
ENEIPPATWV.

Avtevdeifeig

To PALACOS® R+G pro pe yevtapukivn Sev mpémnet va xpnot-
HoTOLETAL OTIC AKOAOUBEC TIEPITTWOELG:

o€ yvwoTn 1 mBavohoyoUpevn urepevalobnoia Tou aoBevoug
OE OUCTATIKA TOU OCTIKOU TOIPEVTOU

Katd ™ SIApKELa TNG KUNONG Kat Tou BnAacpov

OE TIEPITITWON 0OBAPHG VEPPIKIG AVETTAPKELOG

O€ TTapouaia evepyou TOTIKG Aoipwéng fy Aoipwéng mou Sev
£XEl QVTIETWTIOTE] EMAPKWE UE HIKPOOPYAVIOHOUG TIou Sev
€ival EvaioBNToL OTN YEVTAPUKIVN.

MAnBucpdc-oToxog

YTIApYOULV TIEPIOPICHEVA GTOIXEIA YIa Ta TTAUSIA KAl TOUG EQry-
Boug, ouveng Sev cuviotdrat n xprion tou PALACOS® R+G pro.
Edv Sev umdpyet GAn Siabéotun emioyn, yia mapddelypa oe
TIaPOUGIa XEIPOUPYIKOU TPAVHATOC, N and@aon yla tn xprion
tou PALACOS® R+G pro evanokertat otov Bepdmovta et
poupyo.

Opada XpnoTWv-cToX0g
EnayyeApatieg vyeiag og KAVIKO TEPIBANOV.

Napevépyeieg

levikéc MAnpo@opieg

Zndvia UTTAPXEL JIa TIPOCWPIVH TITWOT TN ApTNPLAKAG THECNG
HETA TNV TAPACKEUN Yia TNV TOOBETNON TTPOBESNC 1Y ApEoWE
HETA TNV EPPUTELON OOTIKWV TOIUEVTWY KAl TNG EVOOTTPOBE-
ong.

T € HEMOVWHEVEG TIEQUTTWOELG UTOPE( VA TIPOKUYOLV 0OBaPEC
EMIMAOKEG, OTIWG Baptég aMEPYIKEG aVTISPATEIC TTOU CUVSED-
VTal HE KapSIaKr| avakoTTr, avaguAAKTIKO OOK 1) akdpa Kat
alpvidio Bavaro.

Ta TNV amo@uyr MVEUHOVIKWY KAt KAPSIAYYEIAKWY ETIITAOKWY,
OMw MVEVHOVIKAG EMPBOANG Kal KAPSIAKAG AVAKOTIAG, CUVIOTE-
Tat o 81e€081KAG KaBapIopdE TNG TIEPIOXG AVTIKATACTACNG
apBpwaong pe 1odTovo SidAupa (Xprion MaAUIKAG TAUONG) TPV
TNV €l0aywyr TOU 00TIKOU TOIHEVTOU. TNV TIEPITTTWON TIVEUHO-
VIKWV 1} KapSlayyelakwy cupPaviwy givat amapaitnn n mapa-
KoAoUBNoN Tou dykou Tou aipaTog Kat evéexopévwe n avénon
autov.

Te mePIMTWOon 0&giag avarmveuoTIKAG AVEMTAPKELAG, Ba TpETeL
va An@Bouv avaiobnaotohoyikd pétpa.

‘Exouv mapatnpnBei ot mapakdtw avemOUUNTEG EVEPYELES HE
N XProN OOTIKWY TOIHEVTWY amd TONUPEBUAOUEBAKPUAIKS:
OpoupogAeBitda, aipoppayia, Bulakitida Tou TpoxavTrpa.
AN\EG TIOPEVEPYELEG TTOU TTAPATNPHBNKAV: ETEPOTOTIKOG OXN-
HATIOHOE VEOU 00TOU, 00TEGAUON Adyw BPAUCHATWY 0OTIKOU
TOIEVTOU, £UPPaypa TOu HuoKapdiou, cuvTopn Kapdiakrn
appubpia, ayyeloeyKe@aNKo emelcddio.
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levrapukivn

NA6yw NG TPoaBrkng yevtapukivng oto PALACOS® R+G pro,
€ival SuvaTtoV va TTAPOUCIACTOUV Ol TUTTIKEG TIAPEVEPYELEG TIOU
oxetifovtal Pe auTo To avTIBIOTIKO:

BA\ABeG TOL akouoTIKoU Kat aiBoucaiou vevpou

* Negpikn ToikoTNTa: EXOUV avagepBei veppikég mapevép-
YEIEC, OTIWC AMTOSEIKVUETAL ATTO TNV TTAPOUGIA KUTTAPWV 1}
TPWTEIVNG 0Ta 0UPa KABWE Kat TNV al§non NG KpeaTvivng
oTov 0pd 1| TNV OAiyoupia. AUTEG Ol TTOPEVEPYELEG EKSNAWVO-
VTAL TTIO OUXVA O€ O0BEVEIG PE I0TOPIKO VEPPIKAG QVETTAP-
KELAG. H Xprion KAMVIKWY SOCEWV YEVTAUUKIVNG £XEL 0Ny OEL
O€ TIEPIOTACIAKT EUPAVION Tou cuvdpduou Fanconi 1) evog
ouvdpopoL avaloyou pe To cuvSpopo Bartter

VEUPOHUIKOG AMOKAEIGHAC / veupoTogikoTnTa: Exouv ava-
pepOei coPapéc mapevépyeleg 6Toug alBoucaioug Kat aKou-
OTIKOUG KAASOUG TOL GyS00U KpaviakoU VEUPOU, KUPIwG O
a0BEVEIG HE VEQPIKT AVETTAPKELQ. TA GUPTTTWHATA TTEPINA-
Bavouv Cahn/ikiyyo, epPoic, BouPo oTa auTid Kat amwAELa
QKON|G, Tal OTT0ia — OTIWG Kalt HE TIG ANNEG ApVOYAUKOGISEC

- evdéxetal va gival pn avaotpéPipa. ANOL TapAyovTEG TTou
evdéxetal va auv€rioouv Tov Kivduvo TogikotnTag mephapPa-
VOULV APUSATWON Kal TTPONYoUHEVN €KOEoN 0 AANN WTOTO-
EIka @appaka

O€ OTIAVIEG TIEPITTWOELC TapatoOnoia, Tetavia Kat puikn
e§aobévnon

O€ OTTAVIEG TIEPITTWOELG AANEPYIKES avTISPAOELC (e€avBnpa,
KVISWOon, QVa@UAAKTIKEG aVTIOPATELC).

‘Onwg OAeG ot apvoyAUKOGISEG, N YEVTapUKivn €ival emmiong
SUVAUEL VEQPOTOEIKN /KAl WTOTOEIKN. ZTIG TEPIOOOTEPES
TIEPUTTWOELS, N BAGBN oTnV aKorj TTou TTPoKaAEiTaL amo
YEVTOPUKIVN €ival pun avaoTtpéPiun, evi n ve@pikn BAGRN eivat
avacTPEPIN.

ANMEG avapepOUEVEG TTAPEVEPYELEC TTOL TIBavov oxeTiovTal pe
™ Yevtapukivn mepAapBavouy, Heta&l AANwWV: aQVanveuoTIKY
KATaoToAr, Ajapyo, cuyxuon, kataOhun, Statapaxég 6pa-
ong, Helwpévn 6peén, amwAela Bapoug, Kabwg Kat LTTGTACH Kalt
unéptaon- emmAéov, eEavONHa, KVNOUO, KVidwaon, YEVIKEUPEVO
aioBnpa Kavoou, Aapuyyikod oidnpa, ava@uAaKTOEISEIC avTi-
SpACEIC, TTUPETO, TTOVOKEPAAO, vauTia, £PETO, auEnpévn Ole-
Aoppota kat oTopatitida: mopeuPa, EYKEPAAKO PeUSOGYKO,
0&U 0pPYaVIKO EYKEPAAIKO GUVEPOO, TIVEUHOVIKH ivwor, aAw-
TIEKiQ, TTOVO OTIC aPBPWOELC, TTAPOSIKK) NTaTopeyahia Kat
omAnvopeyahia.

H xprion tou PALACOS® R+G pro odnysi oe ugnAn Baktnpto-
KTOVO OANG TOTTIKG TTEPLOPIOHEVN CUYKEVTPWOT YEVTAHUKIVNG.
Q¢ €K TOUTOU, N EPPAVION TWV AVEMOUHNTWV EVEPYEIWDV TTOU
mEpypagovTal mapandvw ivat e§apetikd amibavn. H xprion
YeVTapuKivng Ba mpémel va yivetat pe Tn Séouvoa mpoooyT), Kat
o€ aoBeveic pe ve@pikn Suohertoupyia Ba mpémel va mapako-
AouBouvtal ta enineda yevtapukivng otov 0po, 18iwg €av Aap-
Bavouv Tautdxpovn Bepareia He TAPEVTEPIKES AUIVOYAUKODI-
8¢ 1) puoxaAapwTIKA. AUTO 1oXVEL EMTIONG yla aOBEVEIG pe
VEUPOUUIKEG BN oELS (TT.X. Baptd puacBévela, vooo Tou Map-
KIVOOV).

ANMEPYIKEC QVTISPATELG PTTOPE( vVa EPPavIoToly, ave§apTtnTta
ano t doon.

ANnAembdpaoceig

levrapukivn

H xopriynon HuoxaAapwTIKwv Kat aibépa UmopEi va eVIGKUOEL
TIG I8IOTNTEG VEUPOPUTKOU ATTOKAEIGHOU TNG YEVTAHUKIVNG.
Q0oT1600, SSopEvwy TwV TTONU XapNAWV eMmESwy 0pov, autd



gival oxeTika amibavo, 181aitepa o€ AoBEVEIC PE YUOIONOYIKT
VEPPIKN Aettoupyia. H mBavotnta aMnAemdpdoewv augave-
Tat avaloya pe Ta emimeda opou TNG yeVTAapUKivng, 1Siaitepa
0€ 00BEVEIG PE PEIWHEVN VEQPIKT AElToupyia.

‘Exel avapepOei n ekdrAwon aANNAEMEPAEOEWY TNG YEVTAUUKI-
VNG HE TIG AKOAOUBEC OPASES QAPUAKWV:

MapdAAnAn i S1adoxIKr XProN VEUPOTOEIKWY 1/Kal VEPPOTO-
EIKWV PAPHAKEVTIKWY OKELACHATWY, TIOU TTEPINaBavouv
GN\eG apvoyAukooideg, moAupuéivn B, kohioTivn, oiomharivn,
KUKAOOTIOPIVEG, OOKAPVETH, BAVKOUUKIVN, appOoTEPIKiIVN B,
KMV apUKivn Kat KEQANOOTIOPIVEG.

loxupa SroupnTikd: AIBakpuVIKd 08U, PoUPOCENISN 1 AANa
1oXVPAG S10UPNTIKA TIOU UMTOPET Va TIPOKAAETOLV Ta {51 wToTo-
EkoTNTa f va av€ricouv Tnv To§IKdTNTA TNG apvoyAukoaidng,
HETABANNOVTAG TIC CUYKEVTPWOELG AVTIBIOTIKWY GTOV 0pO Kal
TOV 10TO.

MuoxaAapwTIKd: 181aiTeEPa NAEKTPUAOXOAIVN KAl TOUHTTOKOU-
papivn, SekapEBWVIO, EICTIVEOPEVA QVAICONTIKA AAOYOVWHE-
vwv udpoyovavBpdkwv 1 ommoeldr avaiynTikd. H yevtapukivn
evdéxetal va aANAEMSEPATEL P AUTA TA YAPHAKA KAt VA TIPO-
KANEOEL OKENETOMUIKY £€000£vNoN KAl AVOTTVELOTIKH KATa-
oToN (arvola). H mapdAAnAn Xprion Twv CUYKEKPILEVWY Qap-
HAKWV Kal TNG YEVTAPUKIVNG KATA TN XEIPOUPYIKN emépPaon 1
™ HETEYXEIPNTIKY TIEPioS0 Ba mpémel va mapakohouBeitat pe
mpoooxH, €181kd v undpxet mBavdTnTa ateAolE avaoTPoPig
TOU VEUPOHUIKOU OTTOKAEICHOU PETEYXEIPNTIKA. EmmAéoy, givat
Suvatd va TapousIacToVV EMMAOKES, OTIWG UE OTTOIASHTIOTE
XEIPOUPYIKN EMEPBaon.

MpoAnmuika pétpa

Xprjon amd To MPOOWTTIKS TOU XEIPOUPYEIOU

Mpw ané  xprion tou PALACOS® R+G pro o xprjotng Ba mpénet
va E0IKEIWOET KANG HE TIG IBIOTNTEC, TO XEIPICHO KAl TNV EQap-
Hoyr| auToL. ZUVICTATAL O XPHOTNG, OTA TTAQIOIA JIOG EVNHEPW-
ong, va éxel e€aoknBei otnv OAn dladikacia avapgng, Xeipiopou
kat eloaywynic tov PALACOS® R+G mipwv ané v mpwtn xpron.
To povopEPEG LYPO Eival IBIaITEPA TITNTIKG Kat EVPAEKTO. EXeL
avapepBEei aVAPAEEN TWV KATIVLV OVOPEPOUG TIOU TIPOKAAOU-
vTat anmd Tt Xprion CUCKEUWY NAEKTPOKAUTNPIOONG OE XEIPOUP-
YIKd ESia KOVTA OE TTPOCPATA EPPUTEVPEVT OOTIKA TOIHEVTAL.

Ol aTpOi TOU HOVOPEPOUG UITOPOUV VO EPEBICOLV TNV AVATTVEU-
OTIK 060 Kal Ta PATIa Kat evEeXOpEVWE va BAdpouy To frap.
‘Exouv meplypagei SeppaTIKoi EpEBICHOI, WG ATTOTEAECHA TNG
EMOPNAG HIE TO HOVOUEPES. TO HOVOUEPEG OTOTEAEI ETTIONG IOXUPO
SlaluTiko péoo himdiwv kat Sev mpémel va €pBel o€ Apeon emagn
HE TO OWHa.

Kartd tov xeipiopéd tou PALACOS®R+G pro mpémet va goplouvtat
YAvTia Ta oTmoia TapEXOLV TNV amapaitntn mpootacia and m
Sigioduon Tou povopepoug peBakpulikou peBuliov oTo Séppa.
Favtia amo6 PVP (moAuaiBulévio, cupmolupepég atbuleviou-Bivu-
KRG AAKOOANG, TTOAUAIBUAEVIO TPIWV OTPWHATWY) Kat yavTia
Viton®/BouTuAiou ATmOSEIKVUETAL OTI TIAPEXOUV AITOTENECHATIKT
TIPOCTATIA YIa HEYEAO XPOVIKO SlaoTnua.

Juviotdrat va goptovvtat Svo (ebyn yavTiwy To éva dvw anod
TO GANO, LY. £va XEIPOUPYIKO YAVTL ard oAuatBulévio mavw and
£val E0WTEPIKO EVYOC TUTTIKWV XEIPOUPYIKWV YAVTIWV Ao NATeE.
H xprion pévo yavtiwy amd AATeé ry moAuoTtupévio-Boutadiévio
givat akat@AnAn. MapakahoUpe ENéyETe pe Tov IPoUNBeuTH oag
yta va kaBopioet ota yavTia ivat KatdAAnAa yia pia tétola
£@appoyr). Ot KATAOKEVAOTEG HANAKWY (PAKWV ETTAPIG CUVI-
OTOUV TNV aPaiPEDN TWV YAKWY KATA TNV TAPOUCia EPEBIOTIKWV
atpwv. Emeidn ot pahaxoi gakoi emagr¢ eivat Stamepartoi amd
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uypd Kat aépia, Sev Ba TIPETTEL va POPIOUVTAL OTO XEIPOUPYEID
Katd v xprion peBakpulikov pebuleotépa. QoTdc0 TO
PALACOS®R+G pro sivat oxediaopévo ot wote va Slagelyet
oo mepIBANOV N ENAxIoTn duvatr) TOCGTNTA LYPOU 1) dEPiou
HovopEPOUC.

MapakahOUHE CNUEIWOTE OTI TO CUCTNHA eV TIPETTEL VA EMTAVA-
XPNOIOTIOLEITAL KAl OAA TOU Ta péPN TIPETTEL VO AmoppITTTovVTal
OTO OUVONO TOUG PETA TN XPrion. Agv TIPETEL vat Yivel Kapia TTpo-
ondBeia va avolxBouv fj va emavamnooTelpwBouv Xpnotponoln-
péva otolyeia tov PALACOS® R+G pro.

Xprjon otoug acBeveic

H aptnpiakr mieon, o opuypdc kat n avarnvor| Ba mpénetva
TIapakoAouBoUVTAl TIPOOEKTIKA KATA TN SIAPKEIA KAl AUECWS
HETA TNV E10QYWYT} TOU 00TIKOU TOIpEVTOU. KABE onpavTiki peta-
BoAr auTwV Twv {WTIKWY EVOEIEEWV TIPETEL VA QVTIHETWTIOTEL
APECWG E Ta avahoya PETpa.

Katd tn xprion tou PALACOS®R+G pro 6a ipénet va yivetat
TIPOCEKTIKOG KABAPIOHOE, QVapPOPNON Kal OTEYVWHA OTO TIPOE-
TOIHACKEVO 00TO Aiyo TIpIV amod TNV TOmoBETNoN TOU 0CTIKOU
TOIPEVTOU.

Anartovpevn mocoTnTa

H moodtnta maotag totpévtou mou Ba xpnotponoinBei e§aptatat
anod v e8IKN XEPoupyikn enéppacn kat v epappolopevn
TEXVIKN. Oa TTPETEL VOl UTIAPXKEL SIABETIUN TOUAGKIOTOV pia TTPO-
oBetn ouokevaoia PALACOS® R+G pro ipwv Ty évapén g
XELPOULPYIKAG EMéEPPaonC.

MNpostopacia

Mépa ano ) Sladikaoia XEIPIoHOU TIou TEPIYPAPETAl TTAPAKATW,
T0 oUoTtnpa Sev mpémel va melpaxBei (Gvotypa Tou cuoTARATOG,
TIPOCONKN OUCIWV, APAIPECT OTOIXEIWV KAL), AANWE SEV pTTOPET
va uTIdpEeL Eyyunon CwoTrE XPrioNG Kat UMopEi £Miong va umdp-
£ouv 0OBaPEC APVNTIKEG EMITTWOELS OTIG PUOIKEG ISIOTNTEG TOU
TOIPEVTOU.

la 1t xprion tou PALACOS®R+G pro anarteital otabepd kevo
miep. 100 mbar. AuTo TPETEL va TIapéXETal amd pia avTioTolxa
1oxupr| avtAia kevou (BA. MapeAkopeva). To KEVO EMITPEMEL TN
HETAPOPE LYPOU HOVOUEPOUG OTN PUOLYYa avAMIENG ME OKOVN
ToAupEPOUG. Emiong n avapén umé Kevod PEIWVEL TOV apIBUO Twv
uoaNidwv aépa oTo 0oTIKO Tolpévto PALACOS® R+G. Qupn-
Beite 611 to PALACOS® R+G pro npénel va agatpeitat anoé m
OUOKEVAGia AAOUHIVIOU HOVO HONIG TP TN Xprion. H mrjpwon
Kal N avapén mpénel va ektehovvTal umd GonTTeG CUVOIKEG.

O1 xpdvol avapiEng, avapovrig, Epyaciag Kat TOAUHEPIOHOU Tou
PALACOS®R+G pro napouvatdlovtat 6To Siaypappa

OTO TEAOG TV 0SNYIWV XProNG. MapakaAOUHE CNUEWOTE OTL
autoi avagépovtal pdvo yia okomoug Kabodriynong ylati o xpo-
VOG £pyaciag Kal TTOAUMEPIOpOU e§apTatal amd T Beppokpacia,
avapign Kat vypacia, 41ou oL BEPPOKPAGIES TOU AHETOU TIEPL-
BéANovTog givat onpavTikég. Mia upnAr Beppokpacia fj upnAn
UYPaoia HEIWVEL TOUG XPOVOUG AVAHOVHG, EpYOOIag Kat TTOAUE-
plopov. As cuviotatal n poYuén tou PALACOS®R+G pro. To
apxIko 1§WSEC Tou Tpouypévou PALACOS® R+G gival xapunAo-
TEPO ATO EKEIVO EVOC OOTIKOU TOIUEVTOU TTOU SeV €Xel TPOYUXBEL
Kal 0 Xpdvog eme€epyaciag mapateivetal onpavtika. Edv to
PALACOS®R+G pro xpnotuoroleitat Tpoyuypévo, cuviaTdtat
Beppd o XproTNG va eEOIKEIWBE] €K TWV TIPOTEPWV HE TO TIPOYUY-
Hévo TIPOidV 600V apopd To apxIKS IEWSEC, KABWG Kal TOUG XPO-
VOUG QVAHOVHG, EpYOOIAE Kat TTOAUHEPIGHOU.



Xprion ToU 0GTIKOU TOIHEVTOU

METd TNV avapgn TnG oKOVNG TOIHEVTOU HIE TO IOVOUEPES LYPO,
QVaTTUOCETAL Hia E0TTAQCTN TTACTA TAXEWS TTOANUHEPIOHOU TTOU
£I0GYETA OTIC OOTIKEG KOINOTNTEG YIA OKOTIOUG OTEPEWONG /KAl
TANPWONG. TO 0OTIKO TOIEVTO UTTOPEL va EPAPHOOTE HOAIG TO
Cupapwdeg 00TIKO TOIUEVTO Sev KOMNAEL TAéov oTa yavTia. O
XPOVOG epappoyn¢ e§aptatal amd Tn Beppokpacia Tou UMKOU
Kat amo t Beppokpacia Swpatiov.

Eve.

1ap

Nam élaoq)a)\lcn errupxouc kabr\wong, n mpdBeon mpémel va
EIOAYETAL KATA TO XPOVIKO SIACTNA TTOU EMITPEMETAL YIa TNV
ene&epyacia, KAl va aKIVNTOTTOLEITAL WG GTOU TO OOTIKO TOIHEVTO
OKANPUVEL TTANPWE. AQAIPETTE TUXOV TOILEVTO TTOU TIEPIOCEVEL
00 gival akdpa HoAako.
] ToU Kp U 86\ov
Katd tv avTIpeT@mon HE{OVwV KPOaVIAKWY ENNEIMHATWY, HETA
Ano TIPOCEKTIKI) TIPOETOIHAGIA TOU 0OTIKOU KEVOU, N OKANPd
HAviyya KaAUTTTETal TpwTa amé Aa pe uypd Bappaka fy Kutta-
pivn. Mia Aerrty pepBpdvn amd mAaoTikd f aAoupivio amwveTat
yla péoBetn mpootacia. H e0M\aoTn mAoTa el0AyETal OTO
TIAPOCKEVAOUEVO OOTIKO KEVO Kal SIAHOPPWVETAL OTA OOTIKA
dKpa OTO AMmAITOUMEVO TIAXOG TwV 4—5mm.
Katd tn otepeomnoinon, KatalovioTe pe SIaAupa pUGIONOYIKOU
0poU yla TNV UTTOXWENON TNG BEPUOTNTAG TTOL TIPOKAAETaL Amd
Tov TOAUpEPIopO. OTav N amoKataotaon xel oxeSOV OKANPUV-
Bei, apaipeitat, SlopBwveTal Ta dKpa Kat TPOCTIBevTal OTEC,
HEOW TWV OTIOIWV PITOPE( VO TTAPOXETEVETAL TO EMOKANPISIO

MapeAkopeva

LYPO Kat va avamTuxBei 0 GUVSETIKOG I0TOG. Aol agaipedei To
BapBdxi/kuttapivn Kat n TAACTIKK LEUBPAvn, n mpodeon otepe-
WVETal 0Tn B€0N TNC O€ Tpia 1} TEOOEPA ONUEID PE PN amoppo-
PWHEVO PAUHa.

AmnoBrikevon
Na pnv amoBnkevetat og Beppokpacia pHeyaiTepn TwvV
25°C(77°F).

Awapketa {wrg/ Amooteipwon

H S1dpketa {wr\¢ gival TUMwEVN OTO TTUCCOHEVO KOUTI Kall TNV
TIPOCTATEUTIKF) GAKOUAA aloupiviou. Metd tnv mapodo autrig
™G nuepopnviag Aéng, to PALACOS® R+G pro Sev mpénetva
XpnotpomoinBei.

Kateotpappéveg r miong HEPIKWG AVOIYUEVEC ATTOOTEIPWHEVES
OUOKEUAGIEG I) QVOLYpéVa CUOTHHATA SEV TIPETTEL VA XPNOIHOTION-
olvTal Kal TIPETTEL EMOUEVWG va ammoppimtovtal. H ek véou armo-
OTEipWOoN Tou TPOidVTOC Sev givat Suvatr). H pn otelpdtnta
pmopei va pokaAéoet Aoipwén otov acBevry.

Amépprpn

Ta pepOVWPEVA CUOTATIKA TOU OCTIKOU TOIMEVTOU, TO OKANPU-
HEVO 0O0TIKO TOIPEVTO KaBwG Kal TO (Un KaBapiopévo) UAKO
TNG CUOKEVATiag TPETEL va amoppimTovTal CUHQWVA HE TIG
TOTTIKEG KAVOVIOTIKEG AMTAITAOELG. ATTOPPIPTE TO CUCTATIKO
TIOANUHEPOUG O EYKEKPIPEVN Hovada Siaxeiptong amoPARTwy.
To oUOTATIKO HOVOHEPOUG LYyPOU TIPEMEL va e€atpileTal umd
KaA& agpt{dpevn xodvn iy va amoppo@atat and adpavég uMKd
KAl val HETaPEPETaL O€ KaTAMNAo Soxeio yia amdppupn.

et ava
NEEEETI G e “

PALAMIX® MiotoM to14éVTOU
PALAMIX® Avthia kevou

pro Mecaio puyxog

pro Kovto pOyxog e GUUTIEDTH YOVaTOG

EUKamTo, KWVIKSO pUYXOC,
@ 8,7-12,6 mm

yla xprion otnv apOpom\aoTiKn yovatog
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66036163

AvThia kevou pe avemiotpogn BaABida 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Xepiopog

1. AmeAeuBepwoTe TV
acpdlela (9).

2. ImpwéEte 10 uPBoro
TPOWONONG HEXPL TEPHA
TIPOC Ta TTioW

3. Kheiote TRV acpdieia

©-

SuvS£0TE To CWAVa
KevoU 0To SAKTUMO OTe-
yavoroinong.

AcknoTe migon pe 1o
aploTEPO XépPL 0T SeikTn
TiEoNC (MPAGIVO) Kat ue
T0 6810 xépt KatePdoTe
ypriyopa Kat i pwg To
HOXAO.

AVOIETE TO TOIEVTO pE
OMANEG TIEPIOTPOPIKES
KIVAOEIG EMAVW-KATW TNG
paPdou avaugng kab'
MO TO HNKOG TNG PUOLY-
Yag yia Touhdyiotov 20
SeutepoAerTa (1 kivnon
ava SeUTEPONETTTO), HEXPL
va SnpoupynOei pia
OUOIOYEVG TTAOTA.
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Q0O ote 10 SakTUAlo
oateyavomnoinong péoa
oTtn euolyya.

MapakaloVpe po-
oé€te: Mnv aANGéete Tn
Béon ¢ papdou avapt-
&nc!

SuVSEOTE TO PIATPO evep-
you avBpaka otnv avthia
KEVOU.

Evepyomoijote Tnv
avTAia KEVOU Kal EKKIVH-
OTE TN HETAPOPA HOVO-
Hepouc. Otav n évdelgn
KEVOL amocupBei, n
HETAPOPA HOVOUEPOUG
£x€l ONoKANpwOEi (mep.
10 SeutepOAemTa). ZTuVe-
XiOTe va Aeltoupyeite Tnv
avTAia kevoU.

TpaPnéte tn paBsdo ava-
MIENG TTPOG Tal EMAVW
HéXPLTO Téppa (1) Kat
TIEPICTPEYPTE UE HIKPEC
KvAoeig Se€id/aplotepa
().



Xeipiopog (ouvéxeia)

1. Aevepyomolote v
avTAia kevou

2. AQalpéoTe To CWARvVa
KEVOU ammo TNV KEPAA
avapgng.

3. Anoomndote T papdo
avapigng amo Tnv KeQain
avapigng oto mpokadopt-
ouévo onueio Bpavong.

BiSwoTe To pUyXOG EPap-
poyn¢ ot goatyya.

MpowBroTE TO ToIEVTO

oTn HOTN TOou pUYXOULC. To
Tolpévto Ba mpémel Twpa
Va EQAPUOCTEL ypriyopa.

ATMOOTIAOTE TO PUYXOG OTO TPOKaBo-
plopévo onueio Bpavong.

E€w6r\oTe T0 ToIuéVTO oL éXEL
TIAPAEIVEL OTO PUYXOG pE TN Bor-
Be1a NG papdou avapgng.
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1. Miéote Mpog Ta KATW
™ Sidtaén acpahiong
@uolyyag.

2. Zef1dwote TN pUotyya.

Bidworte ™ puoiyya oto
TIOTOM TOIHEVTOU HE HIat
OUVTOUN TTEPIOTPOPIKN
kivnon.

Metda tnv epappoyn:
Tpi€te T Aapn Tou
TMOTOMOU Kalt XaAaPWOTE
n Bida acpahiong (g).
2Tn ouvéxela, ameheuBe-
pwote T AaPn kat EePi-
Swote TN euotyya.

MPOAIPETIKA

MPOAIPETIKA

Edv eival amapaitnto, Tomobetote
T0 TMEOTPO pNpPLaiov 0oToU.

pro Meoaio puyxog, (T.x. yia eayiota
eneppatiki epappoyn) fj pro Kovto
PUYXOG UE GUUTIEDTH YOVATOG (TT.X.
Yot EQapHOYN OTO YOVATO).



PALACOS®R+G pro

Descripcion del producto

PALACOS®R+G pro es el cemento 6seo de fraguado rapido
de poli (metilmetacrilato) PALACOS®R+G, envasado en un
sistema cerrado de mezcla y aplicacion listo para el proce-
sado (ready-to-mix).

Propiedades del cemento 6seo PALACOS®R+G
PALACOS®R+G contiene gentamicina, un antibiético ami-
noglicosidico, para proteger el cemento fraguado y los teji-
dos circundantes frente a la colonizacién por microorganis-
mos sensibles a la gentamicina.

PALACOS®R+G contiene diéxido de circonio como medio
de contraste radiogréfico. A fin de mejorar la visibilidad en
el campo quirdrgico, el material incorpora clorofila (E141),
que le proporciona un color verde. El cemento dseo se pre-
para directamente antes del uso mezclando un polimero en
polvo y un monémero liquido. De esta forma se obtiene una
masa ddctil que se endurece en pocos minutos.

Caracteristicas del sistema de mezcla y aplicacién
PALACOS®R+G pro

En el producto PALACOS®R+G pro, el componente en polvo
del cemento éseo y el monémero estén envasados en un
sistema cerrado de mezcla y aplicacion listo para usar. De
ese modo, el sistema PALACOS®R+G pro reduce el con-
tacto directo con los componentes del cemento 6seo. Ade-
mas, permite un procesado répido y sencillo del cemento
6seo. Todos los elementos del sistema se encuentran esté-
riles en un envase interno de pléstico precintado con una
bolsa estéril transparente. A su vez, la bolsa estéril esta
precintada con una bolsa de aluminio que protege el pro-
ducto estéril frente a la humedad del aire. EI monémero
liquido ha sido incorporado en condiciones asépticas. La
bolsa de accesorios con tubo de vacio y filtro de carbén
activo / filtro estéril esta esterilizada por radiacién. El poli-
mero en polvo y la ampolla de vidrio con monémero de
PALACOS®R+G, asi como el sistema de mezcla y aplica-
cion, estan esterilizados con 6xido de etileno.

Elementos incluidos en PALACOS®R+G pro

® Cartucho de mezcla Ileno con el cemento en polvo (poli-
mero en polvo) PALACOS®R+G

* Ampolla de vidrio marrén Ilena con el monémero liquido

* Obturador femoral para la presurizacion

* Bolsa de accesorios con tubo de vacio y filtro de carbén
activo / filtro estéril

* Pegatina de producto para la documentacion del
paciente

e Instrucciones de uso.

Todos los componentes estéan libres de latex, y todos los
componentes que entran en contacto con el cemento 6seo
estan libres de PVC.

Composicion del cemento 6seo PALACOS®R+G
Ingredientes del cemento en polvo:

Gentamicina (en forma de sulfato de gantamicina),
poli(metilacrilato, metilmetacrilato), diéxido de circonio,
perdxido de benzoilo y colorante E141.

Ingredientes del liquido del monémero:
Metilmetacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroquinona,
colorante E 141.

Accesorios necesarios

Para la aplicacion de PALACOS®R+G pro resultan impres-
cindibles la bomba de vacio (conector seglin ISO 4414,
DIN EN 983) y la pistola de cemento de Heraeus Medical
descritas en el apartado de accesorios, ademas de los
tubos de aire comprimido.

Composicion

El cemento en polvo contiene:

poli(metilacrilato, metilmetacrilato) 82%
dioéxido de circonio 15%
peréxido de benzoilo 1%
sulfato de gentamicina 2%
El liquido monomérico contiene:

metilmetacrilato 98%
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Otros ingredientes:

En el cemento en polvo: Clorofila VIII (colorante E141)

En el liquido del monémero: clorofila VIII (colorante E141)
en una solucién oleosa, hidroquinona.

La proporcién de masas es 32 por ciento de liquido
monomérico frente a 68 por ciento del cemento en polvo.

Cantidad de cemento en polvo
Cantidad de monémero liquido

Base de gentamicina

Cantidad (neta) de cemento 6seo disponible para la aplicacién
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Indicaciones

La utilizacién de PALACOS®R+G pro con gentamicina esta
indicada para

el anclaje estable de endoproétesis totales o parciales en
el hueso, y el llenado y la estabilizaciéon de defectos
6seos en el ambito de los tratamientos de fijacién interna
o en la cirugfa de revision endoprotésica

la reconstruccién pléastica primaria y secundaria de
defectos 6seos.

Contraindicaciones

En los casos siguientes no debe utilizarse

PALACOS®R+G pro con gentamicina:

® En caso de hipersensibilidad posible o confirmada a
alguno de los componentes del cemento éseo

e Durante el embarazo y la lactancia

e En caso de insuficiencia renal grave

e Si existe una infeccién local activa o no completamente
tratada causada por microorganismos no sensibles a la
gentamicina.

Poblacién objetivo

Hay poca informacién del producto con nifios y adolescen-
tes, por lo que se desaconseja la utilizacién de
PALACOS®R+G pro.

Si no hay otras opciones disponibles, por ejemplo, en caso
de trauma quirdrgico, la decisién de utilizar o no
PALACOS®R+G pro dependera del cirujano.

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

Efectos secundarios

Informacién general

Raras veces se observa un descenso transitorio de la ten-
sion arterial tras la preparacion del lecho protésico o direc-
tamente después de la implantacién de los cementos éseos
y de la endoproétesis.

En casos aislados pueden producirse complicaciones gra-
ves como parada cardiaca, shock anafilactico y muerte
stibita.

Para evitar que se produzcan complicaciones pulmonares y
cardiovasculares, como la embolia pulmonar y la parada
cardiaca, se recomienda irrigar a fondo el punto de implan-
tacién con una solucién isoténica (aplicacién de lavado
pulsétil) antes de introducir el cemento éseo. Si se presen-
tan complicaciones pulmonares o cardiovasculares se
debera vigilar y, si es necesario, aumentar el volumen de
sangre.

En caso de insuficiencia respiratoria aguda deberén adop-
tarse las medidas anestésicas oportunas.

Al aplicar cementos 6seos de poli(metilmetacrilato) se han
observado las siguientes reacciones adversas: tromboflebi-
tis, hemorragia y bursitis trocantérea.

Otros efectos secundarios observados: neoformacion 6sea
heterotdpica, ostedlisis causada por fragmentos de
cemento 6seo, infarto de miocardio, arritmia cardiaca de
corta duracién, accidente cerebrovascular.

Gentamicina

Debido al contenido en gentamicina en PALACOS®R+G pro
también se pueden producir los efectos secundarios pro-
pios de este antibiético:

e Deterioro del nervio auditivo y del nervio vestibular
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Nefrotoxicidad: Se han referido efectos renales adversos,
constatados por la presencia de células o proteinas en la
orina o por el aumento de la creatinina sérica o la oligu-
ria. Dichos efectos secundarios aparecen con mas fre-
cuencia en pacientes con insuficiencia renal recogida en
la anamnesis. Ocasionalmente, la aplicacién de dosis
clinicas de gentamicina ha provocado la aparicién del
sindrome de Fanconi o de un sindrome similar al de
Bartter.
bloqueo neuromuscular / neurotoxicidad: Se han referido
efectos secundarios graves sobre las ramas vestibulares y
auditivas del octavo par craneal, fundamentalmente en
pacientes con insuficiencia renal. Entre los sintomas
figuran mareos/sensacién de mareo, vértigo, actifenos y
pérdida auditiva que pueden ser irreversibles, como en el
caso de otros aminoglicésidos. Otros factores que pueden
aumentar el riesgo de toxicidad son la deshidratacion y
la exposicion previa a otros farmacos ototéxicos
® en casos poco frecuentes parestesia, tetania y debilidad
muscular
® rara vez reacciones alérgicas (exantemas, urticaria, reac-
ciones anafilacticas)

Al igual que todos los aminoglucésidos, la gentamicina es
potencialmente nefrotdxica y/o ototéxica. En la mayoria de
los casos, los dafios auditivos causados por la gentamicina
son irreversibles, mientras que el dafio renal es reversible.
También se han registrado efectos secundarios que pueden
estar relacionados con la gentamicina, entre los que figu-
ran los siguientes: depresion respiratoria, letargia, confu-
sion, depresion, trastornos visuales, pérdida de apetito,
pérdida de peso, hipotensién o hipertension, exantema,
prurito, urticaria, ardor generalizado, edema laringeo, reac-
ciones anafilactoides, fiebre, cefalea, ndusea, vémitos,
aumento de la salivacién y estomatitis, pUrpura, seudotu-
mor cerebral, sindrome cerebral orgénico agudo, fibrosis
pulmonar, alopecia, dolor articular, hepatomegalia transito-
ria y esplenomegalia.

La utilizacién de PALACOS®R+G pro provoca una mayor
concentracion bactericida de la gentamicina, aunque local-
mente limitada. Por tanto, es muy improbable que se pro-
duzcan los efectos secundarios arriba descritos. La genta-
micina debe utilizarse con prudencia, y en los pacientes
con funcién renal limitada debe controlarse el nivel sérico
de la gentamicina, en especial cuando su administracion
es concomitante al tratamiento con aminoglicésidos paren-
terales o miorrelajantes. Esto es aplicable también para los
pacientes con enfermedades neuromusculares previas (p.
ej. miastenia gravis, enfermedad de Parkinson).

Pueden aparecer reacciones alérgicas independientemente
de la dosis.

Interacciones

Gentamicina

La administracion de relajantes musculares y éter puede
intensificar las propiedades de bloqueo neuromuscular de
la gentamicina. Sin embargo, dado que el nivel sérico es
muy bajo, esto es relativamente improbable, especialmente
en pacientes con rifiones sanos. La probabilidad de inte-
racciones aumenta en proporcién con el nivel sérico de la
gentamicina, en particular en los pacientes con funcién
renal limitada.

Se ha referido la aparicién de interacciones entre la genta-
micina y los siguientes grupos de farmacos:



Utilizacién simulténea o consecutiva de farmacos neuro-
toéxicos o nefrotéxicos, por ejemplo, otros aminoglicésidos,
polimixina B, colistina, cisplatino, ciclosporinas, foscarnet,
vancomicina, anfotericina B, clindamicina y cefalosporinas.
Diuréticos potentes: el acido etacrinico, la furosemida y
otros diuréticos potentes pueden provocar ototoxicidad por
si solos, o reforzar la toxicidad de los aminoglicésidos al
alterar el nivel eficaz de los antibiéticos en el suero y los
tejidos.

Miorrelajantes, en particular, succinilcolina y tubocurarina,
decametonio, anestésicos inhalatorios compuestos por
hidrocarburos halogenados o analgésicos opioides. La gen-
tamicina puede interactuar con estas medicaciones y provo-
car debilidad de la musculatura esquelética y depresion
respiratoria (apnea). La aplicacion de estas medicaciones
simultaneamente a la gentamicina durante la intervencion
quirlrgica o el periodo posoperatorio debe vigilarse cuida-
dosamente, en especial si existe una posibilidad de rever-
sién incompleta del bloqueo neuromuscular en la fase poso-
peratoria. Ademas, también son posibles las complicaciones
que pueden surgir en cualquier intervencién quirdrgica.

Medidas de precaucién

Uso por el personal quirdrgico

Antes de utilizar PALACOS®R+G pro, el usuario debe estar
bien familiarizado con sus propiedades, su manejo y su
aplicacién. Se recomienda a los usuarios que, antes de
usar PALACOS®R+G por primera vez, practiquen el proce-
dimiento del mezclado, manipulacién y aplicacion.

El monémero liquido es extremadamente volétil e inflama-
ble. Se ha comunicado la ignicién de los vapores del moné-
mero generados por la utilizacién de equipos de electrocau-
terizacion en los campos operatorios cerca de cementos
6seos recién implantados. Los vapores del monémero pue-
den irritar las vias respiratorias y los ojos y puede también
causar dafio hepético. Se han descrito irritaciones de la
piel atribuidas al contacto con el monémero. EI monémero
es también un potente solvente lipidico, por lo que no debe
entrar en contacto directo con el cuerpo.

PALACOS®R+G pro debe manejarse con guantes que pro-
porcionen una proteccién adecuada contra la penetracion
en la piel del metilmetacrilato monémero.

Los guantes de PVP (polietileno de tres capas, copolimero
de etileno y vinilalcohol, polietileno) y los guantes de
Viton®/butilo han demostrado su eficacia protectora a lo
largo de un periodo prolongado.

Se recomienda utilizar en cada mano dos guantes super-
puestos, por ejemplo, un guante quirdrgico de polietileno
sobre otro guante quirdrgico estandar de latex. Los guantes
de latex o de poliestireno-butadieno por si solos no son
suficientes. Consulte a su proveedor qué guantes son ade-
cuados para este tipo de aplicacién. Los fabricantes de
lentes de contacto blandas recomiendan que éstas se reti-
ren en presencia de vapores irritantes. Dado que las lentes
de contacto blandas son permeables a liquidos y gases, no
deben usarse en el quiréfano si se utiliza metilmetacrilato.
No obstante, PALACOS®R+G pro ha sido desarrollado para
reducir al minimo la emisién de monémero liquido o
gaseoso al entorno.

Tenga en cuenta que el sistema no puede ser reutilizado y
que todos los componentes deben desecharse integramente
tras su uso. No trate de abrir o reesterilizar los componen-
tes usados de PALACOS®R+G pro.
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Uso en el paciente

La tension arterial, el pulso y la respiraciéon deben vigilarse
con atencién durante la introduccién del cemento éseo e
inmediatamente después de ésta. Cualquier alteracion
significativa de estos signos vitales debe contrarrestarse
inmediatamente con las medidas pertinentes.

Al utilizar PALACOS®R+G pro, el hueso preparado debe
limpiarse, aspirarse y secarse a fondo justo antes de aplicar
el cemento 6seo.

Dosificacién

La cantidad de pasta de cemento a emplear dependeré de
la intervencién quirdrgica concreta y de la técnica
empleada. Antes de la intervencién debe comprobarse que,
como minimo, se disponga de un envase adicional de
PALACOS®R+G pro.

Preparacion

Salvo los pasos descritos a continuacion, el sistema no debe
ser manipulado (apertura, adicién de sustancias, supresion
de componentes, etc.), ya que de otro modo no puede
garantizarse un uso correcto y las caracteristicas fisicas del
cemento pueden verse significativamente alteradas.

La utilizacién de PALACOS®R+G pro requiere un vacio
constante de aproximadamente 100 mbar, que debe gene-
rarse mediante una bomba de vacio de la potencia ade-
cuada (véase el apartado sobre accesorios).

El vacio permite la transferencia del monémero liquido al
cartucho de mezcla que contiene el polimero en polvo.
Ademés, la mezcla al vacio reduce la cantidad de burbujas
de aire en el cemento 6seo PALACOS®R+G.

Tenga en cuenta que PALACOS®R+G pro no debe extraerse
del envase de aluminio hasta el momento inmediatamente
anterior a su uso. La mezcla de los componentes se realiza
en condiciones estériles.

Los tiempos de mezcla, espera, manipulacion y fraguado de
PALACOS®R+G pro pueden consultarse en los diagramas de
las paginas siguientes. Tenga en cuenta que estos solo tie-
nen carécter orientativo, ya que los tiempos de manipulacién
y fraguado dependen de la temperatura, de la mezcla y de
la humedad, por lo que también influyen en ellos la tempe-
ratura del entorno directo, p.ej. de la superficie de trabajo

y las manos. Una temperatura més elevada o una mayor
humedad del aire reduce los tiempos de espera, manipula-
cion y fraguado. No se recomienda un enfriamiento previo
de PALACOS®R+Gpro. Al preenfriar el cemento dseo
PALACOS®R+G pro, su viscosidad inicial resulta significati-
vamente menor que la de un cemento no enfriado, y los
tiempos de manipulacién son claramente mas largos. Si
PALACOS®R+G pro se utiliza preenfriado, se recomienda
encarecidamente que antes de su aplicacion, el usuario se
familiarice con su viscosidad inicial y los tiempos de espera,
manipulacion y fraguado del producto preenfriado.

Uso del cemento 6seo

Tras mezclar el cemento en polvo con el monémero liquido
se forma una masa ddctil de fraguado rapido que se intro-
duce en las cavidades 6seas con fines de anclaje o de
relleno. EI cemento 6seo puede aplicarse tan pronto como
el cemento éseo pastoso no se quede pegado a los guantes.
El tiempo de aplicacién depende de la temperatura del
material y de la temperatura ambiente.



Artroplastias

Para garantizar un anclaje adecuado se debe introducir la
prétesis durante la ventana de tiempo de la aplicacién, y
mantenerla inmovilizada hasta que el cemento 6seo haya
fraguado completamente. El cemento sobrante deberé reti-
rarse mientras aln esté blando.

Reconstruccién de la béveda craneal

En el tratamiento de defectos craneales graves, una vez
preparado el espacio 6seo, el primer paso es cubrir la dura-
madre con algodén o celulosa humedecidos. Para una
mayor proteccién se debe colocar por encima una lédmina
de pléstico o aluminio. Introduzca la masa pastosa en el
espacio 6seo preparado y moldéela hacia los margenes
6seos con el grosor requerido de 4 a 5 mm.

Durante el fraguado, irrigue con solucién salina fisiolégica
para disipar el calor causado por la polimerizacién. Una vez
que la reconstruccién se haya endurecido casi por com-
pleto, retire y corrija los margenes y realice perforaciones a
través de las cuales pueda drenar el liquido epidural y pos-
teriormente proliferar el tejido conectivo. Tras retirar el
algodén o la celulosa y la lamina de plastico, la prétesis se
fija en su lugar en tres o cuatro puntos con sutura no reab-
sorbible.

Accesorios

Denominacion Descripcion

Pistola de cemento PALAMIX®
Bomba de vacio PALAMIX®

pro tubo mediano

pro tubo corto con presurizador de rodilla v 6o ahill

tubo de aplicacion cénico flexible;
@ 8,7-12,6 mm

Para la aplicacién en el reemplazo articu-
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Conservacién
No almacenar por encima de los 25°C (77°F).

Caducidad / esterilidad

La fecha de caducidad estd impresa en la caja de cartén y
en la bolsa de aluminio. PALACOS®R+G pro no debe utili-
zarse una vez transcurrida esa fecha. No deben utilizarse
ni los envases estériles dafiados, ni los parcialmente abier-
tos, ni los sistemas abiertos, por lo que tendrén que ser
desechados. No es posible reesterilizar el producto. La
falta de esterilidad puede causar infecciones en el
paciente.

Eliminacién

Algunos componentes del cemento éseo, el cemento 6seo
fraguado y el material de embalaje (sin limpiar) deben
desecharse siguiendo las normas locales vigentes. Eliminar
el componente polimero en una instalacién de residuos
autorizada. EI 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.

S
ets por REF
envase
1 66036163
Bomba de vacio con vélvula de seguridad 1 66036748
10 66054436
10 66057202



Utilizacion

1. Desbloquee la varilla
(@).

2. Deslice hacia atras
hasta el tope la varilla
de avance.

3. Bloquee la varilla
(@-

Conecte el tubo de
vacio al anillo de
sellado.

Presione el indicador de
vacio de color verde con
la mano izquierda y, con
la mano derecha, abata
rapidamente y por
completo la palanca de
rotura.

Mezcle el cemento
durante un minimo de
20 segundos mediante
movimientos homogé-
neos de giro ascenden-
tes y descendentes de

la varilla de mezcla, a lo
largo de toda la longitud
del cartucho (1 reco-
rrido completo por
segundo) hasta obtener
una pasta homogénea.

Introduzca el anillo de
sellado en el cartucho.

Importante: al hacerlo,
no modifique la
posicion de la varilla de
mezcla.

Conecte el filtro de
carbén activo a la
bomba de vacio.

Accione la bomba de
vacio e inicie la
transferencia del
mondmero. La
transferencia del
mondmero habra
terminado cuando se
retraiga el indicador de
vacio (10s aprox.). Siga
accionando la bomba
de vacio.

Tire hacia arriba de la
varilla de mezcla hasta
el tope (1) y girela
brevemente hacia la
derechalizquierda (2).



Utilizacién (continuacion)

1. Deje de accionar la
bomba de vacio.

2. Quite el tubo de
vacio del cabezal de
mezcla.

3. Rompa la varilla de
mezcla del cabezal de
mezcla a la altura
predeterminada.

Enrosque la cénula de
aplicacion en el
cartucho.

Haga avanzar el
cemento hasta el
extremo de la cénula de
aplicacion. A partir de
este momento debe
aplicarse el cemento lo
maés rapidamente
posible.

OPCIONAL
Cadl

OPCIONAL

S

\‘\

Rompa la céanula de aplicacion a la
altura prevista.

Expulse los restos de cemento que
quedan en la cénula con ayuda de
la varilla de mezcla.
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1. Empuje hacia abajo
el seguro del cartucho.

2. Desenrosque el
cartucho.

«click»

Enrosque el cartucho
en la pistola de
cemento con un ligero
movimiento de giro.

Después de la
aplicacion:

Apriete la empufiadura
y gire la tuerca a la
posicién de desbloqueo
(@)

A continuacion, suelte
la empufiadura

y desenrosque el
cartucho.

OPCIONAL

OPCIONAL

En caso necesario, coloque el
obturador femoral.

pro tubo mediano (p. ej. para la
aplicacion minimamente invasiva)
o pro tubo corto con presurizador
de rodilla (p. ej. para la aplicacién
en la rodilla).



PALACOS®R+G pro

Tuotekuvaus
Kayttovalmis ja suljettu sekoitus- ja kayttojarj

PALACOS®R+G -luusementin koostumus
Sementtijauheen ainesosat:

(ready-to-mix) PALACOS®R+G pro sisaltaa nopeakovetteista
ja rontgenpositiivista poly(metyylimetakrylaatti)-pohjaista
PALACOS®R+G -luusementtia.

PALACOS®R+G -luusementin ominaisuudet
PALACOS®R+G sisaltaa gentamisiinia (aminoglykosidianti-
biootti), joka suojaa kovettunutta sementtia ja ympéarsivaa
kudosta gentamisiinille herkilta bakteereilta.
PALACOS®R+G sisaltaa zirkoniumdioksidia varjoaineena.
Luusementti on varjatty vihrealla klorofyllilla (E141), mika
parantaa sen nakyvyytta leikkauksien yhteydessa. Luuse-
mentti valmistetaan juuri ennen kayttoa sekoittamalla poly-
meerijauhe nestemaisen monomeerin kanssa. Néaistad kom-
ponenteista muodostuu polymeerimassa, joka kovettuu
muutamassa minuutissa.

PALACOS®R+G pro -sekoitus- ja kdyttojarjestelman ominai-
suudet

PALACOS®R+G pro -pakkaus sisaltaa luusementtijauheen
ja monomeerin suljetussa ja kayttovalmiissa sekoitus- ja
kayttojarjestelmassa. Nain PALACOS®R+G pro -jarjestelma
auttaa vahentaméaan suoraa kosketusta luusementin kom-
ponenttien kanssa. Lisaksi luusementin kaytté on nopeam-
paa ja yksinkertaisempaa. Kaikki jarjestelman osat toimite-
taan steriilisti muovisessa sisapakkauksessa, joka on
pakattu lapinakyvaan steriiliin pussiin. Steriili pussi on
pakattu alumiinipussiin, joka suojaa steriilia tuotetta
ilmankosteudelta. Monomeerineste on lisatty aseptisesti.
Tyhjidletkun ja aktiivihiili-/steriilisuodattimen sisaltava
varustepussi on steriloitu sateilyttamalla. PALACOS®R+G
-luusementin polymeerijauhe ja monomeerilasiampullit
seka sekoitus- ja kayttojarjestelméa on steriloitu eteenioksi-
dilla.

PALACOS®R+G pro -jarjestelman osat

* PALACOS®R+G -luusementilla (polymeerijauhe) téytetty
sekoituspatruuna

* Monomeerinesteella taytetty ruskea lasiampulli

* Paineistaja

* Tyhjicletkun ja aktiivihiili-/steriilisuodattimen sisaltava
lisavarustepussi

* Tuotetarra potilasasiakirjoja varten

o Kayttoohje

Osat eivat sisélla lateksia, ja luusementin kanssa kosketuk-

seen joutuvat osat eivat sisélla PVC:ta.

Gentamisiini (gentamisiinisulfaattina),
poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti), zirkoniumdiok-
sidi, bentsoyyliperoksidi ja variaine E141.

Monomeerinesteen aineosat:
Metyylimetakrylaatti, N,N-dimetyyliptoluidiini, hydrokinoni,
vériaine E141.

Tarvittavat lisdvarusteet

PALACOS®R+G pro -jarjestelman kayttoon tarvitaan
lisavarusteissa kuvattu Heraeus Medicalin tyhjiopumppu
(ISO 4414:n, DIN EN 983:n mukainen liitin) ja sementti-
pistooli seka paineilmaletku.

Sementtijauhe sisaltaa:

Poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti) 82%
Zirkoniumoksidi 15%
Bentsoyyliperoksidi 1%
Gentamysiinisulfaatti 2%

Monomeerineste sisaltaa:
Metyylimetakrylaatti 98%
N-dimetyyli-p-toluidiini 2%

Muut ainesosat:

Sementtijauheessa: Klorofylli VIII (vériaine E141)
Monomeerinesteessa: Klorofylli VIII (variaine E141)
6ljymaisessa liuoksessa, hydrokinoni.

Monomeerinesteen ja sementtijauheen véalinen massasuhde
on 32:68 massaprosenttia.

Kayttoaiheet

Gentamysiinia siséltavan PALACOS®R+G pro -luusementin

kayttoaiheita ovat:

® koko- tai osaendoproteesien stabiili kiinnitys luuhun tai
luussa olevien epdkohtien tayttaminen ja stabilointi
siséisten kiinnitystoimenpiteiden tai endoproteettisten
uusintaleikkauksen yhteydessa

¢ |uiden vikojen ensisijainen ja toissijainen plastinen kor-
jaaminen.

Sementtijauheen maara
Monomeerinesteen méaara
Gentamysiinipohja

Applikaatioon kéytettavissa oleva luusementtimaara (netto)
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75g



Vasta-aiheet

Gentamysiinia sisaltavaad PALACOS®R+G pro -luusementtia

ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

® epailty tai todettu yliherkkyys luusementin jollekin
aineosalle

¢ raskauden ja imetyksen aikana

e vakava munuaisten vajaatoiminta

e aktiivinen tai puutteellisesti hoidettu gentamisiiniin rea-
goimattomien bakteerien aiheuttama infektio.

Kohderyhma

Koska PALACOS®R+G pro -valmisteen kaytosta lapsilla ja
nuorilla on vain vahan kokemusta, sen kéyttoa ei suositella.
Jos muuta vaihtoehtoa ei ole kaytettavissa esimerkiksi
kirurgisen trauman takia, hoitava kirurgi paattaa
PALACOS®R+G pro -valmisteen kaytosta.

Kohdekayttajaryhma
Terveydenhuollon ammattilaiset kliinisessa tydssa.

Haittavaikutukset

Yleisesti huomioitava

Harvinaisissa tapauksissa verenpaine saattaa laskea tilapai-
sesti proteesin paikan valmistelun jalkeen tai heti luuse-
mentin ja endoproteesin implantaation jalkeen.
Yksittaisissa tapauksissa saattaa esiintyé vakavia kompli-
kaatioita, kuten esimerkiksi sydanpyséhdys, anafylaktinen
sokki ja &killinen kuolema.

Keuhkoihin ja sydamiin liittyvien komplikaatioiden, kuten
keuhkoembolian ja sydanpysahdyksen vélttamiseksi suosit-
telemme, ettd implantaatiokohta puhdistetaan lapikotaisin
isotoonisella liuoksella (pulssipesu) ennen luusementin
applikoimista. Jos potilaalle kehittyy keuhkoihin tai sydan-
ja verenkiertojarjestelmaan liittyvia ongelmia, veritilavuutta
pitaa tarkkailla ja sita pitaa mahdollisesti lisata.

Akuutti hengityksen vajaatoiminta saattaa vaatia anestesia-
toimenpiteita.

Poly(metyylimetakrylaatti)-pohjaisten luusementtien kayton
aikana on liséksi havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
Akuutin hengitysvajeen sattuessa pitaa ryhtya anestesiolo-
gisiin toimenpiteisiin.

Muita havaittuja haittavaikutuksia: heterotooppinen uudis-
luun muodostus, luusementtifragmenttien aiheuttama
osteolyysi, sydaninfarkti, lyhytaikaiset sydamen rytmihéi-
riét, aivohalvaus.

Gentamysiini

Koska luusementtiin on lisatty gentamysiinia,
PALACOS®R+G pro -luusementin kayton yhteydessa saattaa
esiintyad myos antibiootille tyypillisia haittavaikutuksia:

e auditiivisten ja vestibulaaristen hermojen vaurioituminen
* munuaistoksisuus: Munuaisille aiheutuvista haittavaiku-
tuksista on raportoitu. Viitteitd haittavaikutuksista ovat
olleet solut tai proteiinit virtsassa, seerumin kreatiniiniar-
vojen nousu tai oliguria. N&ita haittavaikutuksia esiintyy
useammin potilailla, joilla on aiemmin todettu munuai-
sen vajaatoimintaa. Gentamysiinin kliinisten annosten
antaminen on satunnaisissa tapauksissa johtanut Fanco-
nin oireyhtyman tai Bartterin kaltaisen oireyhtymén esiin-
tymiseen.

hermo-lihasliitoksen salpaus / neurotoksisuus: Kahdek-
sannen aivohermon kuulo- ja tasapainoalueille aiheutu-
vista haittavaikutuksista on raportoitu, ensisijassa munu-
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aisen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Oireita ovat
huimaus / huimauksen tunne, tinnitus, korvien humina ja
kuulonmenetys, jotka voivat muiden aminoglykosidien
vaikutusten tapaan olla korjautumattomia. Muita toksi-
suuden riskia lisdavia tekijoitd ovat mm. nestevajaus ja
aiempi altistuminen ototoksisille laékkeille.

* harvinaisissa tapauksissa parestesia, tetania ja lihasheik-
kous

* harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot (eksanteema,
urtikaria, anafylaktiset reaktiot).

Kaikkien aminoglykosidien tapaan myds gentamysiini voi
mahdollisesti olla nefro- ja/tai ototoksinen. Useimmissa
tapauksissa gentamysiinin aiheuttama kuulovaurio on kor-
jautumaton ja munuaisvaurio korjautuva.

Muita raportoituja ja mahdollisesti gentamysiiniin liittyvia
haittavaikutuksia ovat mm.: hengityskatkokset, letargia,
sekavuus, masennus, nékohairiét, ruokahalun vahenemi-
nen, painon lasku seka hypotensio ja hypertensio; liséksi
ihottuma, kutina, urtikaria, yleinen polttava tunne, kurkun
turvotus, anafylaktoidiset reaktiot, kuume, paansarky,
pahoinvointi, oksentelu, syljenerityksen lisdantyminen ja
stomatiitti; purppura, pseudotumor cerebri -oireyhtyma,
akuutti orgaaninen aivo-oireyhtymé, keuhkofibroosi, alope-
kia, nivelkipu, ohimeneva suurimaksaisuus ja suuripernai-
suus.

PALACOS®R+G pro -luusementin kaytté johtaa korkeaan
bakterisidiseen, mutta paikallisesti rajoittuneeseen genta-
mysiinipitoisuuteen. Siten myods edelld mainittujen haitta-
vaikutusten ilmeneminen on erittain epatodennakoista.
Gentamysiinin kaytossa on noudatettava asianmukaista
harkintaa, ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla poti-
lailla on valvottava gentamysiinin seerumitasoa erityisesti
silloin, kun potilaat saavat samanaikaisesti parenteraalisia
aminoglykosideja tai lihasrelaksantteja sisaltavaa hoitoa.
Tama koskee myos potilaita, joilla on aiemmin todettuja
neuromuskulaarisia sairauksia (esim. Myasthenia gravis,
Parkinsonin tauti).

Allergisia reaktioita voi ilmeta annoksesta

riippumatta.

Yhteisvaikutukset

Gentamysiini

Lihasrelaksanttien ja eetterin antaminen voi tehostaa gen-
tamysiinin neuromuskulaarisesti salpaavia vaikutuksia.
Hyvin alhaisen seerumitason vuoksi se on kuitenkin suh-
teellisen epatodennakoista erityisesti potilailla, joilla on
terveet munuaiset. Yhteisvaikutusten todennakoisyys kas-
vaa suhteessa gentamysiinin seerumitasoon erityisesti poti-
lailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Gentamysiinin yhteisvaikutuksia on raportoitu esiintyvan
seuraavien |aakeryhmien kanssa:

Neurotoksisten ja/tai nefrotoksisten ladkevalmisteiden
samanaikainen tai perakkainen kayttd, mukaan lukien
muut aminoglykosidit, polymyksiini B, kolistiini, sisplatiini,
siklosporiinit, foskarneetti, vankomysiini, amfoterisiini B,
klindamysiini ja kefalosporiinit.

Tehokkaat diureetit: Etakryynihappo, furosemidi tai muut
tehokkaat diureetit, jotka saattavat itsessaan aiheuttaa
ototoksisuutta tai tehostaa aminoglykosidien toksisuutta
muuttamalla antibioottien pitoisuutta seerumissa ja kudok-
sessa.



Lihasrelaksantit: Erityisesti sukkinyylikoliini ja tubokura-
riini, dekametoni, halogenoitua hiilivetya siséltavat inhalaa-
tioanesteetit tai opioidit analgeetit. Gentamysiini saattaa
aiheuttaa yhteisvaikutuksia naiden |aakkeiden kanssa ja
aiheuttaa luustolihasheikkoutta ja hengityskatkoksia
(apneaa). Naiden laakkeiden ja gentamysiinin antamista
samanaikaisesti leikkauksen aikana tai leikkauksen jalkeen
tulee tarkkailla huolellisesti erityisesti silloin, jos leikkauk-
sen jélkeen on hermo-lihassalpauksen epatéydellisen
kumoutumisen mahdollisuus. Lisaksi voi ilmeta komplikaa-
tioita, jotka ovat mahdollisia kaikkien kirurgisten toimenpi-
teiden yhteydessa.

Varotoimet

Leikkaussalihenkildston kéytosséa

Kayttajan on perusteellisesti tutustuttava

PALACOS®R+G pro -luusementin ominaisuuksiin, késitte-
lyyn ja kayttoon ennen sen kayttoa. Kayttdjan on suositelta-
vaa harjoitella PALACOS®R+G -luusementin sekoittamista,
kasittelya ja kayttoa asianmukaisessa koulutuksessa ennen
sen ensimmaista kayttokertaa.

Monomeerineste on erittdin haihtuvaa ja tulenarkaa. Sah-
kokauterisointilaitteiden kaytosté johtuvaa monomeerikaa-
sujen syttymista on raportoitu vastikaan implantoitujen
luusementtien laheisilla leikkausalueilla. Monomeerihdyryt
saattavat arsyttaa silmia ja hengitysteité seka mahdollisesti
vahingoittaa maksaa. Ihon artymistd monomeerikontaktin
takia on raportoitu. Monomeeri on myés voimakas rasvaliu-
otin, eika sitd saa paastaa suoraan kosketukseen ihon
kanssa.

PALACOS®R+G pro -luusementtid kasiteltaessa on kaytet-
tava kasineita, jotka suojaavat ihoa riittavasti metyylime-
takrylaattimonomeerilta.

PVP:sta (kolmikerrospolyeteeni, etyylivinyyli-alkoholikopoly-
meeri, polyeteeni) valmistetut ja Viton®-/butyylikasineet
ovat osoittautuneet hyviksi suojakésineiksi.

On suositeltavaa laittaa paallekkain kahdet kasineet, esi-
merkiksi polyeteeniset leikkauskasineet tavallisten lateksis-
ten leikkauskasineiden paalle. Lateksi- tai polystyrolibuta-
dieenikasineet eivat yksistaan riita. Ota selvaa kasineiden
toimittajalta, millaiset kasineet ovat téhédn kayttoon sopivat.
Pehmeiden piilolinssien valmistajat suosittelevat, etta lins-
seja ei kayteta arsyttavien hoyryjen laheisyydessa. Koska
pehmeat piilolinssit lapaisevat nesteité ja kaasuja, niité ei
saa kayttaa leikkaussalissa kéasiteltdessa metyylimetakry-
laattia. PALACOS®R+G pro on kuitenkin kehitetty niin, etta
ymparistdon vapautuu mahdollisimman véhén nestemaista
tai kaasumaista monomeeria.

Huomioi, etta jarjestelmaa ei saa kayttaa uudelleen ja
kaikki komponentit on havitettava kokonaan kayton jalkeen.
PALACOS®R+G pro -luusementin kaytettyja komponentteja
ei saa yrittaa avata tai steriloida uudelleen.

Kaytto potilailla

Luusementin kayton aikana ja vélittomasti sen jélkeen
pitaa seurata tarkasti verenpainetta, pulssia ja hengitysta.
Kaikkiin naissa elintoiminnoissa tapahtuviin merkittaviin
muutoksiin on vélittomasti reagoitava tarvittavilla toimenpi-
teilla.

PALACOS®R+G pro -jarjestelmaa kaytettaessa valmisteltu
luu pitaa tarkistaa, aspiroida ja kuivata huolellisesti juuri
ennen luusementin asettamista.
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Annostelu

Tarvittavan luusementin maéaré riippuu kirurgisen toimenpi-
teen erityislaadusta ja kaytetysta tekniikasta. Ennen toi-
menpiteen aloittamista on vahintaan yhden
PALACOS®R+G pro -lisdpakkauksen oltava helposti saata-
villa.

Valmistus

Jarjestelmaa ei saa kayttaa millaédn muulla kuin seuraa-
vassa kuvatulla tavalla (jarjestelméan avaaminen, aineiden
sekoittaminen, komponenttien poistaminen jne.), silla
muuten kéytto ei ole maaraystenmukaista ja sementin fysi-
kaalisille ominaisuuksille voi aiheutua haittaa.
PALACOS®R+G pro -jarjestelman kayttéon vaaditaan noin
100 mbarin jatkuva tyhjio. Tyhjié on muodostettava riitté-
van tehokkaalla tyhjiopumpulla (katso Lisavarusteet).
Tyhjién ansiosta monomeerineste voidaan siirtdd polymeeri-
jauheen sisaltavaan sekoituspatruunaan. Lisaksi tyhjiose-
koituksella vahennetaan ilmakuplien méaaraa
PALACOS®R+G -luusementissa.

Huomioi, etta PALACOS®R+G pro -jarjestelméan saa ottaa
alumiinipakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa. Sekoitta-
minen tapahtuu steriilisséd ymparistossa.

PALACOS®R+G pro-luusementin sekoitus-, odotus-, tydsto-
ja kovettumisajat kdyvat ilmi seuraavien sivujen kaavioista.
Namaé arvot ovat kuitenkin ainoastaan viitteellisia, silla
tydstoaika ja kuivumisaika riippuvat lampotilasta, sekoitta-
misesta ja kosteudesta, ja myds ymparistolampoétilat ovat
tarkeita. Korkea lampétila tai korkea ilmankosteus lyhentaa
odotus-, tydstd- ja kovettumisaikaa. PALACOS®R+G pro-
luusementin esijaghdyttamista ei suositella. Jaahdytta-
méattomaan luusementtiin verrattuna esijaghdytetyn
PALACOS®R+G pro-luusementin alkuviskositeetti on alhai-
sempi ja tyoskentelyaika huomattavasti pidempi. Jos
PALACOS®R+G pro-luusementtia kaytetaan esijaahdytet-
tynd, kéyttajaa suositetaan ehdottomasti tutustumaan
ennen kayttoa esijaahdytetyn tuotteen alkuviskositeettiin
seka odotus-, tydsto- ja kovettumisaikoihin.

Luusementin kdyttaminen

Kun sementtijauhe on sekoitettu monomeerinesteeseen, se
muodostaa nopeasti kovettuvan taipuisan tahnan, jota lai-
tetaan luiden onkaloihin ankkurointi- ja/tai taytt6tarkoituk-
sia varten. Luusementin voi applikoida, kun taikinamainen
luusementti ei enédé tartu késineisiin. Kayttoaika riippuu
materiaalin ja huoneen lampétilasta.

Nivelen endoprotetiikka

Varmista kunnollinen kiinnittyminen asettamalla proteesi
paikalleen tydstéon sallitun aikakehyksen aikana ja pitéa-
malla sitd paikallaan, kunnes luusementti on kovettunut
taysin. Poista kaikki ylim&arainen sementti sen ollessa viela
pehmeaa.

Kallon rekonstruktio

Kun késitellaan suuria kallon vikoja, luiden vélinen aukko
on ensin valmisteltava hyvin, minka jalkeen kovakalvo pei-
tetéan kostealla puuvillavanulla tai selluloosalla. Sen paalle
laitetaan lisésuojaksi ohut muovi- tai alumiinikalvo. Tahna
asetetaan esikasiteltyyn luiden valiseen aukkoon ja muova-
taan luiden reunoilla tarvittavaan 4-5 mm:n paksuuteen.



Kun tahna kovettuu, kastele sitéd normaalilla suolaliuoksella
hajottaaksesi polymerisaation aiheuttaman lammaon. Kun
rekonstruktio on lahes kovettunut, se poistetaan, sen reu-
nat korjataan ja siihen tehdééan reikia, joiden kautta epidu-
raalineste paasee valumaan pois ja yhdistévéa kudos paasee
kasvamaan. Kun puuvillavanu/selluloosa ja muovikalvo on
poistettu, proteesi kiinnitetaan paikalleen kolmesta tai
neljasté kohdasta absorboitumattomilla tikeilla.

Sailytys
Séilyta alle 25°C:n lampotilassa (77°F).

Lisavarusteet

PALAMIX® sementtipistooli
PALAMIX®-tyhjiopumppu

pro keskikokoinen karkikappale

pro lyhyt karkikappale jossa on
polvipaineistaja

Taipuisa, kartionmuotoinen karkikappale;
@ 8,7-12,6 mm

Kéayttoon polven tekonivelessa
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Kestoaikal/steriili

on painettu kartonkikoteloon
ja alumiinipussiin. Ala kayta PALACOS®R+G pro -materiaa-
lia pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Tuotteen uudelleensterilointi ei ole mahdollista.
Epésteriiliys voi aiheuttaa potilaalle infektion.

Havittaminen

Luusementin yksittaiset osat, kovettunut luusementti ja
(puhdistamaton) pakkausmateriaali on havitettava paikal-
listen viranomaisméaaraysten mukaisesti. Polymeeriosa on
havitettéva valtuutetussa jatteenkasittelylaitoksessa. Neste-
osa on haihdutettava hyvin tuuletetun kuvun alla tai imey-
tettéva reagoimattomaan materiaaliin ja siirrettavé sopivaan
sailioon havittamista varten.

66036163

Tyhjiopumppu takaiskuventtiililla 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Kasittely

1. Avaa tyontétangon
1ukko (g).

2. Tyénna tyontétanko
pohjaan saakka.

3. Sulje tyontétangon
lukko ().

Liita tyhjidletku tiiviste-
renkaaseen.

Paina vasemmalla
kadella tyhjion ilmai-
sinta ja kdanna vipu
oikealla kadelld nope-
asti pohjaan saakka.

Sekoita sementtia koko
patruunassa kiertamalla
sekoitussauvaa tasai-
sesti ylos- ja alaspain
suuntautuvilla liikkeilla
vahintaan 20 sekuntia
(1 kiertoliike / sekunti),
kunnes massa on homo-
geeninen.

Tyonna tiivisterengas
patruunaan.

Huomioi: Sekoitussau-
van asento ei saa muut-
tua!

Liita aktiivihiilisuodatin
tyhjiopumppuun.

Kéynnista tyhjiopumppu
ja monomeerin siirto.
Monomeerin siirto on
valmis, kun tyhjion vih-
red ilmaisin painuu alas
(noin 10 sekuntia). Pida
tyhjiopumppu edelleen
kaynnistettyna.

Veda sekoitussauva
kokonaan ylgs (1) ja
kaanna lyhyesti oikealle/
vasemmalle (2).



Kasittely (jatkoa)

1. Sammuta tyhjio-
pumppu.

2. Irrota tyhjicletku
sekoituspaasta.

3. Katkaise sekoitus-
sauva sekoituspaan
esiviiltokohdasta.

Kierra annostelukarki
patruunaan.

Purista sementtia kérki-
kappaleen paahan.
Annostele sementti
nopeasti.

VAIHTOEHTOISESTI

VAIHTOEHTOISESTI

3 ~a \

S |

Katkaise kérkikappale esiviiltokoh-
dasta.

Poista karkikappaleeseen jaanyt
sementti sekoitussauvalla.
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nclick*

VAIHTOEHTOISESTI

VAIHTOEHTOISESTI

Tyénnéa pai
paikalleen.

1. Paina patruunan
lukko alas.

2. Kierra patruuna irti.

Kiinnita patruuna
sementtipistooliin lyhy-
ella kiertoliikkeella.

Annostelun jalkeen:
Veda pistoolin liipai-
sinta ja avaa lukkoruuvi
(@).

Vapauta lopuksi liipaisin
ja irrota patruuna.

neistaja tarvittaessa

pro keskikokoinen karkikappale

(esim. Min

i-invasiivisessakaytossa)

tai pro lyhyt karkikappale jossa on

polvipainei
polvessa).

staja (esim. Kayttoon



PALACOS®R+G pro

Description

PALACOS®R+G pro est un ciment osseux radio-opaque a
polymérisation rapide. A base de polyacrylate de méthyle,
PALACOS®R+G se présente sous la forme d'un systéme
fermé d’application et de mélange prét a I'emploi (ready-
to-mix).

Propriétés du ciment osseux PALACOS®R+G
PALACOS®R+G contient de la gentamicine, un antibiotique
aminoside, qui protége le ciment polymérisé et les tissus
avoisinants contre la colonisation par des germes sensibles
a la gentamicine.

PALACOS®R+G contient du dioxyde de zirconium, un pro-
duit de contraste. Afin d’améliorer la visibilité au niveau du
champ chirurgical, le colorant chlorophylle (E141) vert a
été ajouté. Le ciment osseux est préparé juste avant utilisa-
tion, en mélangeant un composant poudre polymere et un
composant monomere liquide. Il en résulte une pate plas-
tique qui durcit en I'espace de seulement quelques
minutes.

Propriétés du systeme de mélange et d’application
PALACOS®R+G pro

PALACOS®R+G pro se présente sous la forme d'un systeme
de mélange et d’application fermé prét a I'emploi composé
d’'une poudre de ciment osseux et d’'un composant mono-
meére. PALACOS®R+G pro permet donc de réduire le
contact direct avec les composants du ciment osseux. En
outre, ce systéeme permet une préparation simple et rapide
du ciment osseux. Tous les composants du systeme sont
sous emballage stérile en plastique scellé dans un sachet
stérile transparent. Le sachet stérile est lui-méme scellé
dans une housse en aluminium qui protége le produit sté-
rile de I’humidité de I'air. Le liquide monomeére est mis en
ampoule sous conditions aseptiques. Le sachet d’acces-
soires avec le tuyau a vide et le filtre au charbon actif /
filtre stérile est stérilisé par irradiation. La poudre polymére
et I'ampoule en verre de monomére de PALACOS®R+G,
tout comme le systeme de mélange et d’application sont
stérilisés avec de I'oxyde d’éthyléne.

Composants de PALACOS®R+G pro

* Cartouche de mélange remplie avec la poudre de ciment
(poudre polymére) PALACOS®R+G

* Ampoule en verre brun remplie de liquide monomere

* Obturateur fémoral pour pressurisation

* Sachet d’accessoires avec tuyau a vide et filtre a charbon
actif / filtre stérile

e Autocollant du produit pour I'information aux patients

* Notice d'utilisation.

Tous les éléments sont sans latex et tous les éléments qui

entrent en contact avec le ciment osseux sont sans PVC.

Composition du ciment osseux PALACOS®R+G
Composants de la poudre de ciment :

Gentamicine (sulfate de gantamicine), polyacrylate de
méthyle (polyméthacrylate de méthyle), dioxyde de zirco-
nium, peroxyde de benzoyle et colorant E 141.

Ingrédients du liquide monomeére :
Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyle-p-toluidine,
hydroquinone, colorant E141.

Accessoires nécessaires

Il est absolument indispensable de disposer de la pompe a
vide (connecteur conforme 1SO 4414, DIN EN 983) et du
pistolet a ciment d’Heraeus Medical ainsi que du tuyau a
air comprimé pour utiliser PALACOS® R+G pro.

La poudre de ciment contient :
Polyacrylate de méthyle (polyméthacrylate de

méthyle) e
Dioxyde de zirconium 15%
Peroxyde de benzoyle 1%
Sulfate de gentamicine 2%
Le liquide monomeére contient :

Méthacrylate de méthyle 98 %
N,N-diméthyle-p-toluidine 2%

Autres composants :

Dans la poudre de ciment : Chlorophylle VIII (colorant E141)
Dans le liquide monomere : Chlorophylle VIII (colorant E141)
en solution huileuse, hydroquinone

Le rapport de masse du liquide monomere a la poudre de
ciment est de 32 a 68 pour cent en masse.

Quantité de poudre de ciment
Quantité de liquide monomere

Base de gentamicine

Quantité de ciment osseux disponible pour I'application (net)

45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75g



Indication

L'utilisation de PALACOS®R+G pro avec gentamicine est

indiquée pour

e |'ancrage stable des endoprotheses partielles ou totales
dans I'os ou le remplissage et la stabilisation des Iésions
osseuses dans les traitements par ostéosynthese ou les
interventions de reprise endoprothétiques ;

e |a reconstruction plastique primaire et secondaire de
perte de substance osseuse.

Contre-indication

PALACOS®R+G pro avec gentamicine ne doit pas étre uti-
lisé dans les cas suivants :

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

en période de grossesse et d’allaitement

en cas d'insuffisance rénale sévere

en présence d’une infection locale active ou dont le trai-
tement par germes sensibles a la gentamicine n’est pas
achevé.

Population cible

On posséde peu de données sur ['utilisation de
PALACOS®R+G pro chez les enfants et les adolescents, une
telle utilisation n’est donc pas recommandée.

En I'absence d’autre option, par exemple en cas de trau-
matisme chirurgical actuel, c’est au chirurgien traitant de
décider d'utiliser PALACOS®R+G pro.

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

Effets secondaires

Informations générales

Une chute de tension a rarement été constatée aprés la
préparation du lit de prothese ou directement apres I'im-
plantation des ciments osseux et de I’endoprothese.

Dans des cas isolés, des complications graves peuvent se
produire, accompagnées, le cas échéant, d'un arrét car-
diaque ou méme d'un choc anaphylactique et d’une mort
subite.

Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovas-
culaires (embolie pulmonaire et arrét cardiaque), il est
recommandé de bien irriguer le site d'implantation avec
une solution isotonique (lavage pulsé) avant d’introduire le
ciment osseux. En cas d’événements pulmonaires ou car-
diovasculaires, la surveillance et, le cas échéant, I'augmen-
tation du volume sanguin s’imposent.

En cas d'insuffisance respiratoire aigué, des mesures anes-
thésiologiques doivent étre prises.

Les effets secondaires suivants ont été observés lors de
I'utilisation de ciments osseux a base de polyméthacrylate
de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite trochan-
térienne. D’autres effets secondaires observés sont :

Autres effets secondaires observés : formation hétéroto-
pique d’os nouveau, ostéolyse en raison de fragments de
ciment osseux, infarctus du myocarde, bréve arythmie car-
diaque, accident vasculaire cérébral (AVC).

Gentamicine

L'addition de la gentamicine dans PALACOS®R+G pro peut
entrainer les effets secondaires typiques dus aux antibio-
tiques :
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® Troubles du nerf auditif et du nerf vestibulaire ;
* Néphrotoxicité : Des effets secondaires sur les reins ont
été rapportés, se manifestant par la présence de cellules
ou de protéines dans les urines, par I'augmentation de la
créatinine sérique ou encore par une oligurie. Ces effets
secondaires sont plus fréquents chez les patients dont
I’'anamnese a révélé une insuffisance rénale. L'adminis-
tration de doses cliniques de gentamicine peut parfois
induire un syndrome de Fanconi ou de type Bartter.
Blocage neuromusculaire/neurotoxicité : Des effets
secondaires graves sur les branches vestibulaires et audi-
tives de la huitiéme paire cranienne (nerf auditif ou ves-
tibulo-cochléaire) ont été décrits, notamment chez des
insuffisants rénaux. Les symptomes incluent des étour-
dissements/vertiges, des acouphenes, des bourdonne-
ments ou des pertes de I'audition qui, comme avec les
autres aminoglycosides, peuvent s'avérer irréversibles. La
déshydratation et I'exposition préalable a d’autres subs-
tances ototoxiques constituent des facteurs susceptibles
d’accroitre le risque de toxicité.
* Dans de rares cas, paresthésie, tétanie et myasthénie
* Rarement : réactions allergiques (exanthéme, urticaire,
réactions anaphylactiques)

Comme tous les aminoglycosides, la gentamicine est
potentiellement néphrotoxique et/ou ototoxique. Dans la
plupart des cas, les Iésions auditives causées par la genta-
micine sont irréversibles, a I'opposé des Iésions rénales qui
peuvent se résorber.

Les autres effets secondaires probablement liés a la genta-
micine incluent : dépression respiratoire, léthargie, confu-
sion, dépression, troubles visuels, diminution de I'appétit,
perte de poids, hypotension, hypertension ; éruptions cuta-
nées, démangeaisons, urticaire, sensations de br{lure
généralisées, cedéme laryngé, réactions anaphylactiques,
fievre, céphalées, nausées, vomissements, hypersalivation,
stomatite ; purpura, syndrome d’hypertension intracra-
nienne bénigne, syndrome cérébral organique aigu, fibrose
pulmonaire, alopécie, arthralgies, hépatomégalie transitoire
et splénomégalie.

L'utilisation de PALACOS®R+G pro entraine une concentra-
tion bactéricide élevée, mais localisée de gentamicine. Par
conséquent, I'apparition des effets secondaires mentionnés
ci-dessus est extrémement improbable. |l faut faire preuve
de prudence dans I'utilisation de gentamicine, et chez les
insuffisants rénaux, les taux sériques de gentamicine doit
étre surveillés, en particulier lorsqu’ils regoivent en conco-
mitance des aminoglycosides ou des myorelaxants a admi-
nistration parentérale. Cela s'applique également aux
patients présentant des antécédents neuromusculaires (par
ex. myasthénie grave ou maladie de Parkinson).

Des réactions allergiques peuvent survenir, indépendam-
ment de la dose.

Interactions

Gentamicine

L'administration de myorelaxants et d’éther peut potentiali-
ser les propriétés de blocage neuromusculaire de la genta-
micine. Cependant, en raison des trés faibles concentra-
tions sériques, la probabilité de telles interactions est
faible, en particulier chez les patients sans pathologie
rénale. La probabilité des interactions augmente avec le



taux sérique de gentamicine, en particulier chez les
patients présentant une insuffisance rénale.

Des interactions de la gentamicine avec les classes phar-
maceutiques suivantes ont été décrites :

Utilisation concomitante ou consécutive de médicaments
neurotoxiques et/ou néphrotoxiques, y compris d'autres
aminoglycosides, la polymyxine B, la colistine, le cispla-
tine, les ciclosporines, le foscarnet, la vancomycine, I'am-
photéricine B, la clindamycine et les céphalosporines.
Puissants diurétiques : acide étacrynique, furosémide et
autres diurétiques puissants pouvant engendrer une oto-
toxicité ou accroitre la toxicité de I'aminoglycoside en
modifiant le taux d’efficacité des antibiotiques dans le
sérum et les tissus.

Myorelaxants : en particulier la succinylcholine et la tubo-
curarine, le décaméthonium, les anesthésiques par inhala-
tion contenant des hydrocarbures halogénés ou les analgé-
siques opioides. L'interaction de la gentamicine avec ces
substances peut induire une faiblesse des muscles squelet-
tiques et une dépression respiratoire (apnée). La prise
concomitante de ces produits et de la gentamicine au
cours de l'intervention chirurgicale ou de la période suivant
I'opération doit faire I'objet d'une surveillance attentive, en
particulier s'il existe un risque de bloc neuromusculaire
avec rémission incompléte en post-opératoire. De plus, on
ne peut pas exclure les complications pouvant étre entrai-
nées par toute intervention chirurgicale.

Mesures de précaution

Utilisation par le personnel de bloc opératoire

Avant d'utiliser PALACOS®R+G pro, |'utilisateur doit s'étre
diiment familiarisé avec ses propriétés, sa manipulation et
son application. Il est recommandé de s’entrainer a la pro-
cédure de mélange, de manipulation et d’application de
PALACOS®R+G dans le cadre d'une formation avant I'inter-
vention. Le monomere liquide est fortement volatile et
inflammable. Des cas d’ignition des vapeurs du monomere
causée par |'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation
dans des champs opératoires proches du ciment osseux
fraichement implanté ont été rapportés. Les vapeurs de
monomére peuvent irriter les voies respiratoires et les yeux,
voire endommager le foie. On a rapporté des irritations
cutanées attribuables au contact avec le monomeére. Le
monomére est également un solvant de lipides puissant et
ne doit pas entrer en contact direct avec le corps. Pour la
manipulation de PALACOS®R+G pro, il convient d’utiliser
des gants qui assurent protégent suffisamment contre la
pénétration du monomere (méthacrylate de méthyle) dans
la peau. Les gants en PVP (triple épaisseur : polyéthylene,
éthyléne-alcool vinylique-copolymeére, polyéthyléne) et les
gants en Viton® / butyle ont prouvé qu'ils garantissaient
une bonne protection pendant un temps suffisamment
long. Il est recommandé d’enfiler deux paires de gants I'une
sur I'autre, par exemple des gants chirurgicaux en polyéthy-
léne portés par-dessus des gants chirurgicaux standard en
latex. L'utilisation de gants en latex ou en polystyrene-buta-
diéne seuls est insuffisante. Veuillez vous renseigner aupres
de votre fournisseur pour connaitre les gants adaptés a un tel
usage. Les fabricants de lentilles de contact souples recom-
mandent d'6ter ces lentilles en présence de vapeurs irritantes.
Comme les lentilles de contact souples sont perméables aux
liquides et aux gaz, elles ne doivent pas étre portées en salle
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d’opération lorsque du méthacrylate de méthyle est utilisé.
PALACOS®R+Gpro a été néanmoins développé de facon a ce
qu’une quantité aussi faible que possible de monomeéres
gazeux ou liquides ne pénétre dans I'environnement.
Veuillez noter que le systeme ne peut pas étre réutilisé et
que tous les composants doivent &tre complétement élimi-
nés aprés utilisation. |l ne faut pas tenter d’ouvrir ou de
restériliser des composants de PALACOS®R+G pro ayant
déja servi.

Utilisation sur le patient

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

Lors de I'utilisation de PALACOS®R+G pro, |'os préparé doit
étre soigneusement nettoyé, aspiré et séché directement
avant de poser le ciment chirurgical.

Dosage

La quantité de pate de ciment a utiliser dépend de I'inter-
vention chirurgicale spécifique et de la technique employée.
Au moins une dose supplémentaire de PALACOS®R+G pro
doit étre disponible avant le début de I'opération.

Elaboration

Le systéme ne doit pas étre manipulé en dehors des procé-
dures décrites ci-dessous (ouverture du systéme, mélange
de substance, élimination des composants, etc.), faute de
quoi I'utilisation conforme ne peut pas étre garantie et les
propriétés physiques et chimiques du ciment peuvent étre
considérablement altérées.

Un vide constant d’environ 100 mbar est nécessaire a I'uti-
lisation de PALACOS®R+G pro. || doit étre assuré grace a
I'utilisation d’'une pompe a vide disposant d’une puissance
correspondante (voir Accessoires).

Le vide permet le transfert du liquide monomere dans la
cartouche de mélange avec la poudre polymére. En outre,
le mélange réalisé sous vide réduit les inclusions de bulles
d’air dans le ciment osseux PALACOS®R+G.

Veuillez noter que PALACOS®R+G pro doit étre retiré de
I'emballage en aluminium juste avant son utilisation. Le
mélange doit étre effectué dans des conditions stériles.
Les temps de mélange, d’attente, d'application et de dur-
cissement de PALACOS®R+G pro sont indiqués dans les
diagrammes figurant a la page suivante. Veuillez noter que
ces temps sont donnés uniquement a titre de conseil, le
temps de travail et le temps de durcissement pouvant
varier en fonction de la température, du malaxage et du
degré d’humidité, la température ambiante directe étant
particuliérement importante. Une température élevée ou
une humidité de I'air importante raccourcissent les temps
d’attente, de travail et de durcissement. Il n’est pas recom-
mandé de refroidir préalablement PALACOS®R+G pro. Une
fois refroidi, PALACOS®R+G dispose, par rapport au ciment
osseux non refroidi, d’une viscosité initiale réduite et d’un
temps de traitement bien plus long. Si PALACOS®R+G pro
est refroidi avant d’étre utilisé, il est vivement recommandé
a l'utilisateur de prendre connaissance de la viscosité ini-
tiale ainsi que des temps d’attente, de travail et de durcis-
sement du produit refroidi avant son utilisation.



Utilisation du ciment chirurgical

Aprés avoir mélangé la poudre de ciment avec le liquide
monomere, on obtient une pate malléable a durcissement
rapide qui est introduite dans la cavité osseuse pour I'an-
crage et/ou le remplissage. Le ciment osseux peut étre
appliqué dés que le ciment pateux ne colle plus aux gants.
Le temps d'application dépend de la température du maté-
riau et de la température ambiante.

Prothése articulaire

Afin d’assurer une fixation adéquate, la prothese doit étre
introduite dans la plage de temps prévue pour le travail et
maintenue jusqu’a la prise compléte du ciment chirurgical.
Enlever le ciment excédentaire pendant qu'il est encore
souple.

Reconstruction de la volte cranienne

Pour le comblement d’une perte de substance osseuse
majeure du créne, la dure-meére est d’abord recouverte
d’ouate ou de cellulose humidifiées aprés une soigneuse
préparation de I'orifice osseux. En guise de protection sup-
plémentaire, poser ensuite un film en plastique ou en alu-
minium sur la premiére couche. Introduire le mélange
pateux dans I'orifice ainsi préparé et procéder au moulage
a I'épaisseur requise de 4 a 5 mm jusqu’aux bords de I'os.
Bien irriguer avec une solution physiologique pendant le
durcissement, afin d’évacuer la chaleur causée par la poly-
mérisation. Enlever la reconstruction lorsqu’elle est prati-
quement durcie, corriger les bords et percer des perfora-
tions pour assurer I'écoulement du liquide épidural et la

Accessoires

croissance future du tissu conjonctif. Apres avoir retiré
'ouate/la cellulose et le film plastique, mettre la prothese
en place et fixer en 3 ou 4 points par une suture non résor-
bable.

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

Durée de conservation / stérilité

La date de péremption est imprimée sur I'emballage pri-
maire et la housse de protection en aluminium. Ne pas
utiliser PALACOS®R+G pro au-dela de la date indiquée. Les
emballages stériles endommagés ou partiellement ouverts,
ainsi que les systemes déja ouverts ne doivent pas étre
utilisés, par conséquent il faut les éliminer. |l est impos-
sible de restériliser un produit. Un produit non stérile peut
provoquer une infection chez le patient.

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 dis-
positions réglementaires locales. Eliminer le composant
polymere auprés d’une installation agréée pour ce type de
déchets. Le composant liquide doit étre évaporé sous une
hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et
transféré dans un conteneur approprié en vue de son élimi-
nation.

T R YT

Pistolet a ciment PALAMIX®
Pompe a vide PALAMIX®

pro Embout moyen

pro Embout court avec pressuriseur

a genou du genou

embout souple et conique,
@ 8,7-12,6 mm

pour application sur prothése articulaire
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66036163

Pompe a vide avec clapet anti-retour 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Manipulation

1. Déverrouiller la vis
d'arrét (g).

2. Repousser la tige
jusqu’en butée

3. Verrouiller la vis
d’arrét (@).

Raccorder le tuyau a
vide a I'anneau
d'étanchéité.

Exercer une pression a
I'aide de la main
gauche sur I'indicateur
de vide (vert) et
abaisser complétement
le levier d’un geste
rapide avec la main
droite.

Mélanger le ciment en
exercant des mouve-
ments rotatifs montants
et descendants réguliers
sur le baton mélangeur,
sur toute la longueur de
la cartouche, pendant
au moins 20 sec

(1 mouvement par
seconde) jusqu’a
obtention d'une pate
homogéne.

Enfoncer I'anneau
d'étanchéité dans la
cartouche.

Attention : Ne pas
modifier la position du
baton mélangeur
pendant cette
opération !

Raccorder le filtre au
charbon actif a la
pompe a vide.

Actionner la pompe a
vide et commencer le
transfert du monomere.
Dés que I'indicateur de
vide apparaft, le
transfert du monomere
est terminé (environ

10 sec). Actionner la
pompe a vide.

Tirer le baton mélangeur
jusqu'en butée (1), et le
tourner brievement a
droite et a gauche (2).



Manipulation (suite)

mélange.

1. Désactiver la pompe
avide

2. Retirer le tuyau
a vide de la téte
mélangeuse.

3. Casser le baton
mélangeur a I'endroit
prévu a cet effet sur la
téte mélangeuse.

Visser I'embout
d’application dans
la cartouche.

Activer la gachette
jusqu’a ce que le
ciment sorte a I'avant
de I'embout. Le ciment
doit étre appliqué
rapidement.

Casser I'embout a I'endroit prévu
a cet effet.

Faire sortir le ciment resté dans
I'embout a I'aide du baton de
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1. Appuyer sur
la sécurité de la
cartouche.

2. Dévisser la
cartouche.

« click »

Visser la cartouche sur
le pistolet & ciment

a I'aide d’un bref
mouvement rotatif.

Apres |'application:
Tirer la poignée du
pistolet et dévisser la
vis d'arrét (g).
Relacher ensuite la
poignée et dévisser la
cartouche.

Si nécessaire, mettre en place
I'obturateur fémoral.

pro Embout moyen (par ex. pour
une utilisation mini-invasive)

ou pro Embout court avec
pressuriseur a genou (par ex. pour
une utilisation sur le genou).



PALACOS®R+G pro

Nota: Applicable au Canada!

Description

PALACOS®R+G pro est un ciment osseux radio-opaque a
polymérisation rapide. A base de polyacrylate de méthyle,
PALACOS®R+G se présente sous la forme d'un systéme
fermé d’application et de mélange prét a I'emploi (ready-
to-mix).

Propriétés du ciment osseux PALACOS®R+G
PALACOS®R+G contient de la gentamicine, un antibiotique
aminoside, qui protége le ciment polymérisé et les tissus
avoisinants contre la colonisation par des germes sensibles
a la gentamicine.

PALACOS®R+G contient du dioxyde de zirconium, un pro-
duit de contraste. Afin d’améliorer la visibilité au niveau du
champ chirurgical, le colorant chlorophylle (E141) vert a
été ajouté. Le ciment osseux est préparé juste avant utilisa-
tion, en mélangeant un composant poudre polymere et un
composant monomere liquide. Il en résulte une pate plas-
tique qui durcit en I'espace de seulement quelques
minutes.

Propriétés du systeme de mélange et d’application
PALACOS®R+G pro

PALACOS®R+G pro se présente sous la forme d'un systeme
de mélange et d’application fermé prét a I'emploi composé
d’'une poudre de ciment osseux et d’'un composant mono-
meére. PALACOS®R+G pro permet donc de réduire le
contact direct avec les composants du ciment osseux. En
outre, ce systéeme permet une préparation simple et rapide
du ciment osseux. Tous les composants du systeme sont
sous emballage stérile en plastique scellé dans un sachet
stérile transparent. Le sachet stérile est lui-méme scellé
dans une housse en aluminium qui protége le produit sté-
rile de I’humidité de I'air. Le liquide monomeére est mis en
ampoule sous conditions aseptiques. Le sachet d’acces-
soires avec le tuyau a vide et le filtre au charbon actif /
filtre stérile est stérilisé par irradiation. La poudre polymére
et I'ampoule en verre de monomére de PALACOS®R+G,
tout comme le systeme de mélange et d’application sont
stérilisés avec de I'oxyde d’éthyléne.

Composants de PALACOS®R+G pro

* Cartouche de mélange remplie avec la poudre de ciment
(poudre polymére) PALACOS®R+G

* Ampoule en verre brun remplie de liquide monomere

* Obturateur fémoral pour pressurisation

* Sachet d’accessoires avec tuyau a vide et filtre a charbon
actif / filtre stérile

e Autocollant du produit pour I'information aux patients

* Notice d'utilisation.

Tous les éléments sont sans latex et tous les éléments qui

entrent en contact avec le ciment osseux sont sans PVC.

Composition du ciment osseux PALACOS®R+G
Composants de la poudre de ciment :

Gentamicine (sulfate de gantamicine), polyacrylate de
méthyle (polyméthacrylate de méthyle), dioxyde de zirco-
nium, peroxyde de benzoyle et colorant E 141.

Ingrédients du liquide monomeére :
Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyle-p-toluidine,
hydroquinone, colorant E141.

Accessoires nécessaires

Il est absolument indispensable de disposer de la pompe a
vide (connecteur conforme 1SO 4414, DIN EN 983) et du
pistolet a ciment d’Heraeus Medical ainsi que du tuyau a
air comprimé pour utiliser PALACOS® R+G pro.

La poudre de ciment contient :
Polyacrylate de méthyle (polyméthacrylate de

méthyle) e
Dioxyde de zirconium 15%
Peroxyde de benzoyle 1%
Sulfate de gentamicine 2%
Le liquide monomeére contient :

Méthacrylate de méthyle 98 %
N,N-diméthyle-p-toluidine 2%

Autres composants :

Dans la poudre de ciment : Chlorophylle VIII (colorant E141)
Dans le liquide monomere : Chlorophylle VIII (colorant E141)
en solution huileuse, hydroquinone

Le rapport de masse du liquide monomere a la poudre de
ciment est de 32 a 68 pour cent en masse.

Quantité de poudre de ciment
Quantité de liquide monomere

Base de gentamicine

Quantité de ciment osseux disponible pour I'application (net)

45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75g



Indication

L'utilisation de PALACOS®R+G pro avec gentamicine est

indiquée pour

e |'ancrage stable des endoprotheses partielles ou totales
dans I'os ou le remplissage et la stabilisation des Iésions
osseuses dans les traitements par ostéosynthese ou les
interventions de reprise endoprothétiques ;

 la couverture primaire et secondaire des déficits osseux
craniens.

Contre-indication

PALACOS®R+G pro avec gentamicine ne doit pas étre uti-
lisé dans les cas suivants :

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

en période de grossesse et d’allaitement

en cas d'insuffisance rénale sévere

en présence d’une infection locale active ou dont le trai-
tement par germes sensibles a la gentamicine n’est pas
achevé.

Population cible

On posséde peu de données sur ['utilisation de
PALACOS®R+G pro chez les enfants et les adolescents, une
telle utilisation n’est donc pas recommandée.

En I'absence d’autre option, par exemple en cas de trau-
matisme chirurgical actuel, c’est au chirurgien traitant de
décider d'utiliser PALACOS®R+G pro.

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

Effets secondaires

Informations générales

Une chute de tension a rarement été constatée aprés la
préparation du lit de prothése ou directement apres I'im-
plantation des ciments osseux et de I’endoprothese.

Dans des cas isolés, des complications graves peuvent se
produire, accompagnées, le cas échéant, d'un arrét car-
diaque ou méme d'un choc anaphylactique et d’une mort
subite.

Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovas-
culaires (embolie pulmonaire et arrét cardiaque), il est
recommandé de bien irriguer le site d'implantation avec
une solution isotonique (lavage pulsé) avant d’introduire le
ciment osseux. En cas d’événements pulmonaires ou car-
diovasculaires, la surveillance et, le cas échéant, I'augmen-
tation du volume sanguin s’imposent.

En cas d'insuffisance respiratoire aigué, des mesures anes-
thésiologiques doivent étre prises.

Les effets secondaires suivants ont été observés lors de
I'utilisation de ciments osseux a base de polyméthacrylate
de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite trochan-
térienne. D’autres effets secondaires observés sont :

Autres effets secondaires observés : formation hétéroto-
pique d’os nouveau, ostéolyse en raison de fragments de
ciment osseux, infarctus du myocarde, bréve arythmie car-
diaque, accident vasculaire cérébral (AVC).

Gentamicine

L'addition de la gentamicine dans PALACOS®R+G pro peut
entrainer les effets secondaires typiques dus aux antibio-
tiques :
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® Troubles du nerf auditif et du nerf vestibulaire ;
* Néphrotoxicité : Des effets secondaires sur les reins ont
été rapportés, se manifestant par la présence de cellules
ou de protéines dans les urines, par I'augmentation de la
créatinine sérique ou encore par une oligurie. Ces effets
secondaires sont plus fréquents chez les patients dont
I’'anamnese a révélé une insuffisance rénale. L'adminis-
tration de doses cliniques de gentamicine peut parfois
induire un syndrome de Fanconi ou de type Bartter.
Blocage neuromusculaire/neurotoxicité : Des effets
secondaires graves sur les branches vestibulaires et audi-
tives de la huitiéme paire cranienne (nerf auditif ou ves-
tibulo-cochléaire) ont été décrits, notamment chez des
insuffisants rénaux. Les symptomes incluent des étour-
dissements/vertiges, des acouphenes, des bourdonne-
ments ou des pertes de I'audition qui, comme avec les
autres aminoglycosides, peuvent s'avérer irréversibles. La
déshydratation et I'exposition préalable a d’autres subs-
tances ototoxiques constituent des facteurs susceptibles
d’accroitre le risque de toxicité.
* Dans de rares cas, paresthésie, tétanie et myasthénie
* Rarement : réactions allergiques (exanthéme, urticaire,
réactions anaphylactiques)

Comme tous les aminoglycosides, la gentamicine est
potentiellement néphrotoxique et/ou ototoxique. Dans la
plupart des cas, les Iésions auditives causées par la genta-
micine sont irréversibles, a I'opposé des Iésions rénales qui
peuvent se résorber.

Les autres effets secondaires probablement liés a la genta-
micine incluent : dépression respiratoire, léthargie, confu-
sion, dépression, troubles visuels, diminution de I'appétit,
perte de poids, hypotension, hypertension ; éruptions cuta-
nées, démangeaisons, urticaire, sensations de br{lure
généralisées, cedéme laryngé, réactions anaphylactiques,
fievre, céphalées, nausées, vomissements, hypersalivation,
stomatite ; purpura, syndrome d’hypertension intracra-
nienne bénigne, syndrome cérébral organique aigu, fibrose
pulmonaire, alopécie, arthralgies, hépatomégalie transitoire
et splénomégalie.

L'utilisation de PALACOS®R+G pro entraine une concentra-
tion bactéricide élevée, mais localisée de gentamicine. Par
conséquent, I'apparition des effets secondaires mentionnés
ci-dessus est extrémement improbable. |l faut faire preuve
de prudence dans I'utilisation de gentamicine, et chez les
insuffisants rénaux, les taux sériques de gentamicine doit
étre surveillés, en particulier lorsqu’ils regoivent en conco-
mitance des aminoglycosides ou des myorelaxants a admi-
nistration parentérale. Cela s'applique également aux
patients présentant des antécédents neuromusculaires (par
ex. myasthénie grave ou maladie de Parkinson).

Des réactions allergiques peuvent survenir, indépendam-
ment de la dose.

Interactions

Gentamicine

L'administration de myorelaxants et d’éther peut potentiali-
ser les propriétés de blocage neuromusculaire de la genta-
micine. Cependant, en raison des trés faibles concentra-
tions sériques, la probabilité de telles interactions est
faible, en particulier chez les patients sans pathologie
rénale. La probabilité des interactions augmente avec le



taux sérique de gentamicine, en particulier chez les
patients présentant une insuffisance rénale.

Des interactions de la gentamicine avec les classes phar-
maceutiques suivantes ont été décrites :

Utilisation concomitante ou consécutive de médicaments
neurotoxiques et/ou néphrotoxiques, y compris d'autres
aminoglycosides, la polymyxine B, la colistine, le cispla-
tine, les ciclosporines, le foscarnet, la vancomycine, I'am-
photéricine B, la clindamycine et les céphalosporines.
Puissants diurétiques : acide étacrynique, furosémide et
autres diurétiques puissants pouvant engendrer une oto-
toxicité ou accroitre la toxicité de I'aminoglycoside en
modifiant le taux d’efficacité des antibiotiques dans le
sérum et les tissus.

Myorelaxants : en particulier la succinylcholine et la tubo-
curarine, le décaméthonium, les anesthésiques par inhala-
tion contenant des hydrocarbures halogénés ou les analgé-
siques opioides. L'interaction de la gentamicine avec ces
substances peut induire une faiblesse des muscles squelet-
tiques et une dépression respiratoire (apnée). La prise
concomitante de ces produits et de la gentamicine au
cours de l'intervention chirurgicale ou de la période suivant
I'opération doit faire I'objet d'une surveillance attentive, en
particulier s'il existe un risque de bloc neuromusculaire
avec rémission incompléte en post-opératoire. De plus, on
ne peut pas exclure les complications pouvant étre entrai-
nées par toute intervention chirurgicale.

Mesures de précaution

Utilisation par le personnel de bloc opératoire

Avant d'utiliser PALACOS®R+G pro, |'utilisateur doit s'étre
diiment familiarisé avec ses propriétés, sa manipulation et
son application. Il est recommandé de s’entrainer a la pro-
cédure de mélange, de manipulation et d’application de
PALACOS®R+G dans le cadre d'une formation avant I'inter-
vention. Le monomere liquide est fortement volatile et
inflammable. Des cas d’ignition des vapeurs du monomere
causée par |'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation
dans des champs opératoires proches du ciment osseux
fraichement implanté ont été rapportés. Les vapeurs de
monomére peuvent irriter les voies respiratoires et les yeux,
voire endommager le foie. On a rapporté des irritations
cutanées attribuables au contact avec le monomeére. Le
monomére est également un solvant de lipides puissant et
ne doit pas entrer en contact direct avec le corps. Pour la
manipulation de PALACOS®R+G pro, il convient d’utiliser
des gants qui assurent protégent suffisamment contre la
pénétration du monomere (méthacrylate de méthyle) dans
la peau. Les gants en PVP (triple épaisseur : polyéthylene,
éthyléne-alcool vinylique-copolymeére, polyéthyléne) et les
gants en Viton® / butyle ont prouvé qu'ils garantissaient
une bonne protection pendant un temps suffisamment
long. Il est recommandé d’enfiler deux paires de gants I'une
sur I'autre, par exemple des gants chirurgicaux en polyéthy-
léne portés par-dessus des gants chirurgicaux standard en
latex. L'utilisation de gants en latex ou en polystyrene-buta-
diéne seuls est insuffisante. Veuillez vous renseigner aupres
de votre fournisseur pour connaitre les gants adaptés a un tel
usage. Les fabricants de lentilles de contact souples recom-
mandent d'6ter ces lentilles en présence de vapeurs irritantes.
Comme les lentilles de contact souples sont perméables aux
liquides et aux gaz, elles ne doivent pas étre portées en salle
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d’opération lorsque du méthacrylate de méthyle est utilisé.
PALACOS®R+Gpro a été néanmoins développé de facon a ce
qu’une quantité aussi faible que possible de monomeéres
gazeux ou liquides ne pénétre dans I'environnement.
Veuillez noter que le systeme ne peut pas étre réutilisé et
que tous les composants doivent &tre complétement élimi-
nés aprés utilisation. |l ne faut pas tenter d’ouvrir ou de
restériliser des composants de PALACOS®R+G pro ayant
déja servi.

Utilisation sur le patient

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

Lors de I'utilisation de PALACOS®R+G pro, |'os préparé doit
étre soigneusement nettoyé, aspiré et séché directement
avant de poser le ciment chirurgical.

Dosage

La quantité de pate de ciment a utiliser dépend de I'inter-
vention chirurgicale spécifique et de la technique employée.
Au moins une dose supplémentaire de PALACOS®R+G pro
doit étre disponible avant le début de I'opération.

Elaboration

Le systéme ne doit pas étre manipulé en dehors des procé-
dures décrites ci-dessous (ouverture du systéme, mélange
de substance, élimination des composants, etc.), faute de
quoi I'utilisation conforme ne peut pas étre garantie et les
propriétés physiques et chimiques du ciment peuvent étre
considérablement altérées.

Un vide constant d’environ 100 mbar est nécessaire a I'uti-
lisation de PALACOS®R+G pro. || doit étre assuré grace a
I'utilisation d’'une pompe a vide disposant d’une puissance
correspondante (voir Accessoires).

Le vide permet le transfert du liquide monomere dans la
cartouche de mélange avec la poudre polymére. En outre,
le mélange réalisé sous vide réduit les inclusions de bulles
d’air dans le ciment osseux PALACOS®R+G.

Veuillez noter que PALACOS®R+G pro doit étre retiré de
I'emballage en aluminium juste avant son utilisation. Le
mélange doit étre effectué dans des conditions stériles.
Les temps de mélange, d’attente, d'application et de dur-
cissement de PALACOS®R+G pro sont indiqués dans les
diagrammes figurant a la page suivante. Veuillez noter que
ces temps sont donnés uniquement a titre de conseil, le
temps de travail et le temps de durcissement pouvant
varier en fonction de la température, du malaxage et du
degré d’humidité, la température ambiante directe étant
particuliérement importante. Une température élevée ou
une humidité de I'air importante raccourcissent les temps
d’attente, de travail et de durcissement. Il n’est pas recom-
mandé de refroidir préalablement PALACOS®R+G pro. Une
fois refroidi, PALACOS®R+G dispose, par rapport au ciment
osseux non refroidi, d’une viscosité initiale réduite et d’un
temps de traitement bien plus long. Si PALACOS®R+G pro
est refroidi avant d’étre utilisé, il est vivement recommandé
a l'utilisateur de prendre connaissance de la viscosité ini-
tiale ainsi que des temps d’attente, de travail et de durcis-
sement du produit refroidi avant son utilisation.



Utilisation du ciment chirurgical

Aprés avoir mélangé la poudre de ciment avec le liquide
monomeére, on obtient une pate malléable a durcissement
rapide qui est introduite dans la cavité osseuse pour I'an-
crage et/ou le remplissage. Le ciment osseux peut étre
appliqué dés que le ciment pateux ne colle plus aux gants.
Le temps d'application dépend de la température du maté-
riau et de la température ambiante.

Prothése articulaire

Afin d’assurer une fixation adéquate, la prothese doit étre
introduite dans la plage de temps prévue pour le travail et
maintenue jusqu’a la prise compléte du ciment chirurgical.
Enlever le ciment excédentaire pendant qu'il est encore
souple.

Reconstruction de la volte cranienne

Pour le comblement d’une perte de substance osseuse
majeure du créne, la dure-meére est d’abord recouverte
d’ouate ou de cellulose humidifiées aprés une soigneuse
préparation de I'orifice osseux. En guise de protection sup-
plémentaire, poser ensuite un film en plastique ou en alu-
minium sur la premiére couche. Introduire le mélange
pateux dans I'orifice ainsi préparé et procéder au moulage
a I'épaisseur requise de 4 a 5 mm jusqu’aux bords de I'os.
Bien irriguer avec une solution physiologique pendant le
durcissement, afin d’évacuer la chaleur causée par la poly-
mérisation. Enlever la reconstruction lorsqu’elle est prati-
quement durcie, corriger les bords et percer des perfora-
tions pour assurer I'écoulement du liquide épidural et la

Accessoires

croissance future du tissu conjonctif. Apres avoir retiré
'ouate/la cellulose et le film plastique, mettre la prothese
en place et fixer en 3 ou 4 points par une suture non résor-
bable.

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

Durée de conservation / stérilité

La date de péremption est imprimée sur I'’emballage pri-
maire et la housse de protection en aluminium. Ne pas
utiliser PALACOS®R+G pro au-dela de la date indiquée. Les
emballages stériles endommagés ou partiellement ouverts,
ainsi que les systemes déja ouverts ne doivent pas étre
utilisés, par conséquent il faut les éliminer. |l est impos-
sible de restériliser un produit. Un produit non stérile peut
provoquer une infection chez le patient.

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 dis-
positions réglementaires locales. Eliminer le composant
polymere auprés d’une installation agréée pour ce type de
déchets. Le composant liquide doit étre évaporé sous une
hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et
transféré dans un conteneur approprié en vue de son élimi-
nation.

T R YT

Pistolet a ciment PALAMIX®
Pompe a vide PALAMIX®

pro Embout moyen

pro Embout court avec pressuriseur

a genou du genou

embout souple et conique,
@ 8,7-12,6 mm

pour application sur prothése articulaire
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66036163

Pompe a vide avec clapet anti-retour 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Manipulation

1. Déverrouiller la vis
d'arrét (g).

2. Repousser la tige
jusqu’en butée

3. Verrouiller la vis
d’arrét (@).

Raccorder le tuyau a
vide a I'anneau
d'étanchéité.

Exercer une pression a
I'aide de la main
gauche sur I'indicateur
de vide (vert) et
abaisser complétement
le levier d’un geste
rapide avec la main
droite.

Mélanger le ciment en
exercant des mouve-
ments rotatifs montants
et descendants réguliers
sur le baton mélangeur,
sur toute la longueur de
la cartouche, pendant
au moins 20 sec

(1 mouvement par
seconde) jusqu’a
obtention d'une pate
homogéne.

Enfoncer I'anneau
d'étanchéité dans la
cartouche.

Attention : Ne pas
modifier la position du
baton mélangeur
pendant cette
opération !

Raccorder le filtre au
charbon actif a la
pompe a vide.

Actionner la pompe a
vide et commencer le
transfert du monomere.
Dés que I'indicateur de
vide apparaft, le
transfert du monomere
est terminé (environ

10 sec). Actionner la
pompe a vide.

Tirer le baton mélangeur
jusqu'en butée (1), et le
tourner brievement a
droite et a gauche (2).



Manipulation (suite)

mélange.

1. Désactiver la pompe
avide

2. Retirer le tuyau
a vide de la téte
mélangeuse.

3. Casser le baton
mélangeur a I'endroit
prévu a cet effet sur la
téte mélangeuse.

Visser I'embout
d’application dans
la cartouche.

Activer la gachette
jusqu’a ce que le
ciment sorte a I'avant
de I'embout. Le ciment
doit étre appliqué
rapidement.

Casser I'embout a I'endroit prévu
a cet effet.

Faire sortir le ciment resté dans
I'embout a I'aide du baton de
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1. Appuyer sur
la sécurité de la
cartouche.

2. Dévisser la
cartouche.

« click »

Visser la cartouche sur
le pistolet & ciment

a I'aide d’un bref
mouvement rotatif.

Apres |'application:
Tirer la poignée du
pistolet et dévisser la
vis d'arrét (g).
Relacher ensuite la
poignée et dévisser la
cartouche.

Si nécessaire, mettre en place
I'obturateur fémoral.

pro Embout moyen (par ex. pour
une utilisation mini-invasive)

ou pro Embout court avec
pressuriseur a genou (par ex. pour
une utilisation sur le genou).



PALACOS®R+G pro

Opis proizvoda

PALACOS®R+Gpro je brzostvrdnjavajuci, rendgenski poziti-
van kostani cement PALACOS®R+G na bazi poli-
(metilmetakrilata), zapakiran u zatvoreni sustav za mijesa-

n

je i nanoSenje, gotov za obradu (spreman za mijesanje).

Osobine kostanog cementa PALACOS®R+G
PALACOS®R+G sadrzava aminoglikozidni antibiotik genta-
micin za zastitu stvrdnutog cementa i okolnog tkiva od

n

akupljanja klica koje su osjetljive na gentamicin.

PALACOS®R+G kao rendgensko kontrastno sredstvo sadr-
Zzava cirkonijev dioksid. Radi bolje vidljivosti u operacij-
skom polju dodana je zelena boja klorofil (E141). Kostani

c
¢

ement se pripravlja neposredno prije primjene mijeSanjem
vrste komponente polimernog praha i teku¢e komponente

monomera. Pri tome nastaje plasti¢no tijesto koje se stvrd-

n

java unutar nekoliko minuta.

Osobine sustava za mije$anje i nanosenje PALACOS®R+G pro
U PALACOS®R+G pro prah kostanog cementa i monomerna

ki
n

omponenta zapakirani su u zatvoren sustav za mijeSanje i
anosenje, spremni za primjenu. Na taj nacin

PALACOS®R+G pro sustav smanjuje izravni kontakt s kom-
ponentama kos$tanog cementa. Osim toga omogucena je
brza i jednostavna obrada ko$tanog cementa. Svi sastojci

S
n

ustava sterilno su zapakirani u unutarnje plasti¢no pakira-
je koje je zapecaceno u prozirnoj sterilnoj vre€ici. Sterilna

vrecica je opet zatvorena u aluminijsku vrecicu koja Stiti
sterilni proizvod od vlaznosti zraka. Monomerna tekucina je

a
[

septicki napunjena. Vrecica s priborom s vakuumskim
rijevom i sterilnim filtrom s aktivnim ugljenom sterilizi-

rana je zratenjem. Polimerni prah i staklena ampula s
monomerom sustava PALACOS®R+G kao i sustav za mije-
Sanje i nanosenje sterilizirani su etilen-oksidom.

Sastojci sustava PALACOS®R+G pro

kartusa za mijeSanje napunjena cementnim prahom
PALACOS®R+G (polimerni prah)

ampula od smedeg stakla napunjena monomernom teku-
¢inom

standardna cjevCica za nanosenje

femoralni pecat za stvaranje tlaka

vrecica s priborom s vakuumskim crijevom i sterilnim
filtrom s aktivnim ugljenom

naljepnica proizvoda za dokumentaciju pacijenta

upute za uporabu.

Niti jedan sastojak ne sadrzava lateks i niti jedan sastojak

k

oji dolazi u dodir s kostanim cementom ne sadrzava PVC.

Sastav kostanog cementa PALACOS®R+G

Sastojci cementnog praha:

gentamicin (kao gentamicin sulfat), poli-(metilakrilat,
metilmetakrilat), cirkonijev dioksid, benzoil-peroksid, boja
E141.

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

Potrebni pribor

Za primjenu PALACOS®R+G pro potrebni su vakuumska
pumpa (konektor u skladu s 1ISO 4414, DIN EN 983) i
pistolj za cement proizvodaca Heraeus Medical kao i tlacna
crijeva koji su opisani u dijelu o priboru.

Cementni prah sadrzi:

poli-(metilakrilat, metilmetakrilat) 82%
cirkonijev dioksid 15%
benzoil-peroksid 1%
gentamicin sulfat 2%
Monomerna tekucina sadrzi:

metilmetakrilat 98 %
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Ostali sastojci:

U cementnom prahu: klorofil VIII (bojilo E141)

U monomernoj tekucini: klorofil VIII (bojilo E141)
u uljnoj otopini, hidrokinon

Maseni odnos monomerne tekuéine prema cementnom
prahu iznosi 32 prema 68 masenih postotaka.

Indikacija

Primjena cementa PALACOS®R+G pro s gentamicinom

indicirana je za

o stabilno uévré¢ivanje potpunih ili djelomi¢nih endopro-
teza u kostima ili za punjenje i stabiliziranje oste¢enja
kosti u okviru osteosintetskog zbrinjavanja ili za endopro-
tetske revizijske zahvate

e primarne i sekundarne plasti¢ne rekonstrukcije kostanih
ostecenja.

Koli¢ina cementnog praha
Koli¢ina monomerne tekuéine
Baza gentamicina

Koli¢ina koStanog cementa raspoloZiva za nano$enje
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Kontraindikacija

Primjena cementa PALACOS®R+G pro s gentamicinom nije

dopustena:

e kod pretpostavljene ili dokazane preosjetljivosti na
sastojke koStanog cementa

o tijekom trudnoce i dojenja

¢ kod teske bubrezne insuficijencije

* kod postojece aktivne ili nepotpuno izlije¢ene lokalne
infekcije klicama, koje su neosjetljive na gentamicin

Ciljna populacija

Kako nema dovoljno podataka za djecu i adolescente, pri-
mjena proizvoda PALACOS®R+G pro se ne preporuduje.
Ako nije dostupna niti jedna druga opcija, na primjer u
slucaju kirurSke traume, odluku o primjeni proizvoda
PALACOS®R+G pro donosi nadlezni kirurg.

Ciljna korisnicka grupa
Zdravstveni djelatnici u klinickom kontekstu.

Nuspojave

Opcenito

U rijetkim slucajevima primijeceno je kratkotrajno opadanje
krvnog tlaka nakon pripreme mjesta za protezu odn. odmah
nakon implantacije ko$tanog cementa i endoproteze.

U pojedinaénim slu€ajevima mogu se pojaviti teSke kompli-
kacije koje mogu sezati od zatajenja srca do anafilakti¢kog
Soka i iznenadne smrti.

Kako bi se izbjegle plu¢ne i kardiovaskularne komplikacije
poput pluéne embolije i sréanog aresta, prije postavljanja
koStanog cementa preporucuje se temeljito ispiranje mjesta
implantacije izotoni¢énom otopinom (uz primjenu instru-
menta Pulse Lavage). U sluc¢aju pulmoloskih odn. kardiova-
skularnih dogadaja potrebno je pratiti i eventualno povecati
krvni volumen.

Kod akutne respiratorne insuficijencije potrebno je podu-
zeti anestezioloSke mjere.

Pri uporabi poli-(metilmetakrilat)-koStanog cementa primi-
jecena su sljedeca dodatna nezeljena djelovanja: trombo-
flebitis, krvarenje, trohanteri¢ni bursitis.

Ostale zabiljezene nuspojave: heterotopi¢na kostana forma-
cija, osteoliza zbog komadica kostanog cementa, infarkt
miokarda, kratkotrajne smetnje sr¢anog ritma, mozdani
udar.

Gentamicin

Zbog dodavanja gentamicina u cement PALACOS®R+G pro
u nacelu su moguce nuspojave koje su tipi¢ne za ovaj anti-
biotik:

o$tecenja na slusnim i vestibularnim Zivcima

toksi¢nost bubrega: Prijavljeni su Stetni u¢inci na
bubrege, pri ¢emu je demonstrirana prisutnost stanica ili
proteina u mokraci odn. povecanje razine kreatinina u
serumu ili oligurija. Ove se nuspojave ¢esce javljaju u
pacijenata u ¢ijoj anamnezi je ve¢ zabiljeZzena bubrezna
insuficijencija. Pri primjeni klini¢kih doza gentamicina
povremeno je nastupio Fanconijev sindrom ili sindrom
nalik Bartterovom

Zzivéano-misi¢na blokada / neurotoksi¢nost: Prijavljene su
teSke nuspojave u vestibularnim i auditivnim granama
osmog mozdanog Zivca, prvenstveno u pacijenata s
bubreznom insuficijencijom. Simptomi ukljucuju vrtogla-
vicu / osjecaj vrtoglavice, tinitus, Sumove u usima i gubi-
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tak sluha, koji, kao i kod drugih aminoglikozida, mogu
biti ireverzibilni. Ostali faktori koji mogu povecati rizik od
toksi¢nosti, uklju€uju izmedu ostalog dehidraciju i pret-
hodnu izloZenost ototoksi¢nim lijekovima

* u rijetkim sluCajevima parestezija, tetanija i slabosti
misi¢a

e rijetko alergijske reakcije (egzantema, urtikarija, anafilak-
tike reakcije).

Kao i svi aminoglikozidi i gentamicin je potencijalno nefro-
toksican i/ili ototoksican. Oste¢enje sluha uzrokovano gen-
tamicinom je u vecini slu¢ajeva ireverzibilno, dok je oStece-
nje bubrega reverzibilno.

Ostale primije¢ene nuspojave koje mogu biti povezane s
gentamicinom, uklju€uju: respiracijsku depresiju, letargiju,
konfuziju, depresiju, vizualne smetnje, smanjeni apetit,
gubitak teZine te snizeni odn. poviseni krvni tlak; nadalje
osip, svrbez, urtikariju, opce Zarenje, laringealni edem,
anafilakti¢ne reakcije, vrucicu, glavobolju, muéninu, povra-
¢anje, pojacanu salivaciju i stomatitis; purpuru, pseudotu-
mor mozga, akutni organski mozdani sindrom, plué¢nu
fibrozu, alopeciju, bol u zglobovima, prolaznu hepatomega-
liju i splenomegaliju.

Primjena cementa PALACOS®R+G pro dovodi do visoke
baktericidne, ali lokalno ograni¢ene koncentracije gentami-
cina. Stoga je i pojava gore opisanih nuspojava krajnje
nevjerojatna. Gentamicin treba koristiti s duznim oprezom,
pri ¢emu u pacijenata s ograni¢enom bubreznom funkcijom
treba nadzirati serumsku razinu gentamicina, osobito ako
paralelno primaju parenteralne aminoglikozide ili misi¢ne
relaksante. To vaZi i za pacijente ve¢ oboljele od neuromu-
skularnih bolesti (npr. od mijastenije gravis ili Parkinsonove
bolesti).

Alergijske reakcije mogu se javiti neovisno o dozi.

Interakcije

Gentamicin

Zbog primjene misi¢nih relaksanata i etera mogu se poja-
¢ati neuromuskularna blokiraju¢a svojstva gentamicina
Doduse to je s obzirom na vrlo nisku razinu seruma rela-
tivno nevjerojatno, prije svega u pacijenata sa zdravim
bubrezima. Vjerojatnost javljanja interakcija povecava se
proporcionalno serumskoj razini gentamicina, prije svega u
pacijenata s ograni¢enom bubreznom funkcijom.
Prijavljene su interakcije gentamicina sa sljede¢im skupi-
nama lijekova:

istodobna odn. sekvencijska primjena neurotoksi¢nih i /ili
nefrotoksi¢nih farmaceutika ukljucujuéi druge aminogliko-
zide, polimiksin B, kolistin, cisplatin, ciklosporine, foskar-
net, vankomicin, amfotericin B, klindamicin i cefalospo-
rine.

Potentni diuretici: etakrinska kiselina, furosemid ili drugi
potentni diuretici koji mogu zasebno uzrokovati ototoksi¢-
nost ili pojacati toksi¢nost aminoglikozida mijenjanjem
koncentracija antibiotika u serumu i tkivu.

Misi¢ni relaksanti: naro¢ito sukcinilkolin i tubokurarin,
dekametonij, halogenirani ugljikovodi¢ni inhalacijski ane-
stetici ili opioidni analgetici. Gentamicin moze stvarati
interakcije s tim lijekovima $to moze dovesti do slabosti
skeletnih misica te respiracijske depresije (apneja).
Potrebno je pazljivo nadzirati istodobnu primjenu ovih lije-
kova i gentamicina tijekom operacije ili u postoperativnom



razdoblju, posebno ako postoperativno postoji moguénost
nepotpune reverzije neuromuskularne blokade. Osim toga
treba se pripremiti za moguénost komplikacija koje se
mogu pojaviti pri svakom kirurskom zahvatu.

Mjere opreza

Primjena od strane kirurSkog osoblja

Prije uporabe cementa PALACOS®R+G pro korisnik mora
biti dobro upoznat s njegovim osobinama, rukovanjem i
nano$enjem. Korisniku se preporu€uje da prije prve upo-
rabe u skladu s uputama izvjezba cijeli postupak mije$anja,
rukovanja i nano$enja cementa PALACOS®R+G.

Tekuc¢i monomer lako je vrlo hlapljiv i zapaljiv. Prijavljeno
je zapaljenje monomernih ispusnih plinova prouzroc¢eno
primjenom elektrokautera na mjestima kirurskih zahvata u
blizini svjeze implantiranih koStanih cementa. Monomerne
pare mogu nadraziti diSne puteve i o¢i i mozda mogu oste-
titi jetru. Zabiljezeni su slu€ajevi nadrazaja koze koji su
prouzro¢eni dodirom s monomerom. Monomer je i jako
lipidno otapalo i ne bi trebao doéi u izravan dodir s tijelom.
Pri rukovanju s PALACOS®R+G pro moraju se koristiti ruka-
vice koje osiguravaju potrebnu zastitu od prodiranja mono-
mera metilmetakrilata u kozu.

Rukavice od PVP-a (troslojni polietilen, etilen-vinilalkohol-
kopolimer, polietilen) i Viton®butilne rukavice pokazale su
tijekom duljeg vremena kao dobra zastita.

Preporucuje se navuéi dva para rukavica jedne preko dru-
gih, npr. jedne polietilenske kirurSke rukavice preko unutar-
njeg para standardnih kirurskih rukavica od lateksa. Nije
dovoljno koristiti samo rukavice od lateksa ili polistirolbuta-
diena. Molimo informirajte se kod svog dobavljata koje
rukavice su prikladne za takvu primjenu. Proizvoda¢i mekih
kontaktnih le¢a preporucuju da se te lece odstrane u prisu-
stvu nadrazujucih para. Buduc¢i da su meke kontaktne lece
propusne za tekucine i plinove, ne treba ih nositi u opera-
cijskoj dvorani kada se koristi metilmetakrilat. Medutim,
PALACOS®R+G pro je razvijen tako da u okolinu dospijeva
Sto je moguce manje monomera u vidu tekucine ili plina.
Molimo imajte na umu da se ovaj sustav ne smije ponovno
koristiti i da se sve komponente nakon koristenja u potpu-
nosti moraju zbrinuti. Ne smije se pokusati otvarati ili
ponovno sterilizirati upotrijebljene komponente sustava
PALACOS®R+G pro.

Primjena na pacijentu

Tijekom postavljanja koStanog cementa i odmah nakon toga
pazljivo se mora pratiti krvni tlak, puls i disanje. Svaka
znacajna promjena ovih vitalnih znakova odmah se mora
ispraviti poduzimanjem odgovaraju¢ih mjera.

Pri uporabi PALACOS®R+G pro pripremljena kost treba se
pazljivo o€istiti, aspirirati i osusiti kratko prije nanoSenja
kostanog cementa.

Doziranje

Koli¢ina cementnog tijesta koju treba upotrijebiti ovisi o
specijalnom kirurSkom zahvatu i primijenjenoj tehnici. Prije
pocetka operacije na raspolaganju mora biti najmanje
jedna dodatna doza PALACOS® R+G pro.

Pripravljanje

Sustav se ne smije koristiti na neki drugi nacin osim na
nacin koji je opisan u nastavku (otvaranje sustava, mijeSa-
nje tvari, uklanjanje komponenata, itd.), jer se inate ne
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moze osigurati propisna primjena, a fizikalna svojstva
cementa mogu se znatno pogorsati.

Za primjenu sustava PALACOS®R+G pro potreban je kon-
stantni vakuum od pribl. 100 mbar. On se mora osigurati
preko vakuumske pumpe odgovarajuce snage (v. pribor).
Vakuum omogucava prijenos monomerne tekucéine u kar-
tudu za mijeSanje s polimernim prahom. Osim toga, mijeSa-
njem pod vakuumom smanjuje se broj zracnih uklju¢aka u
kostanom cementu PALACOS®R+G. Treba imati na umu da
se PALACOS®R+G pro smije izvaditi iz aluminijskog pakira-
nja tek neposredno prije primjene. Mije$anje se mora oba-
viti pod sterilnim uvjetima.

Vremena mije$anja, ¢ekanja, nano$enja i stvrdnjavanja
PALACOS®R+G pro mozete pogledati u dijagramu na kraju
uputa za uporabu. Pri tome treba obratiti pozornost na to da
su to samo orijentacijske vrijednosti i da je vrijeme nanoSenja
i vrijeme stvrdnjavanja ovisno o temperaturi, mijeSanju i vlaz-
nosti i da pri tome i neposredne temperature okoline igraju
vaznu ulogu. ViSe temperature ili veca vlaznost zraka skra-
¢uju vremena ¢ekanja, nano$enja i stvrdnjavanja. Ne prepo-
ruuje se prethodno hladenje proizvoda PALACOS®R+G pro.
Pocetna viskoznost prethodno ohladenog proizvoda
PALACOS®R+G pro je smanjena u usporedbi s prethodno
neohladenim ko$tanim cementom, a vremena obrade se
znatno produzuju. Ako se PALACOS®R+G pro treba primije-
niti u prethodno ohladenom stanju, korisniku se snazno pre-
poruuje da se prije primjene dobro upozna s prethodno
ohladenim proizvodom u pogledu njegove pocetne viskozno-
sti, kao i vremena ¢ekanja, nano$enja i stvrdnjavanja.

Primjena kostanog cementa

Nakon mijeSanja cementnog praha s monomernom tekuci-
nom nastaje brzo stvrdnjavajuce plasti¢no tijesto koje se
nanosi u kavitete kosti kao sredstvo za u€vr§éivanje i/ili
sredstvo za punjenje. KoStani se cement moze nanositi ¢im
se smjesa nalik tijestu prestane lijepiti za rukavice. Trajanje
nanosenja ovisi 0 temperaturi materijala i prostorije.

Endoprotetika zgloba

Radi osiguravanja dovoljnog uc¢vrs¢enja proteza se mora
postaviti unutar vremenskog okvira nanosenja i fiksirati
toliko dugo dok se koStani cement u potpunosti ne stvrdne.
Visak cementa se mora odstraniti dok je jo§ mekan.

Rekonstrukcija svoda lubanje

Kod zbrinjavanja vecih defekata lubanje prvo se nakon
pripreme koStane Supljine prekrije dura mater vlaznom
vatom ili stani¢evinom. Preko toga se radi daljnje zastite
postavlja tanak sloj plasti¢ne ili aluminijske folije. Tijesto
nalik pasti nanosi se u pripremljenu kostanu Supljinu i
oblikuje u Zeljenoj debljini od 4-5 mm na ko$tanim rubo-
vima.

Tijekom stvrdnjavanja potrebno je ispirati fizioloSkom otopi-
nom kuhinjske soli radi odvodenja topline koja se stvara pri
polimerizaciji. Gotovo stvrdnuta plastika se potom vadi,
korigira na rubovima i perforira tako da kroz perforacije
moze istjecati epiduralna tekucina i kasnije urasti vezivno
tkivo. Nakon odstranjivanja vate odn. stanicevine i folije,
plastika se fiksira na tri do Cetiri mjesta neresorbiraju¢im
materijalom za Sivanje.

Skladistenje
Ne skladistiti na temperaturi vi$oj od 25°C (77 °F).



Rok uporabe/sterilnost

Rok uporabe cementa naveden je na sklopivoj kartonskoj
kutiji i aluminijskoj vrecici. Nakon isteka tog navedenog
datuma PALACOS®R+G pro se vise ne smije koristiti.
Ostecena kao i samo djelomi¢no otvorena sterilna pakiranja
ili otvoreni sustavi ne smiju se koristiti i stoga se moraju
zbrinuti na otpad. Ponovna sterilizacija proizvoda nije
moguca. Nesterilnost moze dovesti do infekcije pacijenta.

Pribor

PALAMIX® pistolj za cement

PALAMIX® vakuumska pumpa
udarom

pro srednja cjevica

pro kratka cjevcica s tlaénikom za koljena .
na koljenu

vakuumska pumpa s ventilom s povratnim

savitljiva, koni¢na cjev€ica;
@ 8,7-12,6 mm

za nano$enje u zglobni nadomjestak

Zbrinjavanje na otpad

Pojedinatne komponente koStanog cementa, stvrdnuti
kostani cement te (neociS¢eni) materijal pakiranja treba
zbrinuti na otpad prema vaze¢im lokalnim zakonskim pro-
pisima. Polimernu komponentu treba zbrinuti u ovlatenim
odlagali$tima za takvu vrstu otpada. Teku¢u komponentu
treba ispariti ispod dobro ventilirane haube ili apsorbirati
inertnim materijalom te prenijeti na otpad u prikladnom
spremniku.

Koli¢ina po
jedinici REF
pakiranja
1 66036163
1 66036748
10 66054436
10 66057202



Rukovanje

1. Staviti u otkljucani
polozaj. (g).

2. Gurnuti Sipku za
pomicanje natrag do
grani¢nika.

3. Staviti u zakljucani
polozaj. (@).

Prikljuciti vakuumsko
crijevo na brtveni
prsten.

Lijevom rukom priti-
snuti vakuumski indika-
tor (zeleni), a desnom
rukom brzo i u potpuno-
sti spustite rucicu.

Mijesati cement ravno-
mjernim pokretima
Stapa za mijeSanje gore
i dolje po cijeloj duljini
kartuse najmanje 20
sekundi (1 podizanje u
sekundi) dok ne nastane
homogeno tijesto.

Utisnuti brtveni prsten
u kartusu.

Molimo paziti: ne mije-
njati pri tom polozaj
Stapa za mijeSanje!

Prikljuciti filtar s aktiv-
nim ugljenom na vaku-
umsko crijevo.

Aktivirati vakuumsku
pumpu i inicirati prije-
nos monomera. Cim se
indikator vakuuma
uvuce, prijenos mono-
mera je zavrSen (pribl.
10s). Vakuumsku
pumpu i dalje aktivirati.

Podignuti Stap za mije-
$anje do grani¢nika (1) i
kratko ga okrenite lijevo/
desno (2).



Rukovanje (nastavak)

1. Iskljuciti vakuumsku
pumpu.

2. Izvuéi vakuumsko
crijevo s glave za mije-
Sanje.

3. Stap za mijesanje
prelomiti na mjestu
predvidenom za prela-
manje kod glave za
mijeSanje.

Zavrnuti cjevéicu za
nanosenje u kartusu.

Potisnuti cement do
vrha cjev€ice. Cement
sad treba kontinuirano
nanositi.

1ZBORNO
Caatt

1ZBORNO

S

\‘\

Prelomiti cjevéicu na mjestu pred-

videnom za prelamanije.

Istisnuti ostatak cementa zaostao
u cjevcici pomocu Stapa za mijesa-
nje.
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1. Pritisnuti osigurac
kartuse prema dolje.

2. Odvrnuti kartusu.

“click”

Umetnuti kartusu u
pistolj za cement i krat-
kim zavrtanjem ucvr-
stiti.

Nakon nanosenja:
povuci ru¢ku pistolja i
otpustiti vijak za zaklju-
¢avanje (g).

Potom otpustiti rucku i
odvrnuti kartusu.

Po staviti staviti pecat femura.

pro srednja cjeveica (npr. za mini-
malno-invazivnu primjenu) ili pro
kratka cjev€ica s tlagnikom za
koljena (npr. za nano$enje na
koljenu).



PALACOS®R+G pro

Termékleiras

A PALACOS®R+G pro a gyorsan ko6t6, rontgenpozitiv
PALACOS®R+G csontcement, poli-(metil-metakrilat) ala-
pon, megmunkalasra készen (keverésre kész, ready-to-mix),
zart keverd és alkalmazé rendszerbe csomagolva.

A PALACOS®R+G csontcement tulajdonsagai

A PALACOS®R+G tartalmazza a gentamicin aminoglikozid
antibiotikumot, a megkotott csontcement és a kornyez6
szovetek gentamicinérzékeny baktériumokkal szembeni
védelme céljabdl.

A PALACOS®R+G rontgenkontrasztanyagként cirkonium-
dioxidot tartalmaz. A mitéti tertilet jobb felismerhetdsége
érdekében Kklorofill (E141) z6ld szinezék is hozza van
keverve. A csontcementet kozvetlenill felhasznalas el6tt
kell elkésziteni, a por alakli polimerkomponens és a folyé-
kony monomerkomponens 6sszekeverésével. Az igy kapott
képlékeny pép néhany percen belll megszilardul.

A PALACOS®R+G pro keverd és alkalmazé rendszer
tulajdonsagai

A PALACOS®R+G pro a csontcementport és a monomer-
komponenst zért kever6- és alkalmazé rendszerbe csoma-
golva, alkalmazésra készen tartalmazza. Ezéltal a
PALACOS®R+G pro rendszer csokkenti a kozvetlen érintke-
zést a csontcement komponenseivel. Tovabbéa lehetségessé
teszi a csontcement gyors és egyszer(i kidolgozéasat. A rend-
szer minden alkotéeleme steril allapotban, atlatszé steril
tasakba zért, belsé miianyag csomagolasban talalhaté. A
steril tasak ezenkiviil még aluminiumtasakba van zarva,
amely megvédi a steril terméket a leveg6 paratartalméatol. A
monomerfolyadék betdltése aszeptikusan tortént. A
vakuumcsovet és az aktivszénsz(irét/steril sz(ir6t tartalmazé
tartozéktasak sugarzassal sterilizalt. A PALACOS®R+G
polimerpor és monomer-tivegampulla, valamint a keveré- és
alkalmazé rendszer etilén-oxiddal sterilizaltak.

A PALACOS®R+G pro alkotérészei

PALACOS®R+G cementporral (polimerpor) megtoltott
keverépatron

Monomerfolyadékkal megtéltott barnativeg-ampulla.
Standard alkalmazé csutora

Femurzér nyomas alatti betdltéshez

Vakuumcsovet és aktivszénsz(irét/steril sz(rét tartalmazé
tartozéktasak

Ragasztés termékcimke a betegdokumentaciéhoz
Hasznalati utasitas.

Az osszes alkotérész latexmentes és az 6sszes olyan alkoto-
rész, amely a csontcementtel érintkezésbe kertilhet, PVC-
mentes.

PALACOS®R+G csontcement dsszetétele

A cementpor alkotéelemei:

gentamicin (gentamicinszulfatként) poli(metilakrilat, metil-
metakrilat), cirkénium-dioxid, benzoil-peroxid és E141
festékanyag.

A monomerfolyadék alkotérészei:
Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, E141
szinezék.

Sziikséges tartozékok

A PALACOS®R+G pro alkalmazasahoz feltétlentl sziikséges
a tartozékok alatt felsorolt Heraeus Medical gyartmanyu
vakuumpumpa (csatlakozé ISO 4414, DIN EN 983 szerint)
és cementpisztoly, valamint toml6 a sdritett levegd sza-
méra.

Osszetétel

A cementpor az alabbiakat tartalmazza:

Poli(metil-akrilat, metil-metakrilat) 82%
Cirkénium-dioxid 15%
Benzoil-peroxid 1%
Gentamicin-szulfat 2%

A monomer folyadék az alabbiakat tartalmazza:
Metil-metakrilat 98%
N,N-dimetil-p-toluidin 2%
Tovébbi alkotéelemek:
A cementporban: klorofill VIII (E141 szinezék)

A monomer folyadékban: klorofill VIII (E141 szinezék)
olajos oldatban, hidrokinon

A monomer folyadék és a cementpor témegaranya
32%:68%.

Cementpor mennyisége
Monomerfolyadék mennyisége

Gentamicin-bazis

Az alkalmazéashoz rendelkezésre allé csontcementmennyiség

(nett6)

45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢ 0,75¢
55g 758



Javallatok

A PALACOS®R+G pro + gentamicin alkalmazasa az
alébbiakra javasolt:

részleges vagy teljes endoprotézisek csonthoz valé stabil
rogzitéséhez, vagy csontdefektusok feltoltésére és
stabilizalaséra belsé rogzitési eljaras esetén vagy az
endoprotetikus reviziés beavatkozas soran,
csontdefektusok elsédleges vagy masodlagos plasztikai
rekonstrukcidja.

Ellenjavallatok

A PALACOS®R+Gpro + gentamicin nem alkalmazhaté az

alabbi esetekben:

e a csontcement 6sszetevivel szembeni gyanithaté vagy
ismert talérzékenység esetén

o terhesség és szoptatés alatt

® sllyos veseelégtelenség esetén

* nem gentamicinérzékeny csirék altal okozott, aktiv vagy
nem teljesen kikezelt helyi fert6zés fennallasa esetén.

Célpopulacié

Gyermekek és serdil6k esetében kevés bizonyiték all
rendelkezésre, ezért a PALACOS®R+G pro hasznalata nem
ajanlott.

Ha maés lehetdség nem all rendelkezésre (pl. meglévé
mitéti trauma esetén), a PALACOS®R+G pro hasznalatardl
a kezelést végz6 sebész dont.

Felhasznaldi célcsoport
Klinikai tertileten m(ikodd egészségligyi szakemberek.

Mellékhatasok

Altalanos informécié

A protéziségy el6készitése utan vagy kozvetlenil a

ritkan atmeneti vérnyoméscsokkenés jelentkezik.

Egyes esetekben slilyos szévédmények léphetnek fel
példaul sulyos allergias reakciok forméjaban, beleértve az
anafilakszias sokkot, a szivmegéllast illetve akar a hirtelen
halalt is.

A pulmonélis, kardiovaszkularis szovédmények, példaul a
tudéembdlia és a szivmegallds megel6zése érdekében
ajanlott az implantacios teriletet izoténias oldattal
alaposan kiobliteni (nagy nyomassal) a csontcement
beillesztése el6tt. Pulmondlis illetve kardiovaszkularis
szoévédmények esetén folyamatosan figyelni kell a
vérvolument, és lehetdség szerint emelni kell.

Akut respiracios elégtelenség esetén anesztezioldgiai
intézkedéseket kell tenni.

A poli(metil-metakrilat) csontcement alkalmazésakor ezen
kiviil az aldbbi nemkivéanatos hatasokat figyelték meg:
tromboflebitisz, hemorragia és trochanter burzitisz.

Egyéb megfigyelt mellékhatésok: j csont heterotopicus
kialakulasa, a csontcementdarabokon kialakulé oszteolizis,
szivizominfarktus, révid ideig tart6 szivritmuszavarok,
stroke.

Gentamicin

A gentamicin PALACOS®R+G pro-hoz torténé hozzaadasa

miatt elvileg felléphetnek az antibiotikumra jellemzé

mellékhatésok:

® a hallé- és vesztibularis idegek kéarosodasa;

* Vesetoxicitas: Beszamoltak a vesére gyakorolt kéros
hatésokrél, amelyeket a sejtek vagy a fehérje vizeletben
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valé megjelenése, illetve a szérumkreatinin szintjének
novekedése vagy az oliguria jelez. Ezek a mellékhatésok
gyakrabban fordulnak el6 olyan pacienseknél, akiknek a
kortorténetében veseelégtelenség szerepel. A gentamicin
klinikai dézisanak alkalmazasakor ritkan Fanconi-
szindréma vagy Bartter-szer(i szindréma |épett fel.
Neuromuszkuléris blokad / neurotoxicités: Mar
megallapitottak a nyolcadik agyidegnek mind a
vesztibularis, mind a hallé agaira gyakorolt stlyos
mellékhatasokat, f6ként veseproblémakban szenvedd
betegek esetében. A tiinetek kozé tartozik a szédiilés/
szédulésérzés, filzlugas, fllcsengés és hallasvesztés,
amelyek, mint mas aminoglikozidok esetében is,
visszafordithatatlanok lehetnek. A toxicités kockazatat
esetlegesen fokozd tovabbi tényezdk kozé tartozik tobbek
kozott a dehidrécio és az elézetes expozicié ototoxikus
szerekkel;
* Ritka esetekben paresztézia, teténia és izomgyengeség;
* Ritka esetekben allergias reakciok (exanthema, urticaria,
anaphylacticus reakciok);

Mint minden aminoglikozid, a gentamicin is potencialisan
nefro- és/vagy ototoxikus. A legtobb esetben a gentamicin
okozta hallaskarosodas visszafordithatatlan, mig a
vesekéarosodas visszafordithaté.

A gentamicinnel potenciélisan dsszefliggs, tovabbi
megfigyelt mellékhatésok tébbek kozétt a kdvetkezok:
légzésdepresszio, letargia, zavartsag, depresszid,
latészavarok, étvagycsokkenés, sulyvesztés, valamint
hipoténia, illetve hiperténia; bérkitités, viszketés,
csalankittés, altalanos égésérzet, gégef66déma, anafilaxias
reakciok, laz, fejfajas, hanyinger, hanyas, fokozott
nyalelvalasztéas és sztomatitisz; purpura, pseudotumor
cerebri, akut organikus agyi szindréma, tudéfibrozis,
alopecia, izlileti fajdalom, tranziens hepatomegalia és
splenomegalia.

A PALACOS®R+G pro alkalmazasa a gentamicin magas
baktericid, de lokéalisan korlatozott koncentréciojat idézi
elé. Ezért a fent leirt mellékhatasok fellépése igen
valészin(itlen. A gentamicin megfelel6 évatossaggal
alkalmazando, és besziikiilt vesefunkciéval rendelkezd
paciensek esetében a gentamicin szérumszintjét
monitorozni kell, kiilonésen ha parhuzamosan parenteralis
aminoglikozid- vagy izomrelaxans-kezelésben részesiilnek.
Ez azokra a péciensekre is érvényes, akiknek az
anamnézisében neuromuszkuléris betegségek (pl.
myasthenia gravis, Parkinson-kér) szerepelnek.

Allergias reakciok felléphetnek a dézistél fliggetlendil.

Kélcsonhatasok

Gentamicin

Izomrelaxalé szerek és éter adagolésa erdsitik a gentamicin
neuromuszkularisan blokkolé tulajdonséagait. Azonban ez a
rendkivil alacsony szérumkoncentrécié miatt relative
valészin(itlen, killondsen egészséges vesével rendelkez6
betegeknél. A kélcsénhatésok valészinlisége aranyosan
kilonésen korlatozott vesefunkciéju paciensek esetén.

A gentamicinnek az alabbi gyégyszercsoportokkal
kapcsolatos kolcsonhatésait figyelték meg:

Egyidejiileg, illetve kozvetlenll egymés utén alkalmazott
neurotoxikus és/vagy nefrotoxikus gyégyszerek, tobbek
kozott tovabbi aminoglikozidok, polimixin-B, kolisztin,



ciszplatin, ciklosporinok, foszkarnet, vankomicin,
amfotericin-B, klindamicin és cefalosporin.

Erés diuretikumok: etakrinsav, furoszemid és egyéb erds
diuretikumok, amelyek maguk is ototoxikus hatastak
lehetnek, vagy fokozhatjék az aminoglikozidok toxicitasat
az antibiotikum szérum- és szovetbeli hatéanyagszintjének
mddositésa altal.

Izomrelaxansok: elsésorban a szukcinilkolin, a tubokurarin,
a dekametoénium, a halogénezett szénhidrogén alapu
inhaléciés anesztetikumok vagy az opioid
fajdalomcsillapitok. A gentamicin kélcsénhatéasba Iéphet
ezekkel a gyogyszerekkel a vazizomzat gyengeségét és
légzésdepresszidt (apnoé) okozva. Ezen gyégyszereknek és
a gentamicinnek m(tét alatti vagy a posztoperativ idészak
soran torténd egylttes alkalmazasa gondos megfigyelést
igényel kiilonosen akkor, ha a miitétet kévetden fennall a
neuromuszkularis blokk nem teljes reverzijanak a
lehetésége. Ezen tdlmenden olyan komplikécidkra is
gondolni kell, amelyek minden sebészeti beavatkozasnal
felléphetnek.

Ovintézkedések

Az operél6 személyzet részérél

A PALACOS®R+G pro alkalmazasa el6tt az alkalmazo sze-
mély tokéletesen tisztdban kell legyen annak tulajdonsagai-
val, kezelésével és alkalmazésaval. Javasolt, hogy az alkal-
maz6 oktatas keretében az elsé alkalmazas el6tt megtanulja
a PALACOS®R+G keverési, alkalmazasi és beviteli eljara-
sait.

A monomerfolyadék erdsen illékony és gyulékony. Korabban
mar beszamoltak arrél, hogy a monomerg6zok
meggyulladtak, amikor elektrokauterizacios eszkézt
alkalmaztak a rovid id6vel kordbban bejuttatott
csontcement koézelében 1évé mitéti teriileten. A monomer
gbzei ingerelhetik a légutakat és a szemet, és a majat is
karosithatjak. Beszamoltak olyan esetekrél, amelyekben a
monomerrel valé kdzvetlen érintkezés bérirritaciot okozott.
A monomer er8s zsiroldé hatassal is rendelkezik, ezért
tgyelni kell ra, hogy ne keriiljon kozvetleniil a bérre.

A PALACOS®R+G pro kezelésekor keszty(it kell hasznalni,
hogy a bér megfelelden védett legyen a metil-metakrilat
monomer bérbe behatolasaval szemben.

A PVP (hérom rétegli polietilén, etilén-vinil-alkohol
kopolimer, polietilén) és Viton®butil kesztylik hosszutava
tapasztalatok alapjan j6 védelmet biztositanak.

A biztonsag novelése érdekében javasolt két par keszty(i
egymas feletti viselése, pl. latex sebészkesztyl folé hizott
polietilén sebészkeszty(. Latex vagy polisztirol-butadién
keszty(i 5nmagaban valé viselése nem elegendd. Erdek|dd-
jon a keszty(it gyarté cégnél, hogy mely tipusu kesztylik
alkalmasak a ilyen alkalmazasra. A lagy kontaktlencsék
gyartoi ingerl6 hatast g6zok jelenléte esetén javasoljak a
lencsék kivételét. Mivel a lagy kontaktlencsék atengedik a
folyadékokat és a gazokat, ezek hordasa nem ajénlott a
mitében metilmetakrilat alkalmazésa esetén. A
PALACOS®R+G pro kifejlesztése azért tortént, hogy lehetd-
leg kevés folyadék- vagy gazallapotli monomer jusson a
kornyezetbe.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a rendszer nem hasznéalhaté
ismételten, és hasznalat utdn minden komponenst megfe-
leléen hulladékba kell helyezni. Tilos megkisérelni a
PALACOS®R+G pro hasznalt komponenseinek felnyitasat
vagy Ujrasterilizalasat.
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A péciensnél alkalmazandé évintézkedések

A csontcement implantacidja soran és kozvetlentl utana
gondosan figyelni kell a vérnyomast, a pulzust és a légzést.
Ezen vitélis jelek minden jelentds valtozésat haladéktalanul
ki kell kiiszoboIni szakszer(i intézkedések megtételével.

A PALACOS®R+G pro alkalmazasakor kézvetlenil a
csontcement bevitele el6tt az el6készitett csontot gondosan
meg kell tisztitani, szivast kell rajta alkalmazni és meg kell
szaritani.

Adagolas

A felhasznalandé cementpépmennyiség az adott sebészeti
beavatkozéstél és az alkalmazott technikatol fiigg. Legalabb
még egy tovabbi csomag PALACOS®R+G pro rendelkezésre
kell &lljon a m(itét megkezdése el6tt.

Elkészités

A rendszer alabbiakban ismertetett kezelésén kiviil minden
tovabbi manipulacio tilos (a rendszer felnyitésa, anyagok
hozzékeverése, komponensek eltévolitasa stb.), mivel
kiilonben nem biztositott a rendeltetésszer(i alkalmazas és
a cement fizikai tulajdonséagai jelentésen megvaltozhatnak.
A PALACOS®R+G pro alkalmazaséhoz kb. 100 mbar szintd,
allando6 vakuum szikséges. Ezt megfeleld teljesitmény(
vakuumszivattyd (lasd tartozékok) kell biztositsa. A vakuum
lehetévé teszi a monomerfolyadék bevitelét a polimerport
tartalmazé keverdpatronba. Ezenkivil a vakuum alatti
keverés csokkenti a légzarvanyok szaméat a PALACOS®R+G
csontcementben. Figyelembe kell venni, hogy a
PALACOS®R+G pro-t csak kozvetlentl alkalmazas el6tt
szabad az aluminiumcsomagolasbél kivenni. A keverést
feltétlendl steril kortilmények kozétt kell elvégezni.

A PALACOS®R+G pro keverési, varakozasi, megmunkalasi
és kotési id6i megtudhatok a Hasznélati utasitas

végén talalhaté diagrambol. Kérjik, tartsa szem elétt, hogy
ezek csak iranyadod értékek, mivel a megmunkalasi és a
kotési idét befolyasolja a h6mérséklet, a keverés és a
paratartalom, és ennél a kézvetlen kérnyezet hémérséklete
is |ényeges tényezé. Magasabb hémérséklet vagy a levegé
magasabb péaratartalma csokkenti a varakozasi,
megmunkalasi és kotési id6t. Nem ajanlott a
PALACOS®R+G pro el6hiitése. Az eldh(itott PALACOS®R+G
kiindulé viszkozitasa a nem el6h(itétt csontcementhez
képest csokken, ugyanakkor a megmunkalési idék
jelentdsen meghosszabbodnak. Ha a PALACOS®R+G pro-t
eléhitve kell alkalmazni, nyomatékosan ajanlott, hogy az
alkalmazé elézetesen megismerkedjen az el6h(itott
termékkel, kiilonosen a kiindulé viszkozitéassal, illetve a
varakozasi, alkalmazasi és kotési idokkel.

A csontcement alkalmazasa

A cementpor és a folyékony monomer 6sszekeverése utén

gyorsan koto, képlékeny pép jon létre, amelyet rogzités és/
vagy kitoltés céljabol kell a csonttliregbe vinni. A csontce-

ment akkor hasznalhat6 fel, amikor a tésztaszer(i csontce-
ment mar nem ragad a keszty(ire. Az alkalmazési id6 fugg
az anyag hémérsékletétsl és a szobahémérséklettsl.

iziilet-endoprotézis

A megfelel6 helyhez rogzités érdekében a protézist a meg-
adott megmunkalasi idén belll, vagyis a csontcement teljes
megszilardulasaig kell behelyezni és rogzitve tartani. A
felesleges cementet addig kell eltavolitani, amig még puha.



Koponyadefektusok rekonstrukciéja

Nagyobb koponyadefektusok ellatasakor a csonthiany gon-
dos el6készitése utan takarja le a kemény agyburkot (dura
mater) nedves papirvattaval vagy celluléz lappal. A tovabbi
védelem érdekében ezt le kell fedni vékony mlanyag-
vagy aluminiumféliaval. A kikevert képlékeny masszat
toltse az elGkészitett csonthiany terlletére, és a sziikséges
4-5mm-es vastagsagban simitsa ré a csontszélekre.

A cement kotési ideje alatt a kezelt tertiletet a polimeriza-
ciés hé elvezetése érdekében folyamatosan &t kell mosni
fiziolégias séoldattal. A mér majdnem megkétott graftot
tavolitsa el, korrigalja a széleknél, és képezzen perforacio-
kat, amelyeken keresztll az epidurélis folyadék elvezetdd-
het, és a kot6szovet raterjedhet. A papirvatta/celluléz és a
félia eltavolitasa utan rogzitse a graftot harom-négy ponton
nem felszivédé varrattal.

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

Tartozék

Tartossag/Sterilitas

A cement lejarati ideje a kartondobozon és az aluminium-
tasakon talalhaté. Ezen megadott datum lejérta utan a
PALACOS®R+G pro méar nem alkalmazhaté.

Tilos a sériilt és részlegesen nyitott steril csomagok vagy
nyitott rendszerek felhasznélasa, és ezeket ezért hulla-
dékba kell helyezni. A termék ismételt sterilizalésa nem
lehetséges. Sterilitds hianya a paciens fert6zéséhez vezet-
het.

Hulladékba helyezés

A csontcement Gsszetevdi, a kikeményedett csontcement,
valamint a (meg nem tisztitott) csomagoléanyag hulladék-
kezelését a helyi torvényi el6irasoknak megfeleléen kell
végezni. A polimer 6sszetevét erre felhatalmazott hulladék-
kezel6nek adja at. A folyékony 6sszetevét elszivofiilkében
kell elpérologtatni vagy inert anyaggal felitatni, és megfe-
lel6 taroldba kell kidobni.

PALAMIX® cementpisztoly
PALAMIX® vakuumszivattyd

pro kozepes csutora

pro rovid csutora nyomasndvel6 konyokkel lan

hajlékony, kupos csutora;
@#8,7-12,6 mm

Térden |év6 iziiletpétidban vald alkalma-

66036163

Vakuumszivattyu visszacsapé szeleppel 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Kezelés

1. Oldja ki a rogzitést
(o).

2. Hlzza vissza (itkozé-
sig a tapdugattyt.

3. Zarja a rogzitést (@).

Csatlakoztassa a
vakuumcsovet a tomito-
gydrtire.

Bal kézzel gyakoroljon
nyomast a (z61d)
vakuumijelzére, jobb
kézzel pedig a csuklés
kart lendiiletesen és
teljesen allitsa at.

Keverje a cementet kb.

20 masodpercig (1

|6ket masodpercenként)
a keverdrud egyenletes,

forgo, fel- és lefelé moz-
gatésaval a patron teljes
hosszaban, amig homo-
gén pép nem keletkezik.

Nyomja be a tomitdgyi-
r(it a patronba.

Kérjiik, vegye figye-
lembe: Tilos ezalatt a
keverérud helyzetét
megvaltoztatni!

Csatlakoztassa az
aktivszénsz(irét a
vakuumszivattydra.

Miikodtesse a vakuum-
szivattyUt és kezdje meg
a monomerétvitelt.
Mihelyt a vakuumijelzé
behtzédik, a monomer-
atvitel készen van (kb.
10 sec). A vékuumszi-
vatty(t mikédtesse
tovabbra is.

Huzza fel a keverdrudat
(1) utkozésig, és for-
gassa el roviden jobbra/
balra (2).



Kezelés (folytatas)

1. Kapcsolja ki a
vakuumszivattyut.

2. Hlzza le a vakuum-
csovet a keverdfejrél.

3. Az elGiranyzott torési
helynél torje le a
keverérudat a keveréfej-
rél.

Csavarja be az alkal-
maz6 csutorat a pat-
ronba.

Hajtsa el6re a cementet
a csutora hegyéig.
Alkalmazza most a
cementet folyamatosan,
j6 utemben.

OPCIONA
Caatt

S

\‘\

Torje le a csutorat az elGiranyzott
torési helynél.

A keverdrud segitségével nyomja ki
a csutordban maradt cementet.
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1. Nyomja a patronbiz-
tositast lefelé.

2. Csavarja ki a patront.

click®

Helyezze fel a patront a
cementpisztolyra és
révid forgaté mozdulat-
tal szoritsa meg.

Alkalmazés utan:
Huzza meg a pisztoly
fogojat és oldja ki a
rogzitéesavart (g).
Ezutén engedje el a
fogét és csavarja le a
patront.

Igény szerint tegye fel a femoralis
tomitézarat.

pro kézepes csutora (pl. minimali-
san invaziv alkalmazashoz) vagy
pro révid csutora nyomésnévelé
konyokkel (pl. térden valé alkalma-
zéskor).



PALACOS®R+G pro

Descrizione del prodotto

PALACOS®R+Gpro & il comprovato cemento osseo radio-
paco a rapido indurimento PALACOS®R+G a base di
poli(metilmetacrilato), confezionato in un sistema chiuso di
miscelazione e applicazione pronto per essere lavorato
(ready-to-mix).

Proprieta del cemento osseo PALACOS®R+G
PALACOS®R+G contiene I'antibiotico aminoglicosidico
gentamicina per la protezione del cemento solidificato e
del tessuto adiacente dalla colonizzazione di batteri sensi-
bili alla gentamicina.

PALACOS®R+G contiene il biossido di zirconio come mezzo
di contrasto radiopaco. Per migliorare la visibilita nel sito
chirurgico, al cemento osseo € stato aggiunto il colorante
verde clorofilla (E141). Il cemento osseo viene preparato
immediatamente prima dell’'uso, miscelando il polimero in
polvere con il monomero liquido. In questo processo si
ottiene un composto plastico, che indurisce nel giro di
pochi minuti.

Proprieta del sistema di miscelazione e applicazione
PALACOS®R+G pro

PALACOS®R+G pro include una componente in polvere e
una componente monomerica liquida in un sistema chiuso
di miscelazione e applicazione pronto per 'uso. In tal
modo, il sistema PALACOS®R+G pro riduce il contatto
diretto con le componenti del cemento osseo. Inoltre, il
sistema consente una rapida e facile lavorazione del
cemento osseo. Tutti i componenti del sistema sono confe-
zionati sterili in un involucro in plastica interno, sigillato
da un involucro sterile trasparente. Tale involucro sterile &
sigillato a sua volta da involucro in alluminio che protegge
il prodotto sterile dall’'umidita dell’aria. || monomero
liquido viene confezionato in condizioni asettiche. La busta
degli accessori, contenente il tubo del vuoto e il filtro ste-
rile al carbone attivo, € sterilizzata mediante radiazioni. ||
polimero in polvere e la fiala in vetro del monomero di
PALACOS®R+G, come pure il sistema di miscelazione e
applicazione, sono sterilizzati con ossido di etilene.

Parti che compongono PALACOS®R+G pro

® Cartuccia di miscelazione riempita con polvere di
cemento PALACOS®R+G (polimero in polvere)

* Fiala in vetro marrone riempita con monomero liquido

* Tappo femorale per la pressurizzazione

* Busta degli accessori contenente il tubo del vuoto e il
filtro sterile al carbone attivo

e Etichetta adesiva del prodotto da applicare sulla cartella
clinica del paziente

e |struzioni per I'uso.

Tutte le parti del sistema sono prive di lattice e tutti i com-

ponenti che vengono a contatto con il cemento osseo sono

privi di PVC.

Composizione del cemento osseo PALACOS®R+G
Componenti del polimero in polvere:

Gentamicina (sotto forma di solfato di gentamicina),
poli(metilacrilato, metilmetacrilato), biossido di zirconio,
perossido di benzoile, colorante E141.

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

Accessori necessari

Per I'applicazione di PALACOS®R+G pro occorre utilizzare
la pompa per vuoto (connettore a norma SO 4414, DIN
EN 983) e la pistola per cemento di Heraeus Medical indi-
cate sotto Accessori, nonché i tubi per aria compressa.

Composizione

La polvere di cemento contiene:

Poli(metilacrilato/metil metacrilato) 82%
Biossido di zirconio 15%
Perossido di benzoile 1%
Gentamicina solfato 2%
Il monomero liquido contiene:

Metilmetacrilato 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Altri componenti:

Nella polvere di cemento: Clorofilla VIII (colorante E141)
Nel monomero liquido: Clorofilla VIII (colorante E141)

in una soluzione oleosa, idrochinone

Il rapporto percentuale in massa tra il monomero liquido e
il polimero in polvere & 32/68.

Quantita di polvere di cemento
Quantita di monomero liquido

Base di gentamicina

Quantita (netta) di cemento osseo disponibile per I'applicazione
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Indicazioni

PALACOS®R+G pro con gentamicina & indicato per

® ancoraggio stabile di protesi totali o parziali nell’osso o
riempimento e stabilizzazione di difetti ossei nell’ambito
del trattamento di fissazione interna oppure di interventi
di revisione delle protesi

e ricostruzione plastica primaria e secondaria di difetti
ossei.

Controindicazioni

PALACOS®R+G pro con gentamicina non deve essere

impiegato nei seguenti casi:

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

e durante la gravidanza e I'allattamento

e in caso di grave insufficienza renale

e in presenza di un’infezione locale attiva o non completa-
mente trattata, che presenta batteri non sensibili alla
gentamicina.

Gruppi di pazienti destinatari

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

In mancanza di altre opzioni, ad esempio qualora sussi-
stano traumi chirurgici, I'impiego di PALACOS®R+G pro
sara a discrezione del chirurgo curante.

Gruppo di operatori destinatari
Professionisti sanitari presso strutture cliniche.

Effetti collaterali

Informazioni generali

Dopo la preparazione del distretto osseo o subito dopo I'im-
pianto del cemento osseo e della protesi si registra rara-
mente un calo temporaneo della pressione sanguigna.

In alcuni casi possono insorgere gravi complicanze che, a
loro volta, possono causare arresto cardiaco o addirittura
shock anafilattico e decesso improvviso.

Per evitare complicanze polmonari e cardiovascolari, quali
embolia polmonare e arresto cardiaco, si raccomanda di
irrigare accuratamente il sito dell’impianto con una solu-
zione isotonica (lavaggio pulsato) prima di applicare il
cemento osseo. In caso di eventi polmonari o cardiovasco-
lari & necessario monitorare ed eventualmente aumentare il
volume ematico.

In caso di insufficienza respiratoria acuta occorre adottare
provvedimenti anestesiologici.

Durante I'impiego dei cementi ossei in
poli(metilmetacrilato) sono stati inoltre osservati i seguenti
eventi avversi: tromboflebite, emorragia, borsite trocante-
rica.

Altri effetti collaterali osservati: formazione di nuovo tes-
suto osseo eterotopico, osteolisi a causa di frammenti di
cemento osseo, infarto miocardico, aritmia cardiaca di
breve durata, incidente cerebrovascolare.

Gentamicina

La presenza di gentamicina in PALACOS®R+G pro, pud
provocare, in linea di principio, effetti collaterali caratteri-
stici di questo antibiotico:

e Danni a carico dei nervi uditivi e vestibolari

96

* Tossicita renale: Sono state riportate reazioni avverse a
carico dei reni, come dimostrato dalla presenza di cellule
o proteine nelle urine, dall’aumento della creatinina sie-
rica o dall’oliguria. Questi effetti collaterali sono piu
frequenti nei pazienti con anamnesi di insufficienza
renale. L'applicazione di dosi cliniche di gentamicina ha
portato alla comparsa occasionale della sindrome di Fan-
coni o di una sindrome simile a quella di Bartter
Blocco neuromuscolare / neurotossicita: Sono stati ripor-
tati gravi effetti collaterali sia ai rami vestibolari che
acustici degli otto nervi cranici, soprattutto nei pazienti
con insufficienza renale. | sintomi includono capogiri,
vertigini, tinnito, rumori nell’orecchio, perdita dell’udito,
che, come nel caso degli altri aminoglicosidi, possono
essere irreversibili. Altri fattori che possono aumentare il
rischio di tossicita sono la disidratazione e la precedente
esposizione ad altri farmaci ototossici
® Rari casi di parestesia, tetania e debolezza muscolare
* Reazioni allergiche (esantema, orticaria e reazioni anafi-
lattiche) in casi rari.

Come tutti gli aminoglicosidi, anche la gentamicina &
potenzialmente nefrotossica e/o ototossica. In gran parte
dei casi i danni a carico dell’udito causati dalla gentami-
cina sono irreversibili, mentre i danni renali sono reversi-
bili.

Altri effetti collaterali riportati, probabilmente correlati alla
gentamicina, includono: depressione respiratoria, letargia,
stato confusionale, depressione, disturbi visivi, riduzione
dell’appetito, calo ponderale, ipotensione e ipertensione;
esantema, prurito, orticaria, bruciore generalizzato, edema
laringeo, reazioni anafilattoidi, febbre, cefalea, nausea,
vomito, aumentata salivazione e stomatite; porpora, pseu-
dotumore cerebrale, sindrome cerebrale organica acuta,
fibrosi polmonare, alopecia, dolore articolare, epatomegalia
e splenomegalia transitoria.

L'applicazione di PALACOS®R+G pro comporta una concen-
trazione elevata di gentamicina ad azione battericida, che
rimane tuttavia localizzata. Pertanto, anche I'insorgenza
degli effetti collaterali sopra descritti & estremamente
improbabile. Si raccomanda di impiegare la gentamicina
con estrema cautela e di monitorare il livello di gentami-
cina nel siero nei pazienti con funzionalita renale compro-
messa, soprattutto in caso di trattamento con aminoglico-
sidi parenterali o miorilassanti. Cio € valido anche per i
pazienti con malattie neuromuscolari pre-esistenti (ad es.
miastenia gravis, morbo di Parkinson).

Eventuali reazioni allergiche possono verificarsi indipen-
dentemente dalla dose.

Interazioni

Gentamicina

L'azione di blocco neuromuscolare della gentamicina puo
essere potenziata dalla somministrazione di miorilassanti
ed etere. Tale effetto € comunque relativamente improba-
bile dato il livello nel siero molto basso raggiunto dalla
gentamicina, soprattutto nei pazienti con reni sani. La
probabilita di interazioni aumenta proporzionalmente al
livello di gentamicina nel siero, soprattutto nei pazienti con
funzionalita renale compromessa.

Sono state riportate interazioni della gentamicina con i
seguenti gruppi di farmaci:



Utilizzo concomitante o sequenziale di farmaci neurotossici
e/o nefrotossici, inclusi altri aminoglicosidi, polimixina B,
colistina, cisplatino, ciclosporina, foscarnet, vancomicina,
amfotericina B, clindamicina e cefalosporina.

Potenti diuretici: acido etacrinico, furosemide o altri
potenti diuretici che possono pure causare ototossicita o
potenziare la tossicita degli aminoglicosidi, alterando il
livello di azione degli antibiotici nel siero e nei tessuti.
Miorilassanti: soprattutto la succinil-colina e la tubocura-
rina, il decametonio, gli anestetici inalatori a base di idro-
carburi alogenati o gli analgesici oppioidi. La gentamicina
puo interagire con questi farmaci e causare debolezza
dell’apparato muscolo-scheletrico e depressione respirato-
ria (apnea). L'uso concomitante di questi farmaci e della
gentamicina durante interventi chirurgici o nella fase post-
operatoria deve essere tenuto sotto stretto controllo, spe-
cialmente se sussiste la possibilita di un’inversione incom-
pleta del blocco neuromuscolare in fase post-operatoria.
Possono inoltre verificarsi complicanze comuni a qualsiasi
tipo di intervento chirurgico.

Misure precauzionali

Utilizzo da parte del personale di sala operatoria

Prima dell’uso I'operatore deve avere acquisito buona fami-
liarita con le proprieta, la manipolazione e I'applicazione di
PALACOS®R+G pro. E opportuno che I'operatore si eserciti
con la procedura di miscelazione, manipolazione e applica-
zione di PALACOS®R+G nell’ambito di un corso di adde-
stramento prima del primo utilizzo.

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. | vapori di monomero possono irritare
gli occhi e le vie respiratorie e, in alcuni casi, danneggiare
il fegato. Sono stati riferiti casi di irritazione cutanea
dovuta al contatto con il monomero. Il monomero & inoltre
un potente solvente lipidico, quindi non deve venire a
diretto contatto con il corpo.

Durante la manipolazione di PALACOS®R+G pro occorre
indossare guanti che garantiscano la necessaria protezione
contro la penetrazione del monomero metilmetacrilato nella
pelle.

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.

Si consiglia di indossare due paia di guanti, vale a dire un
paio di guanti da chirurgo in polietilene sopra un paio di
guanti da chirurgo standard in lattice. Il solo utilizzo di
guanti in lattice o in polistirene-butadiene & inadeguato.
Informarsi presso il proprio fornitore sul tipo di guanti pit
adatti per questo tipo di applicazione. | produttori di lenti a
contatto morbide consigliano di toglierle in presenza di
vapori irritanti. Data la loro permeabilita a liquidi e gas, le
lenti a contatto morbide non devono essere indossate in
sala operatoria quando si utilizza metilmetacrilato. Tutta-
via, PALACOS®R+G pro & stato formulato in modo da limi-
tare al massimo il rilascio di monomero liquido o gassoso
nell’ambiente.
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Accertarsi che il sistema non venga riutilizzato e che tutti i
componenti vengano completamente smaltiti dopo I'uso.
Non cercare di aprire i componenti utilizzati di
PALACOS®R+G pro tanto meno di risterilizzarli.

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

Quando si utilizza PALACOS®R+G pro, il distretto osseo
preparato deve essere sottoposto ad accurata pulizia, aspi-
razione e asciugatura prima di applicare il cemento osseo.

Dosaggio

La quantita di cemento da applicare dipende dal tipo di
intervento chirurgico specifico e dalla tecnica usata. Prima
di iniziare I'intervento si deve avere almeno una confezione
in piu di PALACOS®R+G pro.

Preparazione

Il sistema non deve subire altre manipolazioni oltre quelle
descritte di seguito (apertura del sistema, miscelazione
delle sostanze, rimozione di componenti, ecc.), poiché in
caso contrario non € garantito un impiego conforme e le
proprieta fisiche del cemento potrebbero risultare notevol-
mente compromesse.

Per I'applicazione di PALACOS®R+G pro & necessario un
vuoto costante di circa 100 mbar. Tale vuoto deve essere
creato da una pompa per vuoto di adeguata potenza (ved.
accessori).

Il vuoto consente il trasferimento del monomero liquido
nella cartuccia di miscelazione con il polimero in polvere.
Inoltre, la miscelazione sottovuoto riduce la quantita di
inclusioni d’aria nel cemento osseo PALACOS®R+G.
Accertarsi che PALACOS® R+G pro venga prelevato dalla
confezione in alluminio subito prima dell’'uso. Procedere
alla miscelazione in condizioni sterili.

Per i tempi di miscelazione, lavorazione, attesa e induri-
mento di PALACOS®R+G pro consultare il grafico nelle
pagine che seguono. Si noti che questi dati sono esclusiva-
mente indicativi, perché il tempo di lavorazione e il tempo
di indurimento effettivo dipendono dalla temperatura, dal
tipo di miscelazione e dall’'umidita; sono importanti anche
le temperature ambiente. Maggiori sono le temperature o
maggiore & I'umidita dell’aria, minori sono i tempi di lavo-
razione, attesa e indurimento. Non si consiglia di pre-raf-
freddare PALACOS®R+G pro. Rispetto ad un cemento osseo
non pre-raffreddato, la viscosita iniziale di PALACOS®R+G
pre-raffreddato risulta ridotta e i tempi di lavorazione note-
volmente allungati. Qualora PALACOS®R+G pro debba
essere utilizzato pre-raffreddato, si raccomanda vivamente
all'utilizzatore di familiarizzare con la viscosita iniziale,
nonché con i tempi di lavorazione, attesa e indurimento del
prodotto pre-raffreddato prima dell’uso.



Applicazione del cemento osseo

Dopo aver miscelato la polvere del cemento con il mono-
mero liquido, si forma un impasto duttile a rapido induri-
mento da inserire in cavita ossee a scopo di ancoraggio e/o
riempimento. || cemento osseo pud essere applicato
quando I'impasto del cemento non aderisce pit ai guanti.
La durata di applicazione dipende dalla temperatura del
materiale e dalla temperatura ambiente.

Protesi articolari

Per garantire un adeguato ancoraggio, la protesi deve
essere inserita e tenuta in posizione per 'intervallo di
tempo indicato per la procedura, finché il cemento osseo
non si & completamente indurito. Eliminare il cemento in
eccesso prima che indurisca.

Ricostruzione della volta cranica

In caso di ricostruzione di difetti cranici, dopo I'accurata
preparazione del gap osseo si copre innanzitutto la dura
madre con ovatta umida o cellulosa. Si applica poi sopra
una sottile lamina di alluminio o plastica come ulteriore
protezione. A questo punto si inserisce la massa pastosa
miscelata nel gap osseo preparato, modellandola e adattan-
dola alle rime ossee nello spessore richiesto di 4-5 mm.
Durante I'indurimento, occorre irrigare con normale solu-
zione fisiologica per dissipare il calore formatosi per effetto
della polimerizzazione. Quando la ricostruzione & quasi
indurita, viene rimossa, corretta ai bordi e perforata per
permettere la fuoriuscita del liquido epidurale e la forma-

Accessori

Denominazione Descrizione

zione del tessuto connettivo. Dopo aver rimosso |'ovatta/
cellulosa e la lamina, la protesi viene fissata in posizione in
tre o quattro punti con materiale di sutura non riassorbi-
bile.

Conservazione
Non conservare a temperature superiori a 25°C (77°F).

Durata / Sterili
La data di scadenza del cemento & stampata sulla scatola
esterna e sull’involucro di alluminio. Non utilizzare
PALACOS®R+G pro se é stata superata la data di scadenza
indicata. Non utilizzare le confezioni sterili se sono dan-
neggiate oppure anche solo parzialmente aperte e neppure
i sistemi che risultano aperti; procedere al relativo smalti-
mento. Non & possibile risterilizzare il prodotto. La man-
canza di sterilita puo provocare infezioni a carico del
paziente.

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. 1| 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
smaltimento.

Sets per

confezione

PALAMIX® Pistola per cemento 1 66036163
PALAMIX® Pompa per vuoto Pompa per vuoto con valvola di non ritorno 1 66036748
pro ugello medio Ugello flessibile, conico; & 8,7-12,6 mm 10 66054436
pro ugello corto con pressurizzatore per Per applicazioni nell'articolazione del 10 66057202

ginocchio ginocchio
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Utilizzo

1. Sganciare il blocco
(o).

2. Spingere indietro
I'asta di spinta fino alla
battuta

3. Inserire il blocco (g).

Collegare il tubo del
vuoto all’anello di
tenuta.

Con la mano sinistra
esercitare pressione
sull'indicatore del vuoto
(verde) e con la mano
destra ribaltare comple-
tamente la leva laterale
con un rapido movi-
mento.

Miscelare il cemento

in modo uniforme con
movimenti rotatori dal
basso verso I'alto dell’a-
sta di miscelazione per
tutta la lunghezza della
cartuccia; miscelare per
almeno 20 secondi (1
corsa al secondo) fino
ad ottenere un compo-
sto omogeneo.

Inserire a pressione
I'anello di tenuta nella
cartuccia.

Nota: Non modificare
la posizione dell’asta di
miscelazione!

Collegare il filtro al
carbone attivo alla
pompa per vuoto.

Azionare la pompa per
vuoto e avviare il trasfe-
rimento del monometro.
Non appena I'indicatore
del vuoto si retrae,
significa che il trasferi-
mento del monomero &
terminato (circa 10 s).
Continuare ad azionare
la pompa per vuoto.

Sollevare I'asta di
miscelazione fino alla
battuta (1) e ruotarla
brevemente a destra/
sinistra (2).



Utilizzo (continua)

1. Disattivare la pompa
per vuoto.

2. Staccare il tubo del
vuoto dalla testa di
miscelazione.

3. Spezzare I'asta di
miscelazione in corri-
spondenza del punto di
rottura sulla testa di
miscelazione.

Awvitare I'ugello di
applicazione nella
cartuccia.

Spingere avanti il
cemento fino all’estre-
mita dell’ugello. A que-
sto punto applicare
rapidamente il cemento.

OPZIONALE]

3 ~a \

S |

Spezzare |'ugello in corrispondenza
del punto di rottura.

Si nécessaire, mettre en place
I'obturateur fémoral.

100

1. Premere verso il
basso la sicura della
cartuccia.

2. Svitare la cartuccia.

nclick*

Avvitare la cartuccia
sulla pistola per
cemento con un breve
movimento rotatorio.

Dopo I'applicazione:
Tirare I'impugnatura
della pistola e svitare la
vite di bloccaggio ().
Sbloccare quindi I'im-
pugnatura e svitare la
cartuccia.

(OPZIONALE]

(OPZIONALE]

Se necessario, applicare il tappo
femorale.

pro ugello medio (es. per applica-
zioni mini-invasive) o pro ugello
corto con pressurizzatore per
ginocchio (es. per applicazioni nel
ginocchio).
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PALACOS®R+G pro

Gaminio aprasas

PALACOS®R+G pro yra greitai kietéjantis rentgenokontras-
tinis kauly cementas PALACOS®R+G polimetilmetakrilato
pagrindu, supakuotas uzdaroje maiSymo ir taikymo siste-
moje, parengtoje apdoroti (,,ready-to-mix*“).

PALACOS®R+G kauly cemento savybés

PALACOS®R+G sudétyje yra aminoglikozido antibiotiko
gentamicino, skirto apsaugoti sukietinta cementa ir gre-
tima audinj nuo gentamicinui jautriy bakterijy daugini-
mosi.

PALACOS®R+G sudétyje yra rentgenokontrastinés medzia-
gos cirkonio oksido. Kad bty pagerinamas matomumas
operaciniame lauke, buvo jdéta Zalios spalvos chlorofilo
(E141). Kauly cementas yra ruoSiamas prie$ pat naudo-
jima, sumaisant polimero milteliy dalj su skysta mono-
mero dalimi. Suformuojama elastinga pasta, kuri sukietéja
per kelias minutes.

PALACOS®R+G pro maiSymo ir taikymo sistemos savybés
PALACOS®R+G pro kauly cemento milteliai ir monomero
komponentas yra supakuoti uzdaroje maiSymo ir taikymo
sistemoje, parengtoje naudoti. Tokiu badu
PALACOS®R+G pro sistema sumazina tiesioginj kontakta
su kauly cemento komponentais. Be to, dél jos kauly
cementa galima apdoroti greitai ir lengvai. Visi sistemos
komponentai yra sudéti j sterilia viding plastikine
pakuote, uzsandarinta skaidriame steriliame maiselyje.
Sterilus mai$elis, savo ruoztu, yra uzsandarintas aliuminio
maiselyje, kuris apsaugo sterily produkta nuo drégmeés.
Monomero skystis yra jpiltas aseptiSkai. Priedy maiselis
su vakuumine Zarnele ir aktyvintos anglies steriliu filtru
yra sterilizuotas spinduliais. PALACOS®R+G polimero
milteliai ir monomero stiklo ampulé, maiSymo ir taikymo
sistema yra sterilizuoti etileno oksidu.

PALACOS®R+G pro sudedamosios dalys

Maidymo kaseté, pripildyta PALACOS®R+G cemento
milteliais (polimero milteliais)

Rudo stiklo ampulé, pripildyta monomero skysciu
Standartinis tepimo strypas

Klubo kaulo tarpiklis sléginiam naudojimui

Priedy maiselis su vakuumine Zarnele ir aktyvintos
anglies steriliu filtru

Gaminio lipdukas paciento dokumentams
Naudojimo instrukcija.

Visos dalys, kurios lie¢iasi su kauly cementu, pagamintos
nenaudojant latekso ir PVC.

Kauly cemento PALACOS®R+G sudétis

Cemento milteliy sudedamosios dalys:

Gentamicinas (gentamicino sulfato formos), polimetilakri-
latas, polimetilmetakrilatas, cirkonio dioksidas, benzoil-
peroksidas, daziklis E141.

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

Reikalingi priedai

Tam, kad baty galima naudoti PALACOS®R+G pro, bitini
Heraeus Medical vakuuminis siurblys (jungtis pagal 1ISO
4414, DIN EN 983) ir cemento pistoletas, apradyti sky-
riuje ,Priedai“.

Cemento miltelius sudaro:

poli(metilakrilatas, metilmetakrilatas) 82%
cirkonio dioksidas 15%
benzoilo peroksidas 1%
gentamicino sulfatas 2%

Monomero skyscio sudétis:
metilmetakrilatas 98 %
N,N-dimetil-p-toluidinas 2%

Kitos sudedamosios dalys:

Cemento milteliuose: chlorofilas VIII (daziklis E141)
Monomero skystyje: Chlorofilas VIII (daziklis E141)
aliejiniame tirpale, hidrochinonas.

Monomero skyscio ir cemento milteliy masiy santykis yra
32 ir 68 masés procentai.

Indikacijos

PALACOS®R+G pro naudojimas su gentamicinu indikuoti-

nas

e visam ar daliniam sanario endoprotezui stabiliai tvirtinti
kaule arba uzpildyti ir stabilizuoti kaulinius defektus
atliekant osteosintetine priezitira ar kei¢iant endoproteza

® pirminei ir antrinei plastinei kauliniy defekty rekonstruk-
cijai atlikti.

Cemento milteliy kiekis
Monomero skyscio kiekis
Gentamicino baze

Kauly cemento kiekis, kurj galima naudoti (neto)
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Kontraindikacija

PALACOS®R+G pro su gentamicinu draudziama naudoti

Siais atvejais:

e jei yra zinoma ar tikétina, kad pacientas yra jautrus
kauly cemento sudedamosioms dalims;

e néstumo ir zindymo laikotarpiu;

® sunkaus inksty nepakankamumo atveju;

e jei yra aktyvi arba vietiné infekcija gentamicinui jautrio-
mis bakterijomis, kuri dar nebuvo visiskai iSgydyta.

Tiksliné populiacija

Néra daug jrodymy tiriant vaikus ir paauglius, tad
,,PALACOS®R+G pro“ naudoti nerekomenduojama.
Jeigu néra kito pasirinkimo, pvz., esant chirurginei trau-
mai, sprendima, ar naudoti ,,PALACOS®R+G pro*, turi
priimti gydantis chirurgas.

Tiksliné naudotojy grupé
Sveikatos priezitiros specialistai klinikiniame kontekste.

Salutiniai poveikiai

Bendroji informacija

Retais atvejais gali atsirasti laikinas kraujosptdzio kritimas
po protezo guolio paruo$imo arba i$ karto po kauly cemento
ir endoprotezo implantavimo.

Pavieniais atvejais gali kilti sunkiy komplikacijy, pvz., sun-
kiy alerginiy reakcijy, susijusiy su Sirdies sustojimu, anafi-
laksiniu Soku ar net staigia mirtimi.

Kad bty iSvengta pulmokardiovaskuliariniy komplikacijy,
pvz., plau¢iy embolijos ir Sirdies sustojimo, rekomenduo-
jama prie$ dedant kauly cementa implantacijos vieta gerai
iSplauti izotoniniu tirpalu (taikant pulsinj lavaza). Jei
sutrikty plauciy ar Sirdies kraujagysliy veikla, batina paci-
enta stebéti ir galbit padidinti kraujo tarj.

Umaus kvépavimo nepakankamumo atveju reikia imtis
anesteziniy priemoniy.

Naudojant polimetilmetakrilato kaulo cementa buvo paste-
béti dar tokie nepageidaujami reiskiniai: tromboflebitas,
kraujosruvos, trochanterio burzitas.

Kitas pastebétas Salutinis poveikis: heterotopinis naujo
kaulo formavimasis, osteolizé dél kauly cemento fragmenty,
miokardo infarktas, cerebrovaskuliarinis sutrikimas.

Gentamicinas

PALACOS®R+G pro sudétyje yra gentamicino, todél gali
atsirasti tipiniy Salutiniy poveikiy, kuriuos kelia $is antibio-
tikas:

klausos ir pusiausvyros sistemy nervy pazeidimai;
nefrotoksiS8kumas; Gauta pranesimy apie Salutinj poveikj
inkstams, kuris nustatomas $lapime aptikus Iasteliy arba
baltymo, padidéjus kreatinino koncentracijai serume arba
pasireiskus oligurijai. Sie $alutiniai poveikiai dazniau
pasitaiko pacientams, kuriy anamnezéje yra inksty nepa-
kankamumas. Vartojant gydomasias gentamicino dozes
retkarciais pasireiSke Fankonio sindromas arba sindro-
mas, panasus j Barterio sindroma;

neuromuskuliné blokada / neurotoksiskumas: jau pra-
nesta apie stipry Salutinj poveikj tiek vestibulinei, tiek
klausomajai astuntosios galviniy nervy poros $akoms,
pirmiausia jis pasireiSké tiems pacientams su inksty
nepakankamumu. Galimi Sie simptomai — galvos suki-
mosi pojatis, svaigimas, spengimas, Gzimas ausyse ir
klausos praradimas, kuris, kaip ir vartojant kitus amino-
glikozidus, gali bti negrjztamas. Kiti faktoriai, dél kuriy
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gali padidéti toksinio poveikio rizika, yra dehidratacija ir
ankstesnis ototoksisky vaisty vartojimas;

e retais atvejais galima parestezija, tetanija ir raumeny
silpnumas;

® retai — alerginés reakcijos (egzantema, urtikarija, anafi-
laksinés reakcijos).

Kaip ir visi aminoglikozidai, gentamicinas yra galimai nef-
rotoksi$kas ir (arba) ototoksiskas. Daugeliu atvejy gentami-
cino sukeltas klausos pazeidimas biina grjztamas, o inksty
— negrjztamas.

Kiti paminéti alutiniai poveikiai, kurie gali bati susije su
gentamicinu, yra: kvépavimo slopinimas, mieguistumas,
sumisimas, depresija, neaiskus regéjimas, susilpnéjes ape-
titas, svorio kritimas, hipotenzija ir hipertenzija; iSbérimas,
niezulys, dilgéliné, isplites deginimo pojitis, gerkly edema,
anafilaksinés reakcijos, kar§¢iavimas ir galvos skausmas,
pykinimas, vémimas, sustipréjes seiliy i$siskyrimas, stoma-
titas; raudoné, padidéjes intrakranijinis spaudimas, dminio
organinio smegeny pakenkimo sindromas, plau¢iy fibroze,
alopecija, sanariy skausmas, trumpalaiké hepatomegalija ir
splenomegalija.

Naudojant PALACOS®R+G pro pasiekiama auksta bakterici-
diné, taciau lokaliai apribota gentamicino koncentracija.
Todél pirmiau aprasyty Salutiniy poveikiy atsiradimo tiki-
mybé yra labai maza. Gentamicinas turéty bati vartojamas
laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy ir, jei paciento
inksty funkcija sutrikusi, gentamicino koncentracija
serume turéty bati stebima, ypac jei jis taip pat gydomas
parenteraliniais aminoglikozidais ar miorelaksantais. Tai
taip pat taikoma pacientams, jau sergantiems nervy ir rau-
meny ligomis (pvz., Myasthenia gravis, Parkinsono liga).
Alerginés reakcijos gali atsirasti nepriklausomai nuo dozés.
Saveika su kitais prep

Gentamicinas

Dél miorelaksanty ir eterio skyrimo gali sustipréti gentami-
cino neuromuskulinés blokados savybés. Taciau, atsizvel-
giant j labai maza koncentracijg serume, tai mazai tikétina,
ypac jeigu paciento inkstai sveiki. Saveiky tikimybé didéja
kartu su gentamicino koncentracijos serume augimu, visy
pirma pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi.

Turima duomeny, kad gentamicinas saveikauja su nurodyty
grupiy vaistais.

Tuo paciu metu ar viena po kito vartojant neurotoksiskai

ir (arba) nefrotoksiskai veikiancius vaistus, jskaitant kitus
aminoglikozidus, polimiksing B, kolistina, cisplatina,
ciklosporinus, foskarneta, vankomicina, amfotericing B,
klindamicing ir cefalosporinus.

Stipriai veikiantys diuretikai: etakrino rigstis, furozemidas
ar kiti stipriai veikiantys diuretikai, kurie patys gali veikti
ototoksiskai arba sustiprinti toksinj aminoglikozidy poveikj,
keisdami antibiotiky koncentracija serume ir audiniuose.
Raumenis atpalaiduojantys vaistai: ypa¢ sukcinilcholinas ir
tubokurarinas, dekametonijus, halogenizuoti hidrokarboni-
niai inhaliuojamieji anestetikai ir opiatiniai analgetikai.
Gentamicinas gali saveikauti su Siais vaistais ir dél to gali
pasireiksti raumeny silpnumas ir kvépavimo slopinimas
(apnéja). Siuos vaistus ir gentamicing vartojant kartu per
operacijas ar pooperaciniu laikotarpiu, pacienta reikia nuo-
lat atidZiai stebéti, ypac tais atvejais, kai nervy ir raumeny
blokada po operacijos gali nevisiskai praeiti. Be to, galimos
ir bet kokios chirurginés intervencijos metu galincios atsi-
rasti komplikacijos.




Atsargumo priemonés

Operacinés personalui

Prie$ dirbdamas su PALACOS®R+G pro naudotojas turi
bati gerai susipazings su cemento savybémis, darbu su
juo ir dejimu. Prie$ taikant pirma karta supazindinimo
seanso metu naudotojui patariama pabandyti atlikti visa
PALACOS®R+G mai$ymo, naudojimo ir jstatymo proce-
dira.

Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uZsidegantis.
Gauta pranesimy, kad monomero garai uzsidegé naudo-
jant elektrokauterizacijos prietaisus operacijos lauke Salia
ka tik implantuoto kauly cemento. Monomero garai gali
sudirginti kvépavimo takus ir akis ir, galimas dalykas,
pazeisti kepenis. Buvo apra$yti odos dirginimai, kile dél
kontakto su monomeru. Monomeras taip pat yra stiprus
lipido tirpiklis, todél reikéty vengti tiesioginio kontakto su
oda.

Dirbant su PALACOS®R+G pro reikia maveéti pirstines,
kurios suteiks reikalinga apsauga, kad monomero metil-
metakrilatas nepatekty ant odos.

Pirstinés, pagamintos i§ PVP (trigubo sluoksnio polieti-
leno, etileno vinilo alkoholio kopolimero, polietileno) ir
Viton® / butilo pirstinés suteikia gera ilgalaike apsauga.
Dél saugumo priezas¢iy rekomenduojama muveti viena
ant kitos dvi poras pirstiniy, pvz., viena polietileniniy
chirurginiy pirstiniy pora ant vidinés standartiniy lateksi-
niy chirurginiy pirstiniy poros. Nepakanka naudoti tik
lateksines arba polistirenines-butadienines pirstines.
Teiraukités tiekéjo, kad iSsiaiskintuméte kurios pirstinés
yra tinkamos tokiam naudojimui. Minkstyjy leSiy gaminto-
jai rekomenduoja iSsiimti $io tipo leSius, jei patalpoje
susidaro dirginantys garai. Minksti kontaktiniai leSiai yra
pralaidis skys¢iams ir dujoms, todél jy negalima dévéti
operacinéje patalpoje, jei naudojamas metilmetakrilatas.
Tatiau PALACOS®R+G pro buvo sukurta taip, kad j aplinka
patekty kiek galima maziau skysto ir dujy pavidalo mono-
mero.

Atminkite, kad sistema neturi bati naudojama pakartoti-
nai ir visos sudedamosios dalys po naudojimo turi bati
pasalintos. Negalima méginti atidaryti ar pakartotinai
sterilizuoti PALACOS®R+G pro sudétines dalis.

Pacientui

Reikia stebeti kraujospiidj, pulsa ir kvépavima kauly
cemento déjimo metu ir i$ karto po to. Atsiradus paste-
bimy bet kokiy Siy gyvybés Zenkly poky¢iy, reikia tuojau
pat imtis atitinkamy priemoniy jiems pa3alinti.
Naudojant PALACOS®R+G pro, prie$ dedant kauly
cementa paruo$tas kaulas turi bati kruops¢iai isvalytas,
iSsiurbtas ir nusausintas.

Reikalingas kiekis

Reikiamas cemento maseés kiekis priklauso nuo specialios
chirurginés operacijos ir taikomos technikos. Prie$ prade-
dant operacija reikéty pasiruodti maziausiai vieng papil-
doma PALACOS®R+G pro pakuote.

Paruo$imas

Zemiau aprasytos taikymo procediros metu ir po jos sis-
tema neturi bati kei¢iama (atidarant sistema, pridedant
medZiagy, paSalinant komponentus ir t. t.), prieSingu
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atveju nebus galima garantuoti tinkamo naudojimo, be to,
tai gali labai pakenkti fizinéms cemento savybéms.
Naudojant PALACOS®R+G pro btina uztikrinti pastovy
mazdaug 100 mbar vakuuma. Jj turi uztikrinti tinkamos
galios vakuuminis siurblys (zr. ,,Priedai®). Vakuumas lei-
dZia perkelti monomero skystj j maiSymo kasete su poli-
mero milteliais. Be to, maiSant vakuume sumazinamas |
PALACOS®R+G kauly cementa patenkancio oro kiekis.
Atminkite, kad PALACOS®R+G pro galima i$imti i$ aliumi-
nio pakuotés tik prie§ pat naudojima. MaiSyma atlikite
steriliomis salygomis.

PALACOS®R+G pro maisymo, laukimo, darbo ir kietéjimo
laikas nurodytas $iy instrukcijy pabaigoje pateiktame
brézinyje. Atminkite, kad tai yra tik nuorodos, kadangi
darbo laikas ir kietéjimo laikas priklauso nuo temperati-
ros, maiSymo ir drégmés, taip pat svarbi tiesioginé aplin-
kos temperatlira. AukStoje temperatliroje arba esant dide-
lei drégmei trumpéja laukimo, darbo ir kietéjimo laikai.
Nerekomenduojama i$ anksto atvésinti

PALACOS®R+G pro. Pradinis i anksto atvésintos
PALACOS®R+G elastingumas yra mazesnis, nei i$ anksto
neatvésinto kauly cemento, todél apdorojimo trukmé labai
pailgéja. Jei PALACOS®R+G pro naudojama i$ anksto
atvésinta, naudotojui labai rekomenduojama i$ anksto
susipazinti su i§ anksto atvésinto produkto pradiniu elas-
tingumu bei laukimo, darbo ir kietéjimo laikais.

Kauly cemento naudojimas

Sumaisius cementa su monomero skys¢iu suformuojama
greitai kietéjanti elastinga masé, kuri jvedama j kaulines
ertmes tvirtinimo ir (arba) uzpildymo sumetimais. Kauly
cementa galima pradéti naudoti, kai tik teslos pavidalo
kauly cementas nustoja lipti prie pirstiniy. Aplikacijos tru-
kmé priklauso nuo medZiagos ir kambario temperatiros.

Sanariy endoprotezai

Kad baty uztikrintas tinkamas fiksavimas, protezas turi
biti jvestas ir laikomas per darbui skirta laiko tarpa, ir
jmobilizuotas anksciau, nei visiSkai sukietés kauly cemen-
tas. Pasalinkite bet kokias cemento liekanas, kol jos dar
minkstos.

Kaukolés defekty rekonstrukcija

Taisant didelius kaukolés defektus, po kruopstaus kauli-
nés ertmeés paruo$imo kietasis dangalas pirmiausia turi
bati uzdengiamas drégna medvilnés ar celiuliozés pluosto
skiaute. Plona plastikiné ar aliuminio folijos plokstelée
dedama ant virSaus dél apsaugos. Pastos konsistencijos
masé dedama ant paruo$to kaulinio defekto ir prilipinama
prie kaulo krasty iki reikiamo 4-5 mm storio.

Kietéjimo metu plaukite fiziologiniu tirpalu, kad pasalin-
tuméte karstj, iSsiskiriantj polimerizacijos metu. Kai
rekonstrukcija beveik sukietéja, ja reikia iSimti, pakore-
guoti ties krastais, pradurti skyles epidurinio skyscio dre-
navimui ir jungiamojo audinio augimui. Pasalinus medvil-
nine / celiuliozine skiaute ir plastiking plokstele, protezas
fiksuojamas trijose ar keturiose vietose su nerezorbuoja-
momis sidlémis.

Saugojimas
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C (77 °F) temperatiroje.



Tinkamumo naudoti laikas / sterilumas

Tinkamumo naudoti laikas iSspausdintas ant dézutés ir
apsauginio aliumininio maiselio. Pasibaigus nurodytam
terminui PALACOS®R+G pro naudoti nebegalima.
Pazeisty ir i$ dalies atidaryty steriliy pakuoCiy ar atviry
sistemy naudoti negalima, jos turi bati pasalintos. Pro-
dukto pakartotinai sterilizuoti negalima. Neuztikrinus
sterilumo pacientas gali bati infekuotas.

Priedai

Salinimas

Atskiri kauly cemento komponentai, sukietéjes kauly
cementas, taip pat (nevalyta) pakavimo medziaga turi bati
utilizuojama laikantis oficialiy vietos nurodymy. I1Smeskite
polimero komponenta jgaliotame atlieky punkte. Skystas
komponentas turi bati iSgarintas po gerai védinamu gaubtu
arba absorbuotas inertiska medziaga ir perkeltas j tinkama
konteinerj, skirta Salinti.

[T Kiekis
P! komplekte

PALAMIX® cemento pistoletas 66036163

PALAMIX® vakuuminis siurblys Vakuuminis siurblys su kontroliniu voztuvu 1 66036748
R N Lankstus, kigio formos purkstukas;

pro vidutinis purkstukas & 8,7-12,6 mm 10 66054436

(260 RUTTEES PUIRETIILES S0 all. iy Skirtas naudoti kelio artroplastikoje 10 66057202

slégio kompensavimo jtaisu
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Naudojimas

1. Atleiskite fiksavimo
uzrakta (g).

2. Patraukite stamiklj
atgal iki atramos

3. UZfiksuokite uzrakta
(@-

Prijunkite vakuuming
Zarnelg prie sandari-
nimo Ziedo.

Kairigja ranka paspaus-
kite vakuumo indikato-
riy (zalig) ir deSinigja
ranka greitai nuleiskite
Zyméjimo svirtj iki galo
Zemyn.

Maisykite cementa
pastoviais sukamaisiais
maisymo strypo kélimo
ir nuleidimo per visa
kasetés ilgj veiksmais
ne trumpiau kaip 20
sekundZiy (1 taktas per
sekunde), kol susidarys
vientisa masé.

Spauskite sandarinimo
Zieda j kasete.

Atminkite: tai darydami
nekeiskite maisymo
strypo padéties!

Prijunkite aktyvintos
anglies filtrg prie vakuu-
minio siurblio.

Jjunkite vakuuminj siur-
blj ir pradékite mono-
mero perkelima. Kai
vakuumo indikatorius
susitraukia, monomero
perkélimas yra baigtas
(apie 10 s). Teskite
darba vakuuminiu siur-
bliu.

Traukite maisymo
strypa, kol jis sustos (1)
ir trumpai pasukiokite jj
j desine ir kaire (2).



Naudojimas (tesinys)

1. I8junkite vakuuminj
siurblj

2. IStraukite vakuumine
Zarnele i$ maiSymo
galvutes.

3. Nulauzkite maiSymo
strypa nuo maisymo
galvutés nustatytoje
lauzimo vietoje.

|sukite tepimo strypa |
kasete.

Stumkite cementa iki
tepimo strypo galo.
Dabar cementas tekes
greitai.

PAPILDOMAI

PAPILDOMAI

3 ~a \

S |

Nulauzkite maiSymo strypa nusta-
tytoje lauzimo vietoje.

Maidymo strypu i$stumkite i$
purkstuko cemento likucius.
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1. Spauskite kasetes
apsaugos jtaisa zemyn.

2. I3sukite kasete.

nclick*

UZsukite kasete ant
cemento pistoleto
trumpu sukamuoju
judesiu.

Po uztepimo:
paspauskite pistoleto
nuleidiklj ir atleiskite
fiksuojamaja verzle (g).
Po to atleiskite nuleidi-
klj ir atsukite kasete.

PAPILDOMAI

PAPILDOMAI

Jei reikia, sumontuokite klubo
kaulo tarpiklj.

pro vidutinis purkstukas (pvz.,
minimaliai invaziniam naudojimui)
arba pro trumpas purkstukas su
alk@ininiu slégio kompensavimo
jtaisu (pvz., naudojimui kelyje).



PALACOS®R+G pro

Produkta apraksts

PALACOS®R+Gpro ir atri cietéjoss rentgenpozitivs kaulu
cements PALACOS®R+G uz polimetilmetakrilata bazes,
iepakots slégta sajauk$anas un aplikacijas sistéma, gatavs
apstradei (ready-to-mix).

Kaulu cementa PALACOS®R+G Tpasibas

PALACOS®R+G satur aminoglikozidu antibiotiku gentami-
cTnu, kas pasarga sacietéjuso cementu un apkartgjos audus
no tadu mikrobu ievieSanas, kas ir jutigi pret gentamicinu.
PALACOS®R+G satur rentgenkontrastvielu cirkonija diok-
sidu. Lai produkts btu labak saskatams operacijas lauka,
tam ir pievienota zala krasviela hlorofils (E141). Kaulu
cements tiek sagatavots tiesi pirms lietoSanas, sajaucot
poliméra pulvera komponentu ar $kidro monoméra kompo-
nentu. lzveidojas plastiska masa, kas sacieté dazu mintsu
laika.

Sajauks$anas un aplikacijas sisttmas PALACOS®R+G pro
Tpasibas

PALACOS®R+G pro ietilpst kaulu cementa pulveris un
monoméra komponents, tie ir iepakoti slégta sajaukSanas
un aplikacijas sistéma un gatavi lietosanai. Tadéjadi
PALACOS®R+G pro sistéma samazina tie$o kontaktu ar
kaulu cementa komponentiem. Turklat ir iespéjama atra un
vienkarsa kaulu cementa sagatavosana. Visi sistémas kom-
ponenti ir sterili ievietoti iek3€ja plastmasas iesainojuma,
kas ieslégts caurspidiga sterila maisina. Sterilais maisin$
savukart ir ieslégts aluminija maisina, lai pasargatu sterilo
produktu no mitruma. Monoméra $kidrums ir iepildits asep-
tiski. Piederumu maisin$ ar vakuuma cauruliti un aktivas
ogles/sterilo filtru ir sterilizéts apstarojot. PALACOS®R+G
poliméru pulveris un monomeéra stikla ampula, ka art
sajauks$anas un aplikacijas sistéma ir sterilizéta ar etiléna
diokstdu.

PALACOS®R+G pro sastavdalas

Sajauks$anas patrona, pildita ar PALACOS®R+G cementa
pulveri (poliméru pulveri)

Briina stikla ampula, pildita ar monoméra skidrumu
Standarta aplikacijas caurulite

Femoralais blivétajs spiediena izveidoSanai

Piederumu maisin$ ar vakuuma cauruliti un aktivas
ogles/sterilo filtru

Produkta uzlime, ko pievieno pacienta dokumentacijai
LietoSanas instrukcija.

Neviena sastavdala nesatur lateksu, un neviena no sastav-
dalam, kas atrodas saskaré ar kaulu cementu, nesatur PVC.

Kaulu cementa PALACOS®R+G sastavs

Cementa pulvera sastavdalas:

Gentamicins (ka gentamicina sulfats), polimetilakrilats,
polimetilmetakrilats, cirkonija dioksids, benzoilparskabe,
krasviela E141.

Monoméra Skidruma sastavdalas:
Metilmetakrilats, N,N-dimetil-p-toluidins, hidrohinons un
krasviela E141.

NepiecieSamie piederumi

PALACOS®R+G pro izmantosanai ir vajadzigs piederumu
sadala minétais vakuumsiknis (savienotajs atbilstosi 1ISO
4414, DIN EN 983) un Heraeus Medical cementa pistole,
ka arT spiediencaurulites.

Cementa pulveris satur:

poli-(metilakrilatu, metilmetakrilatu) 82%
cirkonija dioksidu 15%
benzilperoksidu 1%
gentamicina sulfatu 2%

Monomeru skidrums satur:
metilmetakrilatu 98%
N, N-dimetil-p-toluidinu 2%

Citas sastavdalas

Cementa pulverT: hloroffli VIII (krasviela E141)

Monomeéru $kidruma: hlorofili VIII (krasviela E141) taukaina
$kiduma, hidrohinons.

Monomeéru $kidruma un cementéjo$a pulvera masas
attiectba ir 32 un 68 masas procenti.

Indikacijas

PALACOS®R+G pro ar gentamicinu ir indicéts:

e stabilai pilnigas vai dal€jas kaulu endoprotézes fiksacijai
vai kaulu defektu piepildi$anai un stabilizacijai iek$gjas
fiksacijas procediras ietvaros vai endoprotézes revizijas
operacijas gadTjuma;

e kaulu defektu primarajai un sekundarajai plastiskajai
rekonstrukcijai.

Cementa pulvera daudzums
Monomeéra $kidruma daudzums
Gentamicins ka pamatviela

Aplikacijai pieejamais kaulu cementa daudzums (neto)
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Kontrindikacijas

PALACOS®R+G pro ar gentamicinu nedrikst lietot talak

minétajos gadTjumos:

® ja zinams vai iespéjams, ka pacients ir alergisks pret
kadu no kaulu cementa sastavdalam

e griitniecibas un zidisanas laika

® jair smaga nieru mazspéja

® ja pastav aktiva vai pilniba neizarstéta lokala infekcija ar
mikrobiem, kas nejutigi pret gentamicinu.

Mérka populacija

Ir maz pieradijumu attiectba uz bérniem un pusaudziem,
tadeé| nav ieteicams lietot PALACOS®R+G pro.

Ja nav citas iespéjas, pieméram, ar pasreizéjo kirurgisko
traumu, IEmums par to, vai lietot PALACOS®R+G pro, ir

japienem attiecigajam kirurgam.

Mérka lietotaju grupa
Veselibas apripes profesionali kliniska konteksta.

Blakusparadibas

Visparigi

Retos gadTjumos ir novérota parejosa asinsspiediena paze-
minasanas péc protézei paredzetas vietas sagatavosanas vai
uzreiz péc kaulu cementu un endoprotézes implantacijas.
Atseviskos gadijumos var rasties smagas komplikacijas,
kam pievienojas sirds apstasanas, pat anafilaktiskais Soks
vai péks$na nave.

Lai izvairitos no tadam kardiopulmonalam komplikacijam
ka plausu embolija un sirds apstasanas, pirms kaulu
cementa ievietoSanas ieteicams skalot implantacijas vietu
ar izotonisku Skidumu (pulséjosas skalo3anas lietoSana).
Pulmonalu vai kardiovaskularu problému gadijuma jakon-
trolé asinu tilpums un, iespéjams, tas japalielina.

Ja ir aklita respiratora mazspéja, vajadzétu veikt anestezio-
logiskus pasakumus.

Lietojot poli-(metilmetakrilata) kaulu cementus, ir novéro-
tas arT $adas nevélamas blakusparadibas: tromboflebits,
hemoragija, grozitaju (trohantéru) bursits.

Citas noverotas blakusparadibas: jauna kaula heterotopiska
veido3anas, osteolize kaulu cementa fragmentu dél, mio-
karda infarkts, Tslaiciga sirds aritmija, cerebrovaskulars
incidents.

Gentamicins

Ta ka PALACOS®R+G pro sastava ietilpst gentamicins, prin-
cipa ir iespéjamas antibiotikam raksturigas blakusparadi-
bas:

e dzirdes un vestibularo nervu bojajumi;

® nieru toksicitate: Zinots par nieru darbibu ietekméjosam
blakusparadibam, kas izpaudusas ka $tnu vai olbaltuma
piejaukums urinam, seruma kreatinina koncentracijas
palielina$anas vai oligiirija. STs blakusparadibas biezak
rodas pacientiem, kam anamnézé ir nieru darbibas trau-
c&jumi. Klinisku gentamicina devu lietoSana reizém ir
izraistjusi Fankoni sindromu vai Bartera sindromam
ITdzigu sindromu;

neiromuskulara blokade/neirotoksicitate: zinots par
nopietnam blakusparadibam, kas skaru$as gan astota
kraniala nerva vestibularo, gan dzirdes zaru, galvenokart
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem. Tika novéroti
$adi simptomi: reibonis/vertigo, troksnis ausrs, rikona
ausis un dzirdes zudums, kas, I1dzigi ka citu aminogliko-
Z1du lietoSanas gadijuma, var bt neatgriezeniski. Toksi-

citati var palielinat arT citi faktori, pieméram, dehidrata-
cija un ieprieks lietotas citas ototoksiskas zales;
* retos gadijumos parestézija, tetanija un muskulu vajums;
* retos gadTjumos alergiskas reakcijas (eksantémas, urtika-
rija, anafilaktiskas reakcijas).

Tapat ka paréjiem aminoglikozidiem, gentamictnam piemTt
potenciala nefrotoksiska un/vai ototoksiska iedarbiba. Vai-
ruma gadijumu gentamicina radttie dzirdes bojajumi ir
neatgriezeniski, bet nieru bojajumi — atgriezeniski.

Citas novérotas blakusparadibas, kas var bt saistitas ar
gentamicina lietoSanu, ietver: elpoSanas nomakums, letar-
gija, apjukums, depresija, redzes trauc&jumi, apetites
samazinasanas, svara zudums, hipotensija un hipertensija;
izsitumi, nieze, natrene, generalizéta dedzinasanas sajata,
balsenes tiiska, anafilaksei [Tdzigas reakcijas, drudzis, gal-
vassapes, slikta di$a, vemsana, pastiprinata siekalu izdall-
§anas un stomatits; purpura, pseudotumor cerebri, akits
organisks smadzenu sindroms, plausu fibroze, alopécija,
sapes locTtavas, parejosa hepatomegalija un splenomega-
lija.

Lietojot PALACOS®R+G pro, rodas ievérojami baktericida,
bet lokali ierobeZota gentamicina koncentracija. Tapéc art
ieprieks aprakstito blakusparadibu iestasanas ir arkartigi
maz ticama. Gentamicins jalieto piesardzigi, ka arT jauz-
rauga gentamicina lTmenis seruma pacientiem ar nieru
darbibas trauc&jumiem, it Tpasi, ja pacienti vienlaikus tiek
arstéti ar parenteraliem aminoglikozidiem vai muskulu
relaksantiem. Tas attiecas arT uz pacientiem ar neiromusku-
lariem trauc&jumiem anamnéze (piem., Myasthenia gravis,
Parkinsona slimiba).

Alergiskas reakcijas var rasties neatkarigi no

dozas.

Mijiedarbiba

Gentamicins

Muskulu relaksantu un &tera ievadi$ana var pastiprinat
gentamicina Tpasibu blokét neiromuskularos procesus. Ta
ka koncentracija asins seruma ir |oti zema, tas ir relativi
neiespéjami, it Tpasi pacientiem ar veselam nierém. Sav-
starpéjas mijiedarbibas varbltiba pieaug tiesi proporcionali
gentamicina koncentracijai seruma, it Tpasi pacientiem ar
nieru darbibas traucg&jumiem.

Zinots par gentamicina mijiedarbibu ar $adam zalu gru-
pam:

vienlaiciga vai seciga neirotoksisku un/vai nefrotoksisku
zalu lietoana, tostarp citu aminoglikozidu, polimiksina B,
kolistTna, cisplatina, ciklosporinu, foskarneta, vankomicina,
amfotericTna B, klindamicTina un cefalosporinu lietoSana.
Spécigi diurétiskie ITdzek]i: etakrinskabe, furosemids vai
citi spécigi diurétiskie ITdzek|i, kas var izraisit ototoksicitati
vai pastiprinat aminoglikozidu toksicitati, izmainot antibio-
tiskas vielas iedarbibas diapazonu seruma un audos.
Miorelaksanti: Tpasi sukcinilholins un tubokurarins, deka-
metonijs, halogenétie og|idenrazu inhalacijas narkozes
ITdzekli vai narkotiskie pretsapju I1dzek|i. Gentamicins var
mijiedarboties ar $Tm zalém un izraisit skeleta muskulu
vajumu un elpoSanas nomakumu (apnoju). Vienlaiciga o
zalu un gentamicina lietoSana operacijas laika vai pécope-
racijas perioda rlpigi jauzrauga, Tpasi, ja pastav neiromus-
kularas blokades nepilniga atgriezeniskuma iespéja péc
operacijas. Turklat ir iespéjamas arT tas komplikacijas, kas
var gadities jebkuras kirurgiskas operacijas laika.



Drosibas pasakumi

Izmanto$ana — operéjoSais personals

Pirms uzsakt PALACOS®R+G pro lietodanu, lietotajam labi
jaiepazist produkta Tpasibas, sagatavoSana un aplikacija.
Pirms pirmreizéjas izmanto$anas lietotajam noteikti vaja-
dzétu izméginat visu PALACOS®R+G sajauk3anas un iepil-
di$anas procedaru.

Skidrais monomérs ir izteikti gaisto$a un uzliesmojo$a
viela. Ir sanemti zinojumi par monoméra izgarojumu uzlies-
mosanu, ko izraisa elektrokauteru iericu lietoSana kirur-
gisku proceddru vietas tikko implantéto kaulu cementa
tuvuma. Monomeéra tvaiki var kairinat elpo$anas celus un
acis, ir iespéjams art kaitéjums aknam. Ir zinams par adas
kairinajumiem, kuru célonis ir saskare ar monoméru. Mono-
meérs ir arT spécigs lipidu 8kidinatajs, tapéc nedrikst pielaut
tieSu saskari ar kermeni.

Stradajot ar PALACOS®R+G pro, rokas jablt cimdiem, kas
nodrodina nepiecieS8amo aizsardzibu, lai metilmetakrilata
monomérs neiek|dtu ada.

Ilgaka laika posma ir pieradits, ka labu aizsardzibu garanté
no PVP (trTs slanu polietiléns, etilenvinilspirta kopolimérs
un polietiléns) izgatavoti cimdi un Viton® razotie butila
cimdi.

Ir ieteicams uzvilkt divus parus cimdu, pieméram, kirurgis-
kos polietiléna cimdus virsti uz parastajiem lateksa kirur-
giskajiem cimdiem. Viens paris lateksa vai polistirola buta-
diéna cimdu nesniedz pietiekamu aizsardzibu.
Noskaidrojiet pie sava pre¢u piegadataja, kadi cimdi ir
pieméroti $im pielietojumam. Miksto kontaktlécu razotaji
iesaka iznemt |&cas, ja apkartné ir kodigi tvaiki. Ta ka
mikstas kontaktlécas laiz cauri Skidrumus un gazes, tas
nevajadzétu nésat operaciju zalg, ja tur tiek lietots metil-
metakrilats. Principa tomér PALACOS®R+G pro ir izstradats
ta, lai apkartéja vidé nok|itu iespéjami maz Skidra vai gaz-
veida monoméra.

Lidzam nemt vera, ka sistému nedrikst izmantot atkartoti,
bet visi komponenti péc lietoSanas ir pilniba jautilizé.
Atvértus PALACOS®R+G pro komponentus nedrikst atvért
vai sterilizet atkartoti.

PielietoSana pacientam

Kaulu cementa ievietoSanas laika un tidal péc tam ir
uzmanigi jakontrolé asinsspiediens, pulss un elpo$ana.
Jebkuras bitiskas izmainas $ajas dzivibai svarigajas funkci-
jas ir nekavéjoties janovers ar atbilstoSiem pasakumiem.
Izmantojot PALACOS®R+G pro, sagatavotajam kaulam jabat
ripigi notiritam, aspirétam un izzavétam tieSi pirms kaulu
cementa ievietoSanas.

Dozésana

Cementa masas daudzums ir atkarigs no kirurgiskas opera-
cijas specifikas un pielietotas tehnologijas. Pirms operaci-
jas sakuma vajadzétu bt rezervé vismaz vél vienam
PALACOS®R+G pro iepakojumam.

Sagatavosana

Iznemot turpmak aprakstitas manipulacijas, uz sistému
nedrikst iedarboties nekada veida (atvert sistemu, piejaukt
vielas, iznemt komponentus utt.), jo tad vairs nebis nodro-
Sinats noteikumiem atbilsto$s pielietojums un var ievéro-
jami mainities cementa fizikalas Tpasibas.
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PALACOS®R+G pro pielietosanai ir vajadzigs konstants
vakuums apm. 100 mbar. To panak ar atbilstosas jaudas
vakuumstkni (skat. piederumu sarakstu). Vakuums parvieto
monomeéra Skidrumu uz sajauk3anas patronu, kur jau atro-
das poliméra pulveris. Turklat sajaukSana vakuuma apstak-
los samazina gaisa ieslegumu daudzumu kaulu cementa
PALACOS®R+G. Janem véra, ka PALACOS®R+G pro jaiz-
nem no aluminija iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.
Sajauk3anai janotiek sterilos apstak|os.

PALACOS®R+G pro sajauksanas, aplikacijas un sacietésa-
nas laiki ir atrodami lieto$anas instrukcijas beigas
ievietotaja shema. Turklat janem veéra, ka Sie laiki ir verte-
jami tikai ka orient&josi, jo aplikacijas un sacieté$anas
laiks ir atkarigs no temperatiras, sajauk3anas un mitruma,
tapat liela nozime ir art apkartéjas vides temperatarai.
Augstaka temperatira vai lielaks gaisa mitrums satsina
nogaidisanas, aplikacijas un sacieté$anas laiku. Nav ietei-
cams PALACOS®R+G pro ieprieks atdzesét. leprieks atdzes-
éta PALACOS®R+G sakotnéja viskozitate ir zemaka neka
neatdzesétam kaulu cementam, un ta ievérojami pagarina
apstrades laikus. Ja jaizmanto iepriek$ atdzeséts
PALACOS®R+G pro, lietotajam pirms lieto3anas noteikti
jaiepazistas ar atdzeséta produkta Tpasibam, kas saistitas
ar sakotnéjo viskozitati un nogaidisanas, aplikacijas un
sacietéSanas laikiem.

Kaulu cementa lieto3ana

Péc cementa pulvera sajauk$anas ar monoméra skidumu
izveidojas atri cietéjoa, plastiska masa, kas tiek ievietota
kaula dobumos ka fikséjoSa un/vai aizpildosa vide. Kaulu
cementu var lietot, tiklidz miklai [Tdziga kaulu cementa
masa vairs nelip pie cimdiem. Sajauk$anas laiks ir atkarigs
no materiala un telpas temperatiras.

Locitavu endoprotezésana

Lai nodrosinatu pietiekamu fiksaciju, protéze jaievieto apli-
kacijas procedirai paredzétaja laika perioda un jabalsta tik
ilgi, I1dz kaulu cements ir pilnigi sacietéjis. Cementa par-
palikumi janonem, kamér cements vél ir miksts.

Galvaskausa velves plastika

Ja galvaskausa defekts ir liels, péc riipigas kaulu spraugas
sagatavosanas cietais smadzenu apvalks vispirms tiek
nosegts ar mitru vati vai celulozi. Aizsardzibas pastiprinasa-
nai pari parklaj planu plastmasas plévi vai aluminija foliju.
Miklai ITdziga masa tiek ievietota sagatavotaja kaula
sprauga un vajadzigaja 4-5 mm biezuma savienota ar
kaulu malam.

SacietéSanas laika ir vajadziga skaloana ar fiziologisko
sals Skidumu, lai aizvaditu siltumu, kas izdalas polimeriza-
cijas procesa laika. Kad izveidota plastika ir gandriz sacie-
téjusi, to iznem, veic malinu korekciju un izveido atveres,
caur kuram tiks drenéts epiduralais $kidrums, bet vélak
varés ieaugt saistaudi. PEc vates/celulozes un pléves/folijas
nonems3anas plastika tiek piestiprinata trijas vai etras
vietas ar neabsorb&jamu pavedienu.

Uzglabasana
Neuzglabat temperatira virs 25°C (77 °F).



Derigums/sterilitate

Cementa deriguma termin$ ir noradits uz kartona karbas un
aluminija maisina. Péc noradita termina beigam
PALACOS®R+G pro vairs nedrikst izmantot.

Bojatus vai arT tikai dalgji atvertus sterilos iepakojumus vai
val€jas sistémas nedrikst izmantot, tas ir jautilize. Pro-
duktu nav iespéjams sterilizét atkartoti. Sterilitates tra-
kums var bat célonis pacienta inficé$anai.

Piederumi

PALAMIX® cementa pistole
PALAMIX® vakuumsiknis

pro vidgja caurulite

pro Tsa caurulite ar celgala blivétaju

lokans, konisks uzgalis;
@8,7-12,6 mm

aplikacijai celgala endoprotéze
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Likvidésana

Kaulu cementa atseviSkas sastavdalas, sacietéjis kaulu
cements, ka arT (netirs) iepakojums jalikvide, ievérojot vie-
téjo varas iestazu noteikumus. Likvidéjiet poliméra sastav-
dalu apstiprinata atkritumu apsaimnieko3anas objekta.
Skidra sastavdala jaiztvaicé zem labi ventiléta parsega vai
pirms likvidéSanas jaabsorbé inerta materiala un japarvieto
uz piemérotu tvertni.

Daudzums
iepakojuma REF
vieniba
1 66036163
Vakuumstknis ar pretvarstu 1 66036748
10 66054436
10 66057202



RikoSanas

1. Atskravéjiet fiksatoru
(@).

2. Lidz galam atvelciet
atpakal padeves virzula
katu

3. Aizskravéjiet fiksa-
toru (@).

Pie blivgredzena pieslé-
dziet vakuuma cauruliti.

Ar kreiso roku spiediet
vakuuma indikatoru
(zal$), bet ar labo roku
atri parslédziet sviru
ITdz galam.

Vismaz 20 sekundes
jauciet cementu, ar
stientti veicot vienméri-
gas rotéjosas kustibas
un vienlaikus cilajot
augsup un lejup visa
patronas garuma (1
gajiens sekundg), I1dz ir
ieglita homogéna masa.

lespiediet patrona blv-
gredzenu.

Ludzam ieverot: sajauk-
Sanas stiena pozicija
nedrikst mainities!

Pievienojiet vakuumstk-
nim aktivas ogles filtru.

leslédziet vakuumsukni
un uzsaciet monoméra
parstknésanu. Tikltdz
vakuuma indikators
ievelkas uz ieksu,
monomeéra parvieto$ana
ir pabeigta (apm. 10 s).
Turpiniet darbinat va-
kuumsakni.

Lidz galam izvelciet ara
sajauksanas stieni (1)
un nedaudz pagrieziet
to pa labi/kreisi (2).



Rikosanas (turpinajums)

1. Izslédziet vakuum-
sakni

2. No sajaukSanas galvi-
nas nonemiet vakuuma
caurultti.

3. Nolauziet sajauksa-
nas stieni $im noliikam
paredzétaja vieta pie
sajauksanas galvinas.

leskriivéjiet patrona
aplikacijas caurultti.

Izspiediet cementu I1dz
caurulites galam.
Cements jaaplicé atri.

PAPILDAPRIKOJUMS

PAPILDAPRTKOJUMS

3 ~a \

S |

Nolauziet cauruliti §im nolikam
paredzétaja vieta.

Ar sajauk$anas stieni izstumiet no
caurulttes atlikuso cementu.
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1. Nospiediet uz leju
patronas drosinataju.

2. |zskravejiet patronu.

nclick*

levietojiet patronu
cementa pistolé un
pieskravéjiet, nedaudz
pagriezot.

Péc aplikacijas:
Pievelciet pistoles rok-
turi un atskravéjiet fik-
satora skrivi ().

Péc tam atlaidiet rokturi
un noskravéjiet patronu.

PAPILDAPRTKOJUMS

PAPILDAPRTKOJUMS

Ja nepiecieSams, uzlieciet femura
spiedni.

pro vidéja caurulite (piem., mini-
mali invazivam pielietojumam) vai
pro Tsa caurulite ar celgala blive-
taju (piem., izmanto$anai celgala).



PALACOS®R+G pro

Productomschrijving

PALACOS®R+Gpro is een snel uithardend, rontgenpositief
botcement PALACOS®R+G op basis van polymethylmetha-
crylaat. Het is verpakt in een gesloten meng- en applicatie-
systeem en is direct klaar voor gebruik (ready-to-mix).

Eigenschappen van het botcement PALACOS®R+G
PALACOS®R+G bevat gentamicine, een aminoglycosidean-
tibioticum dat het uitgeharde botcement en het aangren-
zende weefsel beschermt tegen besmetting door bepaalde
ziektekiemen die gevoelig zijn voor gentamicine.
PALACOS®R+G bevat zirkoniumdioxide als rontgencon-
trastmiddel. Om de zichtbaarheid in het chirurgische werk-
veld te verbeteren, is de groene kleurstof chlorofyl (E141)
toegevoegd. Het botcement wordt onmiddellijk voor gebruik
geprepareerd door een polymeerpoedercomponent te men-
gen met een vloeibare monomeercomponent. Daarbij ont-
staat er een plastische, deegachtige massa, die binnen
enkele minuten uithardt.

Eigenschappen van het meng- en applicatiesysteem
PALACOS®R+G pro

Bij PALACOS®R+G pro zijn het botcementpoeder en de
monomeercomponent klaar voor gebruik verpakt in een
gesloten meng- en applicatiesysteem. Daardoor wordt
direct contact met de componenten van het botcement bij
PALACOS®R+G pro zoveel mogelijk beperkt. Ook kan het
botcement zo snel en eenvoudig worden verwerkt. Alle
componenten van het systeem bevinden zich in een ste-
riele, kunststof binnenverpakking, die zelf weer is inge-
seald in een transparante, steriele zak. De steriele zak
bevindt zich op zijn beurt in een aluminium zak, waardoor
het steriele product tegen luchtvochtigheid wordt
beschermd. De monomeervloeistof is aseptisch in de ampul
gedaan. De accessoirezak, voorzien van een vacuiimslang
en steriel koolstoffilter, is gesteriliseerd met bestraling. Het
polymeerpoeder en de monomeerampul van PALACOS®R+G
en het meng- en applicatiesysteem zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Bestanddelen van PALACOS®R+G pro

* mengpatroon gevuld met PALACOS®R+G cementpoeder
(polymeerpoeder)

® bruinglazen ampul, gevuld met monomeervloeistof

e femurale pressurizer voor toepassing van druk

® accessoirezak, voorzien van een vaculimslang en steriel
koolstoffilter

e productetiket voor de patiéntendocumentatie

® gebruiksaanwijzing.

Alle bestanddelen zijn vrij van latex en alle bestanddelen die
met het botcement in aanraking komen zijn vrij van PVC.
Bestanddelen van het bot t PALACOS®R+G
Bestanddelen van het cementpoeder:

gentamicine (in de vorm van gentamicinesulfaat), poly-
(methylacrylaat, methylmethacrylaat), zirkoniumdioxide,
benzoylperoxide en kleurstof E141.

Vloeibare ingrediénten monomeer:
methylmethacrylaat, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydrochi-
non, kleurstof E141.

Benodigde accessoires

Voor de toepassing van PALACOS®R+G pro moet gebruik
worden gemaakt van de vacutimpomp (connector conform
ISO 4414, DIN EN 983) en het cementpistool van Heraeus
Medical en van persluchtslangen.

Samenstelling

Het cementpoeder bevat:

poly-(methylacrylaat, methylmethacrylaat) 82%
zirkoniumdioxide 15%
benzoylperoxide 1%
gentamicinesulfaat 2%

De monomeervloeistof bevat:
methylmethacrylaat 98%
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Andere bestanddelen:

In het cementpoeder: chlorofyl VIII (kleurstof E141)

In de monomeervloeistof: chlorofyl VIII (kleurstof E141)
in een olieachtige oplossing, hydrochinon

De volumeverhouding tussen de monomeervloeistof en het
cementpoeder is 32 volumeprocent tegen
68 volumeprocent.

Indicaties

De toepassing van PALACOS®R+G pro met gentamicine is

geindiceerd voor

o stabiele verankering van volledige of gedeeltelijke
endoprotheses in het bot of voor vulling en stabilisatie

Cementpoeder Hoeveelheid
monomeervloeistof hoeveelheid

Gentamicinebase

45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75¢g

Hoeveelheid botcement die beschikbaar is voor applicatie (netto) b5g 758



van botdefecten in het kader van osteosynthetische voor-
zieningen of bij endoprothetische revisie-ingrepen

* primaire en secundaire plastische reconstructies van
botdefecten.

Contra-indicaties

PALACOS®R+G mag in de volgende gevallen niet worden

gebruikt:

¢ vermoedelijke of aantoonbare overgevoeligheid voor
bestanddelen van het botcement

¢ gedurende de zwangerschap en het geven van borstvoe-
ding

e bij ernstige nierinsufficiéntie

e als er sprake is van een actieve of onvoldoende behan-
delde plaatselijke infectie door ziektekiemen die niet
gevoelig zijn voor gentamicine.

Doelpopulatie

Er is weinig bewijs voor toepassing onder kinderen en ado-
lescenten, daarom wordt afgeraden om bij hen
PALACOS®R+G pro te gebruiken.

Als er geen andere optie beschikbaar is, bijvoorbeeld als
gevolg van aanwezig chirurgisch trauma, dan ligt de beslis-
sing voor toepassing van PALACOS®R+G pro bij de desbe-
treffende chirurg.

Gebruikersdoelgroep
Professionele zorgverleners in een klinische setting.

Bijwerkingen

Algemene informatie

In zeldzame gevallen kan zich na de preparatie van het
prothesebed of direct na de implantatie van het botcement
en de endoprothese een tijdelijke daling van de bloeddruk
voordoen.

In uitzonderlijke gevallen kunnen ernstige complicaties
optreden die gepaard kunnen gaan met een hartstilstand,
een anafylactische shock en plotseling overlijden.

Om pulmocardiovasculaire complicaties zoals een longem-
bolie en hartstilstand te vermijden, wordt aanbevolen de
implantatieplaats grondig te spoelen met een isotone
oplossing (toepassing van pulslavage) voordat het botce-
ment wordt ingebracht. In geval van pulmonale resp. car-
diovasculaire storingen is een controle en eventueel een
verhoging van het bloedvolume nodig.

Bij acute respiratoire insufficiéntie dienen anesthesiologi-
sche maatregelen te worden genomen.

Bij gebruik van botcementen met poly-
(methylmethacrylaat) zijn de volgende bijwerkingen gecon-
stateerd: tromboflebitis, hemorragie, bursitis van de tro-
chanter.

Andere waargenomen bijwerkingen: heterotope vorming van
nieuw bot, osteolyse op basis botcementfragmenten, myo-
cardinfarct, kortstondige cardiale aritmie, cerebrovasculair
accident.

Gentamicine

Door de toevoeging van gentamicine aan

PALACOS®R+G pro kunnen in principe ook de kenmer-

kende bijwerkingen van dit antibioticum voorkomen:

e beperkingen van de gehoor- en evenwichtszenuwen

e Niertoxiciteit: Nadelige invloeden op de nieren zijn
gemeld, aangetoond door de aanwezigheid van cellen of

eiwit in de urine of door een toename van serumcreati-
nine of oligurie. Deze bijwerkingen komen vaker voor bij
patiénten met een anamnese waarin nierinsufficiéntie
een rol speelt. Toepassing van klinische doses gentami-
cine heeft incidenteel geleid tot optreden van fanconi-
syndroom of een op het barttersyndroom gelijkend syn-
droom.
Neuromusculaire blokkade/neurotoxiciteit: Er zijn ern-
stige bijwerkingen op zowel de vestibulaire als de audi-
tieve tak van de achtste hersenzenuw gemeld, voorname-
lijk bij patiénten met nierinsufficiéntie. Tot de
symptomen behoren duizeligheid/gevoel van duizelig-
heid, tinnitus, suizende oren en gehoorverlies dat, net als
met andere aminoglycosiden, irreversibel kan zijn. Tot de
andere factoren die de kans op toxiciteit kunnen vergro-
ten, behoren dehydratie en eerdere blootstelling aan
andere ototoxische geneesmiddelen.
* in uitzonderlijke gevallen paresthesie, tetanie en spier-
zwakte
* zelden allergische reacties (exantheem, urticaria, anafy-
lactische reacties)

Zoals alle aminoglycosiden is ook gentamicine potentieel
nefro- en/of ototoxisch. In de meeste gevallen is door gen-
tamicine veroorzaakte schade aan het gehoor irreversibel,
terwijl nierbeschadigingen reversibel zijn.

Andere gerapporteerde bijwerkingen die mogelijk gerela-
teerd zijn aan gentamicine zijn o.a.: respiratoire depressie,
lethargie, verwardheid, depressie, gezichtsstoornissen,
verminderde eetlust, gewichtsverlies, alsmede hypotensie
en hypertensie; uitslag, jeuk, urticaria, een algemeen bran-
derig gevoel, laryngeaal oedeem, anafylactoide reacties,
koorts, alsmede hoofdpijn, misselijkheid, braken, toegeno-
men speekselvorming, alsmede stomatitis; purpura, pseu-
dotumor cerebri, acuut organisch hersensyndroom, longfi-
brose, alopecia, gewrichtspijn, tijdelijke hepatomegalie,
alsmede splenomegalie.

De toepassing van PALACOS®R+G pro leidt tot een sterk
bactericide, maar lokaal beperkte concentratie gentami-
cine. Het is dan ook hoogst onwaarschijnlijk dat de boven-
genoemde bijwerkingen daadwerkelijk optreden. Pas genta-
micine met de gepaste voorzichtigheid en zorg toe bij
patiénten met een beperkte nierfunctie voor bewaking van
de serumspiegel voor gentamicine, vooral als deze patién-
ten daarnaast parenteraal worden behandeld met aminogly-
cosiden of spierrelaxantia. Dit geldt ook voor patiénten met
bestaande neuromusculaire aandoeningen (bijv. myasthe-
nia gravis, ziekte van Parkinson).

Allergische reacties kunnen zich wel voordoen, ongeacht de
dosering.

Wisselwerkingen

Gentamicine

Door toediening van spierrelaxantia en ether kunnen de
neuromusculaire blokkeringseigenschappen van gentami-
cine worden versterkt. Gezien de zeer lage serumspiegel is
dit echter relatief onwaarschijnlijk, vooral als patiénten
gezonde nieren hebben. De waarschijnlijkheid van wissel-
werkingen neemt toe naarmate de serumspiegel van genta-
micine stijgt, vooral bij patiénten met een sterk beperkte
nierfunctie.

Er is gerapporteerd dat bij de volgende groepen geneesmid-
delen wisselwerkingen met gentamicine optreden:



gelijktijdige of opeenvolgende toepassing van neurotoxische
en/of nefrotoxische geneesmiddelen, waaronder aminogly-
cosiden, polymyxine B, colistine, cisplatine, ciclosporinen,
foscarnet, vancomycine, amfotericine B, clindamycine en
cefalosporinen.

Sterke diuretica: etacrynezuur, furosemide of andere sterke
diuretica die zelf ototoxiciteit kunnen veroorzaken of de
aminoglycosidetoxiciteit kunnen versterken door verande-
ring van de werkingsspiegel van antibiotica in serum en
weefsel.

Spierverslappers: met name succinylcholine en tubocura-
rine, decamethonium, inhalatieanesthetica in de vorm van
gehalogeneerde koolwaterstoffen of opioide pijnstillers.
Gentamicine kan een wisselwerking met deze middelen
aangaan en leiden tot skeletale spierzwakte en respiratoire
depressie (apnoe). Gelijktijdige toediening van deze mid-
delen en gentamicine tijdens de operatie of in de post-
operatieve periode dient zorgvuldig te worden gecontro-
leerd, met name indien er post-operatief een kans bestaat
op onvolledige opheffing van een neuromusculaire blok-
kade. Daarnaast kunnen zich complicaties voordoen die
voor elke chirurgische ingreep gelden.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik door operatiepersoneel

De gebruiker moet voor toepassing van PALACOS® R+G pro
goed op de hoogte zijn van de eigenschappen, hantering en
verwerking van het materiaal. Er wordt aanbevolen om de
gebruiker voorafgaand aan de eerste toepassing te trainen
in het mengen, hanteren en inbrengen van PALACOS®R+G.
De vloeibare monomeer is uiterst vluchtig 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. De dampen van het monomeer
kunnen de luchtwegen en de ogen irriteren en zijn mogelijk
schadelijk voor de lever. Er werden huidirritaties gemeld,
die toe te schrijven zijn aan contact met het monomeer.
Het monomeer is ook een sterk vetoplossend middel en
mag niet direct in contact komen met het lichaam.
Gebruik bij het werken met PALACOS®R+G pro altijd hand-
schoenen die de nodige bescherming bieden tegen het
binnendringen van het monomeer methylmethacrylaat in
de huid.

Handschoenen van PVP (drie lagen polyethyleen, ethyleen-
vinylalcoholcopolymeer, polyethyleen) en Viton®butyl-
handschoenen hebben bewezen goede bescherming te
bieden gedurende een langere periode.

Draag liefst twee paar handschoenen over elkaar, bijv. één
chirurgische handschoen van polyethyleen over een paar
standaard chirurgische handschoenen van latex. Het
gebruik van enkel latex- of polystyreenbutadieenhand-
schoenen is onvoldoende. Vraag uw fabrikant welke hand-
schoenen geschikt zijn voor een dergelijke toepassing.
Fabrikanten van zachte contactlenzen raden aan, deze
lenzen te verwijderen in aanwezigheid van irriterende
dampen. Omdat zachte contactlenzen vloeistoffen en gas-
sen doorlaten, mogen ze niet gedragen worden in de opera-
tiekamer, wanneer daar methylmethacrylaat wordt gebruikt.
PALACOS®R+Gpro is echter zo ontwikkeld, dat er zo min
mogelijk vloeibaar of gasvormig monomeer naar de omge-
ving lekt.

Let op, het systeem mag niet worden hergebruikt. Alle
componenten moeten na gebruik compleet worden afge-

voerd als afval. Het is niet toegestaan om gebruikte compo-
nenten van PALACOS®R+G pro te openen of opnieuw te
steriliseren.

Toepassing bij de patiént

Controleer tijdens en direct na het inbrengen van het bot-
cement zorgvuldig de bloeddruk, pols en ademhaling.
ledere significante verandering van deze vitale functies
moet onmiddellijk verholpen worden met de passende
maatregelen.

Zorg dat het geprepareerde bot kort voor het aanbrengen
van het botcement zorgvuldig wordt gereinigd, afgezogen
en gedroogd voor PALACOS®R+G pro wordt gebruikt.

Dosering

De te gebruiken hoeveelheid cementdeeg hangt af van de
speciale chirurgische ingreep en de toegepaste techniek.
Zorg dat er voor het begin van de operatie op zijn minst één
extra verpakking PALACOS®R+G pro ter beschikking staat.

Toebereiding

Afgezien van de hieronder beschreven hantering zijn
andere vormen van gebruik niet toegestaan (openen van het
systeem, bijmengen van stoffen, verwijdering van compo-
nenten, etc.). Dergelijk onjuist gebruik kan de fysieke
eigenschappen van het cement aanzienlijk beperken.

Pas PALACOS®R+G pro toe bij een constant vacutim van
ca. 100 mbar. Voor deze druk is een vacuimpomp met het
juiste vermogen noodzakelijk (zie accessoires).

Door het vacutim komt de monomeervloeistof in de meng-
patroon met polymeerpoeder terecht. Bovendien beperkt
vaculimmenging het ontstaan van luchtbellen in het botce-
ment PALACOS®R+G.

Let op: PALACOS®R+G pro mag pas direct voor gebruik uit
de aluminiumverpakking worden gehaald. Meng alleen
onder steriele condities.

Zie voor de meng-, wacht-, verwerkings- en uithardingstij-
den van PALACOS®R+G pro het diagram op de volgende
pagina’s. Let er op dat deze alleen als richtlijn zijn weer-
gegeven omdat de verwerkingstijd en uithardingstijd afhan-
kelijk zijn van de temperatuur, het mengproces en de
vochtigheid, waarbij de directe omgevingstemperaturen
belangrijk zijn. Een hogere temperatuur of een hogere
luchtvochtigheid verkorten de wacht-, verwerkings- en
uithardingstijden. Voorkoelen van PALACOS®R+G pro wordt
niet aangeraden. De beginviscositeit van voorgekoeld
PALACOS®R+G is lager dan bij een niet voorgekoeld bot-
cement en de verwerkingsduur wordt aanzienlijk langer.
Indien PALACOS®R+G pro toch voorgekoeld wordt gebruikt,
raden wij de gebruiker dringend aan, voor toepassing van
het materiaal eerst ervaring op te doen met de wacht-,
verwerkings-, en uithardingstijden van het voorgekoelde
product.

Gebruik van het botcement

Na het mengen van het cementpoeder met de monomeer-
vloeistof ontwikkelt zich een snel uithardend kneedbaar
deeg dat in de botholten wordt ingebracht voor bevesti-
gings- en/of vuldoeleinden. Het botcement kan worden
geappliceerd, zodra het deegacthige botcement niet meer
aan de handschoenen blijft plekken. De applicatieduur
hangt af van de kamertemperatuur en de temperatuur van
het materiaal.



Gewrichtsprotheses

Plaats de prothese voor een adequate verankering altijd
binnen de geldende verwerkingstijd en fixeer hem vervol-
gens zo lang tot het botcement volledig is uitgehard. Ver-
wijder al het overtollige cement zolang het nog zacht is.

Reconstructie van het schedeldak

Prepareer bij de behandeling van ernstige schedeldefecten
zorgvuldig de botopening. Bedek daarna eerst de dura
mater met vochtige watten of cellulose. Leg er een dunne
laag plastic- of aluminiumfolie overheen voor verdere
bescherming. Breng het gemengde kleverige deeg in de
geprepareerde botopening aan en modelleer het tegen de
botmarges aan tot de benodigde dikte van 4-5 mm.
Bevochtig het cement tijdens het uitharden met een fysio-
logische zoutoplossing om de warmte af te voeren die tij-
dens de polymerisatie ontstaat. Verwijder de reconstructie
als deze bijna is uitgehard, corrigeer de randen en voorzie
deze van perforaties, zodat epiduraal vocht kan wegvloeien

en later bindweefsel kan binnengroeien in de reconstructie.

Maak de prothese na het verwijderen van de watten/cel-
lulose en plasticfolie op drie of vier punten vast met niet-
resorbeerbaar hechtdraad.

Accessoires

Opslag
Niet bewaren bij temperaturen boven de 25°C (77°F).

Houdbaarheid / steriliteit

De houdbaarheidsdatum is afgedrukt op de vouwdoos en
de beschermende aluminium zak. Na afloop van de ver-
melde datum mag PALACOS®R+G pro niet meer worden
gebruikt. Gebruik geen beschadigde of gedeeltelijk
geopende steriele verpakkingen of systemen. Deze moeten
dan ook worden afgevoerd als afval. Het product kan niet
opnieuw worden gesteriliseerd. Een niet-steriel product kan
tot infecties bij de patiént leiden.

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.

Aanduiding Beschrijving Sets per VE “

PALAMIX® cementpistool
PALAMIX® vacuiimpomp

pro medium vulpijp

pro korte vulpijp met knie-pressurizer de knie

buigzaam, konisch vulpijpje;
@ 8,7-12,6 mm

voor toepassing bij gewrichtsvervanging in
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66036163

vaculimpomp met veiligheidsklep 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Hantering

1. Maak de
vergrendeling los (q;)).

2. Trek de
transportstang tot de
aanslag uit de patroon.

3. Sluit de
vergrendeling (@).

Sluit de vaculimslang
aan op de sluitring.

Oefen met de linker
hand druk op de
vacuiimindicator (groen)
uit en haal met de
rechter hand de
breekhendel snel en
volledig over.

Meng het cement met
gelijkmatige, op- en
neergaande draaibewe-
gingen van de meng-
staaf, over de gehele
lengte van de patroon.
Meng gedurende ca.
20 seconden (1 slag
per seconde), tot er
een homogeen deeg
is ontstaan.

Duw de sluitring in de
patroon.

Let op: zorg dat de
positie van de
mengstaaf daarbij niet
verandert!

Sluit het steriel
koolstoffilter aan op de
vaculimpomp.

Zet de vacuiimpomp
aan en begin met de
overbrenging van het
monomeer. Zodra de
vaculimindicator wordt
ingetrokken, is de
overbrenging van het
monomeer afgerond
(ca. 10 s.). Laat de
vaculimpomp aan.

Trek de mengstaaf tot
de aanslag omhoog (1)
en draai hem kort naar
rechts/links (2).



Hantering (vervolg)

1. Schakel de vacutim-
pomp uit.

2. Trek de vacutimslang
los van de mengkop.

3. Breek de mengstaaf
op het daarvoor
bedoelde breekpunt bij
de mengkop af.

Schroef de vulpijp in de
patroon.

Duw het cement tot aan
de punt van de vulpijp.
Appliceer het cement
nu binnen korte tijd.

Breek de vulpijp op het daarvoor
bedoelde breekpunt af.

Druk het resterende cement uit de
vulpijp met behulp van de meng-
staaf.
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1. Druk de patroon-
vergrendeling naar
beneden.

2. Schroef de patroon
eruit.

‘click’

Breng de patroon met
een korte draaibeweging
op het cementpistool
aan.

Na de applicatie:

Trek de greep van het
pistool los en draai de
vergrendelingsschroef
103 (g)-

Laat de greep vervol-
gens los en schroef de
patroon eraf.

Breng indien nodig een femurale
pressurizer aan.

pro medium vulpijp (bijv. voor
minimaal-invasieve toepassing) of
pro korte vulpijp met knie-pressuri-
zer (bijv. voor toepassing in de
knie).



PALACOS®R+G pro

Produktbeskrivelse

PALACOS®R+Gpro er den hurtigherdende rgntgenpositive
beinsementen PALACOS®R+G pa poly-(metylmetakrylat)-
basis, forpakket i et lukket blande- og appliseringssystem,
klar til bruk (ready-to-mix).

E; K til beir PALACOS®R+G
PALACOS®R+G inneholder aminoglykosid-antibiotikumet
gentamicin for & beskytte den herdete sementen og det
tilgrensende vevet mot kolonidannelse av bakterier som er
fglsomme overfo gentamicin.

PALACOS®R+G inneholder zirkoniumdioksid som rgntgen-
kontrastmiddel. For & forbedre synligheten i operasjonsfel-
tet, er det grgnne fargestoffet klorofyll (E141) tilsatt blan-
dingen. Beinsementen klargjgres rett fgr bruk ved & blande
en polymerpulverkomponent med en flytende monomer-
komponent. Dermed dannes en plastisk deig som herdes
pa noen fa minutter.

Egenskapene til blande- og appliseringssystemet
PALACOS®R+G pro

| PALACOS®R+G pro er beinsementpulveret og monomer-
komponenten bruksferdig pakket i et lukket blande- og
appliseringssystem. Dermed reduserer PALACOS® R+G pro-
systemet den direkte kontakten med beinsementens kom-
ponenter. Dessuten blir det mulig & arbeide raskt og enkelt
med beinsementen. Alle systemets bestanddeler er sterilt
pakket i en innvendig forpakning av kunststoff, som pa sin
side er forseglet i en gjennomsiktig steril pose. Den sterile
posen er pa sin side forseglet i en aluminiumspose som
beskytter det sterile produktet mot fuktighet. Monomervaes-
ken er tappet aseptisk. Tilbehgrsposen med vakuumslange
og aktivkullfilter/sterilt filter er sterilisert med straling.
Polymerpulveret og monomerampullen med
PALACOS®R+G, samt blande- og appliseringssystemet er
sterilisert med etylenoksid.

Ingrediensene i PALACOS®R+G pro

* Blandepatron fylt med PALACOS®R+G Sementpulver
(polymerpulver)

* Ampulle av brunt glass fylt med monomervaeske

* Femurforsegling for tilfgring av trykk

* Tilbehgrspose med vakuumslange og aktivkullfilter/sterilt
filter

* Produktetikett for pasientdokumentasjon

® Bruksanvisning.

Alle ingredienser er lateksfri, og alle ingredienser som kom-

mer i kontakt med beinsementen, er PVC-fri.

tni til beir PALACOS®R+G
Sementpulverets bestanddeler:
Gentamicin (som gentamicinsulfat), poly(metylakrylat,
metylmetakrylat), zirkoniumdioksid, benzoylperoksid og
fargestoffet E141.

Ingredienser i monomervaesken:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, farge-
stoff E141.

Ngdvendig tilbehgr

Til bruken av PALACOS®R+G pro er det ngdvendig & bruke
den vakuumpumpen (konnektor iht. ISO 4414, DIN EN
983) og sementpistolen fra Heraeus Medical, som er
beskrevet under tilbehgr, samt trykkluftslanger.

Sementpulveret inneholder:

Poly-(metylakrylat, metylmetakrylat) 82%
Zirkoniumdioksid 15%
Benzoylperoksid 1%
Gentamicinsulfat 2%
Metylmetakrylat 98%
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%

Andre bestanddeler:

| sementpulveret: Klorofyll VIII (fargestoff E141)

| monomervaesken: Klorofyll VIII (fargestoff E141)
i en oljeholdig opplgsning, hydrokinon.

Masseforholdet mellom monomervaeske og sementpulver er
32 til 68 masseprosent.

Indikasjon

Bruk av PALACOS®R+G pro med gentamicin er indikert for

e stabil forankring av totale eller partielle endoproteser i
beinet, eller for fylling og stabilisering av beindefekter
innen omfanget av intern fikseringsbehandling eller til
revisjonskirurgi av endoproteser

e primaer og sekundeer plastisk rekonstruksjon av beinde-
fekter.

Sementpulver mengde
Monomervaeske mengde
Gentamicinbase

For applisering av tilgjengelig mengde beinsement (netto)
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75g



Kontraindikasjon

| fglgende tilfeller er det ikke tillatt & bruke

PALACOS®R+G pro med gentamicin:

e ved antatt eller pavist overfglsomhet overfor beinsemen-
tens ingredienser

e ved graviditet og i ammeperioden

e ved alvorlig nyreinsuffisiens

e dersom det foreligger aktiv eller ufullstendig behandlet
lokal infeksjon med bakterier som ikke er gmfintlige
overfor gentamicin.

Malpopulasjon

Det foreligger fa resultater for barn og ungdom, og derfor
anbefales det ikke & bruke PALACOS®R+G pro.

Hvis det ikke finnes andre tilgjengelige alternativer, for
eksempel ved eksisterende kirurgisk traume, har behand-
lende lege ansvaret for & vurdere bruk av

PALACOS®R+G pro.

Malgruppe
Helsearbeidere i klinisk sammenheng.

Bivirkninger

Generelt

En sjelden gang vil det oppsta en midlertidig nedgang i
blodtrykk etter klargjgring av protesebasen eller rett etter
implantering av beinsement og endoprotesen.

| enkelte tilfeller kan det oppsta alvorlige komplikasjoner,
fra hjertestans til anafylaktisk sjokk og plutselig dgd.

For & unnga pulmokardiovaskulere komplikasjoner som
feks. lungeemboli og hjertestans, anbefales det at implan-
tasjonsstedet skylles grundig med en isoton Igsning (ved
hjelp av ,,pulsspyling") fgr beinsementen settes inn. | til-
felle pulmonale hhv. kardiovaskulzaere hendelser er det ngd-
vendig med overvakning og eventuell gkning av blodvolu-
met.

Ved akutt respiratorisk insuffisiens skal det iverksettes
anestesiologiske tiltak.

De fglgende ytterligere ugnskede virkningene er observert
ved bruk av poly- (metylmetakrylat) beinsement: Trombofle-
bitt, hemoragi, trochanterbursitt.

Andre observerte bivirkninger: heterotopisk dannelse av
nytt bein, osteolyse pa grunn av beisementfragmenter,
myokardisk infarkt, kort hjertearrytmi, cerebrovaskuleer
hendelse.

Gentamicin

P& grunn av gentamicintilsetningen i PALACOS®R+G pro er
prinsipielt de bivirkningene mulige som er typiske for anti-
biotikumet.

o Skader pa auditoriske og vestibulaere nerver
Nyretoksisitet: Skadelige virkninger pa nyrene er kjent.
Dette vises med celler eller protein i urinen, med gkt
serumkreatinin hhv. oliguria. Disse bivirkningene oppstar
oftere hos pasienter med en sykehistorie med kjent
nyreinsuffisiens. Bruk av kliniske doser av gentamicin
har fgrt til sporadiske tilfeller av Fanconis syndrom eller
et Bartter's-lignende syndrom

nevromuskular blokade / nevrotoksisitet: Alvorlige bivirk-
ninger pa bade den vestibulaere og auditive gren av den
attende kranienerven er meldt, hovedsakelig hos pasien-
ter med nyreinsuffisiens. Symptomer omfatter svimmel-
het/svimmel fglelse, tinnitus, susing i grene og svekket

hgrsel som i likhet med andre aminoglykosider, kan vare
irreversible. Andre faktorer som kan gke risikoen for tok-
sisitet er bl.a. dehydrering og tidligere eksponering for
andre ototoksiske medikamenter.

* i sjeldne tilfeller av parestesi, tetani og muskelsvikt

* sjelden allergiske reaksjoner (eksantem, elveblest, anafy-
laktiske reaksjoner).

Som alle aminoglykosider er ogsa Gentamicin potensielt
nefro- og/eller ototoksisk. | de fleste tilfeller er hgrselskader
fra gentamicin irreversible, mens nyreskader er reversible.
Andre kjente skadelige bivirkninger som muligens er for-
bundet med gentamicin er bl.a.: Nedsatt respirasjon,
letargi, forvirring, depresjoner, synsforstyrrelser, nedsatt
appetitt, vekttap og hypotensjon hhv. hypertensjon; utslett,
klge, urticaria, generell hete, laryngal gdem, anafylaktoide
reaksjoner, feber og hodepine, kvalme, oppkast, gket sali-
vasjon og stomatitt; purpura, pseudotumor cerebri, akutt
organisk hjernesyndrom, pulmoneer fibrose, alopesi, ledds-
merter, forbigdende hepatomegali og splenomegali.

Bruk av PALACOS®R+G pro fgrer til hgy bakteriedrepende
konsentrasjon av gentamicin, men denne er lokalt begren-
set. Derfor er det ogsa svaert usannsynlig at de ovenfor
beskrevne bivirkningene vil oppsta. Bruk av gentamicin
skal skje med ngdvendig varsomhet, og hos pasienter med
begrenset nyrefunksjon bgr gentamicin-nivaet i serum over-
vakes, serlig nar de samtidig behandles med aminoglykosi-
der eller muskelavslappende midler. Dette gjelder ogsé for
pasienter med tidligere nevromuskulaer tidligere sykdom-
mer (for eksempel Myasthenia gravis, Parkinsons sykdom).
Allergiske reaksjoner kan oppsta, uavhengig av

doseringen.

Vekselvirkninger

Gentamicin

Gjennom administrering av muskelavslappende midler og
eter kan de nevromuskulaere blokkerende egenskapene til
gentamicin bli forsterket. Men pé grunn av det sveert lave
nivaet som oppnas i serum, er dette relativt usannsynlig,
spesielt hos pasienter med friske nyrer. Sannsynligheten for
interaksjoner gker i forhold til serumnivaet for gentamicin,
spesielt hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon.
Vekselvirkninger fra gentamicin er kjent med fglgende
grupper legemidler:

Samtidig eller etterfglgende bruk av nevrotoksiske og/eller
nefrotoksiske legemidler, inkludert andre aminoglykosider,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciklosporin, foscarnet,
vancomycin, amfotericin B, clindamycin og cefalosporiner.
Potente diuretika: Etakrynsyre, furosemid eller andre
potente diuretika som selv kan forarsake ototoksisitet eller
forsterke aminoglykosid toksisitet ved & endre effektivt niva
for antibiotika i serum og vev.

Muskelavslappende midler: Seerlig succinylcholin og
tubokurarin, decamethonium, inhaleringsanestetika med
halogenert hydrokarbon eller opioide analgetika.
Gentamicin kan ha vekselvirkninger med disse legemidlene
og resultere i skjelettmuskelsvekkelse og respirasjonssvek-
kelse (apnoea). Samtidig anvendelse av disse legemidlene
og gentamicin under kirurgiske inngrep eller i den postope-
rative tiden bgr overvakes ngye, sarlig hvis det er mulighet
for ufullstendig reversering av nevromuskuler blokkering
etter operasjonen. Dessuten er de komplikasjoner mulige
som kan oppsta ved ethvert kirurgisk inngrep.



Forsiktighetstiltak

Brukes av operasjonspersonell

Fgr bruk av PALACOS®R+G pro ma brukeren veere godt
fortrolig med egenskapene, handteringen og applikasjonen.
Det anbefales at brukeren trener prosedyren med a blande,
handtere og fgre inn PALACOS®R+G i rammen av en
instruksjon fgr fgrste bruk.

Den flytende monomeren er sveert flyktig og brannfarlig.
Det er rapportert om antennelse av monomergass forarsaket
av bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa operasjonsomra-
der i naerheten av nylig implantert bensement. Monomer-
damp kan irritere luftveiene og gynene og muligens skade
leveren. Hudirritasjoner som kan fgres tilbake til kontakt
med monomer er blitt beskrevet. Monomeren er ogsa sterkt
lipidopplgsende og bgr ikke komme i direkte kontakt med
kroppen.

Ved omgang med PALACOS®R+G pro ma det brukes han-
sker som gir den ngdvendige beskyttelsen mot at monome-
ren metylmetakrylat trenger inn i huden.

Hansker av PVP (trelags polyetylen, etylen-vinylalkohol-
kopolymer, polyetylen) og Viton®butylhansker viser seg a
beskytte godt over lengre tid.

Det anbefales a bruke to par hansker over hverandre, f.eks.
en polyetylen-kirurghanske over et indre par lateks stan-
dard kirurghansker. Bruk av bare lateks- eller polystyrol-
butadien-hansker er ikke tilstrekkelig. Vennligst informer
deg hos leverandgren om hvilke hansker som egner seg til
en slik anvendelse. Produsenter av myke kontaktlinser
anbefaler a ta ut disse linsene i narheten av irriterende
damp. Fordi vaesker og gass kan trenge gjennom myke kon-
taktlinser, skal de ikke brukes i operasjonssaler nar det
anvendes metylmetakrylat. Men PALACOS®R+G pro er utvi-
klet for at sa lite flytende monomer eller monomer i gass-
form skal slippe ut i omgivelsene.

Vaer oppmerksom pa at systemet ikke skal brukes om igjen,
og at alle komponentene ma destrueres fullstendig etter
bruk. Det er ikke tillatt & forsgke & apne eller resterilisere
brukte komponenter fra PALACOS® R+G pro.

Anvendelse pa pasienten

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

Ved bruk av PALACOS®R+G pro, méa det klargjorte beinet
rengjgres, aspireres og tgrkes grundig rett fgr beinsementen
pafgres.

Dosering

Mengden sement som skal brukes, avhenger av det spesi-
elle kirurgiske inngrepet og teknikken som anvendesl. Fgr
operasjonsstart bgr minst en ekstra pakning med
PALACOS®R+G pro veere tilgjengelig.

Tilberedelse

Det er ikke tillatt @ manipulere systemet (apne systemet,
blande i substanser, fjerne komponenter, etc.) ut over den
handteringen som er beskrevet nedenfor, og de fysikalske
egenskapene til sementen kan bli betydelig nedsatt.

Til bruken av PALACOS®R+G pro kreves et konstant
vakuum pa ca. 100 mbar. Dette ma stilles til radighet via
en vakuumpumpe med tilstrekkelig kapasitet (se Tilbehgr).
Vakuumet muliggj@r overfgringen av monomervaesken til
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blandepatronen med polymerpulver. Dessuten reduserer
blanding under vakuum antallet luftinnkapslinger i beinse-
menten PALACOS®R+G.

Man ma veere oppmerksom pa at PALACOS®R+G pro ikke
skal tas ut av aluminiumspakningen fgr umiddelbart fgr
bruk. Blandingen foregar under sterile forhold.

Du finner blande-, vente-, appliserings- og herdetidene for
PALACOS®R+Gpro i diagrammet pa de neste sidene. Veer
obs pa at disse er angitt kun som en veiledning, siden vir-
ketid og herdetid avhenger av temperatur, blanding og fuk-
tighet, hvor de direkte omgivelsestemperaturene er viktige.
En hgy temperatur eller hgy luftfuktighet forkorter vente-,
appliserings- og herdetidene. Det anbefales ikke & for-
héandskjgle PALACOS®R+G pro. Startviskositeten til for-
héandskjglt PALACOS®R+G er redusert i forhold til en ikke
forhandskjglt beinsement, og arbeidstidene blir betydelig
forlenget. Dersom PALACOS®R+G pro brukes i forhands-
kjglt tilstand, anbefaler vi sterkt brukeren a gjgre seg
fortrolig med det forhandkjglte produktet med henblikk

pa startviskosistet samt vente-, appliserings- og herdetider
f@r bruk.

Bruk av beinsementen

Etter at sementpulveret er blandet med monomervaesken,
utvikles en raskt herdende formbar sement som péafgres i
beinhulrom for forankrings- og/eller fylleformal. Beinse-
menten kan appliseres sa snart den deigaktige beinsemen-
ten ikke lenger kleber fast til hanskene. Appliseringstiden
avhenger av materialets temperatur og romtemperaturen.

Protesekirurgi pa ledd
Tilstrekkelig forankring sikres ved at protesen settes inn og
fikseres innen den tillatte virketidsrammen, til beinsemen-
ten er helt stivnet. Fjern eventuell overflgdig sement mens
den fremdeles er myk.

Rekonstruksjon av kraniehvelv

| styringen av stgrre skalledefekter, etter ngye klargjgring av
beinapningen, dekkes dura mater fgrst med fuktig bomull
eller cellulose. En tynn plast- eller aluminiumsfolie legges
over den for stgrre beskyttelse. Den pastaaktige sementen
legges inn i det klargjorte beinapningen og formes ved
beinkantene til den pakrevde tykkelsen pa 4-5 mm.

Mens den stivner, ma du skylle med normal saltlgsning for
a spre varmen som foréarsakes av polymerisering. Nar rekon-
struksjonen er nesten helt hard, skal den fjernes, korrigeres
ved kantene og fa perforasjoner som epiduralvaeske kan
dreneres gjennom og bindevev kan vokse gjennom. Etter at
bomullen/cellulosen og plastfolien er fjernet, festes prote-
sen pa plass ved tre eller fire punkter med ikke-absorberbar
sutur.

Lagring
Skal ikke lagres over 25°C (77°F).

Holdbarhet / sterilitet

Holdbarheten er angitt pa den sammenleggbare esken og
aluminiumsposen. Det er ikke tillatt & bruke
PALACOS®R+G pro etter utlgpet av denne datoen. Sterilfor-
pakninger med skader, eller delvis apnede sterilforpaknin-
ger, ma ikke brukes. De skal derfor kasseres. Det er ikke
mulig a sterilisere produktet pa nytt. Usterilitet kan fgre til
infeksjon hos pasienten.



Kassering nenten skal avfallsbehandles hos et autorisert avfallsan-

Enkelte av beinsementens komponenter, herdet beinse- legg. Vaeskekomponenten skal fordampes under en godt
ment samt (ikke rengjort) emballasje skal avfallsbehandles ventilert avtrekkshette eller absorberes av et inert materiale
i samsvar med gjeldende lokale forskrifter. Polymerkompo- og overfgres til egnet beholder for avfallsbehandling.
Tilbehgr

Betegnelse Beskrivelse penecelns

salgsenhet
PALAMIX® sementpistol 66036163
PALAMIX® vakuumpumpe Vakuumpumpe med tilbakeslagsventil 1 66036748

bgyelig, konisk snorkel;

@ 8,7-12,6 mm 10 66054436

pro snorkel medium

pro kort snorkel med knetrykksetter til bruk i leddprotese i kne 10 66057202
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Haéndtering

1. Lgsne lsen (g).

2. Skyv fremfgringsstan-
gen tilbake til stopp.

3. Lukk lasen (@).

Kople vakuumslangen
til tetningsringen.

Utgv trykk pa vakuum-
indikatoren (grgnn) med
venstre hand, og skift
raskt fullstendig stilling
pa brekkarmen med
hgyre hand.

Bland sementen med
jevne roterende opp-
og nedbevegelser av
blandestaven over hele
patronens lengde i
minst 20 sekunder

(1 slag per sekund),
helt til det har oppstatt
en homogen sement.

Press tetningsringen inn
i patronen.

Vaer oppmerksom pa:
Blandestavens posisjon
mé ikke endres!

Kople aktivkullfilteret til
vakuumpumpen.

Betjen vakuumpumpen
og start monomeroverfg-
ringen. Sa snart vaku-
umindikatoren trekkes
inn, er monomeroverfg-
ringen avsluttet (ca.

10 s). Fortsett & betjene
vakuumpumpen.

Trekk blandestaven
opp til stopp (1) og
vri den kort mot

hgyre / venstre (2).



Handtering (fortsettelse)

1. Sla av vakuumpumpen

2. Trekk vakuumslangen
av blandehodet.

3. Brekk av blandestaven
i bruddpunktet ved blan-
dehodet.

Skru applikasjonssnor-
kelen inn i patronen.

Press sementen fram til
spissen av snorkelen.
N& bgr sementen appli-
seres raskt.

Brekk av snorkelen i bruddpunktet.

Driv ut gjenvaerende sement i snor-
kelen ved hjelp av den innvendige

~ ~a s staven.
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1. Press patronsikringen
ned.

2. Skru ut patronen.

nclick*

Skru patronen pa
sementpistolen med en
kort roterende beve-
gelse.

Etter appliseringen:
Trekk til pistolens hand-
tak og Igsne laseskruen
(@)

Slipp deretter Igs hand-
taket og skru av patro-
nen.

Sett pa femurforseglingen ved
behov.

pro snorkel medium (f.eks. til
minimal-invasiv bruk) eller pro kort
snorkel med knetrykksetter (f.eks.
til bruk pa kne).



PALACOS®R+G pro

Descricao do produto

PALACOS®R+Gpro é o cimento radiopaco de endurecimento
rapido PALACOS®R+G a base de poli-metilmetacrilato,
embalado num sistema fechado para mistura e aplicacao
pronto para o processamento (pronto para misturar).

Propriedades do cimento 6sseo PALACOS®R+G
PALACOS®R+G contém o antibiético aminoglicosideo genta-
micina para proteger o cimento endurecido e o tecido adja-
cente da colonizag@o por bactérias sensiveis a gentamicina.
PALACOS®R+G contém dioxido de zircénio como meio de
contraste radiolégico. De forma a melhorar a visibilidade do
campo cirdrgico, foi misturado com o corante clorofila
(E141). O cimento ésseo é preparado directamente antes de
ser utilizado, misturando a componente polimérica em pé
com a componente monomérica liquida. Dai resulta uma
massa plastica que endurece em poucos minutos.

Propriedades do cimento dsseo e do sistema aplicador
PALACOS®R+G pro

No PALACOS®R+G pro o cimento ¢sseo em pd e a compo-
nente monomérica encontram-se embalados num sistema
fechado para mistura e aplicagao pronto para a aplicag@o.
Desta forma, o sistema PALACOS®R+G pro reduz o contacto
directo com os componentes do cimento 6sseo. Para além
disso, isso possibilita um processamento réapido e facil do
cimento dsseo. Todas as componentes do sistema encon-
tram-se estéreis numa embalagem pléstica interior, selada
numa bolsa estéril transparente. A bolsa estéril, por sua vez,
esta selada numa embalagem de aluminio, que protege o
produto estéril da humidade do ar. O monémero liquido foi
cheio assepticamente. A bolsa de acessérios com tubo para
a bomba de vacuo e filtro estéril de carvao activado é esteri-
lizada por radiag@o. O polimero em pé e a ampola de vidro
com mondémero de PALACOS®R+G e o sistema para mistura
e aplicacao sao esterilizados com 6éxido de etileno.

Componentes do PALACOS®R+G pro

e Cartucho para mistura e aplicagao cheio com cimento
6sseo em pé (polimero em p6) PALACOS®R+G

* Ampola em vidro ambar cheia com mondmero liquido

* Tubo aplicador padrdo

® Pressurizador femoral

* Bolsa de acessorios com tubo para a bomba de vacuo e
filtro estéril de carvéo activado

® Autocolante do produto para a documentacao do paciente

® InstrugBes de utilizacao.

Todos os componentes sdo isentos de latex e todos os com-
ponentes que entrem em contacto com o cimento 6sseo sao
igualmente isentos de PVC.

Composicédo do cimento 6sseo PALACOS®R+G
Componentes do cimento em pé:

Gentamicina (como sulfato de gentamicina), poli (acrilato
de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de zircénio, peré-
xido de benzoila e corante E141.

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

Acessérios necessarios

Para utilizar PALACOS®R+G pro é necessario 0 uso da
bomba de vacuo descrita em acessérios (conector conforme
ISO 4414, DIN EN 983), a pistola de cimento da Heraeus
Medical e mangueiras de ar comprimido.

0 cimento em pé contém:

Poli-(acrilato de metilo, metacrilato de metilo) 82%
Diéxido de zircénio 15%
Peroéxido de benzoilo 1%
Sulfato de gentamicina 2%
0 mondmero liquido contém:

Metacrilato de metilo 98%
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Outros componentes:

No cimento em po: Clorofila VIII (corante E141)
No monémero liquido: Clorofila VIII (corante E141)
numa solucao oleosa, hidroquinona.

A relacdo de massa de monémero liquido para cimento em
po é de 32 para 68 em percentagem ponderal.

Quantidade de cimento em p6
Quantidade de monémero liquido

Base de gentamicina

Volume disponivel do cimento em pé (liquido) para a aplicagao
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Indicacoes

A aplicag@o de PALACOS®R+G pro com gentamicina é indi-

cada para

e fixagdo estavel de endopréteses totais ou parciais no 0sso
ou para cimentagdo e estabilizagdo de danos ésseos no
ambito de tratamento osteossintético ou em intervengdes
de revis@o endoprotéticas

e reconstrucao plastica priméria e secundéria de defeitos
6sseos

Contra-indicacdes

PALACOS®R+G pro com gentamicina nao deve ser utilizado

nos seguintes casos:

¢ se 0 doente apresenta ou tem possibilidades de apresen-
tar hipersensibilidade aos ingredientes do cimento ésseo

e durante a gravidez e o aleitamento

® em caso de insuficiéncia renal grave

e caso haja infeccdo local activa ou tratada de forma
incompleta com bactérias insensiveis a gentamicina.

Populacao-alvo

Ha poucas evidéncias com criancas e adolescentes, pelo
que nesses casos nao é recomendavel usar
PALACOS®R+G pro.

Se nenhuma outra opcao estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirdrgico, a decisao de usar ou nao
PALACOS®R+G pro cabera ao cirurgido assistente.

Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de satide em contexto clinico.

Efeitos secundarios

Geral

Raramente ocorre uma queda na pressao arterial apés a
preparacao da base para a endoprétese, ou imediatamente
ap6s a implantagdo de cimentos ¢sseos e da endoproétese.
Em casos individuais, podem ocorrer complicagdes graves,
que podem levar a paragem cardiaca ou até a um choque
anafilatico e a morte subita.

De forma a evitar complicagdes pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolia pulmonar e paragem cardiaca,
recomenda-se que a regido da implantag@o seja extensa-
mente irrigada por uma solugao isoténica (utilizagdo de
lavagem pulsétil) antes de se proceder a introdugéo do
cimento 6sseo. Em caso de episoédios pulmonares ou car-
diovasculares, torna-se necesséario efetuar uma monitoriza-
¢do do volume de sangue e eventualmente ajustéa-lo, se
necessario.

Em caso de insuficiéncia respiratério aguda, devem tomar-
-se medidas anestesiolégicas.

Foram observados os seguintes efeitos secundérios com a
utilizacdo de cimentos 6sseos poli-(metacrilato de metilo):
tromboflebite, hemorragia: bursite trocantérica.

Outros efeitos secundérios observados: formacao heteroté-
pica de 0sso novo, osteélise devido a fragmentos de
cimento no osso, enfarte do miocérdio, arritmia cardiaca
breve, acidente vascular cerebral.

Gentamicina

Na aplicagao de gentamicina em PALACOS®R+G pro
podem ocorrer, em regra, os efeitos secundarios caracteris-
ticos do respetivo antibiético:

e comprometimento dos nervos auditivos e vestibulares

* Toxicidade renal: Foram comunicados efeitos adversos
renais, conforme demonstrado pela presenca de células
ou proteinas na urina ou pelo aumento da creatinina
sérica ou oliglria. Estes efeitos secundérios ocorrem com
maior frequéncia em pacientes com histérico conhecido
de insuficiéncia renal. A aplicagao de doses clinicas de
gentamicina conduziu ao aparecimento ocasional da sin-
drome de Fanconi ou de uma sindrome do tipo Bartter.
Bloqueio neuromuscular/neurotoxicidade Foram comuni-
cados efeitos adversos graves tanto nos ramos vestibula-
res como auditivos dos oito nervos cranianos, principal-
mente em pacientes com insuficiéncia renal. Os
sintomas incluem tonturas/vertigens, tinido, zumbido nos
ouvidos e perda de audicao, que, tal como com os outros
aminoglicosideos, podem ser irreversiveis. Outros facto-
res que podem aumentar o risco de toxicidade incluem
desidratacao e exposicdo anterior a outros farmacos oto-
toxicos.
® em casos raros, parestesia, tetania e fraqueza muscular
* raramente reac0es alérgicas (exantema, urticéria, reagdes
anafilaticas).

Como todos os aminoglicosideos, também a gentamicina é
potencialmente nefro e/ou ototéxica. Na maioria dos casos,
os danos a audicao causados pela gentamicina sao irrever-
siveis, enquanto os danos renais sdo reversiveis.

Outros efeitos secundérios observados possivelmente rela-
cionados com a gentamicina sdo, entre outros: depressao
respiratéria, letargia, confusdo, depressao, perturbacdes
visuais, diminuig@o do apetite, perda de peso e hipotensao
e hipertensao, erupgdes cutaneas, comichao, urticéria,
ardor generalizado, edema laringeo, reagdes anafilaticas,
febre e cefaleia, nauseas, vomitos, aumento da salivagdo e
estomatite; plrpura, pseudotumor cerebral, sindrome cere-
bral orgénica aguda, fibrose pulmonar, alopecia, dores nas
articulacoes, hepatomegalia passageira e esplenomegalia.
A aplicag@o de PALACOS®R+G pro provoca uma elevada
concentragdo bactericida de gentamicina, embora limitada
localmente. Dai que seja também extremamente improva-
vel a ocorréncia dos efeitos secundarios acima descritos. A
aplicacao de gentamicina deve ser feita com muito cuidado
e, em pacientes com fung&o renal limitada, as concentra-
¢Oes séricas de gentamicina devem ser observadas, espe-
cialmente se estes estiverem também a ser tratados ao
mesmo tempo com aminoglicosideos parenterais ou rela-
xantes musculares. O mesmo se aplica a pacientes com
doencas neuromusculares (p. ex., miastenia grave, doencga
de Parkinson).

Podem ocorrer reagdes alérgicas independentemente da
dose.

Interacoes

Gentamicina

A administrac@o de relaxantes musculares e de éter pode
intensificar as propriedades bloqueantes neuromusculares
da gentamicina. No entanto, isso é pouco provével, espe-
cialmente em pacientes com rins saudéveis, visto as con-
centracoes séricas serem muito baixas. A probabilidade de
interagOes é diretamente proporcional as concentragoes
séricas de gentamicina, sobretudo em pacientes com a
func@o renal limitada.

Foram comunicadas ocorréncias de interaccoes da genta-
micina com os seguintes grupos de farmacos:



A utilizag@o concomitante ou subsequente de farmacos
neurotoxicos e/ou nefrotéxicos, incluindo outros aminogli-
cosideos, polimixina B, colistina, cisplatina, ciclosporinas,
foscarneto, vancomicina, anfotericina B, clindamicina e
cefalosporinas.

Diuréticos potentes: Acido etacrinico, furosemida ou outros
diuréticos potentes que podem, por si s6, causar ototoxici-
dade ou aumentar a toxicidade dos aminoglicosideos atra-
vés da alterag@o das concentragdes do antibiético no soro e
no tecido.

Relaxantes musculares: em particular succinilcolina e
tubocurarina, decameténio, anestésicos de inalagéo de
hidrocarboneto halogenado ou analgésicos opidides. A gen-
tamicina pode interagir com estes medicamentos e resultar
em fraqueza muscular e depressao respiratéria (apneia). A
aplicacdo concomitante destes medicamentos e gentami-
cina durante a cirurgia ou no periodo pds-operatério deve
ser monitorizada com precaugéo, especialmente se existir a
possibilidade de reversdo incompleta do bloqueio neuro-
muscular pés-operatério. Além disso, sdo possiveis compli-
cacdes como as que poderiam resultar de uma intervengao
cirtrgica.

Medidas de precaucao

Aplicacao pelo pessoal do bloco operatério

Antes de utilizar PALACOS®R+G pro o utilizador deve estar
bem familiarizado com as suas propriedades, manusea-
mento e aplicagdo. Recomenda-se que o utilizador treine
todo o procedimento de mistura, manuseamento e introdu-
¢a@o de PALACOS®R+G, antes de o utilizar pela primeira
vez.

0 mondmero liquido é muito facilmente volatil e inflamavel.
Foi relatada a ignic@o de fumos de monémero causada pela
aplicag@o de dispositivos de eletrocauterizag@o em éreas
cirirgicas junto a cimentos 6sseos acabados de implantar.
Os vapores de monémeros podem causar irritagcoes nas vias
respiratérias e nos olhos e, provavelmente, lesar o figado.
Foram relatadas irritagdes da pele resultantes do contacto
com o monémero. Uma vez que o monémero é um solvente
de lipidos forte, deve evitar-se o contacto directo com o
corpo.

Ao utilizar o PALACOS®R+G pro devem usar-se luvas que
garantam a protecgao necessaria contra uma penetrag@o do
monémero metacrilato de metilo na pele.

As luvas de PVP (compostas de trés camadas, polietileno,
copolimero de alcool etilenovinil, polietileno) e as luvas de
borracha butil/Viton® comprovaram oferecer uma boa pro-
teccao durante um periodo prolongado.

Recomenda-se (a titulo de seguranga) o uso de dois pares
de luvas, por ex., um par de luvas cirdrgicas de polietileno
por cima de um par de luvas cirdrgicas interiores standard
em latex. Evitar usar exclusivamente luvas de latex ou de
poliestireno butadieno. Pergunte ao seu fornecedor quais as
luvas mais adequadas para esta aplicacao. Os fabricantes
de lentes de contacto hidréfilas recomendam que se remo-
vam estas lentes na presenca de vapores irritantes. As len-
tes hidréfilas, uma vez que sdo permedveis a liquidos e
gases, nao devem ser usadas na sala de operagdes em caso
de uso de metacrilato de metilo. O PALACOS®R+G pro foi
desenvolvido de modo que a menor quantidade possivel de
monémero liquido ou gasoso chegue ao meio-ambiente.
Esteja atento ao facto de que o sistema nao deve ser reutili-
zado e que todos os componentes devem ser totalmente

descartados apés o uso. Nao deve-se tentar abrir compo-
nentes PALACOS®R+G pro utilizados ou reesteriliza-los.

Aplicacdo no doente

Pressao arterial, pulso e respiragdo devem ser monitorizados
cuidadosamente, durante e imediatamente ap6s a aplicagdo
do cimento 6sseo. Toda a alteracao significativa destes
sinais vitais deve ser eliminada de imediato por medidas
adequadas.

Ao utilizar PALACOS®R+G pro, 0 0sso preparado deve ter
sido cuidadosamente limpo, aspirado e seco antes do
cimento dsseo ser aplicado.

Dosagem

A quantidade da massa de cimento a aplicar depende da
intervencao cirtirgica especifica, bem como da técnica apli-
cada. Antes de iniciar a operacao, deve estar preparada,
pelo menos, uma dose adicional de PALACOS®R+G pro.

Preparacao

O sistema nao deve ser manuseado de forma diferente da
descrita a seguir (abertura do sistema, adi¢do de substan-
cias, remogao de componentes, etc.), pois do contrério ndo
pode ser assegurada uma aplicag@o correta e as proprieda-
des fisicas do cimento podem ser prejudicadas considera-
velmente.

Para utilizar PALACOS®R+G pro deve existir um vacuo cons-
tante de aprox. 100 mbar. Esse vacuo deve ser preparado
através de bomba de vécuo (veja acessérios) com poténcia
correspondente. O vacuo permite a transferéncia do moné-
mero liquido para o cartucho para mistura com o polimero
em pd. Além disso, a mistura sob condig&o de vacuo reduz
a quantidade de bolhas de ar no cimento 6sseo
PALACOS®R+G. Deve atentar-se que o PALACOS®R+G pro.
apenas deve ser retirado da embalagem de aluminio imedia-
tamente antes da aplicagdo. A mistura deve ser feita sob
condicdes estéreis.

Os tempos de mistura, espera, aplicagdo e endurecimento
de PALACOS®R+G pro podem ser consultadas no diagrama
apresentado no final

das instrugdes de utilizagdo. Tenha em ateng&o eles consti-
tuem unicamente uma referéncia, uma vez que os tempos
de aplicag@o e endurecimento dependem da temperatura,
mistura e humidade, e as temperaturas ambiente directas
constituem um factor importante. As temperaturas mais
elevadas reduzem os tempos de espera, aplicagao e endure-
cimento. Nao é recomendado refrigerar o
PALACOS®R+G pro previamente. A viscosidade inicial do
PALACOS®R+G refrigerado previamente é ligeiramente mais
baixa, se comparada com o cimento sem arrefecimento
prévio. Caso o PALACOS®R+G pro seja utilizado previa-
mente refrigerado, recomenda-se veementemente ao utiliza-
dor que se familiarize com o produto previamente refrige-
rado com relag@o a viscosidade inicial e os tempos de
espera, aplicagdo e endurecimento antes da aplicagao.

Utilizacao do cimento ésseo

Apds misturar a componente em pé com a componente
monomérica liquida, obtém-se uma pasta maleavel de
endurecimento répido, que se aplica nas cavidades ésseas
para efeitos de fixac@o e/ou enchimento. O cimento ésseo
pode ser aplicado assim que o cimento dsseo pastoso dei-
xar de se colar as luvas. O tempo de aplicagdo depende da
temperatura do material e da temperatura ambiente.



Endoprétese de articulacao

Para garantir uma ancoragem adequada, a protese deve ser
introduzida e colocada durante a fase de aplicagao reco-
mendada, até que o cimento ésseo tenha endurecido com-
pletamente. Remova o cimento supérfluo enquanto este
ainda estiver mole.

Reconstrucao do cranio

Para reparar danos graves do cranio deve-se proceder do
seguinte modo: apds preparacao cuidada do dano 6sseo, em
primeiro lugar deve-se cobrir a dura-mater com algodao
embebido ou compressa de celulose oxidada. Coloca-se por
cima uma pelicula fina de plastico ou aluminio para
aumentar a proteccao. Aplica-se a pasta maleavel no espaco
do osso preparado e molda-se a medida das bordas do osso,
até que se atinja a espessura necessaria de 4-5mm.
Enquanto o cimento endurece, deve-se irrigar com uma
solucao salina normal, de forma a absorver o calor provo-
cado pela polimerizacao. Assim que a reconstrugao esteja
quase a atingir o endurecimento final, esta deve ser reti-
rada, corrigida nas bordas e perfurada, permitindo a drena-
gem do fluido epidural e o desenvolvimento de novo tecido
conjuntivo. Depois de remover o algodao embebido ou a
compressa de celulose oxigenada e a pelicula de pléstico,
deve-se fixar a prétese em trés ou quatro pontos com mate-
rial de sutura nao absorvivel.

Conservacao
Nao guardar acima dos 25°C (77 °F).

Prazo de validade/Esterilidade

O prazo de validade do cimento encontra-se impresso na
caixa dobravel e na embalagem de aluminio. E proibido
usar o cimento PALACOS®R+G pro depois de decorrido o
prazo de validade.

Embalagens estéreis danificadas ou mesmo apenas abertas
parcialmente e sistemas abertos ndo devem ser utilizados, e
portanto, devem ser eliminados. N&o é possivel reesterilizar
o produto. A n&o esterilidade pode causar infecg@o no
paciente.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento 6sseo, do material
s6lido endurecido, bem como do material da embalagem
(nao 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.

Acessorios
Kits por -
Designacao Descricao unidades de pmeroce
encomenda
venda
Pistola de cimento PALAMIX® 1 66036163
Bomba de vacuo PALAMIX® Bomba de vacuo com valvula anti-refluxo 1 66036748
- Tubo cénico flexivel;
pro Tubo Médio ©8,7-12.6 mm 10 66054436
pro Tubo Curto com pressurizador-joelho P & EPIERRED (i [RIEER G2 il BEED 10 66057202

no joelho



Manuseamento

1. Soltar a trava (g).

2. Fazer a vareta de
enchimento retroceder
até ao batente.

3. Fechar a trava (@).

Ligar a mangueira a
vacuo no anel de veda-
¢do.

Com a mao esquerda
exercer pressao sobre o
indicador de vacuo
(verde) e com a mao
direita abaixe rapida e
completamente a ala-
vanca de ruptura.

Misturar o cimento com
movimentos giratérios
homogéneos ascenden-
tes e descendentes da
vareta de mistura em
todo o comprimento do
cartucho, durante pelo
menos 20 segundos (1
elevag@o por segundo),
até que tenha se for-
mado uma massa homo-
génea.

Apertar o anel de veda-
¢&o no cartucho.

Atencao: NZo alterar a
posicao da vareta de
mistura!

Ligar o filtro de carvao
activado na bomba de
Vacuo.

Accionar a bomba de
Vvacuo e iniciar a trans-
feréncia do monémero.
Assim que o indicador
de vacuo retrair, a trans-
feréncia de monémero
estaréa concluida (aprox.
10s). Continuar a accio-
nar a bomba de vacuo.

Retirar a vareta de mis-

tura até ao batente (1) e
rodar rapidamente para

a direita/esquerda (2).
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(contir

1. Desligar a bomba de
vacuo

2. Remover a man-
gueira a vacuo do cabe-
cote de mistura.

3. Partir a vareta de
mistura no ponto de
quebra junto ao cabe-
cote de mistura.

Aparafusar o tubo
aplicador no cartucho.

Empurrar o cimento
6sseo até a ponta do
tubo. Entéo o cimento
deve ser aplicado rapi-
damente.

OPCIONAL
Cadl

OPCIONAL

S

\‘\

Partir o tubo no ponto de quebra.

Expulsar o cimento restante no
tubo com a ajuda da vareta de
mistura.
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1. Apertar o dispositivo
de protecgdo do cartu-
cho para baixo.

2. Desparafusar o cartu-
cho.

nclick*

Encaixar o cartucho na
pistola de cimento e
aparafusar com um
curto movimento giraté-
rio.

Apds a aplicagéo:
Puxar o punho da pis-
tola e soltar o parafuso
de fixacao (g).

Em seguida soltar o
punho e desenroscar o
cartucho.

OPCIONAL

OPCIONAL

Se necessario, aplicar selo femoral.

pro Tubo Médio (p. ex. para aplica-
¢@o minimamente invasiva) ou

pro Tubo Curto com pressurizador-
joelho (p.ex. para aplicacdo no
joelho).



PALACOS®R+G pro

Descrierea produsului

PALACOS®R+G pro este cimentul osos réntgenpozitiv, cu
ntarire rapida, PALACOS®R+G pe baza de
polimetilmetacrilat, ambalat intr-un sistem nchis de
amestecare si aplicare, gata pentru prelucrare (ready-to-
mix).

Proprietatile cimentului osos PALACOS®R+G
PALACOS®R+G contine antibioticul aminoglicozid
gentamicina pentru protectia cimentului intarit si a
tesutului adiacent Tmpotriva acumuldrii de germeni
sensibili la gentamicina.

PALACOS®R+G contine dioxid de zirconiu ca substanta de
contrast rontgen. Pentru o mai buna vizibilitate in campul
operator, Tn ciment este amestecat un colorant verde pe
baza de complecsi de clorofild (E141). Cimentul osos se
prepara imediat Tnainte de utilizare, prin amestecarea unei
componente polimerice sub forma de pulbere si a unei
componente monomerice lichide. Rezultd un aluat plastic,
care se intdreste in cateva minute.

Proprietatile sistemului de amestecare si aplicare
PALACOS®R+G pro

Tn PALACOS®R+G pro cimentul osos sub forma de pulbere
si componenta monomerica sunt ambalate fntr-un sistem
nchis de amestecare si aplicare gata de utilizare. Prin
aceasta, sistemul PALACOS®R+G pro reduce contactul
direct cu componentele cimentului osos. Mai mult, acesta
permite o prelucrare rapida si facild a cimentului osos.
Toate componentele sistemului se gasesc intr-un ambalaj
interior steril din material plastic, sigilat intr-o punga
sterila transparentd. Punga sterila este la randul sau
sigilata intr-o punga din aluminiu, care protejeaza produsul
steril impotriva umiditatii din aer. Lichidul monomeric este
introdus aseptic in fiola. Punga pentru accesorii cu
furtunul de vid si filtrul steril/cu carbon activ este
sterilizata prin iradiere. Pulberea polimericd si fiola din
sticld cu monomerul de la PALACOS®R+G, precum si
sistemul de amestecare si aplicare sunt sterilizate cu
etilenoxid.

Componentele PALACOS®R+G pro

o Cartus de amestecare umplut cu cimentul PALACOS®R+G
sub forma de pulbere (pulbere polimericd)

Fiola din sticla maro umpluta cu lichid monomeric

Tub pentru aplicare standard

Etansare femurald pentru aplicarea presiunii

Punga pentru accesorii cu furtun de vid si filtru cu
carbon activ/steril

e Eticheta produs pentru documentarea pacientului

e Instructiuni de utilizare.

Niciuna dintre componente nu contine latex, si niciuna din
componentele care vin in contact cu cimentul osos nu
contin PVC.

Compozitia cimentului osos PALACOS®R+G
Ingredientele prafului de ciment:

Gentamicina (sub forma de sulfat de gentamicina),
polimetilacrilat, metilmetacrilat, oxid de zirconiu, peroxid
de benzoil, colorant E141.

Ingredientele lichidului monomeric:
Metilmetacrilat, N, N-dimetil-p-toluidina, hidrochinona,
colorant E141.

Accesorii necesare

Pentru utilizarea PALACOS®R+G pro sunt necesare pompa
de vid (conector conform ISO 4414, DIN EN 983) si
pistolul pentru ciment de la Heraeus Medical, precum si
furtunurile de aer comprimat descrise la accesorii.

Praful de ciment contine:

Poliacrilat de metil, polimetacrilat de metil 82%
dioxid de zirconiu 15%
peroxid de benzoil 1%
sulfat de gentamicina 2%
Lichidul monomer contine:

metacrilat de metil 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Alte ingrediente:

Tn praful de ciment: clorofila VIII (colorant E141)

Tn lichidul monomer: clorofild VIII (colorant E141) in solutie
uleioasa, hidrochinona.

Raportul de masa al lichidului monomer fata de praful de
ciment este de 32 la 68 procente de masa.

Cantitate praf de ciment
Cantitate lichid monomeric
Gentamicina baza

Cantitatea (neta) de ciment osos disponibild pentru aplicare
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Indicatii

Utilizarea produsului PALACOS®R+G pro cu gentamicina
este indicata pentru

ancorarea stabild Tn os a endoprotezelor totale sau
partiale sau pentru umplerea si stabilizarea defectelor
osoase Tn contextul aporturilor osteosintetice sau in
cadrul interventiilor de revizie a endoprotezelor
reconstructia plastica primara si secundara a defectelor
osoase.

Contraindicatii

n urmétoarele cazuri, produsul PALACOS®R+G pro nu

trebuie utilizat cu gentamicina:

e in cazul unei hipersensibilitdti presupuse sau dovedite la
componentele cimentului osos

e in timpul sarcinii si alaptarii

e in caz de insuficienta renala grava

e in cazul unei infectii locale cu germeni rezistenti la
gentamicina, activd sau incomplet tratata.

Populatia tinta

Exista putine dovezi la copii si adolescenti, prin urmare nu
se recomanda utilizarea produsului PALACOS®R+G pro.
Daca nu este disponibila nicio alta optiune, de exemplu n
prezenta unei traume chirurgicale, decizia utilizarii
produsului PALACOS®R+G pro apartine chirurgului curant.

Grup tinta de utilizatori
Cadre medicale Tn mediul clinic.

Efecte adverse
Generalitati
Tn cazuri rare se poate observa o scadere temporaré a
tensiunii dupd prepararea patului protetic, respectiv
imediat dupa implantarea cimenturilor osoase si a
endoprotezei.

Tn cazuri individuale pot surveni complicatii grave, ce pot fi
acompaniate de stop cardiac pana la soc anafilactic si
moarte subita.

Pentru a evita complicatiile pulmonare si cardiovasculare
cum ar fi embolismul pulmonar si stopul cardiac, se
recomanda ca locul de implantare sa fie spalat bine cu
solutie izotona (cu utilizareajetului pulsatil) Tnainte de
introducerea cimentului osos. Tn caz de evenimente
pulmonare respectiv cardiovasculare este necesara
monitorizarea si, eventual, marirea volumului sanguin.

Tn caz de insuficient4 respiratorie acuté se va apela la
masuri anesteziologice.

La utilizarea cimenturilor osoase din polimetilmetacrilat
s-au observat urmatoarele efecte nedorite suplimentare:
tromboflebitd, hemoragie, bursita trohanteriana.

Alte efecte secundare observate: osificare heterotopicd,
osteoliza ca urmare a unor fragmente de ciment osos,
infarct miocardic, aritmie cardiaca temporara, apoplexie.

Gentamicina

Conditionat de adaosul de gentamicina in

PALACOS®R+G pro sunt posibile in principiu efectele

secundare tipice pentru acest antibiotic:

* Afectdri ale nervilor auditivi si vestibulari

¢ Nefrotoxicitate: Au fost raportate efecte adverse renale,
demonstrate de prezenta celulelor sau proteinelor in

urind, de cresterea nivelului creatininei serice sau de
oligurie. Aceste efecte secundare apar mai frecvent la
pacientii cu un istoric de insuficientd renala. Utilizarea
gentamicinei Tn doze clinice a condus la aparitia
ocazionald a sindromului Fanconi sau a unui sindrom
similar sindromului Bartter
blocaj neuromuscular / neurotoxicitate: S-au raportat
deja efecte secundare severe atat asupra ramurii
vestibulare cat si a celei auditive a nervului opt cranian,
n principal la pacientii cu insuficienta renala.
Simptomele includ vertij/senzatie de ameteala, tinitus,
vajait in urechi si pierderea auzului care, la fel ca in
cazul altor aminoglicozide, pot fi ireversibile. Alti factori
care pot creste riscul de toxicitate includ deshidratarea
si expunerea anterioara la medicamente ototoxice
* in cazuri rare parestezie, tetanie si slabiciune musculara
* rar reactii alergice (exanteme, urticarie, reactii
anafilactice).

La fel ca toate aminoglicozidele, si gentamicina are
potential nefro- si/sau ototoxic. In majoritatea cazurilor,
deteriorarea auzului cauzata de gentamicind este
ireversibild, Tn timp ce deteriorarea functiei renale este
reversibild.

Alte efecte secundare observate, posibil legate de
gentamicina, includ: depresie respiratorie, letargie,
confuzie, depresie, tulburéri de vedere, scdderea apetitului
alimentar, scadere n greutate, hipotensiune,
hipertensiune; eruptii cutanate, prurit, urticarie, senzatie
generalizata de arsura, edem laringian, reactii
anafilactoide, febra, cefalee, greatd, varsaturi, sialoree
crescuta si stomatitd; purpura, pseudotumor cerebri,
sindrom cerebral organic acut, fibroza pulmonara, alopecie,
artralgii, hepatomegalie tranzitorie si splenomegalie.
Utilizarea produsului PALACOS®R+G pro duce la o
concentratie bactericida ridicatd de gentamicina, dar
limitata la nivel local. Prin urmare, aparitia efectelor
secundare descrise mai sus este foarte putin probabila.
Utilizarea gentamicinei trebuie efectuatd cu prudentd, iar
la pacientii cu functia renala afectata trebuie monitorizat
nivelul seric al gentamicinei, in special cand acestia sunt
tratati parenteral si cu aminoglicozide sau cu miorelaxante.
Acest lucru este valabil si pentru pacientii cu afectiuni
neuromusculare preexistente (de ex. miastenia gravis,
boala Parkinson).

Reactiile alergice pot sa apara indiferent de

doza.

Interactiuni

Gentamicina

Prin administrarea de miorelaxante si eter se pot
intensifica proprietdtile de blocare neuromusculara
datorate gentamicinei. Cu toate acestea, acest lucru este
putin probabil, avand in vedere nivelurile serice foarte
mici, mai ales la pacientii cu rinichi sanatosi.
Probabilitatea interactiunilor creste proportional cu nivelul
seric al gentamicinei, mai ales la pacientii cu functia
renala afectata.

S-au observat interactiuni intre gentamicind si urmatoarele
grupe de medicamente:

Utilizarea concomitenta respectiv secventiald a
medicamentelor neurotoxice si/sau nefrotoxice, inclusiv a



altor aminoglicozide, polimixina B, colistina, cisplatina,
ciclosporina, foscarnet, vancomicina, amfotericinad B,
clindamicina si cefalosporine.

Diuretice puternice: Acid etacrinic, furosemid sau alte
diuretice puternice care pot, la randul lor, s@ aiba un efect
ototoxic sau pot spori toxicitatea aminoglicozidelor prin
modificarea concentratiei de substante active ale
antibioticelor din ser si tesuturi.

Miorelaxante: Tn principal succinilcolina si tubocurarina,
decametoniu, hidrocarburile halogenate folosite ca
anestezice inhalatorii sau analgezicele opioide.
Gentamicina poate interactiona cu aceste medicamente,
ceea ce poate avea ca urmare sldbiciunea musculaturii
scheletice si depresia respiratorie (apnee). Administrarea
concomitentd a acestor medicamente cu gentamicina in
timpul interventiei chirurgicale sau in perioada
postoperatorie trebuie monitorizata cu atentie, in special
daca postoperator exista posibilitatea unei remisiuni
incomplete a blocadei neuromusculare. De asemenea, este
posibila aparitia complicatiilor, care pot sé apara la orice
procedura chirurgicala.

Masuri de precautie

Utilizarea de cétre personalul operator

Tnainte de a folosi PALACOS®R+G pro utilizatorul trebuie
sa fie bine familiarizati cu proprietatile, manipularea si
aplicarea acestui produs. Utilizatorul este sfatuit ca,
fnainte de prima utilizare, sa exerseze procedura de
amestecare, manipulare si aplicare a PALACOS®R+G in
conformitate cu instructiunile.

Monomerul lichid este foarte volatil si inflamabil. A fost
raportata aprinderea vaporilor de monomer provocata de
utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare in zone
operatorii aflate Tn apropierea cimenturilor osoase proaspat
implantate. Vaporii monomerici pot irita cdile respiratorii si
ochii, fiind posibila si afectarea ficatului. Au fost descrise

iritatii cutanate aparute fn urma contactului cu monomerul.

Monomerul este si un solvent lipidic foarte puternic si nu
trebuie sd intre in contact direct cu corpul.

Tn timpul manipularii PALACOS®R+G pro se vor utiliza
manusi care asigura protectia necesara fmpotriva
patrunderii monomerului metilmetacrilat in piele.
Manusile din PVP (polietilen in trei straturi, etilen-
vinilalcool-copolimer, polietilena) si manusile din Viton®/
butil s-au dovedit a oferi o buna protectie timp indelungat.
Se recomanda purtarea a doua perechi de manusi una
peste cealalta, de ex. o pereche de manusi chirurgicale din
polietilena peste o pereche de manusi chirurgicale
standard din latex. Utilizarea exclusivd a manusilor din
latex sau polistirolbutadien nu este suficientd. Informati-va
la furnizor cu privire la ménusile adecvate pentru o astfel
de utilizare. Producétorii lentilelor de contact moi
recomandd indepartarea acestora n conditii de vapori
iritanti. Dat fiind faptul ca aceste lentile de contact moi
sunt permisive pentru lichide si gaze, acestea nu trebuie
purtate Tn sala de operatii atunci cand se utilizeaza
metilmetacrilat. Totusi, PALACOS®R+G pro a fost conceput
astfel incat in mediu sa se degaje un minimum posibil de
monomer sub forma lichida sau gazoasa.

Retineti faptul cad sistemul nu poate fi refolosit si ca toate
componentele sale trebuie eliminate la deseuri dupa
utilizare. Tncercérile de deschidere sau resterilizare a
componentelor folosite ale PALACOS®R+G pro sunt strict
interzise.

Utilizarea la pacienti

Tensiunea arteriala, pulsul si respiratia trebuie monitorizate
cu atentie Tn timpul si imediat dupa aplicarea cimentului
0s0s. Orice modificare semnificativa la nivelul acestor
semne vitale trebuie remediata imediat prin masuri
corespunzatoare.

La utilizarea PALACOS®R+G pro osul pregatit trebuie
curatat, aspirat si uscat cu atentie Tnainte de aplicarea
cimentului osos.

Dozare

Cantitatea de ciment preparat care trebuie aplicata
depinde de interventia chirurgicald speciala si de tehnica
utilizat3. Tnainte de Tnceperea operatiei trebuie s fie
disponibil cel putin un pachet suplimentar de
PALACOS®R+G pro.

Preparare

Este interzisd manipularea sistemului Tn afara sferei de
utilizare descrisa Tn cele ce urmeaza (deschiderea
sistemului, amestecarea substantelor, indepartarea
componentelor etc.), in caz contrar nemaifiind garantata
utilizarea in conformitate cu destinatia, iar proprietétile
fizice ale cimentului fiind considerabil afectate negativ.
Pentru utilizarea PALACOS®R+G pro este necesar un vid
constant de cca 100 mbar. Acesta trebuie generat prin
intermediul unei pompe de vid cu o capacitate
corespunzatoare (a se vedea Accesoriile). Vidul permite
transferul lichidului monomeric in cartusul de amestecare
cu pulberea polimerica. In plus, amestecarea in conditii de
vid reduce numarul de insertii de aer in cimentul osos
PALACOS®R+G. Trebuie retinut faptul ca
PALACOS®R+G pro trebuie scos din ambalajul din aluminiu
doar cu putin timp Tnainte de utilizare. Amestecarea
trebuie efectuata in conditii sterile.

Timpii de amestecare, asteptare, aplicare si intarire ai
PALACOS®R+G pro pot fi gésiti in diagrama de la

sfarsitul instructiunilor de utilizare. Aici trebuie avut in
vedere faptul ca valorile trebuie considerate doar
orientative, dat fiind faptul ca timpii de aplicare si intarire
depind de temperaturd, amestecare si umiditate, astfel ca
un rol important joaca si temperaturile ambiante directe.
Temperaturile ridicate, precum si o umiditate mare a
aerului scurteaza timpii de asteptare, aplicare si intarire.
Nu se recomanda racirea prealabila a PALACOS®R+G pro.
Viscozitatea initiala a PALACOS®R+G racit n prealabil este
mai mica fata de cea a unui ciment osos nerécit, iar timpii
de prelucrare sunt considerabil mai lungi. Daca se
utilizeaza PALACOS®R+G pro racit in prealabil,
utilizatorului i se recomanda insistent ca, Tnainte de
utilizare, sd se familiarizeze cu produsul récit in prealabil
n ceea ce priveste viscozitatea initiala, precum si timpii de
asteptare, aplicare si intarire.

Aplicarea cimentului osos

Dupéa amestecarea pulberii de ciment cu lichidul
monomeric se formeaza un aluat plastic care se intareste
rapid, ce urmeaza a fi aplicat in cavitatile osoase ca mediu
de ancorare si/sau de umplere. Cimentul osos poate fi
aplicat de indata ce cimentul osos cu aspect de aluat nu se
mai lipeste de manusi. Durata aplicarii depinde de
temperatura materialului si a incaperii.



Endoprotetica articulara

Pentru a fi asigurata o ancorare suficienta, proteza trebuie
amplasata si fixata fn fereastra de timp pentru aplicare,
pana cand cimentul osos s-a intarit complet. Excesul de
ciment trebuie Tndepartat cat timp este ncd moale.

Cranioplastia

Tn cazul corectiei defectelor craniene mari, dupa pregatirea
atentd a golului osos, duramaterul se acopera mai intai cu
vata umezita sau cu celofibra. Pentru protectie
suplimentard, deasupra se mai pune o folie subtire din
material plastic sau aluminiu. Aluatul pastos se aplica in
golul osos pregatit si se formeaza apoi la grosimea doritd
de 4-5 mm pe marginile osului.

Pe durata ntaririi, se recomanda spélarea cu solutie salina
fiziologica, pentru distribuirea caldurii de polimerizare.
Elementul plastic aproape intérit se indeparteaza apoi, se
corecteaza pe margini si se prevede cu perforatii, prin care
sa se scurga lichidul epidural si prin care sa se poata
insera ulterior tesutul conjunctiv. Dupd indepartarea vatei,
respectiv a celofibrei si a foliei, elementul plastic se
fixeaza Tn trei pana la patru locuri cu ajutorul unui material
de sutura care nu se resoarbe.

Accesorii

Depozitare
A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C (77 °F).

Termen de valabilitate/Sterilitate

Termenul de valabilitate al cimentului este indicat pe cutia
din carton si pe punga din aluminiu. Utilizarea
PALACOS®R+G pro este interzisa dupa expirarea acestui
termen.

Ambalajele sterile deteriorate sau deschise partial, precum
si sistemele deschise nu mai pot fi utilizate si trebuie
eliminate la deseuri. Resterilizarea produsului nu este
posibild. Nesterilitatea poate conduce la infectii pentru
pacienti.

Eliminarea ca deseu

Componentele individuale ale cimentului osos, cimentul
0sos ntarit precum si materialul de ambalare (necuratat)
se elimind in 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 ventilata sau
absorbit de un material inert si transferat intr-un recipient
adecvat pentru eliminare.

Cantitate per
_ -

Pistol pentru ciment PALAMIX®
Pompé de vid PALAMIX®

pro Tub mediu

pro cu dispozitiv de presurizare
a genunchiului

tub flexibil, conic;
8,7 -12,6 mm

pentru aplicare in Tnlocuirea articulatiei
genunchiului
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66036163

Pompa de vid cu supapa de retinere 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Manipulare

1. Se desface opritorul
(o).

2. Se impinge tija de
avans pana la limita

3. Se inchide opritorul

(@

Se conecteaza furtunul
de vid la inelul de etan-
sare.

Cu mana stanga se
aplica presiune asupra
indicatorului de vid
(verde) si cu méana
dreapta se apasa com-
plet si ferm maneta de
rupere.

Cimentul se amesteca
prin miscari de rotatie
uniforma in sus si in jos
ale tijei de amestecare,
pe toata lungimea car-
tusului, cel putin 20 de
secunde (1 cursé pe
secunda), pana cand se

obtine un aluat omogen.

Se Tmpinge inelul de
etansare in cartus.

Retineti: a nu se
schimba n acest timp
pozitia tijei de ameste-
care!

Se conecteaza filtrul cu
carbon activ la pompa
de vid.

Se actioneaza pompa de
vid si se initiaza tran-
sferul monomerului.
Imediat ce indicatorul
de vid se retrage, tran-
sferul monomerului este
ncheiat (cca 10 s). Se
continud actionarea
pompei de vid.

Se trage tija de ameste-
care n sus pana la
limita (1) si se roteste
scurt |la dreapta/stanga
(2).



Manipulare (continuare)

cat.

OPTIONAL

3 ~a \

S |

1. Se opreste pompa de
vid

2. Se desface furtunul
de vid de pe capul de
amestecare.

3. Se rupe tija de ames-
tecare de la punctul
dedicat de pe capul de
amestecare.

Se nsurubeaza tubul de
aplicare Tn cartus.

Se Tmpinge cimentul
0so0s pana la varful
tubului. Cimentul tre-
buie aplicat acum
rapid.

Se rupe tubul de la punctul dedi-

Se elimina resturile de ciment din
tub cu ajutorul tijei de amestecare.
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1. Se apasa n jos sigu-
ranta cartusului.

2. Se desurubeaza car-
tusul.

»click”

Cartusul se fixeaza in
pistolul pentru ciment
printr-o scurta miscare
de rotatie.

Dupa aplicare:

se strange manerul
pistolului pentru ciment
si se desface surubul
opritor (g).

Se elibereaza apoi
manerul si se desuru-
beaza cartusul de ames-
tecare.

OPTIONAL

Daca este cazul, se monteaza
etansarea femurala.

pro Tub mediu (de ex. pentru
aplicatii minim invazive) sau pro
cu dispozitiv de presurizare a
genunchiului (de ex. pentru
aplicare la nivelul genunchiului).



PALACOS®R+G pro

OnucaHve usgenusa

PALACOS® R+G pro npeacrasnsier coboi peHTreHOKOHTpacT-
HbIN, GbICTPO3aTBEPAEBAIOLMNIA KOCTHDI LIEMEHT
PALACOS®R+G Ha OCHOBE MOSIMMETW/I-METaKpIIaTa, yrnaKo-
BaHHbI B BUAE 3aKPbITOI CUCTEMbI /1181 3aMELUMBaHVIA 1 BBEAE-
HYIA, FOTOBOW K NpUMeHeHuIo (ready-to-mix).

CeoicTBa KocTHoro yementa PALACOS® R+G pro
PALACOS® R+G pro cogeput aMMHOr1KO3WgHbIN aHTU6MO-
TUK FeHTaMULMH A71A 3alLMTbl 3aTBEPAEBLLErO LieMeHTa 1 npu-
NeraloLyx TKaHei OT MUKPOOPraH3MOB, UyBCTBATESIbHBIX K
reHTamMULnHy.

PALACOS® R+G pro cogeput AnoKcug LMPKOHWU B KauecTse
peHTreHokoHTpacTHoro BewecTea. PALACOS® R+G okpalueH
xnopodunnom (tun E141), 4to6bl 6bITb SyuLe BUAHBIM Ha Ore-
PaLMOHHOM nosie. KOCTHBII LLeMEHT rOTOBUTCA HEMoCpes-
CTBEHHO Nepef 1CMOsb30BaHMEM MYTEM CMELLVBAHWA MONN-
MEPHOTO NOPOLLKa C XKIUAKIM MOHOMEPOM. [Tpu 3Tom
0bpasyeTcs NiacTuyHas TecToobpasHas Macca, 3aTBepAeBato-
wjas B TEUEHUE HECKONbKIX MUHYT.

CBOIICTBa CCTEMbI ANA CMELUMBaHNA N HAHECEHUA
PALACOS®R+G pro

B coctas ynakosku PALACOS® R+G pro BXOAST KOCTHbIi
LieMEHT 1 MOHOMEPHbI KOMMOHEHT B BUAE 3aKPbITON, TOTOBOM
K MPUMEHEHI0 CUCTeMbl ANA 3amMeLLViBaHUA v BBefieHnA. bna-
rogaps stomy PALACOS® R+G pro ymeHbLuaeT npsiMoii KOH-
TaKT C KOMMOHEHTaMU KOCTHOTO LieMeHTa. Kpome Toro, 3Tvm
obecneunBaeTcs 6bICTPOE 1 MPOCTOE NPUrOTOBNEHME KOCT-
HOTO LieMeHTa. Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI HAXOAATCA B CTe-
PUNbHOI BHYTPEHHEN NNaCTNKOBOI yNakoBKe, 3aneyaTaHHON
B NPO3pauyHblil CTepUIbHbIN NakeT. CTepuUbHbIN NakeT 3aneya-
TaH B anol 1 naker, 3aLy LN CTEPUIIbHBIN NPO-
[KT OT BNaKHOCTV BO3Ayxa. MOHOMEpHas X1KOCTb ynako-
BaHa B acenTNYecKuX ycnosusx. [MakeT Ana npuHajnexHocTen
C BaKYYMHbIM LLUTAHTOM V1 CTEPUbHBI GUALTP C aKTUBMPOBAH-
HbIM yrieM CTepunn3oBaHbl 061y4eHnem. MopoLok nonvuMepa
1 CTEeKNAHHAA amrysia C MOHOMEPOM U3 KOMMIEKTa
PALACOS®R+G, a Takxe cncteMa CMeLLVBaHWA U HAHECEHUA
CTepUNI30BaHbl STUNEHOKCUAOM.

KomnonenTtbl PALACOS® R+G pro
KapTpupx ana , Hano,
nopowkom PALACOS® R+G (nonumepom)
Amnyna 13 KOPUYHEBOTO CTEKa, HarMoNHEeHHasA MOHOMep-
HOW XX1AKOCTbIO

CTaHAapPTHbIN annaMKaLMOHbIN WNPULY

BeppeHHbIi npeccypr3aTop AnA CO3[aHnA laBneHns

1 LeMEeHTHbIM

© [lakeT ANA NPUHAANEXHOCTEN C BaKYYMHbIM LIAHTOM 1
CTepUIbHbIN GUIBTP C AKTUBUPOBAHHBIM yriem

® Haknelika ina JOKyMeHTUPOBaHWA UHOPMALIK O Naum-
eHTe

® VIHCTPYKLMA NO NPYMEHEHNIO.

Bce KOMMOHEHTbI He cofiep»KaT flaTekca. KOMMOHEeHTbI, KOHTaK-

TUPYIOLLME C KOCTHBIM LIeMEHTOM, He copepxat MBX.

Cocras KocTHOro uementa PALACOS®R+G

KOMMOHEHTbI LIeMEHTHOTO MOpOoLLKa:

leHTamnLVH (B BUAE CynbdaTta reHTaM1LMHa),
nonu(meTunakpunat, MeTUIMeTakpunart), ANOKCH LIMPKOHNA,
nepokcua 6eH3ounna, Kpacauee Belectso E141.

KOMMOHEeHTbI X1KOro MoHoMepa:
Metunmetakpunar, N,N-aumeTnn-n-tonynauH, ruapOXMHOH,
Kpacsluee Beljectso E141.

P€eOy P ™m
[Ons npumeHeHnst PALACOS® R+G pro TpebyoTcs onmcaHHble
B pasaene "MprHaaneXHoCTn" BaKyyMHbI HacoC (KOHHEKTOp
cootBeTcTBYeT ISO 4414, DIN EN 983) 11 LieMeHTHbI nucToneT
ot Heraeus Medical, a Takxe LWinaHrv Ana catoro Bosayxa.

B cocTaB LlemeHTHOro NopoLllKa BXOAAT:

MonvmeTnnakpunat, noMMeTUIMETaKpynaT 82%
Jinokena umpKoHua 15%
Mepokcug 6eH3onna 1%
CynbdaT reHTaM1LMHa 2%
B coctas PHOVI XXNAKOCTN

Metunmetakpunat 98%
N,N-gumetun-p-tonynanH 2%

Apyrue KOMNOHEHTbI:

B uemeHTHOM nopotuke: Xnopodunn VIl (kpacutenb E141)
B moHomepHoii xuakocTu: Xnopodunn VIl (kpacutenb E141)
B MacnAaHOM pacTBOPE, F’MAPOXNHOH.

COOTHOLLEHME MacC MOHOMEPHOW XKIUAKOCTY 1 LLIeMEHTHOTO
nopolLLKa cocTaBnset 32 1 68 BeCOBbIX NPOLIEHTa.

Konnuectso LemeHTHOro nopouka
Konuuectso MOHOMepHOﬁ HKnakocTn

OcHoBa: reHTammuynH

ﬂOCTyI’IHOe ANnA BBEANHNA KONNYEeCTBO KOCTHOIO UeMeHTa (HeTTO)

459 60g
22,5ml 30ml
0,559 0,759

559 759



MokasaHnA K NnpuMeHeHNI0

MpumereHne PALACOS® R+G pro c reHTaMnuyHOM NoKasaHo

ans

CTabuiibHO GUKCALMM B KOCTV TOTasIbHBIX M YaCTUYHbIX

SHAOMPOTE30B CYCTABOB WM e A1 3aMOSIHEHUA 1 CTabun-

NM3aLMK KOCTHbIX fepeKTOB B pamMKax JleYeHnsi METOA0M

OCTEOCHHTE3a UMV MPY PEBU3NOHHbBIX SHAOMPOTE3HBIX BME-

LwaTesnbCTBax

® MePBUYHBIX VI BTOPNYHDBIX MIACTUMECKIX PEKOHCTPYKLNI
KOCTHbIX AedEKTOB.

MpoTuBonokasaHna

B cnepytowmx cnyyasx npumerste PALACOS®R+G pro c re-

TaMMLMHOM 3anpeLLeHo:

® B CJlyyasx U3BECTHOW UMM NOJO3PEBAEMON CBEPXUYBCTBN-
TeNIbHOCTU MaLMEHTa K OfHOMY 113 KOMMOHEHTOB KOCTHOTO
LemeHTa

® B 0 Bpems 6epeMeHHOCTI 1 KOPMITVHWA FPyAbI0

® B CJlyyae TAXKESION NOYEeUHOI HEAOCTAaTOYHOCTH

® B CJlyyae OCTPOI MW He[JONIeUEHHON UHEKLMM B KOCTHOM
IOKE, BbI3BAHHOW YCTOMUNBBIMU K FeHTaMULMHY LUTaMMamMi

LleneBas nonynayna

B CBA3U C HEAOCTATOUHbIM OMBITOM VCMOJIb30BAHNA HE PEKO-
menayetcs npumeHsT PALACOS® R+G pro y getein v nog-
POCTKOB.

Ecnu anbTepHaTVBHbIE BapyaHTbl OTCYTCTBYIOT, HAMPUMEp Npu
HanMuMM XUPYpPruyeckoil TpaBMbl, OTBETCTBEHHOCTb 3a pelue-
Hue o npumereHn PALACOS® R+G pro HeceT nevaiymii
XUpYPr.

LleneBas rpynna nonb3soBarenen
MeFlI/ILlVIHCKI/Ie pa6OTHVIKVI B KIMHNYECKNX yCNOBUAX.

Mo6ouHble geincTBus

Obuwas nidopmauma

B pefkux ciyuasx OTMeUaeTcs BpeMeHHOE najieHne aptepu-
aNbHOTO AaBMIEHUSA MOC/IE MOATOTOBKM JIOXa NpoTesa uiun
HEMocpeACTBEHHO NOCIE MMMAHTALMU KOCTHOTO LieMeHTa 1
SHAoMpoTesa.

B eAnHNYHBIX Cy4asx MOTyT BO3HUKHYTb TAKESIble OC/IOKHE-
HUSA, COMPOBOXAAEMbIE OCTAaHOBKOW CEPAEUHON [IEATENIbHO-
CTV BMAIOTb A0 aHaGUNAKTUYECKOrO LWOKa U BHE3arHoM
cmepTu.

JAns npenoTBpaLyeHus CepaeUHO-COCYANCTBIX U JIEFOUHBIX
OCJIOKHEHNIT, TaKIX Kak SMGONMA NIErK1X 1 OCTaHOBKa CepALa,
peKoMeHAYeTCs TLWATeNbHO NPOMbIBATb MECTO UMTIAHTALUM
M30TOHNYECKIM PacTBOPOM (MPUMEHEHNE VMMYSIbCHOTO
naBaa) [0 annaMKaLmm KOCTHOrO LiemeHTa. B ciyuae cep-
[IeYHO-COCYANCTBIX U JIETOUHbIX OCTIOKHEHMIN HEOBXOANMO
cnenTb 3a 0GbEMOM KPOBU U, MO BO3MOXHOCTY, YBENNUNTDL
ero.

B criyuae ocTpoii AbixaTenbHOM HelOCTaTOUHOCTH CiefyeT
MPUHATD aHECTE3UONOTMYECKIE MEPbI.

Cnepytolme [OMNOHUTENbHbIE HEXenaTeNbHbIe ABEHUA
Hab/l0AaNNCh NP NCMOJIb30BaHNN KOCTHOTO LieMeHTa Ha
OCHOBe MosMMeTUIMeTaKpunaTa: Tpom6opnebut, KpooTeye-
HUE, BepTesibHbIN BypcuT.

[ipyrvie Habniofaemble nobouHble 3GPeKTbl: reTepoTonmye-
ckoe 06pasoBaHyie HOBOW KOCTY, OCTEONN3, Bbi3BaHHbI dpar-
MEHTaMn KOCTHOTO LieMeHTa, NHGAPKT MUOKap/a, KpaTKoBpe-
MeHHas cepAeyHas apUTMms, UHCYbT.

leHTammuuH
B cBsi3n c gobaeneHuem reHtammyyHa 8 PALACOS® R+G pro
MOTYT BO3HVKHYTb CBOVICTBEHHbIE STOMY aHTUONOTIKY NO6oY-
Hble 3pdeKTbI:
® MOBPEXAEHUA CIYXOBOTO 1 BECTUOYNAPHOTO HEPBOB
® HedpOTOKCMUYHOCTD: YKe 6blnn 33[J0KyMEHTUPOBaHbI Clly-
Yau HeXxenaTeNbHbIX BO3AECTBUN Ha MOYKM, MPU STOM
6biNV BbIABNEHDI KNETKN 1n 6eN0K B MOYe UNN e NOBbI-
LIEHHDIN YPOBEHb KPeaTHIIHa CbIBOPOTKY VAV ONIUTYPWA.
371 No60oYUHble 3DEKTbI BCTPEUAIOTCA Yallle Y MaLMeHTOB C
NOYEYHO He[JOCTaTOYHOCTbIO, 3BECTHO yXKe 13 aHaMHes3a.
MprIMeHeHVe KNMHUYECKNX 103 FeHTaMWLHa HOTAa Npu-
BOZIUNO K BO3HVKHOBEHUIO cUHAPOMa DaHKOHM Wi CrH-
ZpOMa, HanoMu1HaloLero cuHapom baprepa.
HepBHO-MycKynbHas 6110Kaaa / HePOTOKCUYHOCTL: B nnTe-
paType coobLatoT 0 cepbe3HbiX MOBOUHbIX PpPeKrTax Ha
BecTnbynapHom v cnyxosoii yactu VIl napbl yepenHo-mos-
rOBbIX HEPBOB, MPEX/E BCErO, Y NALMEHTOB C MOYeYHON
He/l0CTaTOYHOCTbI0. CUMMTOMbI BKIOUAIOT FONOBOKPYXKe-
HIe, BEPTUTO, 3BOH/LLYM B yLUAX V1 MOTEpPIO Clyxa, KOTopble,
KaK 11 C APYrMV aMUHOTIMKO3MAaMu, MOTYT ObiTb Heobpa-
TMbI. K npounm dpakTopam, CnocobHbIM YBENNUNTD TOKCH-
YeCKNii PUCK, OTHOCATCA 06e3BOXIMBaHUE U NPeALIECTBYIO-
LWIA NPUEM IpYrux OTOTOKCUYHbIX MpenapaToB.
® B peAKuX Clyyanx napacresny, TeTaH/A 1 MbllieYHas cna-
60cTb
® pefKo: annepruyeckme peakunm (3K3aHTema, KpanueHULa,
aHadunakTnyeckue peakuum).

Kak Bce aMMHOTINKO3K/ibl, FTeHTaMULMH Takxe obnaaaet
noTeHUManbHoN Heppo- 1/UNN OTOTOKCNYHOCTbBIO. B GoNbLINH-
CTBE C/lyYaeB HapylUeHUA Cyxa BCIeCTBIE BO3AENCTBUA
reHTaMML1Ha ABNAKTCA HeObPaTUMbIMY, TOrfla KaK HapyLue-
HWA PaboTbl Moyek obpaTUMBbI.

K Apyrium n3secTHbIM NO60OUHbBIM SpdeKTam, KoTopble MOryT
6bITb CBA3AHbI C FEHTAMULIVIHOM, OTHOCATCA: yTHEeTeHe Aibixa-
HUA, NeTapruia, CnyTaHHOCTb CO3HaHWA, ieNPeccra, HapyLue-
HUA 3pEHUA, CHUKEHVe anneTnTa, NoTeps Beca, M1no- um
TVNEPTOHWA; @ TaKXKe CbiMb, 3y/}, KPanvBHWLA, FeHepan3oBaH-
HOE XOKeHIe, OTeK ropTaHu, aHadunakTuiecke peakuyum,
BbICOKasA Temrnepartypa, roosHas 605b, TOWHOTa, PBOTa,
NOBbILEHHOE CIIOHOOTAENEHE, CTOMATUT; Myprypa, NCeBAo-
TYMOp MO3ra, OCTPOE OpraHnyecKkoe nopakeHue ronoBHoro
Mo3ra, nHeBMopnbpo3, 06/biceHne, 601b B CycTaBax, TpaH3u-
TOPHOE YBENMNYEHNE NeYeHN 1 CriieHoOMeranua.

MpumeHeHne PALACOS® R+G pro npusoguT K BbICOKOM 6akTe-
PULMAHON, HO NOKaNbHO OrPaHNYEHHO KOHLIEHTPaL reH-
TamuumHa. NMo3ToMy BO3HUKHOBEHVE MO6OUHbBIX 3 dEeKToB,
OMVICaHHbIX BbILLE, YPE3BbIYAHO MaIOBEPOATHO. MpriMeHe-
HUe reHTaMMLHa [JO/KHO OCYLECTBAATLCA C Hafexallen
OCTOPOXHOCTbIO, U Y MALIMEHTOB C OrPaHNYeHHO GyHKLnei
noyeK cneflyeT KOHTPOIMPOBATb YPOBEHb KOHLIEHTPpaLMn
reHTaMNL1Ha B CbIBOPOTKE, 0CO6EHHO eCn NPOBOANTCA
COMPOBOAUTENBHOE NleYeHe NapeHTePasbHbIMY aMUHOTIN-
KO31aMu U e MropenakcaHTami. 3T TakKe cnpaseq-
NIVBO 1 N1A NALNEHTOB C IMEOLUMMNCA HEPBHO-MYCKYIbHBIMI
npefwecTByoLWymmn 3abonesaHnamu (Hanprmep, Myasthenia
gravis, 6onesHb MapKnHCoHa).

Annepruyeckue peakuun MoryT BO3HVKHYTb HE3aBNCUMO OT
[03bl.



B3saumopeiicTBua

leHTamnumH

CBoicTBa reHTamMnLUMHa Tb HEPBHO! yio 6510-
Kagy MOTYT YCUNMBATbCA NPV NMPUEME MbILLIEYHbIX PenakcaH-
TOB 1 3¢pupa. OHaKO 3TO OTHOCKTENLHO MANIOBEPOATHO U3-3a
HI3KOTO YPOBHSA B CbIBOPOTKE KPOBU, NPEX/je BCEro y naLjyeH-
TOB CO 3[J0POBbIMU NOYKAMU. BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNA
s¢pdeKTa B3aMoAeCTBIA C pYrumMmM Npenaparamm Bo3pac-
TaeT B COOTBETCTBUM C yPOBHEM KOHLIEHTPALV reHTaM1LHa
B CbIBOPOTKE KPOBU, B YAaCTHOCTY, Y MaLMEHTOB C OrPaHnyeH-
HOI dYHKLMeN NoYekK.

B nutepatype coobLanoch 0 B3aMMOAENCTBUAX reHTaMULIMHa
CO CnepyoWVMMA rpynnamm NpenapaTtos:

O[JHOBPEMEHHOE VNN NocneoBaTeNbHOE MPUMEHEeHeE Heil-
POTOKCUYECKNX U/WNN HePOTOKCMYECKNX papmaLieBTIYe-
CKWX MpenapaTos, BK/IOYan Apyrvie aMMHOMKO3WAbI, Nonv-
MUKCUH B, KONMCTUH, LNCMNATUH, LMKNOCMOPUHBI, GOCKapHeT,
BaHKOMULIVH, ampoTepuLvH B, KnuHaamuumH v Ledanocno-
PYHbI.

CunbHofeNCTBYIOLLVe ANYPETUKI: STAKPUHOBaA KICIOTa,
dypocemmpa nnum apyrvie CUNbHOAENCTBYIOLNE AUYPETUKY,
KOTOpbIE MOTYT Camu NO cebe Bbi3blBaTb OTOTOKCUYHOCTb UNK
YCUIMBaTb TOKCUYHOCTb aMUHOMNKO3W/0B, N3MeHAR Shdek-
TVBHYIO KOHLIEHTPALINIO @HTUGVOTUKOB B CbIBOPOTKE U TKAHAX.
MwuiopenakcaHTbi: B YaCTHOCTW, CyKLIMHUA XONUH 1 Ty60Kypa-
PVIH, IeKaMETOHWIA, raNoreHr3npoBaHHbIe YreBoAoPOAbl,
VHTranALMOHHbIE aHECTETVKMN NN OMOUAHBIE aHaNbreTUKN.
[eHTaMVLH MOXeT B3aMMOAENCTBOBATb C STUMM Npenapa-
Tamu U NPYBOANTD K CIaBOCTV CKENETHBIX MbILLLL U YTHETEHIIIO
AbixaHuA (anHo3). OgHOBPEMeHHOe NPYMEHEHVe STVX Npe-
NapaTtoB 1 reHTaMIULIMHa BO BPEMA XVPYPriyeckoro neyeHmns
VN B NOCNIE0NepaLIMOHHbI NepUoA cieflyeT KOHTPONNPO-
BaTb 0CO6EHHO TLIATeNIbHO, OCOGEHHO eC/N CyLeCTByeT BO3-
MOXHOCTb HErMOJIHOTO CHATUA HEPBHO-MbILIEYHO 6oKabl
nocse onepaumu. Kpome 3Toro, BO3MOXHbI TUMUYHbIE ANA
N0GOro XMPYPrvyeckoro BMeLaTeNbCTBa OCNOXKHEHMA.

Mepbl npeAOCTOPOXKHOCTYN

MpriMeHeHVie NpenapaTta NepcoHanom onepaLnoHHOro 61oKa
Mepep npumererem PALACOS® R+G pro nonb3osatenb gos-
eH 6bITb XOPOLLO 03HAKOMJIEH CO CBOCTBaMV Npenapara,
BJlafleTb TEXHWNKOVI €ro MPUroTOBNIEHNA 1 HaHeceHwA. [epep
nepBbIM NPUMEHEHNEM MOJIb30BaTEN0 PEKOMEH/YEeTCA OBNa-
[1eTb TEXHUKOW CMeLLVBaHUA, NOPAAKOM 0bpalyeHa 1 BBeae-
Hust PALACOS®R+G B pamKax crewnanbHOro MHCTPYKTaxa.
Knakui MOHoMep ABNAETCA BbICOKONETYHYMM 1 JIerkoBoCnna-
MeHsAIoLLMMCA BelecTBoM. OTMeYanuch cyyan BocnnameHe-
HIA NapOB MOHOMepa B CBA3M C MPUMEHEHUEM YCTPOWNCTB AnA
3MeKTpoKayTepu3aLi Ha OnepaLMoHHOM rone B6nmsn
He/JaBHO MMM/NAHTNPOBaHHbIX KOCTHbIX LIeMEHTOB. VicnapeHus
MOHOMepa MOTYT pasfjpaxaTb [biXaTefibHble Ny TV v rasa u,
BO3MOXHO, BbI3blBaTb MOBpexAeHUA neyeHn. Habnoganuco
KOMHble pa3s/ipa)keHVs, BbI3BaHHbIE KOHTAKTOM C MOHOMEPOM.
MoHoMep ABNAETCA TakkKe CUTIbHBIM XKNPOPaCcTBOPUTENEM U
He [JOJKEeH BCTYMaTb B MPAMON KOHTAKT C TENIOM.

Mpw pa6ote c PALACOS® R+G pro Heob6xoaumo 1cnonb3osarb
nepuaTKu 1A 3aLMThl KOXKM PYK OT MPOHMKaHKA MOHOMepa
MeTUIMeTaKpunaTa B KOxy.

Xopolueii 3almToi Ha NPOAOIIKUTENbHOE BPeMA ABNAIOTCA
nepuyatku 13 MBI (TPEXCNOMHBIN NOANSTUNEH, COMONNMEP
STWUNEHa 1 BUHWIOBOTO CNUPTA, MONINSTINEH) U MepyaTKn n3
matepuana Viton/6yTun.

B Lensix 6e30MacHOCTI peKoMeHyeTCs HaaeBaTb ABe napbl
3aLYNTHBIX NEPYATOK OHY Ha APYTYI0, K PUMEPY, Ha BHYTPEH-
HIOK Mapy CTaHAAPTHbIX JIATEKCHBIX XMPYPIUYECKIX NepyaTok
HaAeTb MONM3TUNEHOBbIE XUPYPruyeckie nepyatku. Mpume-
HEHVIE OfHVIX TOMbKO 3aLLUMTHbIX MEPYATOK 13 NlaTeKca 1nm
NoNNCTNPONabyTaAneHa HeJOCTaTOUHO. 3anpoCuTe, NoXanyi-
CTa, HeO6XOAMMYI0 MHGOPMALIVIO Y CBOETO MOCTABLLMKA O TOM,
KaKme 3aLyMTHbIE NepyaTK1 NPUroAHbI AA NCMONb30BaHMs B
Takux cyyasx. [PON3BOANTENN MATKNX KOHTAKTHbIX JINH3 He
PEeKOMEHAYIOT HOCUTb JIVH3bI MPY HAZMYMV BPEAHBIX WiV pas-
[pacatoLx napoB. Tak KaK MArKMe KOHTaKTHbIE IMH3bI MPO-
MyCKAIOT KUAKOCTI 1 rasbl, He ClIeflyeT X HOCUTb B OnepaLy-
OHHOW MPU NCMOSb30BaHNN METUIMETAKpUNaTa.
PALACOS®R+G pro pa3pa6oTaH € Takm pacyéTom, 4tobbl Kak
MOXHO MEHbLLE XIKOTO 1N ra3006pasHOro MoHoOMepa
nonagasno B OKpy»aloLLyio cpegy.

YuTnTe, 4TO CMCTEMa Npe/jHa3HauYeHa TOMbKO ANisl OfHOPa3HOro
MPUMEHEHUSA 1 BCe KOMMOHEHTbI MOMIHOCTBIO MOANEXAT yTAn-
3aLMM MOCsIe NCMOMb30BaHMA. He nbiTainTech BCKPbIBATL 1N
MOBTOPHO CTEPM/IN30BATH UCMOJIb30BaHHbIE KOMIMOHEHTbI
PALACOS®R+G pro.

MpumeHeHVe Npenapara Ha NauveHTax

Bo Bpems 1 cpasy nocsie UMMaHTaLmm KOCTHOTO LieMeHTa
HEOB6XOAMMO OUYeHb BHUMATESIbHO C/IEANTD 33 AAB/IEHNEM,
My/IbCOM U AbIXaHeM naumeHTa. Kakoe-n16o sHaumtenbHoe
M3MeHEeHe XKM3HEHHbIX MapamMeTpPOB JOMKHO ObiTb He3ames-
JINTESIbHO YCTPAHEHO NOCPEACTBOM MPUHATIA COOTBET CTBYIO-
Wux Mep.

Mpw npumerern PALACOS® R+G pro nogrotosneHHas KoCT-
Has TKaHb AOMKHA BbITb TLATE/IbHO OYMLLEHA U BbICYLIEHA
HEMocpeACTBEHHO Nepef MMMNaHTaLMeR KOCTHOTO LieMeHTa.

JosnpoBKa

Vicnonb3yemoe KONMUYeCTBO LIEMEHTHOI MacChbl 3aBUCUT OT
CrneumnrKM XMPYPruyeckoro BMeLLaTesbCTBa n NPUMEHAEMON
TeXHUKN. MUHMMYM OfiHa AOMONHWUTENbHAA YaKoBKa
PALACOS®R+G pro gonxHa HaxoguTbCcs B pesepse nepeg
Havasnom ornepawun.

Mpurorosnexne

3anpeLyatoTca Miobble UHbIE AeNCTBUA C CUCTEMON (BCKPbITUE
cucTemMbl, fobaBeHEe BELLECTB, yianeHne KOMNOHEHTOB 1 Ap.)
MOMUMO OMUCaHHbIX HUXe B pasaene "Mopagok obpallenns’, B
NPOTVMBHOM Cllyyae NpaBUbHOE NPYMEHEHVIE He rapaHTUPY-
eTca 1 pr3NYecKmne CBOMCTBA LieMeHTa MOTYT CyLIECTBEHHO
YXYAWNTLCA.

[Lns npumeHeHnst PALACOS® R+G pro Tpe6yeTtcs NoCTOsIHHbIi
BaKyyMm AaBneHvem okono 100 mbap. [laHHble ycnosus obecre-
UMBAKOTCA BaKYyMHbIM HACOCOM COOTBETCTBYIOLLEN MOLLHOCTH
(cm. "MpuHagnexHocTn'"). Bakyym obecneuviBaeT nepeaayy
MOHOMEPHOW XNAKOCTN B KAPTPUAX C MOPOLLIKOM Nonumepa.
Kpome Toro, 3amelunBaHuie noj BakyyMOM CHIKAET Konnye-
CTBO BK/IOYEHNI1 BO3ayxa B kocTHOM LiemeHTe PALACOS® R+G.
Cnepyer yuectb, uto PALACOS® R+G pro cnegyet nsgnekarb
13 aNlOMUHNEBON YNaKOBKV NNLLIb HEMOCPeACTBEHHO nepes
npriMeHeHnem. CMeLuMBaHVie JOMKHO NPONCXOANTD B CTe-
PWIbHBIX YCNIOBUAX.

Bpemsa cmelunBaHuA, BblA€PXKKU, HAHECEHNA U OTBEPXKEHNA
PALACOS®R+G pro ykasaHbl Ha juarpamme B KOHLIE MHCTPYK-
unw no nprmeHeHwio. CneflyeT NOMHWUTb, YTO 3TV AaHHbIE yKa-
3aHbl TOJIKO B CNPaBOYHbIX LIENAX, TaK Kak BPeMA BBEAEHUA 1



OTBEepPXKAEHUA 3aBUCUT OT TeMMepaTypbl, CNocoba cMeLnBaHus
N BNAXHOCTN, NPV 3TOM NMEET 3HauYeHre TakXe Temnepartypa
oKpy»atoLyein cpefibl. Bonee Bbicokas Temnepatypa unv 6onee
BbICOKasA B/IAXKHOCTb BO34yXa COKpPaALLaloT BpemMA OXKnAaHuA,
annavKaumm n otBepxaeHua. He pekomenayetca npeasapu-
TenbHo oxnaxpate PALACOS® R+G pro. Mo cpagHeHuio ¢
HeoxNaXAeHHbIM KOCTHbIM LIEMEHTOM HadanbHas BA3KOCTb
npeasapuTensHo oxnaxaénHoro PALACOS® R+G cHikeHa, a
pabouee Bpems CyLLeCTBEHHO yBenudeHo. Ecnn

PALACOS® R+G pro npefjBapuTenibHO OXN1aXA3eTcs, Nosb3o-
BaTeio HACTOATEIbHO PeKOMEeHAYeTCA neped npumeHeHnem
03HAaKOMUTBCA C HaYasIbHOW BA3KOCTDbIO, @ TAKXKe BpeMeHeM
OXUWAAHWA, annNKauun n OTBePXAeHUA NpeaBapuUTeNbHO
OXNaXAeHNIo LleMeHTa.

MpumeHeHne KOCTHOrO eMeHTa

Mocne cmelViBaHUA LIEMEHTHOTO MOPOLLKa C KUAKNM MOHO-
Mepom obpasyeTca nnacTuyeckas 6bicTpo3aTeepAeBaioLas
Macca, KOTOPYI UMMaHTVPYIOT B KOCTHYIO MONOCTD C LieNbIo
dukcaumm n/vnu 3anonHeHnA. KOCTHbIN LLEMEHT MOXHO HaHO-
CUTb, KaK TOJIbKO TECTOOOPAa3HbI KOCTHBIV LIEMEHT nepecTaHeT
npunvnaTb K nepyatkam. Bpems HaHeceHWs 3aBUCKT OT Temne-
paTypbl MaTepuana v oT TemnepaTtypbl B MOMeLEHNN.

SHAONpOTE3MpOBaHMe CYCTaBoB

[ins obecneyeHrs fOCTaTOUHON drKcaLnm NpoTes JOMKeH
6bITb YCTaHOBIEH B TeYeHve paboyero BpemeHu 1 3apukcrpo-
BaH 4O NOJIHOrO OTBEPXKAEHNA KOCTHOrO LieMeHTa. M3nuwkn
LiemMeHTa cfielyeT yaanuTb, Noka LeMeHT eLé MArkui.

PeKoHCcTpyKUuMA KocTell cBofla yepena

Mpu neyeHnn 3HauMTeNbHBIX epeKTOB Yepena nocse Twa-
TenbHOI NpenapoBKU KOCTHOTO AedeKTa TBepaan Mo3roBas
060/104Ka NPeX/e BCero NoKpPbIBAETCA BNAXKHOM BaTOW v
Lensniono3oi. MoBepx 3Toro AN yCuneHmaA 3alwmnTbl Haknaabl-
BaeTCA TOHKas NIacTUKOBaA MIEHKa UK anioMUuHeBas
donbra. MactoobpasHas Macca BBOAWUTCA B MOATOTOBNEHHbIV

KOCTHbIN AedeKT 1 popmyeTcs y KpaéB KOCTU 10 HY>KHOM TON-
LWWHBI B 4-5 MM.

Bo Bpems oTBepAeBaHnA Ans oTBefeHUA Tenna, obpasyole-
rocsa B npouecce nonvmepusaynu, HEOGXOF[I/IMO npombiBaHne
du3monornyecknum pactsopom. Moyt 3aTBepaesLuas nia-
CTWHa 3aTeM BbIHUMAETCA, KOPPEKTUPYIOTCA e€ Kpas, 1 B Hell
AenatTCA OTBEPCTUA, Yepe3 KOTOPbIE MOXET BblTeKaTb annay-
PanbHan XMAKOCTb 1 MOXET NpopacTaTb COeANHUTEIbHaA
TKaHb. I'IocneyqaneHMﬂ BaTbl W LENNIONO03bI N ¢0]‘IbI'VI nna-
CTUHA PUKCMPYETCA HepaccacbiBaOLMMCA WOBHBIM MaTepya-
JNIOM B TPEX NN YeTblipex mecTax.

XpaHeHue
XpaHuTb npu Temnepatype He Bbiwe 25 °C.

CpOK rogHOCTI/CTEPUNBbHOCTD

CpOK rOAHOCTY LieMeHTa yKasaH Ha CKNagHom KopobKe 1 anio-
MWHNEBOM Mnakete. 3anpeu.|aeTc>1 NnCcnonb3oBaTb

PALACOS® R+G pro nocsie ncre4eHus yKasaHHOro Cpoka rog-
HOCTW.

Conepmmmoe I'IOBpe)K,qéHHbIX nnn faxke 4YaCTUYHO BCKPbITbIX
CTEPWIbHbIX YyNMAKOBOK WTN OTKPbITbIX CUCTEM HE MOANEXUT
VCMOSb30BAHMIO 1 JOIIKHO BbITb yTUAN3NPOBaHO. MoBTOpHasA
CTepunsauna n3genna He JonycKaeTca. nOTepﬂ CTePUNIbHO-
CTV MOXKET NPUBECTU K I/IHd)VILI,I/IpOBaHI/IlO naywneHTa.

Yrunusauyma

OTaenbHble KOMMOHEHTbI KOCTHOTO LieMeHTa, 3aTBepAeBLUNiA
KOCTHbIN LIEMEHT, @ TakXKe (HEOUULLEHHbII) YNaKoBOUHbI
matepuian cneflyeT yTuaM3npoBaThb B COOTBETCTBUN C MECT-
HbIMV BEAOMCTBEHHbIMW NPeAN1caHNAMIA. YTUAN3MPOBaTh
MOJNIMMEPHbI KOMMOHEHT B aBTOPV30BaHHOM LIEHTPe YTU-
3auum otxof0B. XKUAKNIA KOMMOHEHT NOAJIEXNT BbiNapnBaHUio
MO/ BITAHBIM KOJIMAKOM Ui abcop6Lmm ¢ MOMOLLbIO MHepT-
HOro matepuana ¢ nocieayiowym nepeMeLLieHuem B noaxoaa-
LWWIA KOHTeHep ANnA yTunusauum.

MpuHagnexxHocTn
Kon-Bo Ha
HanmeHoBanune
yn.ea.
LiemenTHbinn nuctonet PALAMIX® 1 66036163
BakyymHbiin Hacoc PALAMIX® BaKyyMHbiIi1 Hacoc ¢ 06paTHbIM KanaHom 1 66036748
rnbkas KoHu4eckas TpybKa;

pro cpeAHAs HacafKa 28,7-12,6 M 10 66054436
pro KopoTKas Hacafka C MPeccypru3aTopomM  [1A HaHeCeHUA B SHAOMPOTe3e KOIEHHOTO 10 66057202

ANA KoNneHa CycTaBa



Mopspok o6paleHns

1. Pa3omKHyTb cTOMop-
HbIN BUHT (9).

2. Mopatowwnin cTepKeHb
OTBECTU Ha3ap Ao ynopa

3. 3aKpbITb CTOMOPHbIN

BUHT ().

MoacoeanHNUTL BaKyym-
HbIif LWAAHT K YNNOTHN-
TENbHOMY KOMbLIY.

JleBoit pyKoit HaXMMaTb
Ha VHMKaTOp BaKyyma
(3enéHoro ugeTa), a npa-
BOWI PyKOI1 6bICTPO U
MOMIHOCTBIO NepeBecTy
pbiyar.

MepemelumBaTh LeMeHT
PaBHOMEPHbIMY ABUXe-
HUAMY CMeLLVBaloLero
CTepKHA BBEPX 1 BHU3
o BCel NnHe Kap-
Tpyaxa He meHee 20
cekyHa (1 xof B cekyHay),
rioka He GyfieT noslyyeHa
OfHOpOAHaA Macca.

BﬂaBI/ITb ynnoTHUTeNb-
HOe KONbLO B KapTpUaX.

O6paTnTe BHUMaHMe:
He U3MEHATb NONoXeHne
CMelMBaloLLero
cTepxHa!

MopcoeanHUTL unbTp €
aKTUBMPOBAHHbIM yriem
K BaKyyMHOMY Hacocy.

BKniounTb BaKyyMHbI
HacocC 1 3anycTuTb nepe-
Aavy moHomepa. Kak
TONbKO BTATMBaETCA
VHAVKATOP BaKyyMma,
nepefiaya MoOHoMepa
3aBeplueHa (okono 10 ).
He BbiknouaThb Bakyym-
HbI HacocC.

BbITAHYTb CTepXeHb
BBepX Ao yropa (1) n
HeMHOro noBpallatb
BMpaBo/BNeBo (2).



1. BblKnounTb Bakyym-
HbIl Hacoc.

2. OTCoeanHUTDL Bakyym-
HbIV WNAHT OT yNNOTHU-
TeNbHOTO Kofblia

3. Otnomatb cmeluBalo-
WK CTepPXKeHb B 3aAaH-
HOM MecTe pasfioma y
YNIOTHUTENBHOTO
KonbLa.

BKpyTWUTb annivkaumoH-
HbIVA LWNPWLL B KAPTPUAX.

BblaBuTb LLEMEHT A0
KOHYMKa Wwnpuua. Beo-
[IUTb LLeMeHT 6bICTPO 1
nnaBHo.

DAKYJIBTATUBHO

OTnomatb anninKaLMOHHbIA wnpuy
B 3ajaHHOM mecTe pa3nioma.

BbijaBnTb OCTaBLIMINCA B WINPULE
LIEMEHT C MOMOLLbI0 CMELIUBAIOLLEro
CTEPXKHA.

1. OmxaTb NpeaoxpaHu-
TesNb KapTpunaXa BHU3.

2. BbIKpyTUTb KapTpuaX.

»click

BcTaBuTb KapTpUAXK B
LIEMEHTHbI NCTONET 1
3aKPYTUTb KOPOTKIM
BPALLATESIbHBIM ABIXE-
HUEM.

Mocne BBeaeHus:
HatanyTb pykoAaTKy
nucToneTa U OTBEPHYTL
CTOMOPHBbI BUHT (‘;)).
3aTeM OTMYCTUTbL PYKO-
ATKY 1 OTKPYTUTb Kap-
TPUAX.

DAKYJIBTATUBHO

OAKYJIbTATUBHO

Mpu HeOBXOANMOCTH HaAETb
6eapeHHbIi MpeccyprsaTop.

pro cpefiHAsA Hacafka (Hanp., AnA
MUHUMasbHO NHBAa3MBHOTO NpUMe-
HEHWA) UM Pro KOPOTKaA HacaKa C
npeccypr3aTopom Ana KoneHa
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PALACOS®R+G pro

Popis produktu

PALACOS®R+Gpro je rychlo tvrdntci kostny cement vidi-
telny na réntgenograme PALACOS®R+G na baze polymetyl-
metakrylatu je baleny v uzatvaratelnom mieSacom a spraco-
vatelskom systéme pripraveny na aplikaciu (ready-to-mix).

Vlastnosti kostného cementu PALACOS®R+G
PALACOS®R+G obsahuje antibiotikum aminoglykozid gen-
tamicin, ktoré chrani pred napadnutim vytvrdnutého
cementu a susediacich tkaniv choroboplodnymi zéarodkami,
citlivymi na gentamicin.

PALACOS®R+G obsahuje réntgenové kontrastné médium
oxid zirkonicity. Na zlepSenie viditelnosti v chirurgickom
poli sa primieSava zelené farbivo chlorofylom (E141).
Kostny cement sa pripravuje priamo pred pouzitim zmieSa-
nim praskovej polymérovej zlozky s tekutymi monoméro-
vymi zlozkami. Pritom vzniké plasticka hmota s podobnou
konzistenciou ako cesto, ktoré vytvrdne v priebehu niekol-
kych minat.

Vlastnosti miesacieho a aplikacného systému s
PALACOS®R+G pro

V PALACOS®R+G pro su zabalené praskovy kostny cement
a monomérové zlozky v uzatvorenom mieSacom a aplikac-
nom systéme, ktoré st hned pripravené na spracovanie.
Tym sa obmedzi moznost priameho kontaktu medzi systé-
mom PALACOS®R+G pro a zlozkami kostného cementu.
Dalej sa tym umozni rychle a jednoduché spracovavanie
kostného cementu. VSetky zlozky systému sa nachadzaji v
sterilnom vndtornom plastovom obale, ktory je viozeny do
transparentného sterilného sacku. Sterilny sacok je este
vloZeny do aluminiového vrecka na ochranu sterilného pro-
duktu pred vlhkostou vzduchu. Tekuty monomér bol sterili-
zovany filtraciou. Vrecko s prislusenstvom s vakuovou hadi-
cou a filtrom s aktivnym uhlim/sterilnym filtrom je
sterilizovany oziarenim. Polymérovy praSok a monomérova
sklenena ampulka pripravku PALACOS®R+G ako aj miesaci
a aplikacny systém su sterilizované etylénovym oxidom.

Zlozky pripravku s PALACOS®R+G pro

* NamieSavacia kartuSa sa naplni praSkovym cementom
(praskovym polymérom) PALACOS®R+G

* Hnedéa sklenend ampulka naplnenéa tekutym monomérom

» Standardna aplikaéna nasavacia trubica

e Femoralne tesnenie na tlakové plnenie

® Vrecko s prislusenstvom s vakuovou hadicou a filtrom s
aktivnym uhlim/sterilnym filtrom

* Nalepovaci stitok s ndzvom produktu pre pacientovu
dokumentaciu

e Navod na pouZitie.

VSetky stcasti st bez latexu a vSetky sucasti, ktoré pricha-

dzaju do kontaktu s kostnym cementom, st bez PVC.

Vlastnosti kostného cementu PALACOS®R+G

Zlozky cementového prasku:

gentamicin (ako sulfat gentamicinu), polymetylakrylat,
metylmetaktrylat, oxid zirkonicity, benzoyl peroxid, farbivo
E141.

Zlozky tekutého monoméru:
metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinén,
farbivo E141.

Potrebné prislusenstvo

Pri praci s PALACOS®R+G pro je potrebné pouZivat nasle-
dujtce prislusenstvo: predpisant vakuovi pumpu (konektor
zodpoveda norméam ISO 4414, DIN EN 983) a cementovi
pistol od Heraeus Medical ako aj hadicu stlateného vzdu-
chu.

C y prasok obsahuj

Polymetylakrylat, polymetylmetakrylat 82%
Oxid zirkonicity 15%
benzoylperoxid 1%
Sulfat gentamicinu 2%

Tekuty monomér obsahuje:

metylmetakrylat 98%
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%
Iné zlozky:

V cementovom prasku: chlorofyl VIII, (farbivo E141)
V tekutom monoméri: Chlorofyl VIII (farbivo E141) v
olejovom roztoku, hydrochinén.

Pomer hmoty tekutého monoméru a cementového prasku
predstavuje pomer hmoty 32 % k 68 %.

MnoZzstvo cementového prasku
Mnozstvo tekutého monoméru
Gentamicinovy zéklad

Mnozstvo kostného cementu pri aplikacii (netto)

45g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75g



Indikacia

Pouzitie PALACOS®R+G pro s gentamicinom je indikovana

na

e stabilné ukotvenia Gplnych alebo ¢iasto¢nych endoprotéz
v kosti alebo na vyplnenie a stabilizovanie defektov kosti
v ramci osteosyntetickych terapif alebo pri endoprotetic-
kom reviznom zakroku

e primarnu a sekundarnu rekonstrukciu defektov kosti.

Kontraindikacia

V nasledujucich pripadoch sa nesmie pouzivat

PALACOS®R+G pro s gentamicinom:

e pri podozreni alebo zistenej precitlivenosti na zlozky
kostného cementu

® pocas tehotenstva a dojcenia

e pri tazkej insuficiencii obli¢iek

 pri vyskyte aktivnej alebo nelipine vylieCenej lokalnej
infekcii sposobenej zarodkami necitlivymi na gentamicin.

Cielova populéacia

KedZe existuje len malo dokazov u deti a dospievajdcich,
neodportca sa pouzitie PALACOS®R+G pro.

Ak nie je ind moznost, napriklad pri chirurgickej traume,
rozhodnutie o pouziti PALACOS®R+G pro je na oSetrujlicom
chirurgovi.

Cielova skupina pouzivatelov
Odborny zdravotnicky personal v klinickom prostredi.

Vedlajsie ucinky

VSeobecne

Vo vzéacnych pripadoch dochadza po priprave 16zka pre
protézu alebo bezprostredne po implantécii kostnych
cementov a endoprotézy k prechodnému poklesu krvného
tlaku.

V ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnut vazne kompli-
kécie vratane zéstavy srdca, anafylaktického Soku a nahlej
smrti.

Na predchadzanie pulmokardiovaskularnych komplikacif,
ako je plticna embdlia a zastavenie srdca, sa pred zavede-
nim kostného cementu odportc¢a dokladna irigacia lokality
implantécie izotonickym roztokom (aplikacia impulzného
vyplachu). V pripade plticnych resp. kardiovaskularnych
prihod je potrebné monitorovat objem krvi a v pripade
potreby ho zvysit.

V pripade akutnych respira¢nych problémov moze byt
potrebné uskutocnit anestéziologické opatrenia.

Pri pouzivani polymetylmetakrylatovych kostnych cementov
sa pozorovali nasledujlce dalSie neziaduce G€inky: trom-
boflebitida, hemoragia, burzitida trochantera.

Dalsie pozorované vedlajsie G&inky: heterotopicka tvorba
novej kostnej hmoty, osteolyza na zéklade fragmentov kost-
ného cementu, infarkt myokardu, kréatke srdcové arytmie,
cerebrovaskulérne ochorenie.

Gentamicin

Pri pouziti gentamicinu v PALACOS®R+G pro mozno v

zésade oCakavat vedlajSie Gcinky, typické pre toto antibioti-

kum:

® poskodenia auditérnych a vestibularnych nervov

® obli¢kova toxicita: Boli hlasené neziaduce renalne
ucinky, ktoré sa prejavili pritomnostou buniek alebo pro-

150

teinu v moci alebo zvySenim sérového kreatininu alebo
oligtriou. Tieto vedlajSie Gcinky sa CastejSie sa objavuju
u pacientov so zndmou obli¢kovou insuficienciou v
anamnéze. Pouzitie klinickych davok gentamicinu ob&as
viedla k vyskytu Fanconiho syndrému alebo k priznakom
podobnym Bartterovmu syndrému
neuromuskularna blok&da/neurotoxicita: Boli hlasené
zévazné vedlajSie Gcinky tak vestibuléarnej, ako aj slucho-
vej vetvy kranialneho nervu VIII, a to prevazne u pacien-
tov s insuficienciou obli¢iek. Symptémy zahffiaju zavrat,
pocit zévratu, tinitus, hu¢anie v usiach a stratu sluchu,
ktoré podobne ako u inych aminoglykozidov méze byt
ireverzibilna. Medzi faktory, ktoré mozu zvysit riziko toxi-
city, patria dehydratacia a predchadzajdce vystavenie
Gcinku ototoxickych liekov
* zriedkavé pripady parestézie, teténie a svalovej slabosti
* zriedkavo alergické reakcie (exantém, urtikaria, anafylak-
tické reakcie).

Tak ako vietky aminoglykozidy aj gentamicin je potencialne
nefrotoxicky a/alebo ototoxicky. Vo vacsine pripadov ma
poskodenie sluchu spdsobené gentamicinom nezvratny
charakter, zatial ¢o po$kodenie obliciek je reverzibilné.
Dalsie pozorované vedlajsie Gcinky, ktoré mozu pripadne
sUvisiet s gentamicinom, st okrem iného: Utlm dychania,
letargia, zmatenost, depresia, poruchy videnia, znizena
chut do jedla, chudnutie, ako aj hypotenzia a hypertenzia;
vyrazka, svrbenie, zZihlavka, celkovy pocit palenia, opuch
hrtanu, anafylaktoidné reakcie, hori¢ka a bolest hlavy,
nevolnost, vracanie, zvySena tvorba slin a stomatitida; pur-
pura, pseudotumor mozgu, akdtny organicky mozgovy syn-
drém, fibréza plic, alopécia, bolesti kibov, prechodna
hepatomegélia a splenomegélia.

Pouzitie PALACOS®R+G pro vedie k vysokej baktericidnej,
ale lokéalne obmedzenej koncentrécii gentamicinu. Preto je
aj vyskyt vysSie opisanych vedlajsich G¢inkov krajne neprav-
depodobny. Pouzitie gentamicinu by sa mala vykonévat
velmi opatrne, a u pacientov s obmedzenou funkciou obli-
tiek by sa mal pravidelne kontrolovat sérové hladina genta-
micinu, najméa ak u tychto pacientov prebieha paralelna
lie¢ba parenteralnymi aminoglykozidmi alebo svalovymi
relaxantmi. To plati aj u pacientov s predchadzajtcimi
ochoreniami neuromuskularneho typu (napr. pri tazdej
myasténii, Parkinsonovej chorobe).

Alergické reakcie sa moézu objavit nezévisle od davky

Interakcie

Gentamicin

Podanim svalovych relaxantov a éteru sa mozu zintenzivnit
neuromuskularne blokovacie vlastnosti gentamycinu.
Pravda, vzhladom na velmi nizke sérové hladiny je to rela-
tivne nepravdepodobné, najmé u pacientov so zdravymi
obli¢kami. Pravdepodobnost interakcii narasta v pomere k
sérovym hladindm gentamycinu, najmé u pacientov s
obmedzenou funkciou obli¢iek.

Vyskyt interakcii gentamicinu sa zaznamenal pri nasleduji-
cich skupinéch liekov:

Subezna alebo néaslednéa pouzitie neurotoxickych a/alebo
nefrotoxickych liekov vratane ostatnych aminoglykozidov,
polymyxinu B, kolistinu, cisplatiny, ciklosporinov, foskar-
netu, vankomycinu, amfotericinu B, klindamycinu a cefalo-
sporinov.



Silné diuretika: kyselina etakrynova, furosemid a iné silné
diuretikd, ktoré mozu samy osebe pdsobit ototoxicky alebo
zvysit toxicitu aminoglykozidov zmenou hladiny G¢inku
antibiotik v sére alebo tkanive.

Svalové relaxancia: najma sukcinylcholin a tubokuranin,
dekamet6nium, halogénované uhlovodikové inhalatné
anestetika alebo 6pioidné analgetikd. Gentamicin moze s
tymito liekmi intergovat a vyvolat slabost kostrového sval-
stva a respiracnu depresiu (apnoe). Sti¢asné podavanie
tychto liekov a gentamicinu pocas chirurgického zakroku
alebo v pooperatnom obdobi sa musf starostlivo monitoro-
vat, najma ak existuje moznost neliplného pooperacného
zvratu nervovo-svalovej blokady. Okrem toho sa mézu dosta-
vit komplikacie, aké sa mozu vyskytnit pri kazdom chirur-
gickom zakroku.

Bezpecnostné opatrenia

PouZitie personalom na operacnej sale

Pred pouzitim PALACOS®R+G pro sa pouzivatel musf
dokladne oboznémit s jeho vlastnostami, spésobmi zaob-
chéadzania a aplikacie. Odporticame, aby si pouzivatel v
ramci zécviku pred prvym pouzitim najprv nacvicil cely
postup od mieSania, manipulacie az po zavedenie
PALACOS®R+G.

Tekuty monomér je vysoko prchavy a horlavy. Bol nahlaseny
pripad vznietenia vyparov monomérov v dosledku elektro-
kauteriza¢nych pomocok v operacnom poli v blizkosti ¢er-
stvo implantovanych kostnych cementov. Vypary monoméru
mozu drazdit dychacie cesty a o¢i a mézu sposobit aj
poSkodenie pecene. Pozorovali sa pripady podrazdenia
pokozky sposobené kontaktom s monomérom. Monomér je
tiez silné rozpustadlo lipidov, a preto sa nesmie dostat do
priameho kontaktu s telom.

Pri manipulacii s PALACOS®R+G pro sa musia pouzivat
rukavice, ktoré poskytnu potrebnl ochranu pred vniknutim
monoméru metylmetakrylatu do koze.

Rukavice z PVP (trojvrstvovy polyetylén, etylénvinylalkoho-
lovy kopolymér, polyetylén) a rukavice z butylu/Viton® st
schopné poskytnit adekvatnu ochranu po dlhsSiu dobu.
Odportc¢a sa natiahnut si si¢asne dva péry rukavic, napr.
polyetylénové chirurgické rukavice na vnatorny par latexo-
vych Standardnych chirurgickych rukavic. Pouzitie samot-
nych latexovych alebo polystyrolbutadiénovych rukavic
nepostacuje. Informujte sa, prosim, u svojho dodavatela,
ktoré rukavice st pre taktto aplikaciu najvhodnejsie. Vyrob-
covia makkych kontaktnych SoSoviek odportcaju nepouzivat
tieto typy SoSoviek v pritomnosti drézdivych vyparov. Kedze
méakké kontaktné SoSovky st priepustné pre tekutiny a
plyny, nemali by sa nosit na operatnej sale v ¢ase pouZitia
metylmetakrylatu. Avsak PALACOS®R+G pro bol vyvinuty na
to, aby sa zabrénilo Uniku tekutého alebo plynotvorného
monoméru do prostredia.

Zabezpecte, Ze sa systém nesmie opakovane pouzivat a
vietky zlozky musia byt po ich pouZziti Gplne zlikvidované.
NepokU3ajte sa pouzité zlozky PALACOS®R+G pro otvorit
alebo resterilizovat.

Aplikéacia u pacientov

Pocas a bezprostredne po zavedeni kostného cementu sa
musf starostlivo monitorovat krvny tlak, pulz a dychanie.
Kazdé vyrazna zmena tychto vitalnych znakov sa musi bez-
odkladne napravit zodpovedajdcimi opatreniami.

Pri pouzivani PALACOS®R+G pro by sa mala preparovana
kost bezprostredne pred vlozenim kostného cementu sta-
rostlivo vycistit, aspirovat a vysusit.

Dévkovanie

Potrebné mnoZstvo cementovej pasty zavisi od druhu chi-
rurgického zésahu a od pouzitej techniky. Minimalne jedna
dalsia davka pripravku PALACOS®R+G pro by mala byt pred
zatiatkom operécie k dispozicii.

Priprava

Tento systém nesmie byt pouzity inak ako je popisané v
navode na pouzitie (otvorenie systému, zmieSanie substan-
cif, likvidacia zloziek, atd), pretoze inak by nebolo mozné
zaistit riadnu spracovatelnost pripravku a mohlo by dojst k
znac¢ne negativnemu ovplyvneniu fyzikalnych vlastnosti
cementu.

Pre pouzitie PALACOS®R+G pro je potrebné konstantné
vakuum ca. 100 mbar. To musi byt zabezpecené vakuovou
pumpou s dostato¢nym vykonom (vid prislusenstvo).
Vakuum umoziiuje presun tekutého monoméru do mieSacej
kartuse s praskovym polymérom. Okrem toho sa pri mieSani
vo vékuu redukuje vplyv vzduchu na kostny cement
PALACOS®R+G. Dbajte na to, aby bol PALACOS®R+G pro
vytiahnuty z aluminiového obalu az tesne pred jeho spraco-
vavanim. Namie$avanie musi prebiehat v sterilnych pod-
mienkach.

MieSacie Casy, Casy Cakania, spracovatelnosti a vytvrdnutia
PALACOS®R+G pro sa uvadzaji na diagramoch na konci
navodu na pouzitie. Pripominame, Ze uvedené casy su len
informacné, pretoze ¢as spracovatelnosti a ¢as vytvrdnutia
zavisia od teploty, mieSania a vlhkosti, pricom st délezité
teploty bezprostredného okolia. VysSie teploty alebo vysSia
vlhkost vzduchu skracuji doby ¢akania, spracovatelnosti a
vytvrdnutia. Odpori¢ame predchladenie pripravku
PALACOS®R+G pro. Vychodiskova viskozita predchladeného
pripravku PALACOS®R+G sa znizi v porovnani s kostnym
cementom, ktory nebol vopred vychladeny a tiez sa tym
vyrazne prediZia Sasy spracovatelnosti. Ak ma byt pripravok
PALACOS®R+G pro pouzity v predchladenom stave,
vyslovne odporti¢ame pouzivatelovi, aby sa s vychladenym
produktom oboznamil eSte pred jeho pouzitim vzhladom na
vychodiskovu viskozitu ako aj ¢asy ¢akania, spracovatel-
nosti a vytvrdnutia.

Pouzivanie kostného cementu

Po zmieS$ani praskového cementu s tekutym monomérom
vzniké rychlotvrdndca tvérna pasta, ktoré sa zavadza do
kostnych dutin na kotviace a/alebo vypliiové Gicely. Kostny
cement sa moze pouzit, pokial sa vypracovana hmota kost-
ného cementu nelepi na rukavice. Doba aplikécie zavisi od
teploty materialu a izbovej teploty.

Endoprotetika kibov

Na zarucenie adekvéatnej fixacie musite protézu zaviest a
podrzat pocas potrebného ¢asu spracovatelnosti, az kym
kostny cement Uplne nevytvrdne. VSetok nadbytocny
cement sa musi odstranit, kym je eSte makky.

Rekonstrukcia lebe¢nej klenby

Pri oSetrovani zévaznych defektov lebky sa po starostlivej
priprave otvoru v kosti Uplne najprv zakryje dura mater
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vlhkou vatou alebo celulézou. PoloZi sa na fiu tenkéa plas-
tova alebo hlinikova félia, sliziaca ako dalSia ochrana.
Pastovitd hmota sa zavedie do pripraveného otvoru v kosti a
vytvaruje sa na okrajoch kosti na pozadovanu hribku 4 - 5
mm.

Pocas vytvrdzovania je potrebné irigacia Standardnym fyzio-
logickym roztokom, aby sa odviedlo teplo spdsobené poly-
merizaciou. Ked bude rekonStruovany Usek takmer vytvrd-
nuty, vyberie sa, opravia sa okraje a vytvoria sa perforacie,
cez ktoré mozno vypustat von epidurélnu tekutinu a aby
mohlo rést spojivové tkanivo. Po vybrani vaty/celulézy a
plastovej félie sa protéza zafixuje na mieste v troch alebo
Styroch bodoch nevstrebatelnym Svom.

UlozZenie
Uchovévajte pri teplote do 25°C (77 °F).

Prislusenstvo

Trvanlivost/Sterilita

Termin spotreby je vytlaceny na skladacke obalu a na hlini-
kovom vrecku. Po uplynuti tohto uvedeného détumu sa
PALACOS®R+G pro nesmie pouzit.

Obsah pos$kodeného alebo iba ¢iastotne otvoreného steril-
ného balenia alebo otvorené systémy sa viac nesmu pouzi-
vat a preto musia byt zni¢ené. Opakované sterilizacia pro-
duktu nie je mozna. Nedodrzanie sterilnych podmienok
moze sposobit infekciu u pacienta.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty kostného cementu, vytvrdeny kostny
cement, ako aj (nevycisteny) obalovy material musia byt
zlikvidované podla nariadeni lokélnych dradov. Polymérovy
komponent zlikvidujte v autorizovanom zariadenfi na likvi-
déaciu odpadu. Tekuty komponent je potrebné nechat odpa-
rit pod dobre vetranym digestorom alebo nechat absorbovat
inertnym materidlom a potom ho prepravit vo vhodnej
néadobe na likvidaciu.

Mnozstvo

Oznacenie e
spracovaciu

JEL L
PALAMIX® cementovacia pistol 1 66036163
PALAMIX® vakuova pumpa Véakuova vyveva so spatnym ventilom 1 66036748

. ) ohybné, kénické trubica;

pro stredné trubica @ 8,7-12,6mm 10 66054436
[ LiEllen il i wifplie iy na pouzitie u protéz kolennych kibov 10 66057202

kolennych kibov



Manipulacia

1. Uvolnite zaistenie (g”).

2. Postvaciu tycku
zasufite az na doraz.

3. Uzamknite zaistenie

(@

Vakuovu hadicu pripojte
k tesniacej podlozke.

Zatlacte lavou rukou na
vakuovy indikator
(zelend) a pravou rukou
plynulo a Gplne zatlatte
rezaciu paku.

Miesajte cement rovno-
merne otacavymi
pohybmi mieSacej tycky
nahor a nadol po celej
dizke kartuge mini-
malne 20 sekind (1
zdvih za sekundu), az
kym sa nevytvori homo-
génna pasta.

Zatlatte tesniacu pod-
lozku do kartuse.

Upozornenie: Nesmiete
zmenit poziciu mieSacej
tyCky!

Filter s aktivnym uhlim
pripojte k vakuovej
pumpe.

Zapnite vakuov( pumpu
a presun monoméru.
Ked je véakuovy indikator
vtiahnuty, je prenos
monoméru ukonceny
(ca. 10's). Znovu
zapnite vakuov( pumpu.

Vytiahnite mieSaciu
ty¢ku az na doraz (1) a
kratko otacajte doprava/
dolava (2).



Manipulacia (pokracovanie)

1. Odpojte vakuovl
pumpu.

2. Vytiahnite vakuovu
hadicu z mieSacej hla-
vice.

3. Odlomte mieSaciu
ty¢ku na ur¢enom
mieste lomu pri zmieSa-
vacej hlavici.

Zaskrutkujte aplikatnu
nasévaciu trubicu do
kartuse.

Cement vytlacte az k
hrotu $norchla. Cement
by sa mal teraz
postupne aplikovat.

Odlomte trubicu na ur¢enom
mieste lomu.

Cement, ktory zostal v $norchli,
uvolnite s pomocou miesacej tycky.
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1. Zatla¢te dolu poistku
kartuse.

2. Vyskrutkujte kartusu.

»click”

Nasadte kartusu do
cementovej pistole a
pevne hu priskrutkujte
kratkymi toCivymi
pohybmi.

Po aplikéacii:

Natiahnite rukovat pis-
tole a uvolnite aretaénu
skrutku (g).

Nasledne povolte ruko-
vat a odskrutkujte kar-

tusu.

V pripade potreby nasadte femo-
rélne utesnenie.

pro stredna trubica napr. na mini-

maélne invazivne vykony alebo pro

kratka trubica pre vyplne defektov
kolennych kibov (napr. pri aplikacii
do kolennych kibov).



PALACOS®R+G pro

Opis izdelka

PALACOS®R+G pro je hitro strjujo¢ radioneprepusten
PALACOS®R+G na osnovi poli(metilmetakrilata), zapakiran
v zaprt sistem za meSanje in nanos, pripravljen za obdelavo
(ready-to-mix).

Lastnosti kostnega cementa PALACOS®R+G
PALACOS®R+G vsebuje aminoglikozidni antibiotik genta-
micin, ki $Citi strjeni cement in mejna tkiva pred naselitvijo
klic, ki so ob&utljive na gentamicin.

PALACOS®R+G vsebuje rentgensko kontrastno sredstvo
cirkonijev dioksid. Da bi bil cement v operacijskem polju $e
bolj prepoznaven, je dodano barvilo z zelenim klorofilom
(E141). Kostni cement pripravimo tik pred uporabo, tako
da zmeSamo polimerni prasek s teko¢im monomerom.
Nastane gnetljiva snov, ki se v nekaj minutah strdi.

Lastnosti mesalnega in nanasalnega sistema
PALACOS®R+G pro

V PALACOS®R+G pro sta prasek za kostni cement in mono-
merna komponenta zapakirana v zaprtem sistemu za me$a-
nje in nanos ter pripravljena za uporabo. S tem sistem
PALACOS®R+G pro zmanj3a neposreden stik s komponen-
tami kostnega cementa. To v nadalje omogoca hitro in pre-
prosto obdelavo kostnega cementa. Vsi sestavni deli sis-
tema so sterilno zapakirani v notranji plasti¢ni ovojnini, ki
je zapecatena v prozorni sterilni vrecki. Sterilna vrecka je
zapecatena v aluminijasti vrecki, ki sterilni izdelek $¢iti
pred zracno vlago. Monomerna tekocina je asepti¢no napol-
njena. Vrecka s pripomocki, v kateri sta vakuumska cevka
in filter z aktivnim ogljem/sterini filter, sta sterilizirana z
obsevanjem. Polimerni prasek in monomerna steklena
ampula PALACOS®R+G ter mesalni in nanasalni sistem sta
sterilizirana z etilenoksidom.

Sestavni deli PALACOS®R+G pro

Mesalna kartusa, napolnjena s kostnim cementom
PALACOS®R+G (polimerni prasek)

Ampula iz rjavega stekla, napolnjena z monomerno teko-
¢ino

Standardni nana$alni nastavek

Femoralni pecat za tlatno obremenitev

Vrecka s pripomocki z vakuumsko cevjo in filtrom z aktiv-
nim ogljem/sterilnim filtrom

Nalepka izdelka za bolnikovo dokumentacijo

Navodila za uporabo.

Noben sestavni del ne vsebuje lateksa, vsi sestavni deli, ki
pridejo v stik s kostnim cementom, pa so brez PVC-ja.

Sestava kostnega cementa PALACOS®R+G

Sestavine cementnega praska:

Gentamicin (kot gentamicin sulfat), poli(metilakrilat, metil-
metakrilat), cirkonijev dioksid, benzoil peroksid in barvilo
(E141).

Sestavine monomerne tekoCine:
Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon in bar-
vilo E141.

Potrebni pripomocki

Za uporabo PALACOS®R+G pro obvezno potrebujete
vakuumsko ¢rpalko (priklju¢ek v skladu z ISO 4414, DIN
EN 983) in pistolo za cement podjetja Heraeus, ki sta opi-
sani pod pripomocki, ter cevi za stisnjeni zrak.

Cementni prasek vsebuje:

poli(metilakrilat, metilmetakrilat) 82%
cirkonijev dioksid 15%
benzoil peroksid 1%
gentamicin sulfat 2%

monomerna tekocina vsebuje:
metilmetakrilat 98%
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Druge sestavine:

cementnega praska: klorofil VIII (barvilo E141)
monomerne tekocine: klorofil VIII (barvilo E141) v oljnati
raztopini in hidrokinon.

Masno razmerje monomerne tekocine proti cementnemu
prasku znasa 32 proti 68 masnih odstotkov.

Terapevtske indikacije

PALACOS®R+G pro z gentamicinom je namenjen za

e stabilno povezovanje parcialnih ali totalnih endoprotez s
kostjo oz. za polnjenje in stabilizacijo kostnih defektov v
okviru osteosinteticnega zdravljenja ali pri endoprotetic-
nih revizijskih posegih;

e primarne in sekundarne plasti¢ne rekonstrukcije defektov
kosti.

Koli¢ina cementnega praska
Koli¢ina monomerne tekocine
Gentamicin v bazi

Za nanos razpolozljive koli¢ine kostnega cementa (neto)
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Kontraindikacije

Cementa PALACOS®R+G pro z gentamicinom ne smemo

uporabljati v naslednjih primerih:

e ¢e domnevamo ali vemo, da bi bolnik lahko bil preob¢u-
tljiv na sestavine kostnega cementa,

¢ med nosecnostjo in dojenjem,

e pri hudi ledvi¢ni insuficienci,

e pri aktivni ali nepopolno zdravljeni lokalni okuzbi s kli-
cami, ki niso ob¢utljive na gentamicin.

Ciljna populacija

Pri otrocih in mladostnikih je dokazov le malo, zato upo-
raba materiala PALACOS®R+G pro ni priporogljiva.

Ce ni na voljo druge moznosti, na primer pri prisotni kirur-
8ki travmi, odloCitev o uporabi materiala

PALACOS®R+G pro sprejme kirurg.

Ciljna skupina uporabnikov
Zdravstveni delavci v kliniénih okolis¢inah.

NezZeleni ucinki

Splosno

Pri pripravi mesta za vstavitev endoproteze ali takoj po
vstavitvi kostnega cementa lahko v redkih primerih pride do
zaCasnega znizanja krvnega tlaka.

V posameznih primerih lahko pride tudi do resnih zapletov,
pri katerih lahko pride do sr¢nega zastoja, anafilakticnega
Soka ali celo nenadne smrti.

Da bi preprecili plju¢ne ali kardiovaskularne zaplete, kot
sta pljuéna embolija in zastoj srca, je mesto za vstavitev
kostnega cementa pred vstavitvijo kostnega cementa pripo-
rocljivo temeljito izprati z izotoni¢no raztopino (pulzno izpi-
ranje). Ce pride do pljugnih ali kardiovaskularnih zapletov,
morate spremljati volumen krvi in ga po moznosti povecati.
V primeru akutne respiratorne insuficience morate upora-
biti anestezioloSke ukrepe.

Pri uporabi kostnih cementov iz polimetilmetakrilata so se
pojavili naslednji nezeleni ucinki: tromboflebitis, krvavitve,
trohantericen burzitis.

Drugi opaZzeni nezeleni ucinki: heterotopi¢no nastajanje
nove kosti, osteoliza zaradi delcev kostnega cementa, mio-
kardni infarkt, kratka sr¢na aritmija, mozganska kap.

Gentamicin

Zaradi dodatka gentamicina v cementu PALACOS®R+G pro
so naceloma mozni za antibiotik obi¢ajni nezeleni u€inki:
poskodbe slusnih in vestibularnih Zivcev;

toksi¢nost za ledvice: Poro¢ali so o nezelenih u¢inkih na
ledvice, kar se je kazalo s prisotnostjo celic ali beljakovin
v urinu, s porastom vrednosti serumskega kreatinina ali z
oligurijo. ti nezeleni u¢inki so pogostejsi pri bolnikih z
anamnezo renalne insuficience; uporaba klini¢nih odmer-
kov gentamicina je ob¢asno vodila do pojavljanja Fanco-
nijevega sindroma ali Bartterjevemu podobnega sin-
droma;

Zzivéno-misi¢na blokada/nevrotoksi¢nost: porocali so o
resnih nezelenih u¢inkih na vestibularno in slusno vejo
osmega kranialnega Zivca, primarno pri bolnikih z motnjo
v delovanju ledvic; simptomi vklju¢ujejo omoti¢nost/
obcutek omoti¢nosti, tinitus, bucanje v usesih in izgubo
sluha, ki je lahko — kakor pri drugih aminoglikozidih —
ireverzibilna; drugi faktorji, ki lahko povecajo tveganje za
nastop toksi¢nih u¢inkov, med drugim vklju€ujejo dehi-
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dracijo in predhodno izpostavitev drugim ototoksi¢nim
zdravilom,
e v redkih primerih parestezijo, tetanijo in oslabelost misic;
¢ redko alergijske reakcije (izpuscaji, urtikarija, anafilak-
ti¢ne reakcije).

Kakor vsi aminoglikozidi je tudi gentamicin potencialno
nefro- in/ali ototoksicen. V vecini primerov je okvara sluha
zaradi gentamicina ireverzibilna, okvara delovanja ledvic pa
reverzibilna.

Drugi morebiti z gentamicinom povezani nezeleni ucinki
med drugim vklju€ujejo: depresijo dihanja, letargijo, zme-
denost, depresijo, motnje vida, zmanjSan tek, izgubo tele-
sne mase ter znizan oz. povi$an krvni tlak; izpuscaj, srbe-
nje, koprivnico, generaliziran peko¢ ob&utek, edem grla,
anafilaksijske reakcije, zvisano telesno temperaturo, glavo-
bol, slabost, bruhanje, pove¢ano slinjenje in stomatitis;
purpuro, pseudotumor cerebri, akutni organski mozganski
sindrom, plju¢no fibrozo, alopecijo, bolecine v sklepih,
prehodno hepatomegalijo in splenomegalijo.

Uporaba cementa PALACOS®R+G pro povzroci ve¢jo bakte-
ricidno vendar lokalno omejeno koncentracijo gentamicina.
Preto je aj vyskyt vysSie opisanych vedlajsich u¢inkov
krajne nepravdepodobny. Gentamicin je treba uporabljati
izredno previdno. Pri bolnikih z omejenim delovanjem led-
vic je treba nadzorovati koncentracijo gentamicina v
serumu, zlasti ¢e zdravljenje poteka tudi s so¢asno uporabo
parenteralnih aminoglikozidov ali misi¢nih relaksantov. To
velja tudi za bolnike s predhodnimi nevromuskularnimi
obolenji (npr. miastenija gravis, Parkinsonova bolezen).

Do alergijskih reakcij lahko pride ne glede na

odmerek.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

Gentamicin

delovanje gentamicina kot nevromuskularnega blokatorja.
Pravda, vzhladom na velmi nizke sérové hladiny je to rela-
tivne nepravdepodobné, najmé u pacientov so zdravymi
oblickami. Verjetnost reakcij je odvisna od koncentracije
gentamicina v serumu, predvsem pri bolnikih z omejenim
delovanjem ledvic.

Porocali so o interakcijah gentamicina z naslednjimi skupi-
nami zdravil:

soCasna oz. zaporedna uporaba nevrotoksi¢nih in/ali nefro-
toksi¢nih sredstev, vklju€no z drugimi aminoglikozidi, poli-
miksinom B, kolistinom, cisplatinom, ciklosporini, foskar-
netom, vankomicinom, amfotericinom B, klindamicinom in
cefalosporini.

Mocni diuretiki: Etakrinska kislina, furosemid ali drugi
mocni diuretiki, ki lahko sami povzro€ijo ototoksi¢nost ali
povecajo toksi¢nost aminoglikozidov s spremembo koncen-
tracije antibiotika v serumu in tkivih.

Misi¢ni relaksanti: Zlasti sukcinilholin in tubokurarin,
dekametonij, halogenirani ogljikovodikovi inhalacijski ane-
stetiki ali opioidni analgetiki. Pojavijo se lahko medsebojne
reakcije gentamicina s temi zdravili, kar povzro¢i Sibkost
uporaba teh zdravil in gentamicina med operacijo ali v
pooperativnem obdobju mora biti skrbno nadzorovana, zla-
sti v primeru, da je po operaciji mozen nepopoln obrat
Zivéno-misi¢ne blokade. Mozni so tudi drugi zapleti, ki
lahko nastanejo pri vsakem kirurSkem posegu.



Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Navodila za tehni¢no osebje

Pred uporabo cementa PALACOS®R+G pro se mora uporab-
nik dobro seznaniti z njegovimi lastnostmi, rokovanjem in
nana$anjem. Priporo¢amo, da pred prvo uporabo v okviru
usposabljanja uporabnik vadi postopek mesanja, rokovanja
in nana$anja materiala PALACOS® R+G.

Teko¢i monomer je zelo hlapen in vnetljiv. Posredovana so
bila poro€ila o vzigu hlapov monomera, ki ga povzroi upo-
raba elektrokavterizatorjev v kirurskih ustanovah v blizini
sveze vsajenih kostnih cementov. Hlapi monomera lahko
vzdrazijo dihalne poti in oci, povzroijo pa lahko tudi
poskodbo jeter. Opisana so vnetja koze, do katerih je priSlo
zaradi stika z monomerom. Monomer je tudi zelo u¢inkovito
topilo za mad¢obe in ne bi smel priti v neposreden stik s
telesom.

Pri ravnanju s cementom PALACOS®R+G pro morate upora-
bljati rokavice, ki ustrezno &citijo pred vdorom monomer
metilmetakrilata v koZo.

Ugotovljeno je, da rokavice, narejene iz PVP-ja (trislojnega
polietilena, kopolimera etilen vinil alkohol, polietilena), in
rokavice iz materiala Viton®/butil nudijo dobro za$¢ito za
dalj ¢asa.

Priporo¢amo, da uporabljate dva para rokavic enega ¢ez
drugega, npr. en par polietilenskih kirurskih rokavic nosite
prek standardnih kirurskih rokavic iz lateksa. Uporaba
samo rokavic iz lateksa ali iz polistiren-butadiena ne zado-
stuje. Priporo¢amo, da se s svojim dobaviteljem posvetu-
jete glede tega, katere rokavice bi bile primerne v ta
namen. Proizvajalci mehkih le¢ priporoc¢ajo, da v prisotno-
sti drazecih hlapov mehke le¢e odstranimo. Ker so mehke
lece propustne za teko€ine in pline, svetujemo, da jih ne
nosite v operacijskih dvoranah, v katerih se uporablja metil-
metakrilat. Material PALACOS®R+G pro je bil razvit zato,
da pride v okolico ¢im manj monomera v obliki tekocine ali
plina.

Upostevajte, da sistema ne smete ponovno uporabiti in da
morate vse sestavne dele po uporabi v celoti zavrec¢i. Upo-
rabljenih sestavnih delov PALACOS®R+G pro ne poskusajte
odpirati ali ponovno sterilizirati.

Navodila za uporabo pri bolnikih

Med vstavljanjem kostnega cementa in neposredno po vsta-
vitvi je treba natan¢no nadzirati krvni tlak, sréni utrip in
dihanje. Vsako pomembno spremembo teh vitalnih funkcij
je treba nujno takoj in brez odlasanja odpraviti z ustreznimi
ukrepi.

Kadar uporabljamo PALACOS®R+G pro, je tik pred vstavi-
tvijo kostnega cementa potrebno pripravljeno kost skrbno
ocistiti, izsesati in posusiti.

Potrebna koli¢ina

Potrebna koli¢ina cementne mase je odvisna od special-
nega kirurS8kega posega in uporabljene tehnike. Pred zacet-
kom operacije morate imeti na voljo vsaj eno dodatno paki-
ranje cementa PALACOS®R+G pro.

Priprava

Razen na nacin, ki je opisan v nadaljevanju, s sistemom ni
dovoljeno rokovati (odpiranje sistema, prime$anje snovi,
odstranjevanje sestavnih delov ipd.), saj to predstavlja upo-
rabo, ki ni v skladu z namensko, in lahko bistveno spre-
meni lastnosti cementa.

Za uporabo PALACOS®R+G pro je potreben konstantni
vakuum priblizno 100 mbar. To je treba zagotoviti z ustre-
zno zmogljivo vakuumsko Erpalko (glejte razdelek Pripo-
mocki). Vakuum omogoca prenos monomerne tekocine v
mesalno kartu$o s polimernim praskom. Poleg tega mesa-
nje v vakuumu zmanjSuje Stevilo zratnih mehurékov v
kostnem cementu PALACOS®R+G. Upostevati je treba, da
lahko PALACOS®R+G pro iz aluminijaste ovojnine vzamete
Sele tik pred uporabo. Polnjenje in mesanje se opravlja pod
sterilnimi pogoji.

Casi me3anja, ¢akanja, nana$anja in strjevanja izdelka
PALACOS®R+G pro so razvidni iz sheme

na koncu navodil za uporabo. Opozarjamo, da so te ¢asovne
opredelitve le vodilo, ker sta Cas, ki je na razpolago za
obdelovanje, in ¢as, ki je potreben za strjevanje, odvisna od
temperature, mesanja in vlage, pri ¢emer je pomembna
neposredna temperatura okolice. Vi§je temperature ali visja
zra¢na vlaga skraj$ajo ¢as ¢akanja, ¢as nanasanja in ¢as
strjevanja. Ne priporo¢amo predhodnega ohlajanja cementa
PALACOS®R+G pro. Zatetna viskoznost ohlajenega
cementa PALACOS®R+G pro je v primerjavi z nehlajenimi
kostnim cementom zmanjSana, ¢as obdelave pa znatno
daljsi. Ce se cement PALACOS®R+G pro uporablja predho-
dno ohlajen, uporabniku toplo priporo¢amo, da se seznani
z zacetno viskoznostjo in ¢asi ¢akanja, nanasanja in strje-
vanja ohlajenega izdelka, preden ga uporabi.

Uporaba kostnega cementa

Po meSanju cementnega praska z raztopino monomera
nastane gnetljiva snov, ki se hitro strjuje in ki jo vnaSamo v
luknje v kosteh, kjer sluzi bodisi kot sidris¢e bodisi kot
polnilo. Kostni cement lahko nanesete takoj, ko se ne lepi
ve¢ na rokavice. Cas vnosa je odvisen od temperature mate-
riala in sobne temperature.

Endoprotetika sklepov

Da zagotovimo primerno usidranje, je potrebno protezo
namestiti in jo v tem polozaju fiksirati tako dolgo, dokler se
cement povsem ne strdi. Ves odvecen cement je treba
odstraniti, dokler je e mehek.

Rekonstrukcija lobanjske votline

Pri zdravljenju velikih defektov v lobanji prekrijemo trdo
mozgansko ovojnico z vlazno vato ali celulozo, potem ko
smo predhodno skrbno obdelali mesto, kjer manjka del
kosti. Za dodatno zas¢ito jo prekrijemo tudi s tanko pla-
sti¢no ali aluminijsko folijo. Pastozno zmes namestimo na
mesto, kjer manjka kost, in jo oblikujemo na robovih tako,
da doseze debelino 4-5mm.

Med strjevanjem jo izpiramo s fiziolo$ko raztopino, da
zmanjSujemo toploto, ki nastaja zaradi polimerizacije. Ko je
rekonstruirani del Ze skoraj trd, ga odstranimo, da ga lahko
prilagodimo ob robovih in vanj zvrtamo luknjice, skozi
katere lahko odteka epiduralna tekocina in vras¢a vezivno
tkivo. Ko odstranimo vato/celulozo in plasti¢no folijo,
namestimo protezo in jo pritrdimo na treh ali $tirih mestih
z neresorpcijskimi Sivi.

Shranjevanje
Hranite na temperaturi do 25°C (77 °F).



Rok uporabe/sterilnost

Rok uporabe je oznacen na zunanji Skatlici in na zas¢itni
vrecki iz aluminija. Po poteku tega datuma cementa
PALACOS®R+G pro ni ve¢ dovoljeno uporabljati.
Poskodovanih ali le delno odprtih sterilnih ovojnin ali odpr-
tih sistemov ni dovoljeno ponovno uporabljati, zato jih zavr-
zite. lzdelka ni mogoce ponovno sterilizirati. Nesterilnost
lahko povzroci okuzbo bolnika.

Pripomocki

Odlaganje med odpadke

Posamezne sestavine kostnega cementa, strjen kostni
cement in (neo¢id¢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 prezracevanim pokrovom ali pa
jo mora absorbirati inertni material, kar je treba nato
odstraniti v ustreznih vsebnikih.

Koli¢ina na
pakiranje

Pistola za cement PALAMIX®
Vakuumska ¢rpalka PALAMIX®

pro Srednji nastavek

pro Kratki nastavek s tlacnikom za koleno
kolenu

upogljiv, koni¢en nastavek;
@ 8,7-12,6 mm

za uporabo v nadomestku sklepa na

66036163

Vakuumska ¢rpalka s povratnim ventilom 1 66036748
10 66054436

10 66057202



Rokovanje

1. Sprostite zaskocni
mehanizem (g).

2. Bat potisnite nazaj
do omejevalnika.

3. Zaprite zasko¢ni
mehanizem (@).

Na tesnilni obro¢ pritr-
dite vakuumsko cev.

Z levo roko pritiskajte
na indikator vakuuma
(zeleno) in z desno roko
sunkovito in do konca
zvrnite lomilno ro€ico.

Cement mesajte pribl.
20 sekund z enakomer-
nimi gibi mesalne
palice navzgor in nav-
zdol prek celotne dol-
Zine kartue (1 potisk
na sekundo), dokler ne

dobite homogene zmesi.

Tesnilni obro¢ vstavite v
kartuso.

Upostevajte: Ne spremi-
njajte polozaja mesalne
palice!

Na vakuumsko ¢rpalko
prikljucite filter z aktiv-
nim ogljem.

Aktivirajte vakuumsko
¢rpalko in zacnite pre-
nasati monomer. Takoj
ko se indikator vakuuma
uvlece, je prenos mono-
mera zakljucen (pribli-
Zno 10 s). Vakuumska
¢rpalka naj bo $e naprej
aktivirana.

Mesalno palico pote-
gnite navzgor do omeje-
valnika (1) in jo na
kratko obrnite v desno/
levo (2).



Rokovanje (nadaljevanje)

1. Izklopite vakuumsko
¢rpalko.

2. Vakuumsko cev sne-
mite z meSalne glave.

3. Mesalno palico odlo-
mite na predvidenem
mestu pri mesalni glavi.

Nanasalni nastavek
privijte v kartuso.

Cement potisnite do
konice nastavka. Sedaj
cement hitro nanesite.

Nastavek odlomite na predvidenem
mestu.

W Z mesalno palico poberite preosta-

nek cementa iz nastavka.
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1. Varovalo kartuse poti-
snite navzdol.

2. lzvijte kartu3o.

nclick*

Kartu$o vstavite v
pistolo za cement in jo s
kratkim obratom pri-
vijte.

Po nanosu:

Pritegnite rocaj pistole
in sprostite zasko¢ni
vijak (g).

Nato spustite rocaj in
odvijte kartuso.

Po potrebi namestite femoralni
pecat.

pro Sredniji nastavek (npr. za mini-
malno invazivno uporabo) ali pro
Kratki nastavek s tlatnikom za
koleno (npr. za uporabo na
kolenu).



PALACOS®R+G pro

Produktbeskrivning

PALACOS®R+G pro 4r det snabbhardande rontgentata ben-
cementet PALACOS®R+G pa poly-(metylmetakrylat)-bas,
forpackat i ett slutet blandnings- och applikationssystem
forberett for blandning (ready-to-mix).

Egenskaper for bencementet PALACOS®R+G
PALACOS®R+G innehaller ett aminoglykosidantibiotikum,
gentamicin, som skyddar det hardade cementet och den
intilliggande vavnaden mot kolonisering av gemtamicin-
kansliga bakterier.

PALACOS®R+G innehaller réntgenkontrastmedlet zirkoni-
umdioxid. For att forbattra synligheten i operationsomradet
ar cementet blandat med det gréna fargamnet klorofyll
(E141). Bencementet bereds precis fére anvandning
genom blandning av en polymerpulverkomponent med en
monomervatskekomponent. Darigenom bildas en smidig
deg som hardar inom nagra minuter.

E ' for blandni och applikati

PALACOS®R+G pro

| PALACOS®R+G pro &r bencementpulvret och monomer-
komponenten férpackade i ett slutet blandnings- och appli-
kationssystem och fardigt att anvanda. PALACOS®R+G pro-
systemet minskar darigenom direktkontakten med
bencementets komponenter. Detta mojliggér dessutom en
snabb och enkel bearbetning av bencementet. Alla syste-
mets bestandsdelar ar sterilt férpackade i en inre plastfor-
packning som é&r férseglad i en genomskinlig sterilpase.
Sterilpasen &r i sin tur férseglad i en aluminiumpase som
skyddar den sterila produkten fran luftfuktighet. Monomer-
vatskan har fyllts pa med aseptisk teknik. Tillbehorsfor-
packningen med vakuumslang och aktivt kol-/sterilfilter ar
steriliserad med stralning. Polymerpulvret och monomergla-
sampullen i PALACOS®R+G, samt blandnings- och applika-
torsystemet &r steriliserade med etylenoxid.

Delar som ingar i PALACOS®R+G pro

* Blandningspatron fylld med PALACOS®R+G cementpul-
ver (polymerpulver)

* Ampull av brunglas fylld med monomervatska

o Femurforsegling for trycksattning

* Tillbehorsforpackning med vakuumslang och aktivkol-/
sterilfilter

* Produktetikett for patientdokumentation

® Bruksanvisning.

Samtliga komponenter &r latexfria och samtliga komponen-

ter som kommer i kontakt med bencementet ar PVC-fria.

attning av b tet PALACOS®R+G
Ingredienser i cementpulvret:
Gentamicin (som gentamicinsulfat), poly(metylakrylat,
metylmetakrylat), zirkoniumdioxid, bensoylperoxid och
fargamne E141.

Monomervétskans innehéllsamnen:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, farg-
amne E141.

Nodvandiga tillbehor

For att anvanda PALACOS®R+G pro kravs den vakuumpump
(anslutning enligt ISO 4414, DIN EN 983) och cementpi-
stol fran Heraeus Medical som anges under tillbehér, samt
tryckluftsslangar.

Sammansittning

Cementpulvret innehaller:

poly-(metylakrylat, metylmetakrylat) 82%
zirkoniumdioxid 15%
benzoylperoxid 1%
gentamicinsulfat 2%
M vatskan innehall

metylmetakrylat 98%
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%

Ovriga ingredienser:

| cementpulvret: klorofyllkopparkomplex (fargamne E141)
| monomervéatskan: Klorofyllkopparkomplex

(fargamne E141) i en oljelésning, hydrokinon.

Masskvoten mellan monomervatska/cementpulver &r 32/68
viktprocent.

Indikationer

Anvandningen av PALACOS®R+G pro med gentamicin &r

indicerad for

o stabil forankring av totala eller partiella endoproteser i
benvavnad, eller for utfylinad och stabilisering av bende-
fekter vid osteosyntes eller vid endoprotetiska revisions-
ingrepp.

e primar och sekundar rekonstruktiv kirurgi av bendefekter.

Méangd cementpulver
Méangd monomervatska
Gentamicin-bas

Mangd bencement att anvanda for applicering (netto)
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45¢g 60g
22,5ml 30ml
0,55¢g 0,75g
55g 75¢



Kontraindikationer

| de foljande fallen far PALACOS®R+G pro med gentamicin
inte anvéandas:

vid misstankt eller bekraftad éverkénslighet mot bence-

mentets innehallsédmnen

vid graviditet och amning

vid grav njurinsufficiens

vid en aktiv eller ofullstandigt behandlad lokal infektion

med gentamicinokansliga bakterier.

Malgrupp

Anvandning av PALACOS®R+G pro pa barn och ungdomar
rekommenderas inte da det enbart finns lite evidens.

Om det inte finns nagra andra mojliga alternativ, som till
exempel vid befintligt kirurgiskt trauma, &r det den
behandlande kirurgen som avgér om PALACOS®R+G pro
ska anvéndas eller inte.

Anvindarmalgrupp
Sjukvardspersonal i en klinisk kontext.

Biverkningar

Allmant

| séllsynta fall forekommer en tillfallig blodtryckssankning
efter férberedelse av protesbadden eller direkt efter
implantation av bencement och endoprotes.

| enstaka fall kan allvarliga komplikationer upptrada, som
inkluderar hjartstillestand, anafylaktisk chock och plétslig
dad.

For att undvika komplikationer i lungor/hjartkarlsystem,
sasom lungemboli och hjartstillestand, rekommenderas att
man spolar implantationsstallet rikligt med isoton l6sning
(med hjalp av pulsa lavage system) innan bencementen
appliceras. | fall av pulmonella eller kardiovaskulara han-
delser ar en évervakning och eventuellt en 6kning av blod-
volymen nédvéndig.

Vid akut respiratorisk insufficiens bor anestesiologiska
atgarder tillgripas.

Aven féljande biverkningar har observerats vid anvandning
av bencement baserade pa poly(metylmetakrylat): trombof-
lebit, blédning, trokanterbursit.

Andra observerade biverkningar: heterotopisk benbildning,
osteolys pa grund av bencementfragment, myokardinfarkt,
kortvarigt hjartstillestand, cerebrovaskular handelse.

Gentamicin

Pa grund av tillsatsen av gentamicin i PALACOS®R+G pro
finns principiellt risk fér de biverkningar som é&r typiska for
antibiotikumet:

paverkan pa hérsel- och balansnerven

njurtoxicitet: Skadliga effekter pa njurarna har rapporte-
rats, varvid celler eller protein i urin, respektive 6kning
av serumkreatinin eller oliguri faststalldes. Dessa biverk-
ningar upptréder oftare hos patienter med kand nedsatt
njurfunktion i anamnesen. Vid anvéndning av kliniska
doser gentamicin har enstaka fall av Fanconis syndrom
eller ett syndrom som liknar Bartters syndrom upptrétt.
neuromuskular blockad/neurotoxicitet: Allvarliga biverk-
ningar pa bade vestibularis- och cochlearisdelen av den
attonde kranialnerven har rapporterats, huvudsakligen
hos patienter med nedsatt njurfunktion. Symptomen
inkluderar svindel, yrsel, tinnitus, 6ronbrus och hérsel-
nedsattning och kan, precis som fér andra aminoglykosi-
der, vara irreversibla. Andra faktorer som kan tka risken

for toxicitet inkluderar dehydrering och féregaende expo-
nering for ototoxiska ldkemedel

* | séllsynta fall parestesi, tetani och muskelsvaghet

* sallan allergiska reaktioner (exantem, urtikaria, anafylak-
tiska reaktioner).

Som alla aminoglykosider &r dven gentamicin potentiellt
nefro- och/eller ototoxiskt. | de flesta fallen &r hérselskada i
samband med behandling med gentamicin irreversibel,
medan njurskada ar reversibel.

Ytterligare observerade biverkningar som mojligen har sam-
band med gentamicin &r bland andra: respiratorisk depres-
sion, letargi, forvirring, depression, synrubbningar, aptitlos-
het, viktminskning och hypo- resp. hypertoni; hudutslag,
klada, urtikaria, allméan sveda, larynxddem, anafylaktiska
reaktioner, feber, huvudvark, illamaende, krakningar, 6kad
salivproduktion och stomatit; purpura, benign intrakraniell
tryckékning, akut organiskt hjarnsyndrom, lungfibros, har-
avfall, ledvérk, overgaende hepatomegali och splenomegali.
Anvandningen av PALACOS®R+G pro leder till en hog bak-
tericid, men lokalt begréansad, koncentration av gentamicin.
Darfor ar det ocksa ytterst osannolikt att de ovan beskrivna
biverkningarna skulle upptrada. Anvéndningen av gentami-
cin ska utféras med tillborlig forsiktighet, och hos patienter
med forsamrad njurfunktion ska halten av gentamicin i
serum overvakas, sarskilt nar de samtidigt behandlas med
parenteral administration av aminoglykosider eller muskel-
relaxantia. Detta galler dven for patienter med kanda besta-
ende neuromuskuldra sjukdomar (t.ex. myastenia gravis
eller Parkinsons sjukdom).

Allergiska reaktioner kan upptrada oberoende av dosering.

Interaktion

Gentamicin

Administration av muskelrelaxantia och eter kan intensi-
fiera gentamicinets neuromuskulart blockerande egenska-
per. Med tanke pa den mycket laga serumkoncentrationen
ar detta dock relativt osannolikt, sérskilt hos patienter med
friska njurar. Sannolikheten fér interaktioner stiger i férhal-
lande till koncentrationen av gentamicin i serum, sarskilt
hos patienter med férsamrad njurfunktion.

Gentamicin har rapporterats kunna interagera med foljande
grupper av lakemedel:

samtidig resp. sekventiell anvdndning av neurotoxiska och/
eller nefrotoxiska ldkemedel inkluderande andra aminogly-
kosider, polymyxin B, kolistin, cisplatin, ciklosporiner,
foskarnet, vankomycin, amfotericin B, klindamycin och
cefalosporiner.

Starka diuretika: etakrynsyra, furosemid eller andra starka
diuretika som av sig sjalva kan verka ototoxiskt eller kan
forstarka toxiciteten hos aminoglykosider, genom att for-
andra antibiotikakoncentrationen i serum och vavnad.
Muskelrelaxantia: sérskilt succinylkolin och tubokurarin,
dekametonium, inhalationsanestetika av typen halogene-
rade kolvaten samt opioidanalgetika. Gentamicin kan inter-
agera med dessa lakemedel och orsaka svaghet i skelett-
muskulaturen och respiratorisk depression (apné). Samtidig
anvandning av dessa ldkemedel och gentamicin under den
kirurgiska eller den postoperativa fasen bor 6vervakas nog-
grant, sarskilt om det postoperativt finns risk for ofullstan-
dig havning av den neuromuskuléra blockaden. Darutover
&r sadana komplikationer tankbara som kan upptrada vid
varje kirurgiskt ingrepp tankbara.



Férsiktighetsatgérder

Anvisning fér Op-personal

Innan PALACOS®R+G pro anvands maste anvandaren vara
val fortrogen med dess egenskaper, hantering och applice-
ring. Anvandaren bor trana pa blandning, hantering och
placering av PALACOS®R+G inom ramen fér en utbildning
innan cementet anvands for forsta gangen.

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. Monomerangorna kan irritera luftvagar och 6gon och
eventuellt skada levern. Fall av hudirritationer som f6ljd av
kontakt med monomeren finns beskrivna. Monomeren ar
ocksa ett starkt fettldsningsmedel och skall inte komma i
direkt beréring med kroppen.

Vid anvandning av PALACOS®R+G pro méaste skyddshand-
skar anvandas, som garanterar att monomeren metylme-
takrylat inte tranger in i huden.

Handskar av PVA (treskiktigt polyetylen, etylen-vinylalko-
hol-copolymer, polyetylen) och Viton®butyl-handskar har
Over langre tid visat sig ge ett bra skydd.

Man bor tra tva par handskar ver varandra t.ex. ett par
polyetylen kirurghandskar éver ett inre par latex undersok-
ningshandskar. Enbart anvandning av latex- eller polystyrol-
butadienhandskar &r otillracklig. Fraga din leverantér om
vilka handskar som ar lampliga. Kontaktlinstillverkare
rekommenderar att mjuka kontaktlinser inte skall béras dar
irriterande angor férekommer. D& mjuka kontaktlinser slap-
per igenom vatska och gas skall de inte baras i operations-
salar dar metylmetakrylat anvands. PALACOS®R+G pro &r
utvecklat sa att minsta méjliga méangd vatska eller gasfor-
miga monomerer nar omgivningen.

Observera att systemet inte far ateranvandas och att alla
komponenter skall kasseras efter anvandning. Det ar inte
tillatet att forsoka oppna eller omsterilisera anvanda kom-
ponenter i PALACOS®R+G pro.

Tillampning pa patient

Blodtryck, puls och andning méaste vervakas noggrant
under och omedelbart efter appliceringen av bencementet.
Varje signifikant férandring av dessa vitala parametrar
maste omgaende havas med nédvéandiga atgarder.

Vid anvandning av PALACOS®R+G pro skall det forberedda
benet noggrant rengéras, sugas och torkas omedelbart
innan bencementet appliceras.

Dosering

Den erforderliga mangden beror pa det sarskilda kirurgiska
ingreppet och tekniken som anvénds. Minst en ytterligare
férpackning av PALACOS®R+G pro skall finnas till hands
innan operationen paborjas.

Beredning

Férutom den hantering som beskrivs nedan, far systemet
inte manipuleras (6ppning, tillsatts av substanser, bortta-
gande av komponenter etc.) eftersom korrekt anvandning
da inte kan garanteras och cementets fysikaliska egenska-
per kan paverkas avsevart.

Vid anvandning av PALACOS®R+G pro krévs ett konstant
vakuum pa cirka 100 mbar. Detta maste framstallas med
en motsvarande hogpresterande vakuumpump (se tillbe-
hér).

Vakuumet mojliggor att monomervatskan kan éverforas till
blandningspatronen med polymerpulver. Dessutom minskar
blandningen under vakuum antalet luftblasor i bencemen-
tet PALACOS®R+G.

Observera att PALACOS®R+G pro skall tas ut ur aluminium-
férpackningen precis fére anvéndningen, inte tidigare.
Blandningen sker under sterila forhallanden.
Blandningstider, véantetider, appliceringstider och hard-
ningstider for PALACOS®R+G pro stér i diagrammen pa de
foljande sidorna. Observera att dessa endast ska ses som
vagledning, eftersom appliceringstid och hérdningstid beror
pa temperatur, blandning och luftfuktighet. Darmed spelar
ocksa den direkta omgivningstemperaturenen viktig roll.
Hogre temperaturer eller hogre luftfuktighet forkortar
vante-, applicerings- och héardningstider. Vi rekommenderar
inte kylning av PALACOS®R+G pro fore anvandning.
Startviskositeten hos kylt PALACOS®R+G ar minskad

och bearbetningstiderna ar betydligt langre, jamfort med
bencement som inte har kylts fére anvandning. Om
PALACOS®R+G pro ska anvandas i kylt tillstand, rekom-
menderar vi att anvéndaren fore anvéandningen gor sig for-
trogen med den kylda produktens egenskaper avseende
startviskositet, samt vénte-, applicerings- och héardnings-
tider.

Anvéandning av bencementet

Nar cementpulvret blandas med monomervétskan bildas en
snabbhérdande, smidig massa, som fors in i benkaviteter
for att ge férankring och/eller utfylinad. Bencementet kan
appliceras sa snart det degliknande bencementet inte
langre fastnar pa handskarna. Appliceringstiden beror pa
material- och rumstemperaturen.

Ledproteser

For att garantera adekvat fixering maste protesen féras in
och hallas kvar under den tid som anges for applicering,
tills cementet har hardat fullstandigt. Eventuellt 6verskott-
scement maste avlagsnas medan det &nnu ar mjukt.

Skallbensrekonstruktion

Vid behandling av stérre skallbensdefekter skall man efter
noggrann forberedelse av bendefekten forst tacka dura
mater med fuktig bomullsvadd eller cellulosa. Sedan lagger
man en tunn plast- eller aluminiumfolie éver for ytterligare
skydd. Den fardigblandade degen fors in i den forberedda
bendefekten och formas efter benkanterna till den erforder-
liga tjockleken av 4-5 mm.

Medan cementet hardar ska det spolas med fysiologisk
koksaltlésning for att leda bort den varme som alstras vid
polymeriseringen. Nér rekonstruktionen nastan har hardat
klart, avlagsnas den, putsas i kanterna och férses med
perforationer som epiduralvétskan kan dréaneras genom och
dar bindvav senare kan vaxa in. Efter det att bomullsvadd
resp. cellulosa samt folie avlagsnats fixeras rekonstruktio-
nen i tre eller fyra punkter med icke resorberbar sutur.

Lagring
Far ej forvaras 6ver 25°C (77°F).



Hallbarhet/sterilitet

Cementets hallbarhet ar angiven pa kartongen och alumini-
umpasen. PALACOS®R+G pro far inte anvandas efter
utgangen av angivet hallbarhetsdatum. Skadade eller opp-
nade, oavsett om helt eller bara delvis 6ppnade, sterilfér-
packningar eller system far inte anvandas och maste kas-
seras. Det gar inte att omsterilisera produkten. En produkt
som inte ar steril kan leda till att patienten drabbas av en
infektion.

Tillbehor

Avfallshantering

Enstaka bencementkomponenter, hardat fast material samt
(icke rengjort) forpackningsmaterial maste omhéandertas i
enlighet med géllande direktiv fran lokala myndigheter.
Polymerkomponenten ska I&dmnas till en auktoriserad
avfallsanlaggning for omhandertagande. Vatskekomponen-
ten ska forangas under en valventilerad draghuva/ett valven-
tilerat dragskap, alternativt absorberas av ett inert material
och 6verféras i lamplig behallare for omhandertagande.

PALAMIX® cementpistol 66036163

PALAMIX® vakuumpump Vakuumpump med backventil 1 66036748
- . . smidigt, koniskt appliceringsrér;

pro appliceringsror, medium 2 8,7-12,6 mm 10 66054436

[0 L@ EpIBRIEsTe)y (e Rtz for applicering i knaledsprotesen. 10 66057202

for kna



Hantering

1. Oppna lasmekanis-
men (g).

2. Dra tillbaka mat-
ningskolven tills det tar
stopp

3. Stang lasmekanis-
men (@).

Anslut vakuumslangen
pa tatningsringen.

Tryck med vénster hand
pa vakuumindikatorn
(groén) och anvand hoger
hand for att snabbt
vrida om brytspaken
helt.

Blanda cementet genom
att féra blandningssta-
ven upp och ned med
jamna vridrorelser 6ver
patronens hela langd i
minst 20 sekunder

(1 slag per sekund), tills
det bildas en homogen
massa.

Tryck ner tatningsringen
i patronen.

Observera! Blandnings-
stavens position far inte
andras nar du gor detta!

Anslut det aktiva kolfil-
tret till vakuumpumpen.

Tryck pa vakuumpum-
pen och pabdrja mono-
merdverféringen. Sa
snart vakuumindikatorn
ar indragen, & mono-
merdverforingen avslu-
tad (ca 10 sekunder).
Fortsatt trycka pa
vakuumpumpen.

Dra upp blandningssta-
ven tills det tar stopp
(1) och vrid snabbt at
hoger/vanster (2).



Hantering (fortsattning)

1. Stanga av vakuum-
pumpen

2. Avlagsna vakuums-
langen fran blandnings-
huvudet.

3. Bryt av blandnings-
staven vid brytmarke-
ringen vid blandnings-
huvudet.

Skruva fast applice-
ringsroret pa patronen.

Tryck ut cement tills det
syns i spetsen pa roret.
Nu bér cementet appli-
ceras snabbt.

Bryt av roret vid brytmarkeringen.

m For ut kvarvarande cement i réret

med hjalp av blandningsstaven.
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1. Tryck patronsék-
ringen nedat.

2. Skruva ut patronen.

nclick*

Skruva fast patronen pa
cementpistolen med en
kort vridrorelse.

Efter applicering:

Dra &t pistolhandtaget
och lossa lasskruven (g).
Slapp handtaget och
skruva loss patronen.

Montera vid behov en femurforseg-
ling.

pro appliceringsror, medium (t.ex.
fér minimalinvasiv anvandning)
eller pro kort appliceringsrér med
trycksattare for kna (t.ex. for
anvandning pa kna).



PALACOS®R+G pro

Uriin tanimi

PALACOS®R+G pro, hizli sertlesen poli(metilmetakrilat)
bazli, radyoopak PALACOS®R+G kemik ¢imentosunun
kapali bir karistirma ve uygulama sistemi icerisinde kulla-
nima hazir sekilde (ready-to-mix) ambalajlanmis bir ¢esidi-
dir.

PALACOS®R+G kemik cimentosunun o6zellikleri
PALACOS®R+G , gentamisine karsi duyarli mikroplarin
sertlesen cimentoya ve cevresindeki dokuya yerlesmesini
onlemek icin aminoglikozid antibiyotigi gentamisin igerir.
PALACOS®R+G rontgen kontrast maddesi olarak zirkonyum
dioksit icerir. Operasyon alaninda daha iyi gériinmesini
saglamak icin icine yesil boya maddesi klorofil (E141)
katiimistir. Kemik ¢cimentosu, uygulamadan hemen 6nce bir
polimer tozu bileseni ile bir sivi monomer bileseni karistiri-
larak hazirlanir. Bu kapsamda, bir kag dakika icerisinde
sertlesen, plastik kivamli bir hamur olusur.

PALACOS®R+G pro karistirma ve uygulama sisteminin
ozellikleri

PALACOS®R+G pro (riiniinde kemik ¢imentosu tozu ile
monomer bileseni kapali bir karistirma ve uygulama sistemi
icerisinde kullanima hazir sekilde ambalajlanmistir. Béy-
lece, PALACOS®R+G pro sisteminde kemik ¢imentosunun
bilesenleriyle daha az dogrudan temas gerceklesmektedir.
Ayrica, kemik ¢imentosunun hizli ve kolay bir sekilde islen-
mesine de olanak saglanir. Sistemin tiim bilesenleri steril
olarak, saydam bir steril posetin i¢cinde muhtrlenmis olan
bir i¢ plastik ambalajda bulunmaktadir. Steril poset ise,
steril Grtint hava nemine karsi koruyan, sizdirmaz bir ali-
minyum posetin icinde yer alir. Monomer sivisi aseptik
kosullarda doldurulmustur. Vakum hortumunu ve aktif kar-
bon/steril filtrasyon filtresini iceren aksesuar poseti Isin-
lama yoluyla sterilize edilmistir. PALACOS®R+G'nin poli-
mer tozu ile cam monomer ampuli ve karistirma ve
uygulama sistemi etilen oksit ile sterilize edilmistir.

PALACOS®R+G pro'nun bilesenleri

* PALACOS®R+G cimento tozunu (polimer tozu) iceren
karistirma kartusu

Monomer sivisini iceren kahverengi camdan ampul
Standart uygulama snorkeli

Basingli uygulamalar igin femur yalitici

Vakum hortumunu ve aktif karbon/steril filtrasyon filtre-
sini iceren aksesuar poseti

® Hasta dokiimantasyonu igin Grtin etiketi

e Kullanma Talimati.

Hicbir bilesen lateks icermez, kemik ¢imentosuna temas
eden hicbir bilesen PVC icermez.

PALACOS®R+G kemik cimentosunun bilesimi

Cimento tozu bilesenleri:

Gentamisin (gentamisin silfat seklinde), poli(metilakrilat,
metilmetakrilat), zirkonyum dioksit, benzoil peroksit ve
boya maddesi E141.

Monomer sivisinin bilesenleri:
Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, boya
maddesi E141.

Gerekli aksesuar

PALACOS®R+G pro'yu uygulamak icin aksesuar boliminde
aclklanan vakum pompasi (ISO 4414, DIN EN 983 uyumlu
konnektorli) ile Heraeus Medical ¢imento tabancasina ve
basincli hava hortumlarina ihtiyag vardir.

Cimento tozu asagidakileri icerir:

Poli(metilakrilat, metilmetakrilat) 82%
Zirkonyum dioksit 15%
Benzoil peroksit 1%
Gentamisin siilfat 2%
Monomer sivisi asagidakileri icerir:

Metilmetakrilat 98%
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Diger bilesenleri:

Cimento tozu iginde: Klorofil VIII (renklendirici E141)
Monomer sivisinin iginde: Klorofil VIII (renklendirici E141)
yagli bir ¢ozelti icinde, hidrokinon.

Monomer sivisinin ¢cimento tozuna kitlesel orani, kiitlesel
olarak yiizde cinsinden 32'ye 68'dir.

Cimento tozu miktari
Monomer sivisi miktari
Gentamisin bazi

Uygulamada kullanilabilir kemik cimentosu miktari (net)
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45g 60g
22,5ml 30ml
0,55g 0,75g
55g 75g



Endikasyon

Gentamisin icerenPALACOS®R+G pro su uygulamalar igin

endikedir

e Kemikteki total veya parsiyel eklem endoprotezlerinin
stabil ankraji veya osteosentetik tedaviler ya da artroplas-
tik revizyon ameliyatlari cergevesinde kemik defektlerinin
doldurulmasi ve stabilize edilmesi

e Kemik defektlerinin primer ve sekonder plastik rekons-
triksiyonu.

Kontrendikasyon

Gentamisin iceren PALACOS®R+G pro asagidaki durum-

larda uygulanamaz:

* Kemik ¢imentosunun bilesenlerine karsi siiphe edilen
veya kanitlanmis bir asiri duyarlilik olmasi durumunda

® Gebelik ve emzirme dénemlerinde

o Agir bobrek yetmezliginde

* Gentamisine karsi duyarsiz hastalik etkenlerinden kay-
naklanan, aktif ya da tedavisi tamamlanmamis bir lokal
enfeksiyon varliginda.

Hedef popiilasyon

Cocuklar ve eriskinler icin ok az kanit vardir, bu nedenle
PALACOS®R+G pro kullanimi 6nerilmez.

Baska bir secenek yoksa, 6rnegin cerrahi bir travma mev-
cutsa, PALACOS®R+G pro kullanimina iliskin karar cerrahin
sorumlulugundadir.

Hedef kullanici grubu
Klinik bir baglamda saglik calisanlari.

Yan etkiler

Genel bilgiler

Nadir olarak, protez yataginin hazirlanmasinin ve kemik
cimentolari ile endoprotezin implantasyonunun hemen
ardindan gecici bir kan basinci disisi gbzlenmektedir.
Bireysel vakalarda, kalp durmasindan anafilaktik soka ve
ani dltimlere varan agir komplikasyonlar bas gosterebilir.
Pulmoner emboli ve kardiyak arrest tiirinden pulmoner ve
kardiyovask(iler komplikasyonlara meydan vermemek igin
kemik ¢imentosu yerlestiriimeden 6nce implantasyon bol-
gesinin izotonik ¢ozeltiyle iyice yikanmasi (pulse lavage
uygulamasi) tavsiye edilmektedir. Pulmoner veya kardiyo-
vaskiiler olaylarin bas géstermesi durumunda kan hacminin
izlenmesi ve duruma gore arttiriimasi gerekli olabilir.

Akut solunum yetmezligi durumlarinda anesteziyolojik
onlemlere basvurulmalidir.

Poli(metilmetakrilat) bazl kemik ¢imentosu kullanimla-
rinda ek olarak su istenmeyen etkiler gdzlenmistir: trombof-
lebit, hemoraji, trokanter bursitis.

Gozlenen diger yan etkiler heterotopik kemik olusumu,
kemik ¢imentosu pargaciklari nedeniyle osteoliz, miyokard
infarkttsu, kisa streli kalp ritmi bozukluklari ve inmedir.

Gentamisin

PALACOS®R+G pro icindeki gentamisin katkisindan dolayi

ilke olarak antibiyotikler icin tipik olan yan etkilerin bas

gostermesi de mumkiindr:

o Audituar ve vestibiiler sinirlerde zayiflamalar

e Bobrek toksisitesi: idrarda hiicre veya protein varligi veya
artan serum kreatinini ya da oligtiri ile gosterildigi sekilde
olumsuz bobrek etkileri bildiriimistir. Bu yan etkiler, bili-
nen amnezik bobrek yetmezligi olan hastalarda daha sik
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gortlur. Klinik gentamisin dozlarinin uygulanmasi nadi-
ren Fanconi Sendromu veya Bartter benzeri sendrom
goriilmesine yol agmistir
Néromuskiiler blokaj / nérotoksikite: Ozellikle bbrek
yetmezligi olan hastalarda olmak tizere sekizinci kraniyal
sinirlerin hem vestibiiler hem audituar dallari tizerinde
ciddi olumsuz yan etkiler bildirilmistir. Belirtiler arasinda
bas dénmesi,/bas donmesi hissi, tinnitus, kulaklarda
uguldama ve isitme kaybi vardir ve diger aminoglikozid-
lerle oldugu gibi bunlar geri déndirtlemez olabilir.
Dehidratasyon ve énceden diger ototoksik ilaglara maruz
kalmis olmak toksisite riskini arttirabilen diger faktorler
arasindadir
* Ender vakalarda parestezi, tetani ve kas zayifligi
* Ender hallerde alerjik reaksiyonlar (ekzantem, Urtiker,
anafilaktik reaksiyonlar).

Butiin diger aminoglikozidler gibi gentamisin de potansiyel
olarak nefrotoksik ve/veya ototoksiktir. Cogu durumda gen-
tamisinin olusturdugu isitme hasari geri déndiriilemez,
ancak bobrek hasari geri dondurilebilir.

Gentamisinle iligkili olabilecek bildirilmis diger yan etkiler
arasinda sunlar da vardir: Solunum depresyonu, letarji,
konfiizyon, depresyon, gérme bozukluklari, istah azalmasi,
kilo kaybi, hipotansiyon ve hipertansiyon; ayrica dokint,
kasinti, Urtiker, yaygin yanma, larinks édemi, anafilaktoid
reaksiyonlar, ates ve bas agrisi, bulanti, kusma, artmis
salivasyon ve stomatit; purpura, psodotimoér serebri, akut
organik beyin sendromu, pulmoner fibrozis, alopesi, eklem
agris, gegici hepatomegali ve splenomegali.
PALACOS®R+G pro kullanimi, yiiksek diizeyde bakterisit
ama lokal olarak sinirli gentamisin konsantrasyonlarina
neden olur. Bu nedenle, yukarida belirtilen yan etkilerin
meydana gelme olasiligi cok distiktiir. Gentamisin kulla-
nimi buytk dikkat gerektirir, ayrica sinirli bobrek fonksiyon-
lari olan hastalarda, ozellikle de parenteral aminoglikozid-
lerle veya kas gevseticilerle tedavi edilen hastalarda
gentamisin serum diizeyleri dikkatle izlenmelidir. Ayni
durum néromiiskiiler 6n hastaliklara sahip (6rnegin miyas-
tenya gravis, Parkinson hastaligi) hastalar icin de gecerlidir.
Alerjik reaksiyonlar dozajdan bagimsiz olarak goriilebilir.

Etkilesimler

Gentamisin

Kas gevsetici veya eter verildiginde gentamisinin ndromiis-
killer blokaj zellikleri yogunlasabilir. Ancak ulagilan serum
duizeylerinin ¢ok dustik olmasi nedeniyle bu olasilik, 6zel-
likle saglam bobreklere sahip hastalarda cok diistiktir.
Etkilesimlerin meydana gelme olasiligi serumdaki gentami-
sin dlizeyine orantili olarak, 6zellikle bobrek fonksiyonu
kisith olan hastalarda artar.

Gentamisinin su ilag gruplariyla etkilestigi bildirilmistir:
Diger aminoglikozidler, polimiksin B, kolistin, sisplatin,
siklosporinler, foskarnet, vankomisin, amfoterisin B, klinda-
misin ve sefalosporinler dahil olmak Uizere es zamanli veya
ardisik norotoksik ve / veya nefrotoksik ilac kullanimi.
Guglu ditrretikler: Kendileri de ototoksisiteye yol agabilen
veya serum ve dokuda antibiyotik ilag diizeyini degistirerek
aminoglikozid toksisitesini arttirabilen etakrinik asit, furo-
semid veya diger gliclt ditretikler.

Kas gevseticiler: ézellikle siiksinil kolin ve tiibokurarin,
dekametonyum, halojene hidrokarbon inhalasyon anestezik-
leri veya opioid analjezikler. Gentamisin bu ilaclarla etkile-



sime girebilir ve iskelet kasi zayiflig ve solunum baskilan-
masina (apne) neden olabilir. Bu ilaglarin ve gentamisinin
cerrahi sirasinda veya postoperatif dénemde es zamanl
uygulanmasi, 6zellikle néromiiskiiler blokajin postoperatif
tam olarak geri dondirtilememesi olasiliginin bulundugu
durumlarda dikkatle izlenmelidir. Bunun 6tesinde, herhangi
bir cerrahi prosedir sirasinda komplikasyon olusmasi miim-
kundr.

ihtiyati 6nlemler

Ameliyathane personeli tarafindan uygulanmasi

Uygulayici, PALACOS®R+G pro'yu kullanmadan énce drii-
niin 6zelliklerine, kullaniimasina ve uygulanmasina vakif
olmalidir. Uygulayiciya, ilk kullanimdan 6nce bir egitim
etkinligi kapsaminda PALACOS®R+G'nin karistirma, isleme
ve uygulama prosediirlerinin egzersizini yapmasi 6nerilir.
Sivi monomer yiiksek dlciide ugucu ve alev alicidir. Yeni
implante edilen kemik ¢imentolarinin yakinindaki ameliyat
alanlarinda elektrokoter cihazi kullanimi nedeniyle mono-
mer buharlarinin alev aldigi durumlar rapor edilmistir.
Monomer buharlari solunum yollarini ve gozleri tahris ede-
bilir ve olasilikla karacigere zarar verebilir. Monomerle ilis-
kili deri irritasyonlari bildirilmistir. Monomer ayni zamanda
gliclli bir yag ¢oziicti oldugundan viicutla dogrudan temas
ettirilmemelidir.

PALACOS®R+G pro ile calisirken metilmetakrilat monome-
rinin deriye islemesine karsi gerekli korumayi saglayan
eldivenler kullaniimalidir.

PVP (ug katli polietilen, etilen-vinilalkol-kopolimer, polieti-
len) ve Viton®butil eldivenlerin uzun sireli koruma yetene-
gine sahip oldugu tespit edilmistir.

iki ¢ift eldivenin Ust tste, érn. bir ¢ift polietilen cerrah
eldiveninin bir cift standart lateks cerrah eldiveninin lize-
rine giyilmesi 6nerilir. Lateks veya polistiren butadien eldi-
venlerin tek basina kullaniimasi koruma agisindan yeterli
degildir. Lutfen bu tiir uygulamalar icin hangi eldivenlerin
uygun oldugunu tedarikginizden 6grenin. Yumusak kontakt
lens dreticileri, tahris edici buharlarin bulundugu ortam-
larda bu lenslerin gikarilmasini énermektedir. Yumusak
kontakt lensleri sivilar ve gazlar igin gecirgen oldugundan,
metilmetakrilatla calisildiginda ameliyathanede kullaniima-
malidir. Ote yandan, PALACOS®R+G pro gevreye mimkiin
oldugu kadar az sivi veya gaz monomer yayacak sekilde
gelistirilmistir.

Litfen sistemin tekrar kullanilamayacagini ve kullanimdan
sonra bitin bilesenlerin timiyle elden ¢ikariimasi gerekti-
gini dikkate alin. PALACOS®R+G pro'nun kullaniimis bile-
senlerinin agilmasina veya yeniden sterilize edilmesine izin
verilmemelidir.

Hastaya uygulama

Kemik gimentosunun yerlestirilmesi sirasinda ve yerlestiril-
mesinden hemen sonra hastanin tansiyonu, nabzi ve solu-
numu dikkatle izlenmelidir. Bu yagam belirtilerinde géze
carpan butiin degisiklikler derhal ilgili 6nlemlerle gideril-
melidir.

PALACOS®R+G pro'nun kullanildigi durumlarda hazirlanan
kemik, kemik cimentosu yerlestirilmeden kisa bir siire énce
titizlikle temizlenmeli, aspire edilmeli ve kurutulmalidir.

Dozaj
Cimento hamurunun kullanim miktari cerrahi girisimin
ozelligine ve uygulanan teknige baglidir. Ameliyata basla-

madan 6nce ek olarak en az bir paket PALACOS®R+G pro
daha hazir bulundurulmalidir.

Hazirlama

Sisteme asagida belirtilen islemler disinda herhangi bir
islem (sistemi agma, madde karistirma, bilesenleri ¢cikarma
vs.) uygulanamaz, aksi halde usuliine uygun bir uygulama
garanti edilemez ve ¢cimentonun fiziksel ézellikleri ciddi
6lctide olumsuz etkilenir.

PALACOS®R+G pro'nun kullaniimasi igin yaklasik 100
mbar diizeyinde sabit vakuma ihtiyac vardir. Bunun uygun
bir glice sahip bir vakum pompasi (bkz. aksesuar) tarafin-
dan saglanmasi gerekmektedir. Vakumun gorevi monomer
sivisinin polimer tozunu igeren karistirma kartusuna
nakledilmesini saglamaktir. Vakumlu karistirma ayrica
PALACOS®R+G kemik cimentosuna karisan hava kabarcik-
larinin sayisini da azaltir. PALACOS®R+G pro'nun uygula-
madan hemen énce aliiminyum ambalajindan ¢ikariimasina
dikkat edilmelidir. Karistirma islemi steril kosullar altinda
gerceklestirilmelidir.

PALACOS®R+G pro'nun karistirma, bekleme, uygulama ve
sertlesme sirelerini Kullanma Talimatinin sonundaki
cizelgeden ogrenebilirsiniz. Ancak bu degerlerin yalnizca
yonlendirici nitelikli olarak degerlendirilmesi gerektigini,
uygulama ve sertlesme sirelerinin sicaklik, karistirma ve
nem gibi faktérlerden etkilendigini ve dogrudan etkili yakin
ortam sicakliginin da hesaba katilmasi gerektigini unutma-
malisiniz. Daha yliksek sicakliklar veya daha yiiksek bir
hava nemi bekleme, uygulama ve sertlesme siirelerini kisal-
tir. PALACOS®R+G pro'yu 6nceden sogutmak énerilmemek-
tedir. Onceden sogutulmus PALACOS®R+G'nun baslangic
viskozitesi sogutulmamis kemik cimentosuna kiyasla daha
dustik olup isleme sireleri de belirgin olarak uzamaktadir.
Eger PALACOS®R+G pro 6nceden sogutularak kullanila-
caksa, uygulayicinin uygulama 6ncesinde sogutulmus trii-
niin baslangi¢ viskozitesi ve bekleme, uygulama ve sert-
lesme siireleriyle ilgili 6zelliklerini esasli bir sekilde etiit
etmesi 6nemle tavsiye edilir.

Kemik cimentosunun uygulanisi

Cimento tozu ile monomer sivisi karistirildiktan sonra hizh
sertlesen, plastik kivamli bir hamur olusur. Bu hamur,
ankraj ve/veya dolgu malzemesi olarak kemik kavitelerine
uygulanir. Kemik ¢imentosu, hamursu kemik ¢cimentosu
artik eldivene yapismadiginda uygulanabilir hale gelmistir.
Uygulama siresi materyal ve oda sicakligina baghdir.

Eklem endoprotetigi

Yeterli bir ankraj garanti etmek icin protezin uygulama
zaman araligi igerisinde yerlestirilmesi ve kemik cimentosu
tamamen donuncaya kadar sabitlenmesi gerekmektedir.
Cimento fazlaliklarinin henliz yumusakken uzaklastiriimasi
gereklidir.

Kalvaria plastik cerrahisi

Bliyiik kafatasi defektlerinin tedavisinde kemik agiklig
ozenle prepare edildikten sonra dura mater gecici olarak
nemli pamuk veya seliiloz tamponla ortiilir. Bunun tzerine
yine koruma amaciyla ince bir plastik veya aliiminyum folyo
yerlestirilir. Macun kivamindaki hamur hazirlanan kemik
acikhigina yerlestirilir ve kemik kenarlarina dogru acilarak
arzu edilen 4-5mm'lik kalinhiga gore sekillendirilir.
Sertlesme sirasinda olusan polimerizasyon isisini gidermek



icin fizyolojik salin sollisyonuyla ytkama uygulanmalidir.
Ardindan neredeyse tamamen sertlesen parca ¢ikarilir,
kenarlari diizeltilir ve epidural sivinin bosalmasi ve ilerde
bag dokusunun igine bliytimesi igin perforasyon olusturu-
lur. Pamuk ya da seliiloz tampon ve folyo ¢ikarildiktan
sonra parca emilmeyen sitlir materyaliyle (i¢ dort noktadan
sabitlenir.

Saklama
25°C/77 °F usttindeki sicakliklarda saklamayin.

Raf omrii/sterillik

Cimentonun raf 6mrii katlanir kutunun ve aliiminyum pose-
tin tizerinde belirtilmistir. PALACOS®R+G pro belirtilen bu
son kullanma tarihi gectikten sonra kullanilamaz.

Hasar gérmiis ya da kismen de olsa agilmis steril ambalaj-
lar veya agik sistemler yeniden kullanilamaz, bunlarin
elden gikariimasi gerekmektedir. Urtiniin yeniden sterilize
edilmesi mimkun degilir. Sterilligin olmamasi hastada
enfeksiyona neden olabilir.

Imha

Kemik ¢imentosunun miinferit bilesenleri, sertlesmis kemik
materyali ve (temiz olmayan) ambalaj malzemesi yerel
yasal diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir. Polimer
bilesenini yetkili bir atik tesisinde imha edin. Monomer
sivisi bileseni, iyi havalandirilan bir daviumbazin altinda
buharlastiriimali veya etkisiz bir madde tarafindan sogurul-
mali ve uygun bir kabin icinde imha icin nakledilmelidir.

Aksesuar
Beher
ambalaj
jlan birimindeki 33
miktar
PALAMIX® Cimento Tabancas! 1 66036163
PALAMIX® Vakum Pompasi Cekvalfli vakum pompasi 1 66036748
biikilebilir, konik snorkel;
pro Orta Boy Snorkel @ 8,7-12,6 mm 10 66054436
pro Kisa Snorkel ve Basing Arttirici Diz Yapay diz eklemlerine yonelik uygulamalar 10 66057202

Adaptorii icin
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Kullanim

1. Kilidi ain ().

2. Piston cubugunu
sonuna dayanana dek
geriye itin.

3. Kilidi kapatin(g).

Vakum hortumunu
conta halkasina bagla-
yin.

Sol elinizle vakum gos-
tergesinin (yesil) Uze-
rine bastirin ve sag eli-
nizle kirma kolunu
hizlica sonuna kadar
yatirin.

Karistirma cubugunu
duzenli olarak gevirerek
ve tim kartus boyunca
asaglya ve yukariya
dogru hareket ettirerek
cimentoyu, homojen bir
hamur olusuncaya kadar
en az 20 saniye (sani-
yede 1 cekis) karistirin

Conta halkasini kartu-
sun igine bastirin.

Liitfen dikkat: Bunu
yaparken karistirma
cubugunun konumunu
degistirmeyin.

Aktif karbon filtresini
vakum pompasina takin.

Vakum pompasini ¢alis-
tirin ve monomer naklini
baslatin. Vakum goster-
gesi iceri gekildiginde
monomer nakli tamam-
lanmustir (yaklasik 10
sn). Vakum pompasini
calistirmaya devam
edin.

Karistirma ¢ubugunu
sonuna kadar yukari
cekin (1) ve kisaca
saga/sola dogru cevirin
(2).



Kullanim (devami)

1. Vakum pompasini
kapatin.

2. Vakum hortumunu
karistirma basligindan
ayirin.

3. Karistirma cubugunu
karistirma basligl hiza-
sindaki 6nceden belir-
lenmis kirilma noktasin-
dan kirin.

Uygulama gnorkelini
kartusun icine vidalayin.

Cimentoyu, snorkelin
ucuna gelinceye kadar
sikin. Simdi ¢imento-
nun hizli bir sekilde
uygulanmasi gerekmek-
tedir.

ISTEGE BAGLI
OLARAK

Snorkeli 6nceden belirlenmis
kiriima noktasindan kirin.

Snorkelde kalan ¢imentonun karis-
tirma cubugu araciligiyla disariya
itilmesi.
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1. Kartusun emniyet
mandalini asagiya basti-
rn.

2. Kartusu cevirerek
sokin.

“click”

Kartusu ¢imento taban-
casina oturtun ve kisa
bir gevirme hareketiyle
yerine sabitleyin.

Uygulama sonrasinda:
Tabancanin kabzasini
cekin ve kilit vidasini
gevsetin (g).

Ardindan kabzayi bira-
kin ve kartusu cevirerek
sokiin.

ISTEGE BAGLI
OLARAK

ISTEGE BAGLI
OLARAK

Ihtiyaca gére femur yalitici kulla-
nin.

pro Orta Boy Snorkel (6rn. minimal
invaziv uygulamalar igin) veya pro
Kisa Snorkel ve Basing Arttirici Diz
Adaptorii (6rn. dize yonelik uygula-
malar igin).
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R/ TETIERNM M ERAIERKE, PALACOS®R+G K
BEVMHARMAKIBREN, URHKNESNARRHR
BRAZKERHE.

PALACOS®R+G pro {HRL B84

¢ PALACOS®R+G B7kie (RAMMEK) HHHEH

o EHBIREIRRR B IE R

o FRERNFESHESE

o ATFIMERMARSINES

o ARTREMFEER/TETIRBAOMEE

o AT HRHEENZRITE

o ERIEAE.

FABHHTELR, BMES8KREMNNESNTE
PVC,

PALACOS®R+G Rk iBH 4

TEMR S

KABZE MEBKAEZR) . B (ARHRPHE FEAK
BAFER) . —EkH. IEMAFEPEL. MHREE 141,

AEAGEREPRE. 4-PE-NN-ZREFR XNHEZH. o
BREE 141 HEF,

LRI

1% F PALACOS®R+G pro i F Z 2 4 1 #5 A 89 Heraeus
Medical B35 (#F& 1SO 4414, DIN EN 983 Hi%#23)
MBKiRIE, URERZESHRE.

HEHES:
B-(RHE AR, BERKBERER) 82%
afts 15%
R 1%
MBEAER 2%
wRas:
R 98%
NN-= BRI BB 2%
RS

HEB P HHEREVIIEERT E141)
SRR SEFRTHMEE VIEET E147),
POE St

BERRSHERMRETS LN 32k 68,

BRIKE

ERAEZ PALACOS®R+Gpro i& AT

e BAREEEREHBHBASEALXTHEFAER
MEBEIRM AR E L E

o AIERBHMHRNEESRERR.

HBE

W TER FRSERSK A B R PALACOS®R+Gpro:

o SEUIEAEF X BK RS SR EE

o YEIRRMHTLER )

o BINEEEEREH

o ERAB RO E SHBABRAENKATR RS
B,

HE 8

SRRk E

KABEESE
BRMEKEHNRTAE (58)
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BiREE
NFEBILEME L FIEE, EFELER
PALACOS®R+G pro.

MRREEMEZTA, FlmxFHASMEE BEE
F PALACOS®R+G profi SMRH E A BE R E

HizA Pt

IEREFEWAS

BIfER

3%
BRFEASIFENBIR RSB BKRIA TRIER
= H P EE R TR
BRARELEFEFLE fl: SSBORRE. 245
TR L E B B SR KL

AT BRMEEMOREES OMAFLE, BEBEAA
TRIRETRHEN AL 5558 iR AR 7 6 (158 P Bk =ik 5%
%), MRABEHAMSOMERRER, ALEENE
HHmE, FEELERPTME,
MREEHWBEFRINGER S, RIZRERERLIE,
EAR-(RERKR AR BKEN, TEITUTEIME
A MiEERRkK. HM. KMEEFEX.
HiE2BMEIERERE: RMUBEN. BKRERRSH
MBER. OIUEE. EROEBEE. PR,

KXB%

R FETE PALACOS®R+Gpro FiRk MK K BER, MEM L
AREH BB R KAIER

o HINNTEANRIEWHEZ

EBHE: CREERMERTERREN, ERiSHHE
RASHEHNES, NENEASHDRE. XLEER
BEEEETSNETLMNEERENHAS L, IGFKE
ARKEBRMERUEIEHRSEESEMNBHESIEN
RAE.

HWANAMEG/MESER: NEMmANTFRERSER/N\E
FHEZNEESXHATERER TERERILE
#, HERGERAENES/MEERE. BEBRITAHIR
%, SHGSERTRAMEERBN. HEMTaRESE
MR EREEGERKRAERSESEHAY
FERREEE. NAEEMIATA
EREHRE(EE. S5, S8RA)

EARBRREMEEETRANMBAFEEN G SN/
BEHM. —RARABRSEMRHARGRATEY, §
BGAE,

HitA S RABREXMEMBEREEZGRE: R
Hl. FERE. BIRREL. M0 MAER. SRTE. FE
HERNERRSAS, WINEERD. BE. SHKS.
EHBG. WAk, IHRE. £H. KE. Bd. &
RE. AR DRRR; SR REE. SMESRRERSETE.
B4, Bi&. KT, ERPERF AR K.
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{ F§ PALACOS®R+G pro A 7= 4R B B B (X PR/ &R R B 9
KABZR, Flt, HIEREERMTEEERIE. EAK
REBZLMEE, T BERREENYXTMEKE,
AR L5 U B MR R LA A R R AT R
X—S4F5E A TR EWENAERRFNRE (BImEE
MEA. MEFRER).

AT HEHI 5718 T XA SUR KL,

HEER

EXEBF

TBIT L F LA HASH 0 Z B AT 58 IR K BRI AL AR
AR, BMRMFKFIIE, W HIERER A sEtE
MR/, AHZHWERIERENEE. BRAXE
RMMEAE, HEERMTRESER, LERHNE
BETIBEZ PRIV E
BENREXABRS U THMEMBEIER:
FRESEREAMESEN/HESENY, SEEMER
EERDGY. SHERB. HER, A, AR PR
. AEBE. AHEERB. EMRBEMLBERE,
SERFIPRF: IRMHFEER. RREEXBHMIBBRIRF, LY
B EFESUSA MRS EETEREMOFE, BN
L MIEFARN T ERR,

BLAEF: 455 2IRMFERANEGTER. +EFER 8@
RIZHIRNBREEFIS T 2502, RABRATSXKYH
WHEER, AMSSERIARKEFRERE. FARE
BFAGRMEAZXLEYRERNBRFRIRIER, 5
S RFARBFEMZIPART LT L RE R GEIER,
ERSMIFAR, MAEERREIFLE,

ARG HE

HFARARERA

{#F PALACOS®R+Gpro i, R{EHELFEE 7 HERFME.
RIERNA, BBREEEERERNERS
PALACOS®R+G B &. EARBEANEFHEXNIESEI
REBFEFSELENZ IR, EFEANSKRMIE
BIFREOEA R EBSSIRBREZSEFRIE.
BRI SR PR OR B AN ARSI AT AE SRS ATAE. SR IEM
BIRFTRES R BRR) S, SRR —MEUERERAT, 718
HiES 52,

4032 PALACOS®R+Gpro BT A MAEFE, HAHMHLLER
HRHEPER RSN,

ZIEE, PVPHMEMTE (CERZE. Zh-CHELER
. BZH) R \Viton® /T EBEFEHAERKEENIR
R IFBI,

EWRRREHEFE: fi, ESHIFOLRREIMNE
FELBE-ARZHIMFE, LMERAILRSREERT
BT _HFERERERSRIP. BEEROEEE SR
MFEEATUEER. FURRRRENEHEY &
RS ESERERIEEER, BT RDERFERET
BERBRSE, Eit, EERRERKERPERNE



FAREXNMBIEFIRE, B, 5 PALACOS®R+G pro Af
EXEE R A HER RSB SRR NIRE,

EEE: VNESERRY; AxRE, LREREANE
BEFR. YOZRITAREHRASERALH
PALACOS®R+G pro 2814

ATHEEH

WIREBN B KRG R FEHE NG EMTAR SR IE.
BRIEAEIR, MR LREGHREHRBRENL, WLHAD
ZUSREVIE RZHE HERR IR

f#F PALACOS®R+Gpro fif, RZZEBANBKIRAMTFHIEE.
MR TR ESRENB K,

R
7}<iﬁﬁ#¥EﬁﬁA;Eﬂx)&%ﬁmE’]bbﬂ%*%ﬂﬁﬁmEﬂi F
RIFGERET, MEDEE—EHSMI PALACOS®R+G pro LU
fEH.

=

T TXATRRYIRIES, YINEERERSE (THR4.
WHMR. RREAHS) | TUTERRERERFTHE
FEER KGR AR,

f#F PALACOS®R+Gpro i, FE%J 100mbar KJIEEHE
=, ZETPBEN-AEENNERME (SREH)
R, ASTHBRRIEIENSEREWHROERE
. Mesh, FEEZFRFHITHEEFR D PALACOS®R+G 87K
REPMSE, FEE: WEESERRA A
PALACOS®R+G pro MEBSER ALY, A AELEEE TR
R,

PALACOS®R+Gpro H9#ii#¥. &% MAMELE RS
ERRABERLNER. SEMETE: BRPHYE
5%, RAMAMELRETRATEE. BERE
E, MENRTEERELR~ERN, BEIESEER
B, S5 MAMELREIBEE. RIS
PALACOS®R+G pro, 'ﬁské‘fﬁﬁ'&,%lla’]ﬂ7klf'a$ﬁtt 253
5% E1AH9 PALACOS® R+G #IAHEESFE(RE, & HIEHE
MEPREK, MEFEERZIRELHN
PALACOS®R+Gpro, R{EENEFERAAISEETEMELE
FEREAIERE S R EF. MAMELRE,

B

BkiEER
4%7)<I}E7iﬁ3k'-‘:iﬁk;ﬁ{?kfﬁ‘#!:%'ﬁiI%LEHKE‘J"IEEI%
Bk, ZMREABENRA/BHERNRENBEA.
LR BKERBREWTFELN, BWAGRER. HA
HIRT I EEEUR TR ZE MR E.

ATXTEBRA

ABRFESHIEE, TR FA B E)SE B M R N R IR 72
BRTEEWIUAMBLREEEE. NREHAKRNE
TR, MLBIGEER.

REREAR

RTRAERMBRGE, FRALBFRER, BEER
IRERBARIRS A S RE R AR, R, ERRE K
HHNERIRSREE -SRI, FERRBEANLE
FEMBEPIERE LR 4-5 mm MFTEEE.
Wiedigd, MEREREKERAE URNRAER
FERHE, MEIHERTERUMNER, BEDST
HATHFAL, BUEFRHE RN RIR A B ERKE
SR, FRBRERSFHERERERE, WERTRTR
WS EMRIE =B WML E EE R .

T
{&F 25°C (77 °F) HFill.

A/ TR

KiRAMIEERBEMABLELRE, Y2ERESBT
15 H #i#Y PALACOS®R+G pro,

MR EHGRIRBEBAITH, HRKEHF, WAEBER
BYRER. THREMHITFRRE. RERELSBE
%@*o

EFLE

DRGE L A A LB BRI EAN AL, EiL
MEIAR(REEN) BRMEL. ERAREYLERE L
BREMAS. RIS NEBRRIFHESTHRLSA
BRI, FBEESNERPRITERLE,

ﬂa/ﬁ‘.z%i

PALAMIX® 740 66036163
PALAMIX® fili2 1 E AR 1 66036748
pro & EEHE gfﬁ?ﬁﬁfﬁ%%; 10 66054436
pro it 5TE (EERXTIINERS) AFBEXTER 10 66057202
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Working times of PALACOS®R+G pro (not pre-chilled) [Al

25
@ 2%
e
E 2
% 22
2 g
£
!
o
18 @
17
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 " 12 13 14 15
Time (min)
W Mixing @) M Waiting @) M Application 3) [ Setting ()
Test conditions: 55 % humidity. [B]
@ a
EN  Mixing Waiting Application Setting Time (min) Room temperature (°C)
AF  Meng Wag Aanwending  Stol Tyd (min) Kamertemperatuur (°C)
BG CmecBaHe W3uakBaHe HaHacaxe BTBbpAnBaHe Bpeme (MyHyTI) '[I'Oegl]neparypa Ha nomeLieHmeTo
CS  Michani Cekani Aplikace Vytvrzeni Cas (min) Pokojové teplota (°C)
DA Blanding Ventetid Applicering Afbindning Tid (min) Rumtemperatur (°C)
DE  Mischen Warten Applikation Aushértung Zeit (min) Raumtemperatur (°C)
EL  Avdpedn Avapovn Epappoyn én Xpovog (Aemtd)  Oepuokpacia Swpatiou (°C)
ES  Mezcla Espera Aplicacion Endurecimiento  Tiempo (min.) ~ Temperatura ambiente (°C)
Fl Sekoitus Odotus Applikaatio Kovettuminen Aika (min) Huoneenlampétila (°C)
FR  Mélange Attente ?ﬁﬂﬂgﬂin Durcissement Temps (min) Température ambiante (°C)
HR  Mijesanje Cekanje Nanosenje Stvrdnjavanje Vrijeme (min) Sobna temperatura (°C)
HU  Keverés Vérakozas Alkalmazas Kotés 1d6 (min) Szobahémérséklet (°C)
IT Miscelazione  Attesa Applicazione  Indurimento Tempo (min) Temperatura ambiente (°C)
KO &8 ool £o 33t AIZHE) & 2(°C)
LT  Maidymas Laukimas Taikymas Kietéjimas Laikas (min.) Patalpos temperatira (°C)
LV Sajauksana Gaidisana Aplikacija Sacietésana Laiks (min.) Telpas temperatara (°C)
NL  Mengen Wachten Applicatie Uitharding Tijd (min) Kamertemperatuur (°C)
NO  Blanding Ventetid P&fgring Herding Tid (min) Romtemperatur (°C)
PT  Mistura Espera Aplicagao Endurecimento  Tempo (min) Temperatura ambiente (°C)
RO  Amestecare Asteptare Aplicare Tntarire Timp (min.) Temperatura ambianta (°C)
RU  CmewwuBanvne  OxwupaHve Annnvkauua  OTBepxpaeHve Bpemsa (MuH.) Okpy»alowlas Temnepatypa (°C)
SK  Miesanie Cakanie Aplikacia Vytvrdnutie Cas (min) Izbové teplota (°C)
SL  MeSanje Cakanje Nanos Strjevanje Cas (min) Temperatura prostora (°C)
SV Blandning Vénta Applicering Hardning Tid (min) Rumstemperatur (°C)
TR Karistirma Bekleme Uygulama Sertlesme Sire (dk) Oda sicakhgi (°C)
ZH iR HheLH ffzib ) Bk FifE] (43 $4) ERIREE (°C)
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EN
AF
BG
Ccs
DA
DE
EL
[ES]
Fl
FR
HR
HU

KO
k)
v
NL
NO
PT
RO
RU
Sk
sL
sv
R
ZH

[A]
Working times of PALACOS®R+G pro (not pre-chilled)
Werktye van PALACOS®R+G pro (nie vooraf verkoel nie)
BpemeHa 3a o6paboTka Ha PALACOS® R+G pro (6e3 npefjBapuTenHo oxnaxgaHe)
Doby zpracovani cementu PALACOS® R+G pro (bez pfedchlazeni)
Bearbejdningstider for PALACOS®R+G pro (ikke forhands-nedkglet)
Verarbeitungszeiten von PALACOS®R+G pro (nicht vorgekiihlt)
Xpovol epyaociag tov PALACOS® R+G pro (un mpouypévou)
Tiempos de manipulacién de PALACOS®R+G pro (no enfriado previamente)
PALACOS®R+G pro -luusementin tydstdajat (esijagahdyttamaton)
Temps d’application de PALACOS®R+G pro (non prérefroidi)
Vremena obrade za PALACOS®R+G pro (nije prethodno ohladen)
A PALACOS®R+G pro megmunkalasi id6i (nem eléhtitott)
Tempi di lavorazione di PALACOS®R+G pro (non pre-raffreddato)
PALACOS®R+Gpro 2| M2l Al2+ (AFE W2t oF &)
PALACOS®R+G pro apdorojimo trukmés (neatsaldytas)
PALACOS®R+G pro (neatdzeséta) apstrades laiki
Verwerkingsduur van PALACOS®R+G pro (niet voorgekoeld)
Arbeidstider for PALACOS®R+G pro (ikke forhandskjglt)
Tempos de processamento do PALACOS®R+G pro (nZo resfriado previamente)
Timpii de prelucrare a PALACOS®R+G pro (fara racire prealabila)
Pa6ouee Bpems PALACOS®R+G pro (6e3 npegsapuTenbHOro oxnaxaeHus)
Casy spracovatelnosti pripravku PALACOS®R+G pro (v nevychladenom stave)
Obdelovalni ¢asi za PALACOS®R+G pro (nehlajen)
Bearbetningstider for PALACOS®R+G pro (ej férhandskylt)
PALACOS®R+G pro'nun isleme stireleri (6nceden sogutulmamis olarak)

PALACOS®R+G pro # I B8] (IEFT%)
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EN
AF
BG
CS
DA
DE
EL
ES
Fi
FR
HR
HU

KO
T
v
NL
NO
PT
RO
RU
SK
sL
sV
R
ZH

Test conditions: 55% humidity.
Toetstoestande: 55% humiditeit.

YcnoBus Ha Tecta: 55 % BnaxHOCT Ha Bb3fyxa.
Podminky testu: vihkost vzduchu 55 %
Forsggsbetingelser: 55 % Luftfugtighed.
Testbedingungen: 55 % Luftfeuchtigkeit.
TuvOrkeg SOKING: 55 % vypaoia.

Condiciones del ensayo: humedad del aire 55%
Koeolosuhteet: 55 % ilmankosteus
Conditions de test : 55 % d’humidité

Uvjeti pri testiranju: vlaznost zraka 55%
Tesztfeltételek: 55 % péaratartalom.
Condizioni di prova: umidita dell’aria 55%
AE E2H:55%9 E=.

I18bandymo salygos: 55 % drégnis.

Testa apstakli: gaisa mitrums 55 %.
Testomstandigheden: 55 % luchtvochtigheid.
Testbetingelser 55 % luftfuktighet

Condicoes do teste: 55 % humidade do ar
Conditii de testare: 55 % umiditate a aerului.
Ycnosua TecTa: BNaxHOCTb 55 %.

Testovacie podmienky: 55 % vlhkost vzduchu.
Pogoji testiranja: 55 % vlaznost zraka.
Testférhallanden: 55 % luftfuktighet

Test kosullari: Havada %55 nem orani.
Mikst: 55% =5
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Symbols

o

e ]
e

ree ]

/,
b
\

C@OEENEH®®®

Manufacturer

Sterilized using aseptic processing techniques
Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using irradiation

Consult instructions for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not store above 25°C (77 °F)

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Catalogue number

Use by date

Batch code

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation
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EN
AF
BG
cs
DA
DE
EL
ES
I

FR
HR
HU
I

Ko
iy

Y

NL
NO
PT
RO
RU
SK
sL
sV
R
ZH

o]

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.

Moenie gebruik as die produk se steriel-versperringstelsel of verpakking beskadig is nie.

He n3nonsgaiite npv HapylleHa cTepuiHa nperpagHa cnctema Ha NnpoAyKTa Uiv HeroeaTta OnakoBKa.
Nepouzivejte, pokud je narudena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIHOTIOLEITE EAV N ATTOOTEIPWHEV CUOKELATTT EXEL AVOIXTEL 1} £XEL UTTOOTE! (AL

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril o en el envase.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systéme de barriére stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaZza oSteceni.

Ne hasznélja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sériilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.

HE 2 39 =1 ZZ0| £4E 22 AHZ5HK DAL,

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.
Mé ikke brukes om produktets sterile barriere er brutt, eller pakningen er gdelagt.

Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza dacd sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ncnonb3oBatb npu NoBpeXAeHUN CTepUIbHOM 6apbepHO CUCTEMbI U3AENVA UK ero YNakoBKU.
Nepouzivat, ak doslo k strate sterility produktu alebo k poskodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana oziroma ce izdelek ni sterilen.

Féar ej anvéndas om produktens sterilbarridrsystem eller produktférpackningen ar skadad.

Uriin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.
MRFREERERAGHHEORERR, ERE-A

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49 (0) 6181 35 33 99
www.heraeus-medical.com

PALACOS® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O 1 2 3
PALACOS® R+G pro complies with ISO 5833



