COPAL®spacem

High viscosity, radiopaque bone cement
for creating spacers in two-stage revision
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COPAL® spacem

Properties

COPAL® spacem is a fast-curing cement-like polymer based
on poly(methylacrylate, methyl methacrylate) with no added
antibiotics.

COPAL® spacem contains calcium carbonate as an x-ray
contrast agent. The colouring agent chlorophyll (E141) is
added to improve the visibility of spacers made of

COPAL® spacem in the surgical area.

COPAL® spacem is prepared immediately before use by
mixing a polymer powder component and a liquid monomer
component. This forms a pre-polymerised dough-like mass,
which sets in a few minutes.

Composition

A package of COPAL® spacem contains two bags with
powder (polymer powder) and two brown glass ampoules
(monomer liquid).

Constituents of the polymer powder
Poly(methylacrylate, methyl methacrylate), calcium
carbonate, benzoy! peroxide, colour E141.

Constituents of the monomer liquid
Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydrochi-
none, colour E141.

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

Indication

COPAL® spacem is indicated for extracorporal manufacture
of non-articulating and articulating temporary spacers for
two-stage revisions with the following goals:

¢ deadspace management

e stabilisation of the resected area

e possibility of mobilisation

Contraindication

COPAL® spacem must not be used on the patient

o for permanent, stable anchorage of total or partial joint
endoprostheses in the bone

o for suspected or confirmed hypersensitivity to constitu-
ents of the polymer

e during pregnancy and lactation

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use COPAL® spacem.
If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use

COPAL® spacem lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Side effects

When using self-curing polymers (such as poly(methylacrylate,
methyl methacrylate) bone cements) directly in the organism,
a temporary drop in blood pressure after preparation of the
implant site or immediately after implantation of the tempo-
rary spacer has been observed in rare cases. In isolated
cases serious complications may be encountered, including
cardiac arrest, anaphylactic shock and sudden death. This
side effect is also possible with COPAL® spacem, but is very
unlikely because the temporary spacer is manufactured
extracorporally.

We recommend irrigating the implant site thoroughly with
an isotonic solution before placement of the temporary
spacer (pulse lavage irrigation) to prevent pulmocardiovas-
cular complications such as lung embolism and cardiac
arrest. In the event of pulmonary or cardiovascular events,
the blood volume must be monitored and increased if
necessary. Anaesthetic measures may be required in the
case of acute respiratory problems.

The following undesirable effects have been observed in
association with the use of self-curing poly(methyl meth-
acrylate) polymers (poly(methyl methacrylate) bone
cements): thrombophlebitis, haemorrhage. Other side
effects that have been observed are: myocardial infarction,
short-term cardiac dysrhythmia, cerebral stroke. The
complications that may be encountered in any surgical
procedure are also possible.

The following spacer-related effects have been observed:
spacer migration or dislocation, spacer fracture, bone fracture.

Precautions for use

Use by operating theatre staff

Before working with COPAL® spacem users should be
thoroughly familiar with its properties, handling and
application. Users are recommended to practice the
complete mixing and handling procedure of

COPAL® spacem before using it for the first time. Thorough
knowledge is also necessary if mixing systems and syringes
are used for processing the self-curing polymer.

The liquid monomer is highly volatile and flammable.
Ignition of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a strong
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body. Gloves must be worn when working with the
monomer or the mixed, self-curing COPAL® spacem polymer
to ensure the required protection against penetration of the
monomer methyl methacrylate into the skin. PVP gloves
(three layers of polyethylene, ethylene vinyl alcohol
copolymer, polyethylene) and Viton®/butyl gloves have been
proven over an extended period to give adequate protection.
For the sake of safety, we recommend using two pairs of
gloves at a time, e.g. polyethylene surgical gloves over an
inner pair of standard latex surgical gloves. The use of latex
or polystyrolbutadiene gloves alone is not sufficient. Please
ask your suppliers which gloves are suitable for this
application.




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 described.
Manufacturers of soft contact lenses recommend removing
lenses of this type in the presence of harmful or 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.

Mechanical stability

The size and shape of the temporary spacers must be
planned to ensure that the spacers are strong enough for the
purpose. It is important to avoid thin sections, notches,
sharp corners and sharp edges on the spacers. We recom-
mend integrated metal reinforcements in the spacers. The
metal reinforcements must be large enough to provide
strength. Make sure that if metal reinforcements are used,
the metal surface is clean and grease-free to ensure
optimum bonding of the pre-polymerised mass to the metal
reinforcement to provide adequate strength. It is also impor-
tant to ensure that only standard surgical metals and alloys
that are biocompatible are used. COPAL® spacem is ready
for the manufacture of spacers. When manufacturing
temporary spacers, it is important to ensure when mixing
the two components, polymer powder and monomer liquid,
that the mixing ratio of the two constituents is not changed
(see the instructions below in the second paragraph under
“Dosage”). If additional solid substances must be mixed
with the COPAL® spacem powder on medical orders, a quan-
tity of 4 g for the complete temporary spacer must not be
exceeded with reference to the specific requirements of the
patient. If this requirement is ignored, the physical and
mechanical properties of the temporary spacer made of
COPAL® spacem may be significantly compromised. The
chemical composition of COPAL® spacem also means that
compared to spacers made of conventional bone cement an
increased volume of water-soluble substances may be
released from the polymer matrix into the organism.

Application on patients

Blood pressure, pulse and respiration must be carefully
monitored during and immediately after implantation of
temporary spacers made of COPAL® spacem. Any significant
changes in these vital signs must be corrected by appro-
priate means without delay. When using temporary spacers
made of COPAL® spacem the prepared bone must be thor-
oughly irrigated and aspirated shortly before placement of
the spacers. The curing process of spacers made of
COPAL® spacem generates heat, the temperature of which
may increase above the value for tissue compatibility.
Therefore, temporary spacers made of COPAL® spacem
should not be implanted into the bone until they are fully
cured and have cooled down to room temperature. The use
of COPAL® spacem is not recommended for children and
adolescents, because there is no clinical experience with
these groups.

Incompatibilities

No additional liquid solutions apart from the included
monomer constituent may be mixed with the self-curing
COPAL® spacem polymer. Any substances that could
impair the curing process of the self-curing polymer must
not be added.

Dosage

After mixing the polymer powder with the monomer liquid,

a fast-curing pre-polymerised doughy mass is created. The
temporary spacer can be manufactured by manual forming
or by placing the pre-polymerised mass into suitable moulds
(such as plastic or metal moulds). COPAL® spacem has a
green colour to ensure that the resulting temporary spacer
remains clearly visible in the surgical site.

One dose is prepared by mixing the complete contents of a
bag of polymer powder with the complete contents of an
ampoule of monomer liquid, even if the complete amount of
the resulting mass is not required for the manufacture of a
temporary spacer. The mixing ratio of polymer powder and
monomer liquid must not be changed when mixing the two
constituents. The amount of pre-polymerised mass used
depends on the size and volume of the required temporary
spacer.

At least one additional dose of COPAL® spacem should be
available before starting to manufacture the temporary
spacer to ensure that the whole spacer can be manufactured
from one pre-polymerised mass. One or more additional
mixing systems should also be available. If larger quantities
of COPAL® spacem are mixed (e.g. 5 packages for one hip
spacer), it may be necessary to mix the polymer in several
mixing processes, depending on the maximum capacity of
the mixing system. In this case it is important to ensure that
the additional pre-polymerised mass is always processed
before the setting phase of the initially applied pre-polymer-
ised mass begins.

Preparation and Mixing

Preparation

We recommend chilling the constituents to 4—7°C for at
least 24 hours beforehand. The constituents should not be
removed from the refrigerator and added to the mixing
container until the mixing process is about to start. Chilling
extends the forming and setting times, because the initial
viscosity for COPAL® spacem is slightly reduced compared
to an unchilled COPAL® spacem .

Before opening the non-sterile aluminium bag (see above),
shake or tap the contents down to prevent damage to the
contents when opening the bag. The polyethylene paper bag
and the ampoule must be opened only under sterile condi-
tions. The sterile constituents (inner polyethylene paper bag
and glass ampoule) are passed into the sterile area
unopened.

Opening under sterile conditions

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

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

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

The outer polyethylene paper bag is opened at the place of
use to allow the sterile inner polyethylene paper bag to be
removed under sterile conditions. The blister package is
also opened under sterile conditions and at the place of use
to allow the glass ampoule to be removed while sterile.



Before opening the inner polyethylene paper bag it is
shaken or tapped to shake the contents down to ensure that
no powder is lost when the top edge of the bag is cut open.
Do not open the ampoule over the mixing device to prevent
contamination of the cement with glass fragments. The
glass ampoule has a break point at the transition to the
head of the ampoule and a tube to break it to make it easier
to open. Grip the tube instead of the head of the ampoule
and break it off together with the ampoule head. The broken
off head of the ampoule remains in the tube.

Mixing the constituents

For mixing of COPAL® spacem all Heraeus Medical mixing
systems are suitable. Should the user want to use

COPAL® spacem in combination with other mixing systems,
he is advised to check their suitability prior to first use.

The constituents are mixed under sterile conditions. The
mixing time is 30 seconds unless otherwise recommended.
The complete contents of one bag must always be mixed
with the complete contents of one ampoule.The constitu-
ents can be mixed with a vacuum mixer or manually.

The mixing, modelling and setting times of COPAL® spacem
are shown in the diagrams at the end of the instructions for
use. Note that the times are only estimates, because the
modelling and setting times depend on the temperature, the
mixing process and the humidity. The ambient temperatures
of items such as polymer powder, mixing system, table and
hands all play a role in deciding the times. Higher tempera-
tures reduce the modelling and setting times.

Vacuum mixing: The pre-polymerised mass is stirred under
vacuum to reduce the number of bubbles in the temporary
spacer to a minimum and to obtain optimum mechanical
strength. This process requires the use of a closed airtight
mixing system and fast establishment of an adequate
vacuum in the mixing container (approx. 200 mbar absolute
pressure). For details of the mixing technique please see the
instructions for use of the mixing system. The mixing phase
(30 seconds) prepares a homogenous, green, doughy mass
that can be modelled by hand directly after mixing or by
means of suitable moulds to produce a temporary spacer.

Hand mixing: The liquid monomer constituent is placed in
the container first and then the polymer powder. During the
mixing phase (30 seconds) the two constituents are mixed
together by regular, even stirring. This produces a homoge-
nous, green, doughy mass that can be manually modelled to
a temporary spacer after the end of the waiting phase. If the
temporary spacer is produced by means of suitable moulds,
the waiting phase can be dispensed with.

Use of the polymer

To manufacture a temporary spacer with COPAL® spacem,
the pre-polymerised mass must be modelled manually or
placed in suitable moulds during the modelling phase. After
the modelling phase the pre-polymerised mass cures and
when cooled to room temperature it can be placed in the
prepared bone cavity.

For optimum mechanical strength of the temporary spacer,
the use of metal reinforcements is recommended. Note that
only biocompatible metals and alloys approved for surgery
can be used. The pre-polymerised mass is modelled around
the metal reinforcements during the modelling phase. The
pre-polymerised mass can be modelled around the metal by
hand or placed in moulds that contain the metal reinforce-
ment. If a mould is used, the metal reinforcements must be
positioned to allow the pre-polymerised mass to surround
them completely. The pre-polymerised mass cures after the
modelling phase to form a metal-reinforced spacer.

Storage
Do not store above 25 °C.

Shelf life / sterility

The shelf life of the self-curing polymer is printed on the
box, the aluminium bag and the inner bag. COPAL® spacem
must not be used after the date printed on the box. The
shelf life of the individual constituents may vary from that
printed on the box because of production conditions. The
contents of opened or damaged aluminium sachets or
ampoule blisters must not be re-sterilized and thus must be
discarded.

Disposal

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

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



COPAL® spacem

Vlastnosti

COPAL® spacem je rychle tvrdnouci cementova uméla
hmota na bazi polymetylakrylatu a polymetylmetakrylatu bez
prisady antibiotik.

COPAL® spacem obsahuje uhli¢itan vapenaty jako rentge-
novy kontrastni prostredek. K lepsi viditelnosti do¢asného
spaceru (do¢asna vyplii) vyrobeného z pfipravku

COPAL® spacem v opera¢nim poli bylo pfidano barvivo chlo-
rofyl (E141).

COPAL® spacem se pfipravuje bezprostiedné pred pouzitim
smichanim dvou slozek: praskového polymeru a tekutého
monomeru. Vznikne tak plastické tésto, které vytvrdne
béhem nékolika minut.

SloZeni

Jedno baleni vyrobku COPAL® spacem obsahuje dva sacky s
praskem (praskovy polymer) a dvé ampule z hnédého skla s
kapalnym monomerem.

Slozky préskového polymeru
Polymetylakrylat a polymetylmetakrylat, uhli¢itan vapenaty,
benzoylperoxid, barvivo E141.

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

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

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

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

Indikace

COPAL® spacem je indikovan k mimotéIni pfipravé neartiku-
lujicich a artikulujicich dogasnych spacert (vlozek) u dvou-
dobych revizi s nasledujicim cilem:

o Uprava mrtvych prostor

e Stabilizace situaci po resekci

* Moznost mobilizace

Kontraindikace

COPAL® spacem nesmi byt pouzivan na pacientovi

® k permanentnimu stabilnimu zakotveni totalnich nebo
¢astecnych kloubnich endoprotéz v kosti

® pfi podezieni nebo znémé precitlivélosti na nékterou ze
slozek umélé hmoty

e u téhotnych a kojicich matek

Cilova populace

0 pouziti u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek
dokladd, proto se u nich pouziti cementu COPAL® spacem
nedoporucuje.

Pokud nebude dostupna zadna jina moznost, naptiklad v
pfipadé chirurgického traumatu, rozhodnuti ohledné pouzitf
cementu COPAL® spacem zalezi na oSettujicim |ékafi.

Cilova uZivatelska skupina
Zdravotnici v klinické oblasti.

Nezadouci ucinky

PFi aplikaci samotvrdnoucich umélych hmot (napf. polyme-
tylakrylatovych a polymetylmetakrylatovych kostnich
cement) pfimo do organismu je ziidka pozorovan
prechodny pokles krevniho tlaku po preparaci lizka implan-
tatu pfip. bezprostfedné po implantaci do¢asného spaceru
(docasna vyplii). V jednotlivych pfipadech se mohou vyskyt-
nout zavazné komplikace, jako jsou zavazné alergické
reakce, jez jsou doprovéazeny zastavou srdce, anafylaktickym
Sokem nebo dokonce nahlym amrtim. Tento nezddouci
ucinek je mozny i u ptipravku COPAL® spacem, jeho pravdé-
podobnost je v8ak nizka diky mimotélni pfipravé docasného
spaceru (docasna vyplfi).

Jako prevence plicnich a kardiovaskularnich komplikacf,

k nimz patfi plicni embolie a zéstava srde¢nf ¢innosti,

se doporucuje misto uréené pro implantaci do¢asného
spaceru (docasna vyplri) dikladné vyplachnout izotonickym
roztokem (pulznf lavaz). Jestlize dojde k plicnim ¢i kardio-
vaskularnim pfihodam, je nutno sledovat krevni objem

a pripadné jej zvysit. PFi akutni respiracni insuficienci je
tieba ucinit anesteziologicka opatient.

Pf¥i aplikaci samotvrdnoucich polymetylmetakrylatovych
umélych hmot (polymetylmetakrylatovych kostnich
cementd) byly pozorovany tyto nezadouci tcinky: trombofle-
bitida, krvaceni. Byly pozorované dals$i nezadouci Gcinky:
infarkt myokardu, kratkodobé poruchy srde¢niho rytmu,
cerebrovaskularni prihoda. Nelze vylou¢it ani komplikace,
které se mohou vyskytnout pfi jakémkoli chirurgickém
zékroku.

Pozorovény byly tyto nezadouci t¢nky souvisejici se
spacerem: migrace nebo dislokace spaceru, fraktura
spaceru, fraktura kosti.

Preventivni opatfeni

Aplikace operanim personéalem

Pred pouzitim pfipravku COPAL® spacem by mél byt uZivatel
dobfe seznamen s jeho vlastnostmi, zplisoby manipulace a
aplikace. Doporucuje se, aby uzivatel celou proceduru
michani pfipravku COPAL® spacem a manipulaci s nim pied
prvni aplikaci nacvicil. Detailni znalosti jsou nutné i tehdy,
jsou-li uzivany systémy pro michénf a stfikacky pro zpraco-
vani samotvrdnoucich umélych hmot. Kapalny monomer je
vysoce tékavy a hoflavy. Byly hl&Seny pripady vznicenf
monomerovych vyparl zplsobeného pouzivanim elektrokau-
terll v operaénim poli blizko Cerstvé implantovaného kost-
niho cementu. Monomer je také silné rozpoustédlo tuki a
nemél by tedy pfijit do styku s organismem. Pfi manipulaci
s monomerem nebo zhotovenou samotvrdnouci hmotou
COPAL® spacem je tieba pouzivat rukavice, které poskytuji
nutnou ochranu pred proniknutim monomeru metylme-
takrylatu do pokozky. Rukavice z PVP (tfivrstvy polyetylén,
etylén-vinylalkohol-kopolymer, polyetylén) a rukavice z
Viton®/butylu se osvédcily jako dostate¢na dlouhodobéjsi
ochrana. Pro jistotu se doporuéuje obléknout dvoje rukavice
pres sebe, napf. polyetylénové chirurgické rukavice na
(vnitfni) standardnf latexové chirurgické rukavice. Pouziti




samotnych latexovych nebo polystyrenbutadienovych
rukavic nenf dostadujici. Informujte se u svych dodavateld,
které rukavice jsou pro tato pouziti vhodné.

Pary monomeru mohou drazdit dychaci cesty a oci, neni
vyloucen ani hepatotoxicky Gc¢inek. Byly popsany iritace
kize zplsobené kontaktem s monomerem. Vyrobci mékkych
kontaktnich ¢ocek doporucuji vyjmout tyto ¢ocky v pfitom-
nosti $kodlivych nebo drézdivych par. Jelikoz mékké
kontaktni Coc¢ky propoustéji kapaliny a plyny, nemély by byt
uzivény na opera¢nim séle, kde se pracuje s metylme-
takrylatem.

Mechanické stabilita

Velikost a tvar zhotovovanych docasnych spacert (vlozek) je
tfeba naplénovat tak, aby bylo mozno o¢ekavat dostate¢nou
pevnost spacert (vlozek). P¥i tom je dilezité, aby se nevy-
tvorila tenka mista, zafezy, ostré rohy a ostré hrany spacer
(vlozek). Doporucuje se do spacert (vlozek) integrovat
kovové vyztuze. Pfitom je dilezité vhodné volit rozméry
vyztuze. Kovovy povrch vyztuze musi byt ¢isty a bez mast-
noty, aby bylo dosazeno optimalniho spojeni umélé hmoty s
kovovou vyztuzi, a tim i jeji optimalni funkce. Déle je tfeba
dbat na to, aby byly pouzity biokompatibilni kovy/slitiny,
které jsou bézné uzivany v chirurgii. COPAL® spacem je
pfipraveny pro zhotovovani spacert (viozek). P¥i zhotovovani
docasnych spacerti (vlozek) je pfi michani bezpodminecné
nutné dbat na to, aby nedoslo ke zméné poméru obou
komponent, préSkového polymeru a kapalného monomeru
(navod viz nize, v druhém odstavci kapitoly ,,davkovani*).
Pokud jsou na pikaz |ékafe k prasku v pfipravku

COPAL® spacem pfimichany dal$i pevné slozky, nesmi byt
prekro¢ena hmotnost 4 g pro cely do¢asny spacer (vlozku) —
s ohledem na konkrétni situaci pacienta. Neni-li tento poza-
davek dodrzen, maze dojit ke znaénému negativnimu ovliv-
néni fyzikalnich a mechanickych vlastnosti do¢asnych
spacerl (vlozek) zhotovenych z ptipravku COPAL® spacem.
Navic je tfeba pocitat s tim, Ze se vzhledem k chemickému
slozeni pfipravku COPAL® spacem budou ve srovnani s
béznymi kostnimi cementy v organismu z polymerni matrice
ve zvySené mite uvolfiovat latky rozpustné ve vodé.

Aplikace u o3etifovaného

Béhem implantace docasného spaceru (do¢asna vyplii)
zhotoveného z pfipravku COPAL® spacem a bezprostiedné
po implantaci je nutno peclivé monitorovat krevni tlak, tep a
dechovou ¢innost. Jakoukoli vyznamnou zménu vitélnich
funkci je tfeba neprodlené fesit pomoci pfislusnych opat-
feni. P¥i aplikaci do¢asnych spacer(i (vlozek) zhotovenych z
pFipravku COPAL® spacem by méla byt pfipravena kost
kréatce pred implantaci spaceru (do¢asna vyplii) peclivé
vy¢isténa a aspirovéana. Pri tvrdnuti spaceru (do¢asné vyplii)
zhotoveného z pfipravku COPAL® spacem vznika teplo, které
muze zvysit teplotu nad hranici tolerovatelnou tkani. Proto
by se mély doCasné spacery (do¢asna vyplii) zhotovené z
pfipravku COPAL® spacem do kosti implantovany teprve po
jejich tplném ztvrdnuti a vychladnuti na pokojovou teplotu.
JelikoZ u déti a mladistvych chybéji klinické zkusenosti,
pouziti pfipravku COPAL® spacem se zde nedoporucuje.

Inkompatibilita

Kromé pfilozeného kapalného monomeru nesmi byt do
samotvrdnouci hmoty COPAL® spacem ptimichavana jina
tekuté rozpoustédla. Rovnéz je zakézéano pfimichévat latky,
které by mohly omezit tvrdnuti samotvrdnouci hmoty.

Dévkovani

Po smichani praskového polymeru a kapalného monomeru
primo vznika rychle tvrdnouci tésto z umélé hmoty. Pozado-
vany do¢asny spacer (vlozka) je mozno zhotovit bud ruénim
modelovanim nebo vlozenim tésta do vhodnych forem (napt.
umélohmotnych nebo kovovych). COPAL® spacem ma
zelenou barvu, aby bylo mozno do¢asné spacery (do¢asna
vyplii) z ného zhotovené v operaénim poli zietelné rozeznat.
Jedna dévka se pfipravi smichanim celého obsahu sécku s
praskovym polymerem a celého obsahu ampule s kapalnym
monomerem, a to i kdyZ pfi nésledujicim postupu neni k
pripravé do¢asného spaceru (do¢asna vyplii) vyuzito celé
mnozstvi tésta. Smésny pomér praskového polymeru a
kapalného monomeru nesmi byt zménén. MnoZzstvi vyuzi-
tého tésta zavisi na objemu zhotovovaného docasného
spaceru (doCasna vyplfi).

Pred zah&jenim zhotovovéani by méla byt k dispozici mini-
aby mohl byt cely do¢asny spacer (vlozka) zhotoven z
jednoho tésta. Soucasné by mély byt k dispozici i dalsf
michaci systémy. Pokud se michaji vét§i mnozstvi pfipravku
COPAL® spacem (napf. 5 baleni pro jeden ky&elni spacer/
vlozku), mize byt, podle maximalni kapacity pouzitych
michacich systém, toto mnoZzstvi rozdéleno na nékolik
krok(. V tomto pfipadé je potieba zajistit, aby byla ¢ast
tésta, ktera se pridava pozdéji, zpracovéna vzdy pred
zaCatkem vytvrzovaci faze té ¢asti tésta, jez byla aplikovana
nejdrive.

Zhotoveni

Ptiprava

Doporu¢ujeme slozky nejprve minimélné 24 hodin pred-
chladit na 4-7°C. Vyjmuti slozek z chladni¢ky a napInéni
do michaci nadoby by mélo probéhnout tésné pred
zacatkem michani. Pfedchlazeni umoznf prodlouzit ¢asy pro
modelovéni a vytvrzovani, protoze potate¢ni viskozita
ptipravku COPAL® spacem je oproti nepfedchlazenému
umélohmotnému téstu lehce snizena.

Pred otevienim nesterilniho hlinikového sacku (viz vySe)
sesypte obsah zatfesenim nebo sklepanim dold, aby obsah
nebyl pfi otvirani poskozen. Sacek z polyetylénu a papiru i
ampule sméji byt otvirdny jen za sterilnich podminek.

Otevfenti za sterilnich podminek

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

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

Zevni sacek z polyetylénu a papiru se otevira za sterilnich
podminek a v uréeném misté tak, aby mohl byt vnitfni sacek
z polyetylénu a papiru vyjmut. Podobnym zplisobem se za
sterilnich podminek a v uréeném misté otevira blistr tak,
aby bylo mozno sterilné vyjmout sklenénou ampuli.

Pred otevienim vnitfniho sacku z polyetylénu a papiru jeho
obsah sklepejte nebo setfeste dold, aby nedoslo ke ztraté
préasku pri rozstfihnuti. Neotvirejte ampuli nad michacim
systémem, aby se predeslo kontaminaci cementu kousky
skla. Sklenéna ampule je kvili usnadnéni otevirani opatfena



na pfechodu do hlavi¢ky mistem uréenym pro odlamovani a
nasazenou pomuckou pro odlamovani (trubi¢kou). Misto za
hlavicku uchopte ampuli za trubi¢ku a odlomte ji sou¢asné
s hlavi¢kou. Odlomena hlavitka zlistane v trubi¢ce.

Michéni slozek

K michani COPAL® spacem jsou vhodné véechny michaci
systémy Heraeus Medical. Pokud by chtél uzivatel pouzivat
COPAL® spacem v kombinaci s jinymi michacimi systémy,
doporu¢ujeme pred pouzitim ovéfit jejich vhodnost.
Michéni probihé za sterilnich podminek. Pokud neni dopo-
ru€eno jinak, trva 30 sekund. Je nutné smisit vzdy cely
obsah sacku s celym obsahem ampule. Michani slozek
muzZe byt provadéno vakuovym michacim systémem nebo
ru¢ng. Casy michani, tvarovani a tvrdnuti pFipravku
COPAL® spacem jsou zachyceny v grafech na konci navodu
k pouziti. Je pfitom tfeba si uvédomit, ze uvedené ¢asové
Gdaje jsou pouze orientacni, protoZe doba tvarovani a tvrd-
nuti zavisi také na teploté, zplisobu michani a vihkosti. Roli
pfi tom hraje i teplota bezprostfedniho okoli, tedy napt.
préaskového polymeru, michaciho systému, stolu a rukou.
Vys$i teploty zkracuji dobu tvarovani a tvrdnuti.

Zhotoveni pomoci vakuového michaciho systému: pro
ziskani do¢asného spaceru (do¢asna vyplii) s minimem
vzduchovych bublinek a tedy optimalni mechanickou
pevnosti se umélohmotné tésto micha ve vakuu. Pfedpo-
kladem je vzduchotésné uzavieny michaci systém s rychlou
tvorbou dostate¢ného vakua v michaci nadobé (absolutnf
tlak cca 200 mbar). Podrobnosti o technice michani se
doctete v navodu k pouziti pfislusného michaciho systému.
Béhem faze michani (30 sekund) vznikd homogenni,
zelena, téstovita hmota, ktera mize byt po ru¢nim michani
nebo pomoci vhodnych forem vytvarovana na docasny
spacer (vlozku).

Zhotoveni ru¢nim michanim: Nejprve se do nédoby naplni
tekutd monomerni slozka a ihned potom préskovy polymer.
Béhem faze michani (30 sekund) se obé slozky spolu stej-
nomérné promichévaji. Vznikne homogenni, zelena, tésto-
vita hmota, kterd mize byt po ukonéeni ¢ekaci faze ruéné
vytvarovéna na docasny spacer (vlozku). Pokud se zhotovuje
docasny spacer (vlozka) pomoci vhodnych forem, Ize od
Cekaci faze upustit.

Aplikace umélé hmoty

P¥i zhotovovéani do¢asného spaceru (docasna vyplii) pomoci
pfipravku COPAL® spacem musi byt umélohmotné tésto
béhem tvarovaci faze vytvarovano ru¢né nebo za pomoci
vhodnych forem. Po skon&eni tvarovaci faze hmota ztvrdne a
je mozno ji po ochlazeni na pokojovou teplotu vlozit do
kostni dutiny.

Pro dosazeni optimalni mechanické pevnosti do¢asného
spaceru (do¢asna vyplii) se doporucuje pouzit kovové
vyztuze. Je pfi tom tfeba dbat na to, aby byly pouZivany
pouze biokompatibilni kovy/slitiny registrované pro klinické
pouziti v chirurgii. Umélohmotné tésto je béhem tvarovaci
faze vytvarovano kolem téchto kovovych vyztuzi. Oblozeni
umélou hmotou maZe byt provedeno bud ru¢né, nebo
vloZzenim do vhodnych forem, které obsahuji kovovou vyztuz.
Pokud je uzivana forma, je tfeba kovovou vyztuz umistit tak,
aby umeélohmotné tésto mohlo vyztuz zcela obalit. Umélo-
hmotné tésto po skonceni tvarovaci faze ztvrdne a vytvori
docasny spacer (vlozku).

Skladovani
Neskladujte, pfip. neuchovavejte pfi teploté vy$si nez 25 °C.

Stabilita / sterilita

Stabilita samotvrdnouci hmoty je uvedena na krabicce,
hlinikovém sacku i vnitfnim sacku. Po uplynuti data
uvedeného na krabiéce jiz COPAL® spacem nesmi byt
pouzivan. Doby trvanlivosti jednotlivych slozek se mohou
li8it od doby trvanlivosti uvedené na krabi¢ce. Obsah
otevieného nebo poSkozeného aluminiového sacku nebo
blistru obsahujiciho ampuli, nesmi byt resterilizovan a musf
byt znicen.

Likvidace

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



COPAL® spacem

Egenskaber

COPAL® spacem er en hurtigheerdende, cementagtig plast
pa poly-(methylacrylat, methylmethacrylat)-basis uden tils-
atte antibiotika.

COPAL® spacem indeholder calciumcarbonat som rgntgen-
kontrastmiddel. For at ggre det provisoriske afstandsstykke
(spacer), fremstillet af COPAL® spacem, mere synligt i
operationsomradet, er farvestoffet Chlorophyl (E141) tilsat.
COPAL® spacem tilberedes umiddelbart fgr brugen ved
blanding af en polymerpulver-komponent og en flydende
monomer-komponent. Derved opstar der en plastisk masse,
som haerder inden for fa minutter.

Sammensatning

En pakke COPAL® spacem indeholder to poser med et
pulver (polymerpulver) og to brune glasampuller (flydende
monomer).

Polymerpulverets bestanddele
Poly-(methylacrylat, methylmethacrylat), calciumcarbonat,
benzoylperoxid, farvestof E141.

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

Cementpulveret er tredobbelt pakket. Den ydre, ikke-sterile
beskyttende aluminium-indpakning indeholder en polyethy-
lenpapirpose (aftagelig), som er usteril udvendig og steril
indvendig. Inde i denne pose er der endnu en steril poly-
ethylen-papirpose, som indeholder cementpulveret.

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

Indikationer

COPAL® spacem er indiceret til ekstrakorporal fremstilling
af ikke-artikulerende og artikulerende provisoriske afstands-
stykker (spacers) ved to-trins revisioner med fglgende
malsetning:

* Deadspace-management

e Stabilisering af resektionssituation

* Mulighed for mobilisering

Kontraindikationer

COPAL® spacem ma ikke anvendes pa patienten

* til permanent, stabil forankring af totale eller partielle
ledendoproteser i knoglen

* ved formodet eller pavist overfglsomhed over for plastens
bestanddele

® under graviditet og amning

Malgruppe

Der findes kun lidt dokumentation med bgrn og unge, sa
derfor anbefales det ikke at anvende COPAL® spacem.

Hvis der ikke findes nogen anden mulighed, f.eks. i forbin-
delse med det aktuelle kirurgiske traume, skal den behand-
lende kirurg afggre, om COPAL® spacem skal anvendes.
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Malrettet brugergruppe
Sundhedspersoner i et klinisk miljg.

Bivirkninger

Ved anvendelse af selvhaerdende plastmasser (fx poly-
(methylacrylat, methylmethacrylat)-knoglecementer) direkte
i organismen observeres der i sjeldne tilfeelde et forbiga-
ende blodtryksfald efter praeparation af implantatstedet
eller umiddelbart efter implantation af det provisoriske
afstandsstykke (spacer). | enkelte tilfeelde kan der opsta
sveere komplikationer, der kan ledsages af hjertestop,
anafylaktisk chok og pludselig dgd. Denne bivirkning er ogsa
mulig ved COPAL® spacem, men er dog ikke videre sand-
synlig pa grund af den ekstrakorporale fremstilling af det
provisoriske afstandsstykke (spacer).

For at undga pulmokardiovaskuleaere komplikationer som
lungeemboli og hjertestop anbefales det at skylle implanta-
tionsstedet grundigt med en isotonisk oplgsning (pulslava-
ge-metoden), fgr det provisoriske afstandsstykke (spacer)
anbringes. | tilfeelde af pulmonale eller kardiovaskulaere
handelser er monitorering og eventuel forggelse af blodvo-
lumen pakraevet. Ved akut respiratorisk insufficiens skal der
treeffes aneestesiologiske foranstaltninger.

Fglgende yderligere ugnskede virkninger er observeret ved
anvendelse af selvhaerdende poly-(methylmethacrylat)-
plastmasser (poly-(methylmethacrylat)-knoglecementer):
Thrombophlebitis, haemorrhagi. Andre observerede bivirk-
ninger er: Myokardieinfarkt, kortvarige kardielle arytmier,
cerebrovaskulere haendelser. Derudover kan der forekomme
komplikationer, som kan optrade ved ethvert kirurgisk
indgreb.

De fglgende spacer-relaterede udvirkninger er blevet
bemeerket: Migration eller dislokation af spaceren, spacer-
fraktur, knoglebrud.

Forsigtig| ninger

Operationspersonalets anvendelse af produktet

Fgr anvendelsen af COPAL® spacem skal brugeren vaere
fuldt fortrolig med produktets egenskaber, handtering og
applicering. Det anbefales, at den pageeldende fgr farste
anvendelse treener hele proceduren vedrgrende blanding og
héandtering af COPAL® spacem. Ngje kendskab er ogsa
ngdvendig, nar der anvendes blandingssystemer og sprgjter
til bearbejdning af den selvhaerdende plast.

Den flydende monomer er meget flygtig og let anteendelig.
Der er rapporteret om antandelse af monomerdamper forar-
saget af apparater til elektrokauterisation pa kirurgiske
steder i naerheden af ny implanterede knoglecementer.
Monomeren er ogsa en steerk lipidsolvens og bgr ikke
komme i direkte kontakt med kroppen. Ved omgang med
monomeren eller den tilberedte, selvhaerdende plast
COPAL® spacem skal der anvendes handsker, som sikrer
den ngdvendige beskyttelse mod indtreengning af
monomerens methylmethacrylat i huden. Handsker af

PVP (trelags polyethylen, ethylen-vinylalkohol-copolymer,
polyethylen) og Viton®/butyl-handsker har gennem leengere
tid vist sig at beskytte godt. Det anbefales (af sikkerheds-
grunde) at baere to par handsker samtidigt, fx kirurgisk poly-




ethylen-handsker yderst og standard-operationshandsker af
latex inderst. Anvendelse af latex- eller polystyrolbutadi-
en-handsker alene er ikke tilstreekkeligt. Sgg information
hos Deres leverandgr med hensyn til handsker, der er
egnede til en sadan anvendelse.

Monomerdampene kan irritere luftveje og gjne og muligvis
skade leveren. Der er beskrevet hudirritationer, som kan
relateres til kontakt med monomeren. Producenter af blgde
kontaktlinser anbefaler, at sadanne linser tages ud ved
tilstedeveerelsen af skadelige eller irriterende dampe. Da
blgde kontaktlinser er gennemtraengelige for vaesker og
gasser, bgr de ikke baeres pa operationsstuen, nar der
anvendes methylmethacrylat.

Mekanisk stabilitet

De provisoriske afstandsstykker (spacer), der skal frem-
stilles, skal med hensyn til stgrrelse og form planleegges
saledes, at der kan forventes tilstraekkelig styrke i afstands-
stykket (spacer). Samtidig er det vigtigt at undga tynde
steder, indskeeringer, skarpe hjgrner og kanter pa afstands-
stykket (spacer). Det anbefales at integrere metalforsteerk-
ninger i afstandsstykkerne (spacer). | denne forbindelse
anbefales en tilstreekkelig dimensionering af metalforsteerk-
ningen. Det skal bemaerkes, at ved anvendelse af metalfor-
staerkninger skal metaloverfladen ubetinget vaere ren og
fedtfri, for at der kan opnas optimal binding mellem plast-
masse og metalforstaerkning og dermed optimal forsteerk-
ning. Derudover skal det sikres, at der kun anvendes
biokompatible metaller/metallegeringer, som er geengse
inden for kirurgien. COPAL® spacem er forberedt til fremstil-
ling af afstandsstykker (spacer). Ved fremstillingen af det
provisoriske afstandsstykke skal man ved blanding af
komponenterne polymerpulver og flydende monomer altid
vaere opmaerksom pa, at blandingsforholdet mellem disse to
komponenter ikke @ndres (se nedenstaende anvisning, 2.
afsnit under "Dosering”). Hvis der pa leegelig ordination skal
tilsaettes andre faste stoffer til COPAL® spacem-pulveret,
ma en mangde pa 4 g for det samlede provisoriske
afstandsstykke (spacer), under hensyntagen til patientens
konkrete situation, ikke overskrides. Overholdes dette ikke,
kan de fysiske og mekaniske egenskaber for det provisoriske
afstandsstykke (spacer), fremstillet af COPAL® spacem,
pavirkes i betydelig grad. Pa grund af den kemiske sammen-
saetning af COPAL® spacem m& man desuden — sammen-
lignet med de afstandsstykker i organismen, der er frem-
stillet af konventionelle knoglecementer — regne med en
gget friggrelse af vandoplgselige stoffer fra polymerma-
trixen.

Anvendelse pé patienten

Blodtryk, puls og respiration skal omhyggeligt monitoreres
under og umiddelbart efter placeringen af provisoriske
afstandsstykker (spacer), fremstillet af COPAL® spacem.
Enhver signifikant andring af disse vitale funktioner

skal omgaende afhjeelpes med tilsvarende forholdsregler.
Ved anvendelse af provisoriske afstandsstykker (spacer),
fremstillet af COPAL® spacem, skal den klargjorte knogle
kort fgr placeringen af afstandsstykket (spacer) omhyggeligt
renggres og aspireres. Ved heerdning af afstandsstykker
(spacer), fremstillet af COPAL® spacem, udvikles der en
varme, hvis temperatur kan ligge over veerdien for, hvad
vaevet kan tale. Derfor bgr de provisoriske afstandsstykker
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(spacer), fremstillet af COPAL® spacem, fgrst implanteres i
knoglerne efter fuldsteendig heerdning og afkgling til stue-
temperatur. Da der ikke foreligger kliniske erfaringer fra
bgrn og unge, kan anvendelse af COPAL® spacem til disse
grupper ikke anbefales.

Inkompatibilitet

Udover den vedlagte monomerkomponent ma den
selvhaerdende plast COPAL® spacem ikke blandes
med andre flydende oplgsninger. Der ma heller ikke
tilseettes stoffer, som kan hindre haerdningen af den
selvhardende plast.

Dosering

Efter blanding af polymerpulveret med den flydende
monomer opstar der staks en hurtigt haerdende plastisk
masse. Det gnskede provisoriske afstandsstykke (spacer)
kan enten fremstilles ved manuel fomning eller ved place-
ring af den plastiske masse i egnede forme (fx plast- eller
metalforme). COPAL® spacem er farvet grgnt for at ggre de
heraf fremstillede provisoriske afstandsstykker (spacer)
tydeligt synlige i operationsomradet.

En dosis tilberedes ved blanding af hele indholdet af en
pose polymerpulver med hele mangden af flydende
monomer fra en ampul — ogsa selv om ikke hele den
samlede masse efterfglgende skal bruges til fremstilling af
et provisorisk afstandsstykke. Blandingsforholdet mellem
polymerpulver og flydende monomer mé ikke andres ved
blandingen af de to komponenter. Mengden af den dannede
plastmasse, der skal anvendes, afhanger af stgrrelse og
volumen af det provisoriske afstandsstykke (spacer), der
skal fremstilles.

Mindst én ekstra dosis COPAL® spacem bgr vare til
radighed, fgr fremstillingen af det provisoriske afstands-
stykke (spacer) pabegyndes, sa hele afstandsstykket
(spacer) kan fremstilles af en plastmasse. Tilsvarende skal
der om ngdvendigt veere et eller flere ekstra blandingssy-
stemer til radighed. Hvis der skal blandes stgrre mangder
COPAL® spacem (fx 5 pakker til en hofte-spacer), kan det —
alt efter maksimumsangivelsen for det anvendte blandings-
system — vaere ngdvendigt at blandingen foregar i flere
omgange. | sa fald skal man sikre sig, at den senere tilsatte
plastmasse altid bearbejdes, inden den fgrst applicerede
plastmasses heerdningsfase er pabegyndt.

Tilberedning

Forberedelse

Det anbefales, at komponenterne forud afkgles i mindst 24
timer ved 4-7°C. Komponenterne skal fgrst tages ud af
kgleskabet og anbringes i blandebeholderen, umiddelbart
far blandingsprocessen pabegyndes. Som fglge af den
forudgaende afkgling forleenges formnings- og heerdnings-
tiden, idet startviskositeten for COPAL® spacem —
sammenlignet med en ikke forud afkglet masse — er let
reduceret.

Inden den usterile aluminium-beskyttelsespose (se ovenfor)
abnes, flyttes indholdet nedad i posen ved at denne rystes
eller bankes let, s& indholdet ikke beskadiges ved abningen.
Polyethylen-papirsposen og ampullen ma kun abnes under
sterile betingelser. Endvidere overraekkes de sterile kompo-
nenter (indre PE-papirspose og glasampul) sterilt.



Abning under sterile betingelser

Abneflapperne fra toppen af posen
hjeelper med at fjerne PE-folien fra
papiret.

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

Den ydre PE-papirspose abnes under sterile betingelser og
pa det planlagte sted, s& den indre PE-papirspose kan
udtages sterilt. Blisterpakningen abnes ligeledes under
sterile betingelser og pa det planlagte sted, sa glasampullen
kan udtages sterilt. Inden den indre PR-papirspose &bnes,
flyttes indholdet nedad i posen ved at denne rystes eller
bankes let, s& det sikres, at intet pulver gar tabt, nar den
gverste kant af posen klippes op. Ampullen ma ikke &bnes
over blandeenheden for at forhindre, at cementen kontami-
neres med glasstykker. For at lette abningen af glasam-
pullen er denne ved overgangen til ampulhovedet forsynet
med et forudbestemt brudsted samt en pésat afbraeknings-
anordning (et lille rgr). | stedet for ampulhovedet tager man
fat i den pasatte afbreekningsanordning og knaekker begge
dele af samtidigt. Det afknakkede ampulhoved bliver
liggende i det lille rgr.

Blanding af komponenterne

| forbindelse med blanding af COPAL® spacem er alle
Heraeus Medical-blandesystemer egnede. Safremt brugeren
gnsker at anvende COPAL® spacem i kombination med
andre blandesystemer, anbefales det at kontrollere deres
egnethed fgr den fgrste anvendelse.

Blandingen sker under sterile betingelser. Blandingstiden
udggr 30 sekunder, medmindre andet er anbefalet. Man
skal altid blande hele indholdet af en pose med hele
indholdet af en ampul. Blandingen af komponenterne kan
forega enten ved hjeelp af et vakuum-blandingssystem eller
manuelt. Blandings-, formnings- og haerdningstiderne for
COPAL® spacem er vist i diagrammerne i slutningen af
brugsanvisningen. | denne forbindelse skal det bemaerkes,
at tidsangivelserne kun skal opfattes som vejledende, idet
formnings- og haerdningstiderne er afhangige af tempe-
ratur-, blandings- og fugtighedsforholdene, og at ogsa de
umiddelbart omgivende temperaturer for fx polymerpulver,
blandingssystem, bord og haender spiller en rolle. Hgjere
temperaturer forkorter formnings- og haerdningstiderne.

Tilberedning med vakuum-blandingssystem: For at opna et
afstandsstykke (spacer) med et reduceret antal luftlommer
og dermed en optimal styrke sammenrgres plastmassen
under vakuum. En forudseetning herfor er anvendelsen af et
lufttaet og lukket blandingssystem samt hurtig opbygning af
et tilstreekkeligt vakuum i blandingsbeholderen (ca. 200
mbar absolut tryk). Detaljer vedrgrende blandingsteknikken
fremgér af brugsanvisningen til det anvendte blandingssy-

stem. Under blandingsfasen (30 sekunder) opstar der en
homogen, grgn, dejagtig masse, som umiddelbart efter blan-
dingen enten manuelt eller ved hjeelp af egnede forme kan
formes til et provisorisk afstandsstykke (spacer).
Tilberedning ved manuel blanding: Fgrst fyldes den
flydende monomerkomponent ned i beholderen og umiddel-
bart derefter polymerpulver-komponenten. Under blandings-
fasen (30 sekunder) blandes de to komponenter med
hinanden under regelmaessig omrgring. Der opstar der en
homogen, grgn, dejagtig masse, som efter ventefasen
manuelt kan formes til et provisorisk afstandsstykke
(spacer). Hvis det provisoriske afstandsstykke (spacer) frem-
stilles ved hjeelp af egnede forme, kan ventefasen udelades.

Anvendelse af plastmassen

For at fremstille et provisorisk afstandsstykke (spacer) ved
hjeelp af COPAL® spacem skal plastmassen inden for form-
ningsfasen enten formes manuelt eller anbringes i egnede
forme. Nar formningsfasen er afsluttet, haerder plastmassen
og kan — efter at den er afkglet til stuetemperatur — placeres
i den forberedte knoglekavitet.

For at opna en optimal mekanisk styrke i det provisoriske
afstandsstykke (spacer) anbefales anvendelse af metalfor-
steerkninger. | denne forbindelse skal det sikres, at der kun
anvendes biokompatible metaller/metallegeringer, som er
tilladt inden for kirurgien. Inden for formningsfasen formes
plastmassen omkring metalforsteerkningen. Denne indkaps-
ling kan enten foretages manuelt, eller man kan anbringe
plasten i egnede forme, der indeholder en metalforstaerk-
ning. Hvis der anvendes en form, skal metalforstaerkningen
placeres sadan, at plastmassen kan omslutte metalforsteerk-
ningen fuldstaendigt. Plastmassen haerder efter afslutning af
formningsfasen og danner et metalforsteerket afstandsstykke
(spacer).

Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Holdbarhed / sterilitet

Holdbarheden for den selvhardende plast fremgar af
asken, aluminiumposen og den indvendige pose. Efter
udlgbet af den dato, der er angivet pa asken, ma

COPAL® spacem ikke lzengere anvendes. De enkelte kompo-
nenters holdbarhed kan (afheengigt af produktionstids-
punkt) afvige fra denne dato. Indholdet af abnede eller
beskadigede aluminiums-beskyttelsesposer eller ampul-bli-
ster ma ikke gensteriliseret og skal derfor bortskaffes.

Bortskaffelse

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



COPAL® spacem

Eigenschaften

COPAL® spacem ist ein schnell hartender zementartiger
Kunststoff auf Poly-(methylacrylat, methylmethacrylat)-
Basis ohne beigefligte Antibiotika.

COPAL® spacem enthalt als Rontgenkontrastmittel
Calciumcarbonat. Zur besseren Sichtbarkeit der aus
COPAL® spacem hergestellten temporéren Platzhalter
(Spacer) im Operationsfeld ist der Farbstoff Chlorophyll
(E141) beigemischt.

COPAL® spacem wird unmittelbar vor der Anwendung durch
Mischen einer Polymerpulverkomponente und einer fliis-
sigen Monomerkomponente zubereitet. Dabei entsteht ein
plastischer Teig, der innerhalb weniger Minuten aushartet.

Zusammensetzung

Eine Packung COPAL® spacem enthalt zwei Beutel mit
einem Pulver (Polymerpulver) und zwei Braunglas-Ampullen
(Monomerflissigkeit).

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

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

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

Die Braunglas-Ampulle mit der sterilfiltrierten Monomer-
fliissigkeit ist in einem Ethylenoxid sterilisierten Einzelb-
lister ebenfalls steril verpackt.

Indikation

COPAL® spacem ist indiziert zur extrakorporalen Herstellung
von nicht artikulierenden und artikulierenden temporéren
Platzhaltern (Spacern) bei zweizeitigen Revisionen mit
folgender Zielsetzung:

* Deadspace-Management

e Stabilisierung der Resektionssituation

* Moglichkeit zur Mobilisierung

Kontraindikation

COPAL® spacem darf nicht angewendet werden

* zur permanenten, stabilen Verankerung von totalen oder
partiellen Gelenkendoprothesen im Knochen

 bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegeniiber Bestandteilen des Kunststoffes

* in der Schwangerschaft und Stillzeit

Zielpopulation

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

13

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

Anwender-Zielgruppe
Medizinische Fachkréafte im klinischen Umfeld.

Nebenwirkungen

Bei Anwendung von selbsthartenden Kunststoffen (z. B.
Poly-(methylacrylat, methylmethacrylat-)Knochenzementen)
direkt im Organismus wird selten ein voriibergehender
Blutdruckabfall nach Praparation des Implantatbetts bzw.
unmittelbar nach der Implantation der temporaren Platz-
halter (Spacer) beobachtet. In Einzelfallen kénnen schwere
Komplikationen auftreten, die mit Herzstillstand bis hin
zum anaphylaktischen Schock und plétzlichem Tod
einhergehen konnen. Diese Nebenwirkung ist auch bei
COPAL® spacem maglich, jedoch gering wahrscheinlich auf
Grund der extrakorporalen Herstellung der temporaren
Platzhalter (Spacer).

Zur Vermeidung von pulmokardiovaskularen Komplika-
tionen, wie Lungenembolie und Herzstillstand wird
empfohlen, den Implantationsort vor Einbringung des
temporéren Platzhalters (Spacers} griindlich mit einer
isotonen Lésung zu spilen (Pulslavage-Anwendung). Im
Falle von pulmonalen bzw. kardiovaskuléren Ereignissen ist
die Uberwachung und méglicherweise Erhéhung des Blut-
volumens nétig. Bei akuter respiratorischer Insuffizienz
sollten anasthesiotogische MaBnahmen ergriffen werden.
Folgende zusatzliche unerwiinschte Wirkungen wurden bei
der Verwendung von selbsthartenden Poly-(Methylmeth-
acrylat)-Kunststoffen (Poly-(Methylmethacrylat)-Knochen-
zementen) beobachtet: Thrombophlebitis, Hamorrhagie.
Andere beobachtete Nebenwirkungen sind: Myokardinfarkt,
kurzfristige Herzrhythmusstorungen, cerebrovaskularer
Zwischenfall. Dartiber hinaus sind Komplikationen denkbar,
wie sie bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten kénnen.
Die folgenden Spacer-bezogenen Auswirkungen wurden
beobachtet: Migration oder Dislokation des Spacers,
Spacer-Fraktur, Knochenbruch.

VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch OP-Personal

Vor der Verwendung von COPAL® spacem sollte der
Anwender mit dessen Eigenschaften, der Handhabung und
der Applikation gut vertraut sein. Es wird dem Anwender
empfohlen, das ganze Prozedere des Mischens und Hand-
habens von COPAL® spacem vor der ersten Verwendung zu
iben. Genaue Kenntnisse sind auch nétig, wenn Mischsys-
teme und Spritzen fir das Verarbeiten des selbsthértenden
Kunststoffs verwendet werden.

Das fllissige Monomer ist sehr leicht flichtig und
entflammbar. Es wurde tiber die Entziindung von Monomer-
dampfen berichtet, die durch den Einsatz von Elektro-
kautern in Operationsfeldern in der Nahe von frisch implan-
tierten Knochenzementen hervorgerufen wurden. Das
Monomer ist auch ein starkes Lipidsolvens und sollte nicht
in direkten Kontakt mit dem Kérper kommen.



Beim Umgang mit dem Monomer oder dem zubereiteten,
selbsthartenden Kunststoff COPAL® spacem miissen Hand-
schuhe benutzt werden, die den notigen Schutz gegen das
Eindringen des Monomers Methylmethacrylat in die Haut
gewéhrleisten. Handschuhe aus PVP (dreischichtiges Poly-
ethylen, Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen) und
Viton®/Butyl-Handschuhe erwiesen sich tber langere Zeit
als gut schiitzend. Es wird (sicherheitshalber) empfohlen,
zwei Paar Handschuhe tbereinander anzuziehen, z. B. einen
Polyethylen-Chirurgenhandschuh tber ein inneres Paar
Latex-Standardchirurgenhandschuhe. Die Verwendung von
Latex- oder Polystyrolbutadien-Handschuhen allein ist
unzureichend. Bitte informieren Sie sich bei Ihrem Liefe-
ranten, welche Handschuhe sich fiir eine solche Anwendung
eignen.

Die Monomerdéampfe konnen die Atemwege und die Augen
reizen und moglicherweise die Leber schadigen. Es wurden
Hautirritationen beschrieben, die auf den Kontakt mit dem
Monomer zuriickzufiihren sind. Hersteller weicher Kontakt-
linsen empfehlen, diese Linsen in Anwesenheit von schadli-
chen oder reizenden Dampfen zu entfernen. Da weiche
Kontaktlinsen durchlassig fur Flussigkeiten und Gase sind,
sollten sie nicht im Operationssaal getragen werden, wenn
Methylmethacrylat verwendet wird.

Mechanische Stabilitat

Die herzustellenden temporéren Platzhalter (Spacer) sind
hinsichtlich der GroBe und Form so zu planen, dass eine
ausreichende Festigkeit der Platzhalter (Spacer) erwartet
werden kann. Es ist dabei wichtig, dass diinne Stellen,
Einkerbungen, scharfe Ecken und scharfe Kanten der Platz-
halter (Spacer) vermieden werden. Es wird empfohlen,
Metallverstarkungen in den Platzhalter (Spacer) zu integ-
rieren. Dabei ist eine ausreichende Dimensionierung der
Metallverstarkung zu empfehlen. Es muss beachtet werden,
dass bei der Verwendung von Metallverstarkungen die
Metalloberflache sauber und fettfrei sein muss, um eine
optimale Anbindung des Kunststoffteigs an die Metallver-
starkung zu erreichen und damit eine optimale Verstarkung
zu ermoglichen. Weiterhin muss darauf geachtet werden,
dass nur biokompatible, in der Chirurgie tbliche Metalle/
Metalllegierungen eingesetzt werden. COPAL® spacem ist
fertig vorbereitet zur Herstellung von Platzhaltern (Spacern).
Bei der Herstellung des temporéaren Platzhalters ist beim
Mischen der beiden Komponenten Polymerpulver und
Monomerflissigkeit unbedingt darauf zu achten, dass das
Mischungsverhaltnis dieser beiden Komponenten nicht
verandert wird (Siehe die nachfolgende Anweisung im
zweiten Absatz unter , Dosierung”). Sollten dem

COPAL® spacem-Pulver auf &rztliche Weisung zusatzlich
feste Substanzen beigemischt werden, so darf eine Menge
von 4 g fiir den gesamten temporéren Platzhalter (Spacer)
unter Berticksichtigung der konkreten Situation des Pati-
enten nicht iberschritten werden. Bei Missachtung kénnen
die physikalischen und mechanischen Eigenschaften der
aus COPAL® spacem hergestellten temporaren Platzhalter
(Spacer) erheblich beeintréchtigt werden. Aufgrund der
chemischen Zusammensetzung von COPAL® spacem ist
auBerdem im Vergleich zu aus konventionellen Knochenze-
menten hergestellten Spacern im Organismus mit einer
erhohten Freisetzung wasserloslicher Substanzen aus der
Polymermatrix zu rechnen.
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Anwendung am Patienten

Blutdruck, Puls und Atmung mussen wahrend und unmit-
telbar nach dem Einbringen von aus COPAL® spacem herge-
stellten temporaren Platzhaltern (Spacern) sorgfaltig tiber-
wacht werden. Jede signifikante Veranderung dieser
Vitalzeichen muss unverziglich mit den entsprechenden
MaBnahmen behoben werden. Bei Verwendung von mit
COPAL® spacem hergestellten temporaren Platzhaltern
(Spacern) sollte der vorbereitete Knochen kurz vor dem
Einbringen der Platzhalter (Spacer) sorgfaltig gereinigt und
aspiriert werden. Bei der Aushértung von aus

COPAL® spacem hergestellten Platzhaltern (Spacern)
entsteht Warme, deren Temperatur tiber dem Wert fur
Gewebsvertraglichkeit liegen kann. Deshalb sollten die aus
COPAL® spacem hergestellten temporaren Platzhalter
(Spacer) erst nach vollstandiger Aushértung und Abkiihlung
auf Raumtemperatur in den Knochen implantiert werden.
Da bei Kindern und Jugendlichen keine klinischen Erfah-
rungen vorliegen, wird die Anwendung von COPAL® spacem
nicht empfohlen.

Inkompatibilitaten

AuBer der beigeftigten Monomerkomponente diirfen keine
weiteren fliissigen Losungen dem selbsthértenden Kunst-
stoff COPAL® spacem beigemischt werden. Auch dirfen
keine Stoffe beigemischt werden, welche die Aushartung
des selbsthértenden Kunststoffs behindern kénnen.

Dosierung

Nach Mischen des Polymerpulvers mit der Monomerflissig-
keit entsteht direkt ein schnell hartender plastischer Kunst-
stoffteig. Der gewlinschte temporare Platzhalter (Spacer)
kann entweder durch manuelles Formen oder durch Einbrin-
gung des plastischen Kunststoffteigs in geeignete Formen
(z. B. Kunststoff- oder Metallformen) hergestellt werden.
COPAL® spacem ist griin gefarbt, um die daraus herge-
stellten temporéaren Platzhalter (Spacer) im Operationsfeld
deutlich sichtbar zu machen.

Eine Dosis wird durch Mischen des gesamten Inhaltes eines
Polymerpulverbeutels mit der gesamten Monomerflissigkeit
einer Ampulle zubereitet, auch wenn nachfolgend nicht die
gesamte Menge des Teigs zur Herstellung eines temporaren
Platzhalters benétigt wird. Das Mischungsverhaltnis
zwischen Polymerpulver und Monomerfliissigkeit darf beim
Mischen beider Komponenten nicht veréndert werden. Die
einzusetzende Menge des gebildeten Kunststoffteigs hangt
von der GroBe und dem Volumen des herzustellenden
temporéren Platzhalters (Spacers) ab.

Mindestens eine zusétzliche Dosis COPAL® spacem sollte
vor dem Beginn der Herstellung der temporéren Platzhalter
(Spacer) zur Verfuigung stehen, damit der ganze Platzhalter
(Spacer) aus einem Kunststoffteig hergestellt werden kann.
Entsprechend sollten bei Bedarf ein oder mehrere zusatz-
liche Mischsysteme zur Verfiigung stehen.

Sollten groBere Mengen COPAL® spacem angemischt
werden (z. B. 5 Packungen fur einen Hft Spacer), kann je
nach Maximalangabe des verwendeten Mischsystems eine
Aufteilung der Mengen in mehrere Mischvorgénge
notwendig werden. In diesem Fall ist sicherzustellen, dass
der nachgereichte Kunststoffteig immer vor Beginn der
Aushartungsphase des zuerst applizierten Kunststoffteiges
verarbeitet wird.



Zubereitung

Vorbereitung

Es wird empfohlen, die Komponenten mindestens

24 Stunden bei 47 °C vorzukiihlen. Die Entnahme der
Komponenten aus dem Kiithlbehaltnis und die Einfiillung
der Komponenten in das Mischbehaltnis sollten erst unmit-
telbar vor der Anmischung erfolgen. Bedingt durch das
Vorkiihlen verlangern sich die Form- und Aushartezeiten, da
die Anfangsviskositat fir COPAL® spacem gegeniiber einem
nicht vorgekihlten Kunststoffteig leicht herabgesetzt ist.
Vor dem Offnen des unsterilen Aluminium-Schutzbeutels
(siehe oben) wird der Inhalt durch Schitteln bzw. Klopfen
nach unten beférdert, so dass der Inhalt beim Offnen nicht
beschéadigt wird. Der Polyethylen-Papierbeutel und die
Ampulle dirfen nur unter sterilen Bedingungen geoffnet
werden. Hierzu werden die sterilen Komponenten (innerer
PE-Papierbeutel und Glasampulle) steril angereicht.

Offnen unter sterilen Bedingungen

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

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

Der &uBere PE-Papierbeutel wird unter sterilen Bedin-
gungen und an der vorgesehenen Stelle gedffnet, so dass
der innere PE-Papierbeutel steril entnommen werden kann.
Die Blisterverpackung wird ebenfalls unter sterilen Bedin-
gungen und an der vorgesehenen Stelle gedffnet, so dass
die Glasampulle steril entnommen werden kann. Vor dem
Offnen des inneren PE-Papierbeutels wird der Inhalt durch
Schutteln bzw. Klopfen nach unten beférdert, um sicher-
zustellen, dass beim Aufschneiden am oberen Beutelrand
kein Pulververlust entsteht. Offnen Sie die Glasampulle
nicht tiber dem Mischbehaltnis, um eine eventuelle Konta-
minierung des Zementes mit Glassplittern zu vermeiden.
Um das Offnen der Glasampulle zu erleichtern, ist diese am
Ubergang zum Ampullenkopf mit einer Sollbruchstelle und
einer aufgesteckten Abbrechhilfe (Réhrchen) versehen.
Anstelle des Ampullenkopfes wird die aufgesteckte
Abbrechhilfe gegriffen und gleichzeitig mit dem Ampullen-
kopf abgebrochen. Der abgebrochene Ampullenkopf
verbleibt im Rohrchen.

Mischen der Komponenten

Zum Anmischen von COPAL® spacem kénnen alle Heraeus
Medical Mischsysteme verwendet werden. Sollte der
Anwender COPAL® spacem in Kombination mit anderen
Mischsystemen verwenden wollen, so wird ihm empfohlen,
deren Eignung vorab der ersten Anwendung zu tberprifen.
Die Anmischung erfolgt unter sterilen Bedingungen. Die
Anmischzeit betragt 30 Sekunden, sofern nicht anders
empfohlen. Es muss immer der gesamte Inhalt eines
Beutels mit dem gesamten Inhalt einer Ampulle gemischt
werden. Das Mischen der Komponenten kann mit einem
Vakuum-Mischsystem oder von Hand erfolgen. Misch-,
Form- und Aushartungszeiten von COPAL® spacem kénnen
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den Schaubildern am Ende der Gebrauchsanweisung
entnommen werden. Dabei ist zu beachten, dass die Zeit-
angaben nur als Anhaltspunkt zu werten sind, da Form- und
Aushartungszeit temperatur-, misch- und feuchtigkeits-
abhangig sind und dabei auch die unmittelbaren Umge-
bungstemperaturen von z. B. Polymerpulver, Mischsystem,
Tisch und Handen eine Rolle spielen. Héhere Temperaturen
verkiirzen die Form- und Aushartungszeiten.

Zubereitung mit einem Vakuum-Mischsystem Um einen
temporaren Platzhalter (Spacer) mit einer verminderten
Anzahl an Lufteinschlissen, und damit einer optimalen
mechanischen Festigkeit zu erhalten, wird der Kunststoff-
teig unter Vakuum angeriihrt. Voraussetzung hierfr sind die
Verwendung eines luftdicht abgeschlossenen Mischsystems
und der schnelle Aufbau eines ausreichenden Vakuums im
Mischbehalter (ca. 200 mbar absoluter Druck).
Einzelheiten zur Anmischtechnik entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Mischsystems.
Wahrend der Anmischphase (30 Sekunden) entsteht eine
homogene, griine, teigartige Masse, die direkt nach
Anmischen per Hand oder mittels geeigneter Formen zu
einem temporaren Platzhalter (Spacer) geformt werden
kann.

Zubereitung durch Anmischung von Hand: Zuerst wird die
fltissige Monomerkomponente und direkt im Anschluss die
Polymerpulverkomponente in das Behaltnis eingefillt.
Wahrend der Anmischphase (30 Sekunden) werden die
beiden Komponenten unter gleichméaBigem Riihren mitein-
ander vermischt. Es entsteht eine homogene, griine, teigar-
tige Masse, die direkt nach Ende der Wartephase per Hand zu
einem temporaren Platzhalter (Spacer) geformt werden kann.
Falls der temporére Platzhalter (Spacer) mittels geeigneter
Formen erstellt wird, kann auf die Wartephase verzichtet
werden.

Anwendung des Kunststoffes

Um einen temporaren Platzhalter (Spacer) mittels
COPAL® spacem herzustellen, muss der Kunststoffteig
innerhalb der Formphase mit der Hand geformt oder in
geeignete Formen eingebracht werden. Nach Beendigung
der Formphase hartet der Kunststoffteig aus und kann
abgekihlt auf Raumtemperatur in die vorbereitete Knochen-
kavitat eingebracht werden.

Um eine optimale mechanische Festigkeit der temporéaren
Platzhalter (Spacer) zu erreichen, wird die Verwendung von
Metallverstarkungen empfohlen. Dabei muss darauf
geachtet werden, dass nur biokompatible, fiir die Chirurgie
zugelassene Metalle/Metalllegierungen eingesetzt werden.
Der Kunststoffteig wird dazu innerhalb der Formphase um
die Metallverstarkung geformt. Die Ummantelung kann
entweder manuell erfolgen oder der Kunststoff wird in
geeignete Formen eingebracht, die eine Metallverstarkung
enthalten. Wird eine Form verwendet, muss die Metallver-
starkung so positioniert sein, dass der Kunststoffteig die
Metallverstarkung vollstandig umgeben kann. Der Kunst-
stoffteig hartet nach Beendigung der Formphase aus und
bildet einen metallverstéarkten Platzhalter (Spacer).

Lagerung
Nicht tiber 25 °C lagern bzw. aufbewahren.



Haltbarkeit / Sterilitat

Die Haltbarkeit des selbsthartenden Kunststoffs ist auf der
Faltschachtel, dem Aluminiumbeutel und dem Innenbeutel
angegeben. Nach Ablauf des auf der Faltschachtel angege-
benen Datums darf COPAL® spacem nicht mehr verwendet
werden. Die Haltbarkeiten der Einzelkomponenten kénnen
produktionsbedingt von der auf der Faltschachtel angege-
benen Haltbarkeit abweichen. Die Inhalte von gedffneten
oder beschédigten Aluminiumschutzbeuteln oder Ampullen-
blister diirfen nicht resterilisiert werden und mussen daher
entsorgt werden.
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Entsorgung

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



COPAL® spacem

1616TNTEC

To COPAL® spacem &ivat éva GUVOETIKO UNKO TaxXEOG TTONUHE-
PIopOL TUTTOU Koviag pe Baon moAu-(ueBakpuAKoU e0TépaQ,
HEBAKPUAIKOU HEBUAECTEPQ), XWPIG TTPOTONKN AVTIBIOTIKWV.
To COPAL® spacem niepiéet avOpaKkikO aoBE0TIO wE OKlaypa-
@IKO UNIKO. Ma TNV KAAUTEPN 0pATOTNTA TWV TTPOCWPIVIY
umokataotatwy (évBetwv Siatrpnong amndotacnc) mou Kata-
okevdlovtal pe COPAL® spacem oo medio tng eméppaong €xet
YIVELTIPOOHIEN TNG XPWOTIKAG ouaiag YAwpo@UAAN (E141).

To COPAL® spacem mpoeTolpdletal apéowg mptv Tn Xpron pe
avdapign evog ouoTATIKOU OKOVNG TOAUPEPOUG KAl EVOG LYPOU
0OUCTATIKOU HoVopEPOUG. EToL mpokUMTeL pia e0MAaoTn (0N, n
omoia GKANPaAivel eVTOG Aiywv AeMTWV.

Tovlson

Mia ouokeuacia COPAL® spacem mepiéyel 500 0dkoug He pia
oKkovn (oKOVN TOAUPEPOUC) Kat SUO Kapé YUANVEG AUTTOUAEC
(uypd povouepouc).

ZUOTATIKA TNC OKOVNC TOAUEPOUC
MoAu-(HeBakPUNIKOG E0TEPAC, HEBAKPUAIKOG HEBUAECTEPAC),
avBpakikéd aoBéoTio, Bev{ovho-unepoleidio, XpwoTikA E141.

2UOTATIKA TOU UYPOU UOVOUEPOUG
MeBakpuNikdg peBuleotépag, N,N-SipeBulo-mmapa-tolout-
8ivng, udpokIvovn, XpwoTiKA E141.

H okdvn ToIpéVTOoU €ival CUCKEUAGPEVN O€ TPITAT) CUCKELAGIA.
To eEWTEPIKO, YN ATTOCTEIPWHEVO TIPOOTATEUTIKO GAKOUAAKL
amnd aAOUHIVIO TIEPIEXEL EVal XAPTIVO GAKOUAAKI ToAuaiBuleviou
(armoKOANOUHEVO), TO OTTOIO Eival N ATTOOTEIPWHEVO OTO
£EWTEPIKO KAl ATTOCTEIPWHEVO OTO ECWTEPIKO. T€ AUTO
Bpioketal éva emMMAéOV AMOOTEIPWHEVO XAPTIVO GAKOUAAKL
TIOAUQIBUAEVIOU TTOU TIEPIEKEL TN OKOVI TOIMEVTOU.

H moptokali yudAhvn apmoUAa TOU TIEPIEXEL TO LOVOHEPEG LYPO
oL £€X€El AMOOTEIPWOE( pe S1BNON £XEl CUOKEVAOTEL, UTIO
OUVBIKEC AMOCTEIPWONG, OE ATOUIKT) CUCKEVAGIT UMAIOTEP
AMOOTEIPWHEVN PE 0&EiSI0 Tou atBuleviou.

Evéeieig

To COPAL® spacem mipoopiletat yia Ty e§wowpaTIKi Kata-
OKEUN I apBpwTwv Kal apBpwTwV TPosWPIVWY UTTOKATA-
oTtatwy (évBeTwv SlaTriPnoNng amdoTacng) oe avabewproelg
800 XpoVWY, pE Toug akdAouBoug oTOXoUG:

® Alaxeiplon Keviv S1a0Tnpatwy

® >taBepomoinon NG KATACTACNG TNG EKTOUNAG

* Auvatdtnta Kivntomoinong

Avtevdeieig

To COPAL® spacem &ev emtpénetal va XpnolUomoLEiTal 08

aoBeveig

© Y10 TN povIpn, oTabepr| ayKUpwon OAIKWY iy HEPIKWV evE0-
TPooBEcEWVY aPBPWOEWY OTO 00TO

® Og MEPIMTWON UTTOTITEVOUEVNG 1) amoSedelyévng umiepeual-
06noiag oTa CLOTATIKA TNG CUVOETIKIG UANG

® KaTd TN SIAPKELD TNG KUNONG Kat Tou OnAaopol
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MAnBuondG-oToX0C

YTdpxouv TEPLOPIoHEVA OTOIKEID Yo Ta TTAUSIA Kal TOUG EQr-
Boug, ouvenwg dev cuviotatal n xprjon tou COPAL® spacem.
Edv dev umdpxet AMn SaBéoiun emhoyn, yia mapddelypa oe
TIAPOUGIA XEIPOUPYIKOU TPAUHATOG, N armdgaon yla T Xprion
Tou COPAL® spacem evanokettal otov Bepdnovia xelpoupyo.

Opada XpnoTWV-oToX0G
EmayyeApatieg vyeiag og KAVIKO TEpIBANOV.

Napevépyeieg

Katd tn xprion automoAupepI{OpeEVWY GUVOETIKWY UAGWV [T,
OOTIKA TOIEVTA TTOAU-(HEBAKPUNIKOU £0TEPA, HEBAKPUAIKOU
HeBuAeoTépa)] ameubeiag oTov opyaviopd mapatnpeital omavia
TIPOCWPIVH TITWON TNE TTECNE TOU A{UATOG PETA TNV TIPOETOL-
Haoia TOU OTPWHATOG TOU EPPUTEVHATOC H AUECWE PETA TNV
EUPUTELON TOU TTPOOWPIVOU UTTOKATACTATOU (évBeTOUL Siatr-
pPNONG AMOOTACNC). € HEMOVWHEVEG TIEQIMTTWOELG EVOEXETAL VA
TPOKUYOULV COPapEC EMMAOKEG, TTOU UITOPE( va GUVOSEVOVTAL
ano KapSIakr avakoTr| Kal va 08nyrioouv éwg Kat G€ avaguia-
KTIKO 00K Kat augvidlo Bdvato. H cuykekpipévn mapevépyela
eivat emiong Suvatr pe to COPAL® spacem, woTtooo pe meplopl-
opévn mMBavoTNTa va OPeINeTal OTNV EEWOWHATIKN KATAOKEUT
TOU TTPOOWPIVOL UTTOKATACTATOU (évBeToL Slatripnong
andotaong).

[0 TNV amo@uyr) MVEUHOVOKAPSIAYYEIAKWY EMMITAOKWY, OTTWG
TIVEUPOVIKT EUPOAN Kal KapSiakr) avakorr|, cuviotdral n Sie€o-
SiKkry éKmAuon Tou onpeiou EPPUTELCNG TIPIV TNV EICAYWYH TOU
TIPOCWPIVOU UTTOKATAGTATOU (£VBETOL S1ATHPNONG AMOCTACNC)
HE €va 100TOVIKO StdAupa (epappoyr TAUGNG TaAOV). Z€ TIEPI-
TITWON TIVEUHOVIKWV 1 KAPSIAYYEIOKWY CUPBAVTWY amaiteitat n
mapakoAouBnon Kat evEeXOpEVWE N avENGCN TOu GYKOU Tou
aipatog. Ze mepinTwon o&giag avamveuoTIKI G QVETAPKELDG Ba
mpémnel va An@Bolv avaioBnaotoloyikd PETpa.

O1akONoube TPAOOETEC avemBUUNTES EMSPACEIC TapaTNPN-
Bnkav Katd T xprion automoAVpEPI{OPEVWV CUVBETIKWVY LAWY
TOAU-(HEBAKPUNIKOU HEBUAECTEPQ) [OOTIKWVY TOIHEVTWV TTOAU-
(HeBakpuAIkoL peBuAeaTépa)l: OpopBoAeitida, alpoppayia.
AN\EG TAPATNPOVHEVEG TIAPEVEPYELEG €ivat: Epugpaypa Tou
Huokapdiou, BpaxumpocBecpes KAPSIOKEG apPUBHIES, ayyeloe-
YKEPAAIKO emelodd10. Mépav TouTtou, mpémet va AapBavovtat
UGN Ol EMITAOKEG TTOU EVOEXETAL VA TIPOKUPOULV HETA MO
KABE XelpoLpPYIKN EMéEUBaoN.

MNapatnpriBnkav ot akdAouBeg emdpdacelg mou oxetiovtal he
T0 évBeTo Slatripnong amdotaong: Metakivnon 1 e€pBpwon
Tou évBeTou Slatripnong amdotaong, Bpavon Tou évBetou
Siatpnong anéotaong, KATaypa ooTtou.

Métpa acpaleiag

Xpr\on armo XEIPoupyIKO TPOoWTKS

Mpwv tn Xprjon tou COPAL® spacem o xprjotng mpémet va givat
KANG €EOIKEIWHEVOC LIE TIG OUYKEKPIUEVEG ISIOTNTEG, TO XEIPIOHO
KalTnV eQapuoyr. Zuviotdral oto xpriotn va e§acknBei otn
ouvoAIkr Sladikacia TG avapigng Kai Tou XEipIoHoU Tou
COPAL® spacem miptv ané tnv apyIkn xprion. AKpIBEIG yVoelg
anartouvTal EMioNG, dTav XpNnoIUOTOIoVVTAl CUCTHHATA
avAUIENG KAt CUPLYYEG YIa TNV TTPOETOIHATIA TNG AUTOTTOAUHEPL-
{buevNG OUVOETIKAG UANG.




To povopEPEC UYPO gival IB1AITEPA TITNTIKG KAt EVPAEKTO. EXEL
ava@epOEei aVAPAEEN TWV KATIVWV HOVOUEPOUG TTOU TIPOKAAOU-
vtal and T Xprion CUCKELWY NAEKTPOKAUTNPIOONG O XEIPOUP-
YIKA TIES{C KOVTA OE TIPOOPATA EPPUTEVPEVA OOTIKA TOIPEVTAL.
To povopepEG givat emiong évag 1loxupdg AmoSIaAuTNn G Kat dev
mipémelva éNBeL o€ ameuBeiag ema@r pe To CwHa.

Katd tnv epyacia pe To HOVOUEPEG 1 LE TNV TIPOETOIMACHEVT,
autonohupept{dpevn ouvBetikr) UAn COPAL® spacem, mpémet
VO XPNOIUOTTOIoUVTAL TIPOCTATEUTIKA YAvVTIa, Ta omoia Stacpa-
AiCouv TV anattovpevn mpoaoTtacia and T Sieicduon Tou
HovopEPOUG nEBaKPUAKOU HEBUNECTEPa OTO Séppa.

Favtia amé PVP (mohuaiBulévio, cupmolupepég albuleviou-
BtvUNIKNC AAKOOANG, TOAUAIBUAEVIO TPIWY OTPWHATWY) Kal
yavtia Viton’/BoutuAiou amoSeIkvUETal OTI TAPEXKOUV ATTOTENE-
OUATIKN TPOOTAT{A YIa HEYAAO XPOVIKO S1doTnpa. ZuvioTdTat
(yta Adyouc ao@aleiag) va popate 0o {guydpia yavtia 1o éva
£MAVW OTO AANO, TLY. £Va XEIPOUPYIKO YAVTI TOAUaIBUAEViou
Tavw amo éva eCWTEPIKO (EVYAPL TUTTIKWV XEIPOUPYIKWY
yavtiwv and Aaté€. H xprion povo yavtiwv amd Aaté€ fy moAu-
oTtupoABoutadiévio givat avemapkng. EvnpepwOeite amd toug
TIPOUNOEUTEG 0OC OXETIKA HE TO TTOLA YAVTIA Eivat KATAAANAa
yla pio avaoyn e@appoyn.

Ot atpoi HovopePoUg evdéxeTal va epeBicouy TV avamveu-
OTIKF 080 KAl TA HATIA KAl EVOEXOUEVWG VA TIPOKANEGOUV
nmatikr BAGRN. Exouv meptypapei Seppatikoi pebiopoi mou
mipénelva anodoBolv oTny eMa@n pE To HOVOPEPEC. Ot Kata-
OKEUAOTEG HOAOKWY PAKWY EMTAPIG CUVIOTOUV TNV a@aipeon
TWV CUYKEKPIHEVWV QaKwv TTapouaia BAaepwv fi epeBIOTIKWV
atpwv. Emedn ot paakoi pakoi emagnig ivat Slamepatoi and
uypa Kat aépta, Sev IPETIEL VA TOUG POPATE OTO XEIPOUPYEIO,
Stav xpnotpornoleitat peBakpuNKOG HeEBUNECTEPAC.

Mnxavikr otaBepétnTa

‘Oc0v a@opd 0To PEYEBOC KAl TO OXIHA, TA TTPOG KATAOKEUN
TpoowpIvda urokatdotata (évBeta Slatripnong anootaong)
mipémelva oxedalovtal PE TPOTIO WOTE VA UMOPEL VAl avapié-
VETAL pia EMapKn¢ 0TaBepdTnTa Tou unokatdoTtatou (évBeTou
Siatripnong amdotaonq). Eivat emiong onpavTiko va amogevyo-
VTALAETTTA ONUEIQ, EYKOTIEG, QIXHUNPEC YWVIEG KAl ALXHNPES
AKMEG TV UTTOKATAoTATWY (EVOETWV Slatripnong anéotaong).
SUVIOTATAL N EVOWHATWON HETAANKWY EVICXUCEWV OTO UTIOKA-
Taotaro (évBeto Siatrpnong andotaong). Emmiéov cuviotdtat
Hia EMAPKIC TPOCAPHOYN TwV SI00TACEWV TNG HETAANIKIG
evioxuong. Mpémet va AapBavetal pépipva wote Katd t xprion
HETAMIKWY EVIOXVUOEWV N HETAANIKT EM@PAvELa va givat kaBapn
Kat Xwpig Nirm), mpokelpévou va emrevyBei BENTIOTN oUvSeon
NG CUUNG CUVBETIKNG UANG OTN METANAIKY EVioXUOoN Kal €ToLva
givar Suvatr n BéNtioTn evioxuon. Emmiéov mpémet va AngBei
HEPIUVA WOTE va Xpnotponotouvtal pévo Blooupfatd
HETAAQ/pETAaANIKA KpdpaTta Tou cuvnBilovTal oTn xelpoup-
yikr). To COPAL® spacem mapéxetal £TOIUO YIa TV KATAOKEUT|
unokatdotatwy (évBeTwv Siatrpnong andotaonc). Katd tnv
KATAOKEUT TOU TIPOCWPIVOU UTTOKATACTATOU, KATA TNV avapén
Twv SVO CUCTATIKWY OKOVNG TTOAUHEPOUG KAl UYPOU HOVOLE-
poUG, TPEMeL va AapBAVETAL OTIWOONTTOTE HEPIUVA WOTE N
avaloyia avapigng Twv SU0 AUTWY CUCTATIKWY Va punv aANalEL
(avatpé€te otnv akdAoubn odnyia, otn SeUtePn MapPAyPAPo
NG EvVOTNTAG «AOCONOYIa»). L€ TIEPITITWON TIOU OTN OKOVN
COPAL® spacem mipénel va mpoopixBo0v Katomy eVIoN g
1aTPOU TPOOBETEC OTABEPEC OUTIES, N TOCOTNTA SEV TTPETEL VO
urnepRaivel Ta 4 ypappdpLa yia To GUVOANO TOU IPOCWPIVOU
unokatdotatou (évBetou Siatripnong andotaong), Aappavo-
HéVNG UTTOYN TNG CUYKEKPIHEVNG KATAOTAONG TOL a0BEVOUG. X
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TIEPITTWON OXETIKAG TAPANEIPNG, Ol PUOIKEG KAl LNXAVIKEG
1816TNTEC TOL KaTaokeuaopévou pe COPAL® spacem npoow-
pivou umokatdoTatou (évBeTou Slatripnong andotaong) eveé-
XETAL va UTTOBABUIOTOUV ONPAVTIKA. EKTOC auToy, Aoyw TnG
XNHIKAG ouotaong tou COPAL® spacem, mapatnpeitat avén-
Hévn ameheuBépwon uSPOSIEAUTWY OUCIWV aTTO TN HATPA
TIONUHEPWV OTOV OPYAVIOHO, OE CUYKPLON HE évOeTa Siatri-
PNONG amdOTAONG KATAOKEVAOHEVA UE CUMBATIKA OCTIKA
TolévTa.

E@apuoyn otov acBevry

H mieon tou aipatog, o 6euypog Kal n avamvor mpémnet va
TIAPAKOAOUBOVVTAL TTPOCEKTIKA KATA TN SIGPKELD KAl AUECWE
HETA TNV TOTOBETNON TIPOCWPIVWV UTTOKATACTATWY (€VOETWY
S1atriPNONG AMOOTACNC) KATACKEUAOHEVWY HE

COPAL® spacem. KaBe onuavtikr HeTaBoAr Twv GUYKeKpL-
Hévwy {WTIKWV TOPAPETPWY TIPETTEL VA AVTIMETWTTICETAL APECT
HE Ta KaTAaANAa péTpa. Katd tn xprion mpocwpIvwy UoKatd-
otatwy (évBeTwv S1aTPNONG AmGOTACNC) KATACKEUAOHEVWY
pe COPAL® spacem, To IPOETOIHAOUEVO 00TO Ba mpémel va
kaBapiletal kal va avappo@atal TPOCEKTIKA Aiyo TipIv TV
TomoBétnon Tou unokatdoTtatou (évBeTou dlatripnong
anooTtaong). Katd Tov moAUHEPIGHO TwWV KATAOKEVAOHEVWY HE
COPAL® spacem unokatdotatwy (évBetwv Slatipnong
amdoTacnc) avantioostal OeppdTNTa, N omoia evééxeTal va
umnepPaivel Tn Beppokpacia cupBatdtnTag pe Tov 10Td. Na 1o
A6yo autd, Ta mpoowpivd umokatdotata (évBeta Satripnong
amdotaonc) mou katackevalovtal pe COPAL® spacem Ba
TIPEMEL VA EUPUTEVOVTAL OTA OOTA HETA TOV AT PN TTOAUHE-
PIOpO Kat TV YUEN Toug oe Beppokpacia Swpatiouv. Emedn dev
UTTAPXEL OXETIKT KAWVIKN EUTTELia, SV ouvioTatal n Xprion Tou
COPAL® spacem oe maud1d Kat eprjBouc.

Acupfatdtnteg

EKTOG TWV OUVOSEVTIKWY CUCTATIKWY HOVOUEPOUC, SeV EMTPE-
meTat n avapién AAMwv vypwv SIGANUHATWY PE TNV AUTOTTOAULE-
p1{6pevn ouvBetikr) AN COPAL® spacem. Aev emtpénetal
emiong N mpoopEN GAA\wV OUCIWY TTOU PTTOPE( va TTAPEUTTOSi-
GOUV TOV TTONUHEPIOHO TNG AUTOTTONUHEPILOPEVNG CUVOETIKAG
OANG.

Aocoloyia

METd TNV avapin TnG oKOVNG TOAUHEPOUG HE TO UYPO HOVOLE-
POUC TTIPOKUTTTEL AUETA Hiat TAXEWE TOAUHEPILOUEVN EVTTAAOTN
oLVBETIKR {UUN. To EMBLPNTO TPOCWPIVO UTTOKATACTATO
(évBeTo SlaTriPNONG AMOCTACNC) UITOPE( VO KATAOKEVAOTE €iTE
HE XEPOKIVNTN SIAPOPPWON, EITE PE TNV ElCAYWYH TNG EVTTAQ-
0TNG GLVOETIKNG {UPNG Og KATAMNAA eKpayeia (.. CUVBETIKA
1) HeTaAIKA ekpayeia). To COPAL® spacem éxet mpdovo
XPWHA, TTPOKEIHEVOU va KaBIoTA Ta TPOCWPIVA UTTOKATACTATA
(évBeTa Siatripnong améotacnc) mou katackevaloval e
aUTO OTO XEIPOUPYIKO TTESIO CAPWE OpaTA.

Mia 86on mpoeTolpddetat pe avapién 6Aou Tou TEPIEXOHEVOU
£VOG 0AKOU OKOVNG TTOAUHEPOUG HE OAO TO UYPO HOVOHEPOUG
Hiag apmouAag, akdpn Kat av oTn CUVEXELa Sev amatTeital n
GUVOAIKH TOGATNTA TNG {UUNG YIa TV KATAOKEUH EVOC TTIPOCW-
pivou umokatdoTatou. H avahoyia avapéng petagl okdvng
TIOANUHEPOUC KAl UYPOU HOVOpEPOUG Sev TpEmel va aMAlel Katd
v avapén twv 800 cuoTatIKwy. H Tpog xprion mocdtnTa g
mapackeualouevng oLVBETIKAG {UPNG e€apTaTal amd To
HéyEBOG KAl TOV GYKO TOU TIPOG KATAOKEUT| TIPOGWPIVOU UTTOKA-
Tdotartou (évBeTou Slatrpnong andoTaong).



Touldxiotov pia mpoaBetn §éon COPAL® spacem npémetva
gival S1abéotpn mpv TV £vapén TG KATAOKEUNG TOU TIPOOW-
pivou umokatdaoTatou (évBetou Slatripnong amodotaong),
TIPOKEINEVOU va gival Suvath n KATACKEL) OAGKANPOUL TOU
urnokataotarou (évBetou Siatrpnong andotaonc) amd pia
ouvBeTIKr COpN. AvtioTola MPETEL, avdloya He TIG avayKeg, va
undpyouv Slabéoipa éva fy epIocdTEPA MPOOOETA CUCTHHATA
avauéng.

Edv anauteital n avapién peyaAUTepwy mOoOTHTWY

COPAL® spacem (m.x. 5 cuokevaaieg yia éva évBeto 1oxiou),
avdloya pe T HéYLoTn SUVAHIKOTNTA TOU XPNOIMOTIOIOUHEVOU
OUCTHHATOG AVAMIENG, EVOEKETAL VA TTAITEITAL Hia KATAVOUR
TWV MMOCOTHTWV O TEPIGOOTEPES Sradikacieg avapigng. ITig
TIEPITTWOELG QUTEG TIpETeL va Stao@aliletal 6Tin emegepyacia
NG OLUVBETIKAG (OPNG TTou Tapackevaletal oe SeuTePO GTASI0
TIPETEL VA TIPAYUATOTIOLEITAl TTAVTOTE TIPIV TNV £vapén TG
@AoNC MOAUHEPIOHOU TNG OLUVOETIKAG {UUNG TTOU EQAPHOOTNKE
APXIKA.

MNapaokeun

Mpostowacia

TuvioTtatal N TPOYPuEN TwWV CUCTATIKWY TOUNAXIOTOV yla

24 wpeg o€ Beppokpacia 4-7°C. H a@aipeon Twv CUCTATIKWYV
amnd 1o Soxeio PUENG Kat N TARPWON TWV CUCTATIKWY OTO
Soxeio avapIENG TIPETTEL va TIPAYHATOTIOLEITAL AUECWG TIPIV TNV
avauign. Méow g mpduéng mapateivovtat ot xpdvot Stapdp-
PWONG KAl TTOAUPEPIOHOU, ETTEISH TO apXIKO IEWOEC yia TO
COPAL® spacem évavtt piag ouvBeTiKAG {UUNG Tou Sev éxel
uroAnBei oe mPOYuEN eival ENAPPWG PEIWHEVO.

Mpwv 1o dvolypa TG pn amooTEIPWHEVNG TTPOCTATEVTIKAG
ouokevaciag and aoupivio (BA. mapamdvw) To MEPIEXOUEVO
HETaQEPETAl PE avakivnon A KTUTTNUA TPOG Ta KATw, £TOL WOTE
Va PNV KATAOTPAPEL KATA TO dvolypa.

To avotypa Tou XdpTivou odkou moAualBuleviou kat Tng
QAUMOUAAG TTPETTEL VA YIVETAL OVO UTTO OTTOCTEIPWHEVES
OUVONKeC. EmMmAéov, n EMagr) Pe Ta amooTelpwpéva e6apTh-
pata (EcwTePIKAC XApTIvog odkog PE kat yudhivn apmoua)
TIPEMEL VA YIVETOL UTTO OTTOOTEIPWHEVES OUVOIKEG.

Avolypa und anooTelpwHEVEC OUVONRKEC

Ta mTePLYIA aVOiyHATOG OTO EMAVW HEPOG
¢ cakoUAag BonBouvv va amoomaoTei n
HepPpavn amo To xapTi.

la va KpaTrHoeTe 600 To SUVATOV HEYAND-
TEPO HEPOG TWV TITEPLYIWV AVOiyHATOG, N
TIAEUPA TOU XaPTIOU/TNG HEUBPAVNG TTPETEL
va KpatnBei petagy Tou avtixelpa, Tou Sei-
KT KAl TOU HEGaiou SAKTUAOU.

Xpnotpomoljote OAGKANPN TNV EM@PAVELX TOU QVTIXEIPA YIa Va
KPATAOETE TNV MAEUPA TNG HEUPBPAVNE KAl TOU XAPTIOU Kal
avoite KaBe mMeupd opoldpopPa.

To dvotypa Tou e§wTepIkoU xapTivou adkou PE mpémel va yivetat
UTIO AMOOTEIPWHEVES GUVONKEG Kat 0TV IPoBAeMOpevn Béon,
£T01 WOTE 0 EOWTEPIKOC XAPTIVOG 6dKog PE va pmopei va agat-
peBei UG AMOOTEIPWHEVEG CUVBNKEG. To dvolyHa TG CUCKEUA-
olag Tomou blister mpémel omwoSHMOTE val yivetal uné amooTel-
PWHEVEC CUVBNKEG Kal TNV TTPORAEMOUEVN BEDN, TIPOKEIMEVOU
N YUdAvn apmoUAa va prmopei va agatpebei umo amooTelpw-
HéveC OUVBNKEG. MPIv TO AVolyHa TOU ECWTEPIKOV XAPTIVOU
0daKou PE, TO TIEPIEXOUEVO HETAPEPETAL PE avakivnon i KTUTTHa
TIPOG T KATW, TIPOKEIMEVOU VA S100PANCTE! 0TI KATA TO KOO
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TOU Gvw XeINoUG Tou GAKou Sev UTIAPXEL AMWAEI OKOVNG. Mnv
QVOIYETE TNV AUIMOUAA TIAVW OO TN CUCKEUT QVARIENG TIPOKEL-
Hévou va amo@euxBei n pipn pIVICPATWY yUaAIOU OTO TOIHEVTO.
Mpog SteukdAuvon Tou AVoiyHaTog TNG YUAMVNG apmoUAag, n
OuyekpIpévn ival podiacpiévn oTo onueio petdBaong oty
KEPOA TNG ApIOVAAG e pia EvEelEn B€ong Kommg kat éva
TPocapTNHEVO BoriBnpa kommg (CwAnvépto). Avti Tng Kepahrg
TNG AUMOUAAG TTIAVETE TO TIPOCAPTNHEVO BoriBnpa KOTIMG Kat To
OTIATE TAUTOXPOVA HE TNV KEPAA TNG apmovAag. H omacpévn
KEPOAT| TNG AUTOVAAG TTAPAPEVEL OTO CWANVAPLO.

Avdauién Twv CUCTATIKWY

Na v avapeén tou COPAL® spacem givai katdAnha 6Aa ta
ouoTpata avapegng tne Heraeus Medical. Xe mepimtwon mou o
xpriotng embupei va xpnaotpomowjoe to COPAL® spacem oe
0OLVSUAOHO pE GANG CUOTHHATA AVAREIENG, CUVIOTATAL VA EAEYEEL
TNV KATOANAGTNTA TOUG TTPIV amd TNV TPWTN XEron.

H avéuién mpaypatomnoleital umd anmooTelpwéve; ouvBrikes. O
XPOVOG avapEng @Tavel Ta 30 SeuTePONETTA, £¢' GO0V SEV CUVI-
otdta S1apopeTIKA. MPETEL VA AVAEYVUETAL TIAVTOTE TO GUVO-
KO TIEQIEXOHEVO EVOG GAKOU HE TO GUVONIKO TIEPIEXOHEVO HiOG
aumovAag. H avapién Twv cuoTaTIKWY HIMOPE( va TIpaypaTomol-
nOsi pe éva cUoTNHA AVAUIENG KEVOU 1) XelpokivnTa. Ot xpovol
avapigng, Slapopewaong kat moAupepiopou tou COPAL® spacem
Sivovtal oTa SiaypappaTa 0To TEAOG TwV 0SNYIWV XProNG.
Emm\éov mpémel va AapBavetat umoyn 6Tt Ta xpovika deSopéva
mipémel va a&loAoyolvTal HOVO w¢ onpeio Slakommg, medri ot
XPOVOL SIapOPPWONG Kal TTOAUHEPIOHOU e§apTwvTal amd Tn
Beppokpaoia, TNV avapién kat Ty bypacia Kat EMoNG ot GUECES
Beppokpacieg ePIBANOVTOG LY TNG OKAVNG TTOAUPEPOUG, TOU
OUCTHHATOC AVAMIENG, TOU TPATTECIOU KAl TWV XEPIWV EMMPEAlOLV
o€ kamolo Babuo T Siadikacia. OtuPnAoTEPEC BepHOKPATieg
HEWVOULV TOUG XpAVOUG SIAHOPPWONG KAl TTOAUHEPIGHOU.

Mapaokeuvr] e éva obotnua avauiéng kevou: Na Ty KATAoKEUr
£VOG TIPOOWPIVOL UTToKATdoTaTou (£vBeToU Slatripnong
aAnméoTAONC) HE TTEPIOPIOHEVO aPIBUO EYKAEICHATWY aépa Kal
£MOpEVWE BENTIOTN PNXAVIKF) OTABEPOTNTA, N CUVOETIKN {OpN
avapetyvoeTat umd kevo. MpoumdBeon yi auTo givat n xprion
£VOC AEPOOTEYWE KAEIOTOU CUOTANATOC AVARIENG KAl N TaxEia
Snuioupyia emapkolg kevou oTo Soxeio avapéng (mep. 200
mbar amoAuTn Tieon). AEMTOUEPEIEG OXETIKA HE TNV TEXVIKN
avauén Ba Bpeite 0TI 08nyieg xpriong Tou XPNolpoToIoU-
Hevou ouoTtrpatog avapgng. Katd tn Siapkeia tng @dong
avapigng (30 SeutepAAENTA) TPOKUTITEL HiCl OPOIOYEVHG,
mpaoctvn pada o€ pop@ry VNG, n omoia PHETA TV avapén
pmopei va Stapop@wBei ameubeiag pe To XEPL 1 HEOw KATAA-
AnAwv eKpayEiwv O€ éva TPoowPIVO LTToKATACTATO (évBETO
Siatipnong andotaong).

Mapaokevr] ue xeipokivntn avduién: ApXIKA To UypO CUCTATIKO
HOVOHEPOUG KAl AUECWG META TO CUOTATIKO OKOVNG TTOAUHE-
poug ToroBeTouvTal oTo Soxeio. Katd tn Sidpkela tng ¢dong
avapgng (30 deutepdAenta) Ta SVo cuCTATIKE avauelyvuovTal
HeTagL Toug e opotopop@n avadeuon. MPoKUMTEL pia opolo-
YevNg, mpdotvn pala og poper) {UUNG, n omoia Petd To TéAog
NG PAONG AVAPOVAG, UTTOPE( va Slapop@wbEei pe To xépt o€ éva
TIPOOWPIVO UToKATAoTATO (£vBETO Slatripnong anmodotaong).
Edv o mpoowpivo unokatdotato (évBeto Satripnong
anéotaonc) SlapopPwei péow KatdANAwY ekpayeiwy, dev
eivat amapaitntn n @don avapovig.



Xprion tn¢ cuvOeTIKNG UANG

la TV Kataokeun evag mpoowpIvou urokatdoTtatou (évBeTou
Siatipnong andotaong) pe to COPAL® spacem, kata tn Siap-
KELQ TNG PpAonG S1apopewong n ouvBeTIkr {OpN TTPémet va
SlapopPwOei pe To XEPL T va TomoBeTnOei o€ kKaTAANAa ekpa-
Yeia. MeTa Tov TEpHaTIONO TNG pAong SIapdp@wong n cuvoe-
TIkr) {OpN moAupepileTat kat pmopei va TomoBetnBei oTnv mpoe-
Tolpacpévn ook KoINOTNTa, agou YuxBei oe Beppokpacia
Swpartiov.

TMa tnv emiteuén BENTIOTNG PNXaVIKAG 0TaBepOTNTAG TOU
TIPOCWPIVOL UTTOKATACTATOU (évBETOUL Slatrpnong
amooTACNC), CUVICTATAL N XPHON METAANKWY EVIOXUOEWV.
EmmAéov mpémel va AngBei pépipva woTe va Xpnotpomnolouvtat
H6vo BrooupBatd HETAANA/UETAAAIKA KPAUATA EYKEKPIMEVA
yia T Xelpoupyikn. H ouvBeTikr (OpN Slapop@wveTal yia To
OKOTIO AUTH EVTAG TNG PACNE SIapOPPWOoNG yUpw amd
HETAMNIKN evioxuon. H mepikaAun pmopei va mpaypatornol-
nOei eite xelpokivnTa, €iTe n CLUVBETIKY VAN ToMOBETEITAL OF
KATAAnAa eKpayeia, Tou TEPIEXOLV Hia METAANKH Evioxuon.
Te mepimTwon Xpriong EKpayeiou, N HETANIKN evioxuon Tomo-
OeTeitan pe TPOTTO WOTE N GUVBETIKY {UPN Vo pmopEi va v
mePIBAANel TARPWG. H cuvBEeTIKr (OPIN TTOAUpEPICETaL PETA TOV
TEPHATIONO TNG PAONG SIAHOPPWONG KAl OXNHATI(El Eva HETON-
K& evioxupévo umokatdoTato (£vBeTo Siatrpnong anootaong).
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AmoBrikevon
Na pnv amoBnkevetat 1 puAdooeTal O€ BeppoKPATia Avw TwV
25°C.

Awatiipnon / amocteipwon

H npepounvia Aéng tng automoAupePI{OHEVNG CUVOETIKNG
UANG AVaYPAPETAL TN CUCKEUAGIA, GTO OAKO AAOUHIVIOU Kal
OTOV E0WTEPIKO 0AKO. MeTd TNV Mépodo g nuepopnviag
AEng mou avaypdgetatl otn cuokevacia to COPAL® spacem
Sev mpémel va xpnotponoleitat méov. Ot nuepopnvieg Aéng
TWV EMPEPOUC CUCTATIKWY EVOEKETAL VA AMOKAiVOuV avdloya
HE To TIPOidV ammd TV nUEPOUNVia AENG Tou avaypagetal ot
OUOKeVaoia. Ta TIEPIEXOUEVA AVOLYUEVWY 1} KATECTPAUMEVWY
PakeANioKwv aloupviou 1 KUPEADV PuUGiyywv Sev pémelva
£MAVATTOCTEIPWVOVTAL AANG TIPETTEL v amoppimTovTal.

Amépprpn

Ta pepoVwWpéVa CUCTATIKA TOU OCTIKOU TOIHEVTOU, TO OKANPU-
HEVO 0O0TIKO TOIEVTO KABWG Kal TO (Un KaBapiopévo) UAKO
TNG CUOKeEVATiag PETEL va amoppimTovTal CURPWVA HE TIG
TOTTIKEG KAVOVIOTIKEG ATTAITACELG. ATTOPPIPTE TO CUCTATIKO
TIONUHEPOUG O EYKEKPIpEVN Hovada Siaxeiptong amoPAfTwy.
To oUOTATIKO HOVOUEPOUG LYPOU TIPEMEeL va e€atpileTal umd
KaA& agpt{dpevn xoavn iy va amoppo@atat and adpavég uMkd
Kal va HETaPEPETal O€ KaTAANAo Soxeio yia amdppupn.



COPAL® spacem

Propiedades

COPAL® spacem es un cemento acrilico de rapido endureci-
miento a base de poli(metilacrilato, metilmetacrilato) sin
antibidticos afiadidos.

Como medio de contraste radiolégico, COPAL® spacem
contiene carbonato de calcio. Se ha afiadido el colorante
clorofila (E 141), para mejorar la visibilidad del espaciador
temporal elaborado con COPAL® spacem en el rea de la
operacion.

COPAL® spacem se prepara justo antes de su uso
mezclando el componente polimérico en polvo con el
componente monomérico liquido. De esta forma se obtiene
una masa plastica que se endurece en pocos minutos.

Composicion

Un envase de COPAL® spacem contiene dos sobres con
polvo (polimero en polvo) y dos ampollas de cristal marrén
(mondmero liquido).

Componentes del polimero en polvo
Poli(metilacrilato, metilmetacrilato), carbonato de calcio,
peréxido de benzoilo, colorante E 141.

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

El cemento en polvo esté triplemente envasado. La bolsa de
aluminio protectora exterior no estéril contiene un sobre de
papel de polietileno (despegable) no estéril por fueray
estéril por dentro. En este sobre hay otro de papel de polie-
tileno estéril que contiene el cemento en polvo.

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

Indicacion

COPAL® spacem esta indicado para la elaboracion extracor-
poral de espaciadores temporales articulados y no articu-
lados en las revisiones de dos tiempos con el siguiente obje-
tivo:

* Obliteracion de los espacios muertos

o Estabilizacion del &rea resecada

® Posibilitar la movilizaciéon

Contraindicacién

COPAL® spacem no debe usarse en el paciente

* para el anclaje permanente y estable de endoprétesis arti-
culares totales o parciales en el hueso

* en caso de hipersensibilidad supuesta o conocida a
componentes del material plastico

e durante el embarazo y la lactancia

Poblaci6n objetivo

Hay poca informacion del producto con nifios y adoles-
centes, por lo que se desaconseja la utilizacion de
COPAL® spacem.
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Si no hay otras opciones disponibles, por ejemplo, en caso
de trauma quirdrgico, la decision de utilizar o no
COPAL® spacem dependeré del cirujano.

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

Efectos secundarios

En raros casos se ha observado durante la aplicacion directa
en el organismo de acrilicos autopolimerizables (p.ej.
cementos 6seos de poli(metilacrilato, metilmetacrilato)) un
descenso transitorio de la presion sanguinea después de la
preparacion del lecho implantario y/o inmediatamente
después de la implantacién del espaciador temporal. En
casos aislados pueden producirse complicaciones graves
como parada cardfaca, shock anafilactico y muerte stbita.
Estos efectos secundarios también son posibles con
COPAL® spacem aunque en menor medida, porque el espa-
ciador temporal se elabora extracorpéreamente.

Para evitar complicaciones cardiovasculares y pulmonares,
como embolia pulmonar y parada cardiaca, se recomienda
lavar bien el lugar de implantacion (aplicacién Pulslavage —
lavado por impulsos a presién) con una solucién isoténica
antes de colocar el espaciador temporal. Si se presentan
complicaciones pulmonares o cardiovasculares se debera
vigilar y, si es necesario, aumentar el volumen de sangre. En
caso de insuficiencia respiratoria aguda deberén adoptarse
las medidas anestésicas oportunas.

Durante el empleo de acrilicos de poli(metilmetacrilato)
autopolimerizables (cementos 6seos de poli(metilmetacri-
lato)) se han observado los siguientes efectos no deseados:
tromboflebitis, hemorragia. Otros efectos secundarios obser-
vados son: Infarto de miocardio, arritmias cardiacas breves,
infarto cerebral. Son posibles también las complicaciones
que pueden surgir en cualquier intervencién quirdrgica.

Se han observado los siguientes efectos relacionados con el
espaciador: migracion o dislocacién del espaciador, fractura
del espaciador, fractura ésea.

Medidas de precaucion

Uso por el personal quirtrgico

Antes de utilizar COPAL® spacem, el usuario debe estar
bien familiarizado con sus propiedades, su manejo y su apli-
cacion. Se recomienda a los usuarios que, antes de usar el
cemento COPAL® spacem por primera vez, se ejerciten en el
procedimiento completo de su mezclay manipulacion. La
aplicacién del cemento mediante sistemas de mezclay
jeringas para el procesado del acrilico autopolimerizable
también requiere conocimientos precisos.

El monémero liquido es extremadamente volétil e infla-
mable. Se ha comunicado la ignicién de los vapores del
monoémero generados por la utilizacién de equipos de elec-
trocauterizacion en los campos operatorios cerca de
cementos 6seos recién implantados. El monémero es
también un potente solvente lipidico, por lo que no debe
entrar en contacto directo con el cuerpo. Cuando se mani-
pule el monémero o el cemento autopolimerizable

COPAL® spacem ya preparado deben usarse guantes que
proporcionen la necesaria proteccion contra la penetracion



del monémero (metilmetacrilato) a la piel. Los guantes de
PVP (polietileno de tres capas, copolimero de etileno y vini-
lalcohol, polietileno) y los guantes de Viton®butilo han
demostrado durante mucho tiempo su eficacia protectora.
Para mayor seguridad se recomienda utilizar dos pares de
guantes superpuestos, por ejemplo, un guante quirtrgico de
polietileno sobre otro guante interior estandar de latex. El
sblo uso de guantes de latex o de poliestireno-butadieno no
es suficiente. Sirvase de preguntar a su proveedor qué
guantes son adecuados para este tipo de aplicacion.

Los vapores del monémero pueden irritar las vias respirato-
rias y los ojos y dafiar posiblemente el higado. Se han
descrito irritaciones de la piel atribuidas al contacto con el
mondémero. Los fabricantes de lentes de contacto blandas
recomiendan que éstas se retiren en caso de presencia de
vapores nocivos o irritantes. Dado que las lentes de contacto
blandas son permeables a liquidos y gases, no deben usarse
en el quiréfano donde se esté empleando metilmetacrilato.

Estabilidad mecénica

El tamafio y la forma de los espaciadores temporales a
elaborar deberan planificarse de modo que se pueda garan-
tizar una resistencia suficiente. En este sentido es impor-
tante evitar las zonas de grosor insuficiente, las entalla-
duras, las esquinas agudas y los bordes cortantes. Es
recomendable integrar refuerzos metélicos en los espacia-
dores. Para este efecto se aconseja un dimensionamiento
suficiente del refuerzo metalico. Es necesario tener en
cuenta que, si se emplean refuerzos metélicos, las superfi-
cies deben estar limpias y libres de grasa para que la masa
acrilica se una 6ptimamente al metal y se consiga asi un
refuerzo 6ptimo. También es necesario asegurarse de que
s6lo se empleen metales/aleaciones metalicas biocompati-
bles y habituales en la cirugia. COPAL® spacem esta listo
para la elaboracién de espaciadores. Durante la elaboracion
del espaciador temporal es imprescindible asegurarse de
que durante la mezcla de los dos componentes (polimero en
polvo y monémero liquido) no se altere la relacién de la
mezcla de ambos (véanse las instrucciones siguientes en el
segundo parrafo del punto “Dosificacion”). En el caso de
que, por indicacion médica, se tengan que afiadir sustan-
cias sélidas al polvo de COPAL® spacem, no deberan supe-
rarse la cantidad de 4 g para todo el espaciador temporal
teniendo en cuenta la situacién concreta de cada paciente.
La no observancia de estas indicaciones puede disminuir
notablemente las propiedades fisicas y mecénicas del espa-
ciador temporal elaborado con COPAL® spacem. Ademas,
debido a la composicion quimica de COPAL® spacem, hay
que contar con una mayor liberacién de sustancias solubles
en agua desde la matriz polimérica en el organismo en
comparacién con los espaciadores hechos de cementos
6seos convencionales.

Uso en el paciente

Durante e inmediatamente después de la colocacién del
espaciador temporal elaborado con COPAL® spacem deben
controlarse atentamente la presion sanguinea, el pulsoy la
respiracion. Cualquier alteracion significativa de estos
signos vitales debe subsanarse inmediatamente con las
medidas pertinentes. Si se emplea espaciadores temporales
elaborados con COPAL® spacem, deberé limpiarse y aspi-
rarse cuidadosamente el hueso preparado antes de
implantar los espaciadores. Durante el endurecimiento de
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los espaciadores elaborados con COPAL® spacem se genera
calor y la temperatura puede superar el valor de la tole-
rancia del tejido. Por este motivo, los espaciadores tempo-
rales elaborados con COPAL® spacem s6lo deben implan-
tarse en el hueso después de haberse endurecido
completamente y de haber alcanzado la temperatura
ambiente. Debido a la falta de experiencia clinica, no se
recomienda el uso de COPAL® spacem en nifios y adoles-
centes.

Incompatibilidades

Con el acrilico autopolimerizable COPAL® spacem no deben
mezclarse otras soluciones liquidas a excepcion del compo-
nente monomérico incluido. Tampoco deben afiadirse otras
sustancias que puedan dificultar el endurecimiento del
acrilico autopolimerizable.

Dosificacion

Directamente después de mezclar el polimero en polvo con
el mondmero liquido se obtiene una masa acrilica plastica
de endurecimiento rapido. El espaciador temporal deseado
puede moldearse manualmente o rellenando un molde
adecuado con la masa (p.ej. moldes de pléstico o meta-
licos). El color verde de COPAL® spacem sirve para visua-
lizar claramente en la zona de operacion los espaciadores
temporales elaborados con este material.

Una dosis se prepara mezclando todo el contenido de un
sobre de polimero en polvo con el monémero liquido de una
ampolla, aunque después no se necesite toda la masa obte-
nida para elaborar el espaciador temporal. Al mezclar el
polimero en polvo con el monémero liquido nunca debe
alterarse la relacion de la mezcla de ambos componentes.
La cantidad a emplear de la masa acrilica obtenida depen-
dera del tamafio y del volumen del espaciador temporal a
elaborar.

Antes de proceder a la elaboracién del espaciador temporal
debera disponerse de, al menos, una dosis adicional de
COPAL® spacem para asegurarse de que pueda elaborarse el
espaciador completo a partir de una masa pre-polimerizada.
Esto supone también que, debe disponerse de uno o mas
sistemas de mezclado adicionales. Si se desea mezclar
mayores cantidades de COPAL® spacem (por ejemplo, 5
envases para un espaciador de cadera), podria ser necesario
repartir las cantidades en varios procesos de mezcla
conforme a las indicaciones méximas del sistema de mezcla
empleado. En este caso es necesario asegurarse que la
cantidad de masa acrilica agregada ulteriormente se elabore
siempre antes de que haya comenzado la fase de endureci-
miento de la masa ya aplicada.

Preparacion y Mezcla

Preparacion

Se recomienda enfriar previamente los componentes al
menos 24 horas a 4—7 °C. Los componentes deberan
sacarse de la nevera e introducirse en el mezclador justo
antes de proceder a mezclarlos. El enfriamiento previo
prolonga los periodos de tiempo de procesamiento y
fraguado porque se reduce ligeramente la viscosidad inicial
respecto de un COPAL® spacem no enfriado.

Antes de abrir el sobre de proteccién no estéril de aluminio
(véase arriba) es necesario sacudirlo o golpearlo para que el
contenido baje hasta la base del envase a fin de no dafiar el
material al abrirlo. La bolsa de papel de polietileno y la



ampolla deben abrirse tinicamente en condiciones estériles.
Los componentes estériles (bolsa de papel de polietileno
interior y ampolla de cristal) se pasan al campo estéril sin
abrir.

Apertura bajo condiciones estériles

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

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

Utilice toda la superficie del pulgar para agarrar la lamina

y el lado del papel y separarlos de forma homogénea.

El sobre de papel de polietileno exterior se debe abrir bajo
condiciones estériles y en el lugar previsto para que la bolsa
de papel de polietileno interior pueda extraerse de forma
estéril. El blister que contiene la ampolla también debe
abrirse bajo condiciones estériles y en el lugar previsto para
que la ampolla de cristal pueda extraerse de forma estéril.
Se debe sacudir el sobre de papel de polietileno interior
antes de abrirlo para que su contenido baje hacia la base.
De este modo se evitara la pérdida de polvo al abrir el sobre
en el borde superior. No abra la ampolla sobre el dispositivo
de mezcla para evitar la contaminacién del cemento con
particulas de vidrio. Para facilitar |la apertura de la ampolla,
ésta viene provista de un punto de rotura controlada en la
zona de transicién hacia la cabeza y de un cilindro encajado
en la cabeza para facilitar la rotura. Para abrir la ampolla,
ésta no se agarra de la cabeza sino del cilindro que la
contiene. La cabeza separada permanece en el cilindro.

Mezcla de los componentes

Todos los sistemas de mezcla de Heraeus Medical son
adecuados para mezclar COPAL® spacem. Si el usuario
desea utilizar COPAL® spacem en combinacion con otros
sistemas de mezcla, se le recomienda comprobar su
idoneidad antes de la primera utilizacion.

La mezcla de los componentes tiene lugar bajo condiciones
estériles. El tiempo de mezclado es de 30 segundos a no ser
que se recomiende otro. Siempre se debe mezclar el conte-
nido completo de un sobre con el contenido completo de
una ampolla. La mezcla de los componentes puede reali-
zarse con un sistema de mezcla al vacio o manualmente.
Los periodos de tiempo de la mezcla, el moldeado y el
endurecimiento de COPAL® spacem se pueden observar
consultando los diagramas que figuran al final de las
instrucciones de uso. Es necesario tener en cuenta que las
indicaciones de tiempo son sélo una referencia porque los
periodos de moldeado y de endurecimiento dependen de la
temperatura, la mezclay la humedad. También influyen las
temperaturas ambiente, por ejemplo, del polimero en polvo,
del sistema de mezcla, de la mesay de las manos. Mayores
temperaturas reducen los periodos de tiempo de moldeado y
fraguado.

Preparacion con un sistema de mezcla al vacio: La masa
acrilica se mezcla al vacio para obtener un espaciador
temporal de baja porosidad y conservar asi una resistencia
mecénica éptima. Para ello se requiere emplear un equipo
de mezcla cerrado hermético al aire y generar rapidamente
un vacio suficiente en el mezclador (aprox. 200 mbar de

23

presion absoluta). Los pormenores de |a técnica de mezcla
pueden consultarse en las instrucciones de uso del equipo
de mezcla empleado. Tras la fase de mezcla (30 segundos)
se obtiene una masa pastosa homogénea verde usable
después de la mezcla para moldear el espaciador temporal a
mano o con un molde adecuado.

Preparacién mediante mezcla manual: Primero se vierte el
mondmero liquido en un recipiente e, inmediatamente
después, se afiade el polimero en polvo. Durante la fase de
mezcla (30 segundos) se remueven uniformemente ambos
componentes para mezclarlos. Se obtiene una masa pastosa
homogénea verde que, al finalizar la fase de espera, puede
moldearse manualmente para obtener un espaciador
temporal. Si el espaciador temporal se elabora usando un
molde adecuado no es necesaria |a fase de espera.

Aplicacion del acrilico

Para elaborar un espaciador temporal con COPAL® spacem,
la masa de acrilico debe modelarse manualmente o con un
molde adecuado durante |a fase de moldeado. Al finalizar la
fase de moldeado, la masa acrilica se endurece y cuando
enfria a temperatura ambiente puede colocarse en la
cavidad 6sea preparada.

Para que el espaciador temporal tenga una resistencia
mecanica 6ptima se aconseja emplear refuerzos metélicos.
En este sentido, es necesario asegurarse que sélo se
empleen metales/aleaciones metalicas biocompatibles y
autorizados en la cirugfa. La masa acrilica se modela alre-
dedor del refuerzo metélico durante la fase del moldeado. EI
revestimiento del refuerzo metélico puede realizarse
manualmente o vertiendo la masa en un molde donde esta
contenido el refuerzo metélico. Si se emplea un molde, el
refuerzo metélico debe estar posicionado de tal modo que la
masa acrilica pueda rodearlo completamente. La masa se
endurece al finalizar la fase de moldeado formando ahora
un espaciador con refuerzo de metal.

Almacenamiento
No almacenar o guardar a una temperatura superior
alos 25 °C.

Caducidad / esterilidad

La fecha de caducidad del acrilico autopolimerizable esta
impresa en la caja, en la bolsa de aluminio y en la bolsa
interna. COPAL® spacem no debe usarse una vez expirada la
fecha de caducidad indicada en la caja. Las fechas de
caducidad de cada uno de los componentes pueden diferir
de la indicada en la caja por motivos de produccién. El
contenido de los sobres de aluminio y de los blisters de las
ampollas abiertos o dafiados no debe ser reesterilizado y por
lo tanto debe ser desechado.

Eliminacién

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



COPAL® spacem

Omadused

COPAL® spacem on kiiresti kdvastuv tsemendilaadne plast
poli-(metiitlakriilaadi, mettitiimetakriilaadi) alusel iima
antibiootiliste lisanditeta.

COPAL® spacem sisaldab réntgenkontrastainena kaltsium-
karbonaati. COPAL® spacem’ist valmistatud ajutiste vahe-
tukkide (Spacer) paremaks nahtavuseks operatsioonivaljas
on lisatud varvainet klorofulli (E141).

COPAL® spacem valmistatakse vahetult enne kasutamist
poliimeer-pulberkomponendi ja vedela monomeerkompo-
nendi segamise teel. Seejuures moodustub prepoltimerisee-
ritud tainas, mis kovastub mdne minuti jooksul.

Koostis

COPAL® spacem’i pakendis on kaks kotti pulbrit (poltimeer-
pulber) ja kaks pruunist klaasist ampulli (monomeerve-
delik).

Poltimeerpulbri koostisosad
Poli-(metutlakriilaat, mettitiimetakriilaat), kaltsiumkarbo-
naat, bensotillperoksiid, vérvaine E141.

Monomeervedeliku koostisosad
MetttImetakrilaat, N,N-dimettl-p-toluidiin, htidrokinoon,
varvaine E141.

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

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

Naidustused

COPAL® spacem on naidustatud mitte-artikuleeritud ja arti-
kuleeritud ajutiste vahetiikkide (Spacer) kehavéliseks
valmistamiseks kahepoolsete |&bivaatuste puhul, millel on
jargmine eesmark:

e tihja ruumi haldamine (Deadspace-Management)

o resektseeritud piirkonna stabiliseerimine

* mobiliseerimise voimalus

Vastundidustused

COPAL® spacem'it ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

o taielike voi osaliste liigese endoproteeside pusivaks,
stabiilseks ankurdamiseks luudesse

® oletatava voi tdestatud tlitundlikkuse korral plasti koos-
tisosade suhtes

® raseduse ja imetamise ajal

Uldkogum

Laste ja noorukite seas on vahe tdendeid, mistdttu toodet
COPAL® spacem ei soovitata kasutada.

Kui muud vGimalust pole, naiteks praeguse kirurgilise
trauma korral, teeb otsuse toote COPAL® spacem kasuta-
mise kohta ravikirurg.
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Kasutajate sihtrithm
Tervishoitutodtajad kliinilises kontekstis.

Karvaltoimed

Isekdvastuvate plastide (nt poli-(metutlakrilaat, metal-
metakriilaat)-luutsemendid) vahetu kasutamise korral orga-
nismis on monikord tuvastatud ajutist vererdhu langust
pérast implantaadi aluse ettevalmistamist voi vahetult
parast ajutise vahetiiki (ingl. Spacer) paigaldamist. Uksik-
juhtudel vBivad tekkida rasked tlisistused, nagu naiteks
rasked allergilised reaktsioonid, millega vdib kaasneda
stidameseiskus, anafiilaktiline Sokk vai akksurm. See korval-
toime on vdimalik ka COPAL® spacem’i puhul, kuid on vahe
toendoline ajutiste vahetlikkide (Spacer) kehavalise valmis-
tamise tottu.

Pulmokardiovaskulaarsete komplikatsioonide (nt kopsuem-
boolia voi siidame seiskumine) arahoidmiseks soovitatakse
enne ajutise vahetuki (ingl. Spacer) sisseviimist puhastada
implantatsiooni koht pohjalikult isotoonilise lahusega
(impulss-loputust). Kopsu- voi siidameveresoonkonna tiisis-
tuste tekkel on oluline jalgida patsiendi vererdhku ja vaja-
dusel seda tosta. Ageda hingamispuudulikkuse tekkel tuleb
rakendada anestesioloogilisi abindusid.

Isekdvastuvate poll-(mettitilmetakrilaat)-plastide (poli-
(metttlmetakriilaat)-luutsementide) kasutamisel on
esinenud jargmisi taiendavaid soovimatuid kdrvaltoimeid:
tromboflebiit, hemorraagia. Teised téheldatud korvalmojud
on: miiokardi infarkt, Ithiajalised stidame riitmihéired,
peaaju vereringehéired (tserebrovaskulaarsed simptomid).
Lisaks on kirurgilistel protseduuridel voimalik tiisistuste teke.
Taheldatud on jargmisi vahetikiga (ingl. Spacer) seotud
korvalmdjusid: Vahetiiki (ingl. Spacer) liikumine vai asuko-
hast nihkumine, vahetki killunemine, luumurrud.

Ettevaatusabindud

Kasutamine operatsioonipersonali poolt

Enne COPAL® spacem’i kasutamist peaks kasutaja olema
hésti kursis selle omadustega, kasitsemisega ja rakendami-
sega. Soovitame kasutajal enne COPAL® spacem’i esma-
kordset kasutamist harjutada kogu segamise ja késitsemise
protseduuri. Tapsed teadmised on vajalikud ka siis, kui
isekdvastuva plasti vormimiseks kasutatakse segististis-
teeme ja sustlaid.

Vedel monomeer on aarmiselt lenduv ja suttiv. Teatatud on
monomeeri aurude stttimisest, mida pdhjustab elektrokau-
terisatsiooni seadmete kasutamine operatsioonialadel vars-
kelt implanteeritud luutsemendi I&heduses. Monomeer on
ka tugev lipiidide lahusti; see ei tohi vahetult kehaga kokku
puutuda. Monomeeri voi kokkusegatava isekdvastuva plasti
COPAL® spacem’i kasitsemisel tuleb kanda kaitsekindaid,
mis ei lase monomeeril — metttlmetakrilaadil — tungida
nahasse. Kindad, mis on valmistatud PVP-st (kolmekihiline
poltetileen, etileen-vinitlalkohol-kopoltimeer, polie-
ttleen) ja Viton®/buttlkindad on pikema aja jooksul tdes-
tanud oma head kaitsevoimet. Soovitame (ohutuse méttes)
tommata Uksteise peale kaks paari kindaid, nt polietilee-
nist kirurgikindad sisemise kindapaari — lateksist standard-
sete kirurgikinnaste — peale. Uksnes lateks- véi poliistiirool-
butadieenkinnaste kasutamine pole piisav. Kiisige oma




meditsiinitarvete tarnijalt, millised kindad sobivad sellise
rakenduse jaoks.

Monomeeri aurud voivad arritada hingamisteid ja silmi ning
ka kahjustada maksa. On kirjeldatud nahaarritusi, mida
saab seostada monomeeriga kokkupuutumisega. Pehmete
kontaktlaatsede tootjad soovitavad need laatsed kahjulike
vOi arritavate aurude puhul &ra votta. Kuna pehmed kontakt-
laatsed lasevad labi vedelikke ja gaase, ei tohiks neid
operatsioonisaalis kanda, kui kasutatakse mettitilme-
takriilaati.

Mehaaniline stabiilsus

Valmistatavate ajutiste vahetiikkide (Spacer) suurust ja kuju
tuleb planeerida, et saaks eeldada vahetiikkide (Spacer)
piisavat tugevust. Seejuures on oluline, et vahetiikkides
(Spacer) valditaks dhukesi kohti, sélke, teravaid nurki ja
teravaid servi. Soovitame integreerida vahetiikkidesse
(Spacer) metalltugevdusi. Seejuures soovitame metalltugev-
dustele anda piisavad modtmed. Tuleb silmas pidada, et
metalltugevduste kasutamisel peab metalli pealispind
olema puhas ja rasvavaba, et saavutada prepoltimeriseeritud
taina optimaalne sidumine metalltugevdusega ja sellega
voimaldada optimaalne tugevdamine. Lisaks tuleb jélgida,
et kasutataks ainult biotihilduvaid, kirurgias tavapéaraseid
metalle voi sulameid. COPAL® spacem tehakse valmis vahe-
tikkide (Spacer) valmistamiseks. Ajutiste vahetiikkide
valmistamisel tuleb mdlema komponendi — poltimeerpulbri
ja monomeervedeliku — segamisel tingimata arvestada seda,
et nende komponentide segamisvahekorda ei muudetaks (vt
jargnevaid juhiseid 2. I8igus ,,Doseerimine*). Kui arsti ette-
kirjutus naeb ette taiendavate tahkete ainete lisamist
COPAL® spacem’i pulbrile, siis nende kogus ei tohi tiletada
4 g kogu ajutise vahetiiki (Spacer) kohta, arvestades
patsiendi spetsiifilisi tingimusi. Selle eiramisel vdivad
COPAL® spacem’ist valmistatud ajutise vahettki (Spacer)
fuusikalised ja mehaanilised omadused olulisel maéaral
muutuda. Ldhtudes COPAL® spacem’i keemilisest koosti-
sest, tuleb lisaks arvestada, et vorreldes tavalistest luutse-
mentidest valmistatud vahetiikkidega vdib organismis polii-
meermaatriksist vabaneda suuremal hulgal vees lahustuvaid
aineid.

Kasutamine patsiendi juures

VererBhku, pulssi ja hingamist tuleb hoolikalt jélgida nii
COPAL® spacem'ist valmistatud ajutiste vahetiikkide
(Spacer) sisseviimise ajal kui vahetult parast seda. Nende
funktsioonide igasugune markimisvaarne muudatus tuleb
otsekohe vastavate meetmete abil kdrvaldada.

COPAL® spacem'ist valmistatud ajutiste vahetiikkide
(Spacer) kasutamisel tuleks ettevalmistatud luud vahetult
enne vahetiki (Spacer) sisseviimist hoolikalt puhastada ja
aspireerida. COPAL® spacem’ist valmistatud vahetiikkide
(Spacer) kovastumisel tekib soojus, mille temperatuur vaib
lletada kudede taluvuspiiri. Seetdttu tuleks

COPAL® spacem'ist valmistatud ajutisi vahetiikke (Spacer)
implanteerida luudesse alles pérast taielikku kovastumist ja
jahtumist toatemperatuurini. Kuna kliinilised kogemused
laste ja noorukitega puuduvad, ei soovitata nende puhul
COPAL® spacem’it kasutada.

Kokkusobimatus
Peale lisatud monomeerkomponendi ei tohi isekdvastuvale
plastile COPAL® spacem lisada mingeid muid vedelikke. Ka
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ei tohi lisada mingeid aineid, mis vdiksid takistada isekdvas-
tuva plasti kdvastumist.

Doseerimine

Parast poliimeerpulbri segamist monomeervedelikuga tekib
kohe kiiresti kdvastuv plastiline prepoltiimeriseeritud tainas.
Soovitud ajutist vahetiikki (Spacer) vdib valmistada kas
kéasitsi vormimisega vGi prepoliimeriseeritud taina paiguta-
misega sobivasse vormi (nt plast- voi metallvormi).

COPAL® spacem on rohelist varvi, et sellest valmistatud
ajutised vahetkid (Spacer) oleksid operatsioonivéljas
selgesti nahtavad.

Uks doos valmistatakse polimeerpulbri koti ja monomeerve-
deliku ampulli kogu sisu kokkusegamisega, ka siis, kui
ajutise vahetki valmistamiseks ei vajata saadava taina
tervet kogust. Poltimeerpulbri ja monomeervedeliku sega-
misvahekorda ei tohi nende komponentide segamisel
muuta. Moodustunud prepolimeriseeritud taina kasutatav
kogus sdltub valmistatava ajutise vahetuki (Spacer) suuru-
sest ja mahust.

Enne ajutise vahettki (Spacer) valmistamist peaks kaepa-
rast olema vahemalt (ks COPAL® spacem’i lisadoos, et kogu
ajutine vahetiikk (Spacer) saaks valmistatud samast
prepolimeriseeritud tainast. Vajadusel peab kaepérast
olema ks voi mitu téiendavat segistististeemi. Kui sega-
takse suuremaid COPAL® spacem’i koguseid (nt 5 pakendit
puusavahetiiki jaoks), vdib olenevalt kasutatava segistisiis-
teemi joudlusest toimuda koguse jagamine mitme segamis-
kaigu vahel. Sel juhul tuleb tagada, et jargmist prepoltimeri-
seeritud taina kogust toodeldakse alati enne esimesena
aplitseeritud prepoltimeriseerutyd taina kdvastumisfaasi
algust.

Et us ja kokkt

Ettevalmistus

Soovitame eelnevalt jahutada komponente vahemalt 24
tundi temperatuuril 4—7 °C. Komponentide véljavotmine
kiilmkapist ja panek segamismahutisse peaks toimuma
vahetult enne segamist. Eelneva jahutamise tottu pikeneb
modelleerimis- ja kdvastumisaeg, kuna COPAL® spacem’i
algviskoossus vorreldes mittejahutatud COPAL® spacem
massiga pisut véheneb.

Enne mittesteriilse alumiinium-kaitsetimbrise avamist (vt
tlalpool) tuleb selle sisu raputada voi kloppida allapoole nii,
et see ei saaks avamisel kahjustatud. Poltetiileen-paber-
kotti ja ampulli voib avada ainult steriilsetes tingimustes.
Selleks antakse steriilsed komponendid (sisemine PE-pa-
berkott ja klaasampull) edasi steriilsena.

Avamine steriilsetes tingimustes

Koti tilemise osa avamistiivad aitavad
polietiileenfooliumi paberi kiiljest lahti
saada.

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

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

Valine PE-paberkott avatakse protseduurialal, et steriilse
PE-paberkoti saaks valja votta steriilsetes tingimustes. Mull-
pakend avatakse samuti steriilsetes tingimustes ja ette-



nahtud kohas, nii et klaasampulli saaks vélja votta steriil-
sena. Enne sisemise PE-paberkoti avamist raputatakse voi
klopitakse selle sisu allapoole, et véltida osa pulbri kaotsi-
minekut koti tilemise serva lahtildikamisel. Et valtida
tsemendi saastumist klaasikildudega, arge avage ampulli
segamisseadme kohal. Klaasampulli avamise hdlbustami-
seks on sellel olemas murdekoht (tileminekul ampulliotsaks)
ja kinnitatud murdmisvahend (toruke). Ampulliotsa kohal
hoitakse kinnitatud murdmisvahendist kinni ja murtakse ara
koos ampulliotsaga. Aramurtud ampulliots jaab torukese
sisse.

Komponentide segamine

COPAL® spacem segamiseks on sobilikud kdik ettevotte
Heraeus Medical segamissiisteemid. Kui kasutaja soovib
kasutada toodet COPAL® spacem mdne muu segamissiistee-
miga, tuleb tal enne esmakasutust kontrollida selle sobilik-
kust.

Segamine toimub steriilsetes tingimustes. Segamise aeg on
30 sekundit, kui ei soovitata muud aega. Segada tuleb alati
koti kogu sisu ampulli kogu sisuga. Komponentide segamine
vOib toimuda vaakum-segistististeemiga voi kasitsi.

COPAL® spacem-i segamis-, oote-, t66- ja kdvastumisajad
on naidatud kasutusjuhendi I6pus olevatel graafikutel.
Seejuures tuleb arvestada, et antud ajad on vaid ligi-
kaudsed, kuna vormimis- ja kdvastumisaeg soltuvad tempe-
ratuurist, segamistingimustest ja niiskusest; oma osa
méngivad nt polimeerpulbri, segistististeemi, aluse ja kate
temperatuur. Korgem temperatuur lithendab vormimis- ja
kovastumisaega.

Vaakumsegamine: Prepoliimeriseeritud tainas segatakse
vaakumis, et oleks minimaalselt Shumulle ja seega opti-
maalne mehaaniline tugevus. Selle eelduseks on dhukind-
lalt suletud segistististeemi kasutamine ja piisava vaakumi
kiire moodustumine segistististeemis (ca 200 millibaari
absoluutréhku). Segamistehnika on tksikasjalikult kirjel-
datud kasutatava segistististeemi juhendis. Segamisfaasi
kaigus (30 sekundit) tekib homogeenne, roheline,
tainalaadne mass, mida saab vormida ajutiseks vahetiikiks
(Spacer) kasitsi voi sobivate vormide abil.

Késitsi segamine: Esmalt kallatakse segamisndusse vedel
monomeerkomponent ja kohe seejarel polimeerpulbri
komponent. Segamisfaasi kéigus (30 sekundit) segatakse
mdlemad komponendid thtlaselt segi. Tekib homogeenne,
roheline, tainalaadne mass, mida saab kohe pérast segamist
modelleerida ajutiseks vahetkiks (Spacer) késitsi voi sobi-
vate vormide abil. Kui ajutine vahetiikk on valmistatud spet-
siaalsete vormide abil, ei pea ootefaasi arvestama.

Poliimeeri kasutamine

Ajutise vahetiiki (Spacer) valmistamiseks COPAL® spacem’i
abil tuleb vormimisfaasi kaigus vormida prepoltiimerisee-
ritud tainast késitsi voi sobivates vormides. Vormimisfaasi
I6ppedes prepoliimeriseeritud tainas kdvastub; parast jahtu-
mist toatemperatuurini voib seda sisse viia ettevalmistatud
luuddnsusesse.

Et saavutada ajutise vahetiki (Spacer) optimaalne mehaani-
line tugevus, soovitatakse kasutada metalltugevdusi.
Seejuures tuleb jalgida, et kasutataks ainult biotihilduvaid,
kirurgias lubatud metalle vdi sulameid. Prepoltimeriseeritud
tainas vormitakse seejuures vormimisfaasi kaigus timber
metalltugevduse. Plasti voib peale kanda kasitsi voi selle
voib paigutada sobivatesse vormidesse, mille sees on
metalltugevdus. Kui kasutatakse vormi, tuleb metalltu-
gevdus paigutada nii, et prepoliimeriseeritud tainas timbrit-
seks metalltugevdust taielikult. Vormimisfaasi 16ppedes
prepoliimeriseeritud tainas kdvastub ja moodustab metal-
liga tugevdatud vahettiki (Spacer).

Hoiustamine
Mitte hoida voi sailitada temperatuuril tle 25 °C.

Séilivus / steriilsus

Isekdvastuva plasti sailivusaeg on margitud pakendile,
alumiiniumtmbrisele ja sisemisele kotile. Pérast pakendile
margitud kuupéeva ei tohi COPAL® spacem’i enam kasu-
tada. Uksikkomponentide s&ilivusaeg vib valmistamisest
tingituna erineda pakendile mérgitud sailivusajast. Avatud
vBi kahjustunud alumiiniumkoti voi ampulliimbriste sisu ei
tohi resteriliseerida, vaid see tuleb &ra visata.

Utiliseerimine

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



COPAL® spacem

Ominaisuudet

COPAL® spacem on nopeasti kovettuva sementtimainen
poly-(metyyliakrylaatti-, metyylimetakrylaatti-) -pohjainen
aine, johon ei ole lisatty antibiootteja.

COPAL® spacem siséltaa rontgenkontrastiaineena kalsium-
karbonaattia. COPAL® spacem -aineella leikkausalueelle
tehtyjen véliaikaisten spacerien nakyvyyden parantamiseksi
siihen on lisétty klorofylli-vériainetta (E141).

COPAL® spacem valmistetaan valittémasti ennen kayttoa
sekoittamalla jauhemainen polymeerikomponentti ja neste-
maéinen monomeerikomponentti. Talloin muodostuu poly-
meerimassa, joka kovettuu muutamassa minuutissa.

Koostumus

Yksi pakkaus COPAL® spacem -ainetta sisaltaa kaksi jauhe-
pussia (polymeerijauhe) ja kaksi ruskeaa lasiampullia
(monomeerineste).

Polymeerijauheen aineosat
Poly-(-metyyliakrylaatti, -metyylimetakrylaatti), kalsiumkar-
bonaatti, bentsoyyliperoksidi, variaine E141.

Monomeerinesteen aineosat
Metyylimetakrylaatti, N,N-dimetyylitoluidiini, hydrokinoni,
variaine E141.

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

Kayttoaiheet

COPAL® spacem on tarkoitettu ei-artikuloivien ja artikuloi-
vien valiaikaisten spacerien (spacer) kehon ulkopuoliseen
valmistukseen kaksivaiheisissa revisioissa seuraavissa
tapauksissa:

* deadspace management

® resektioalueen stabilointi

* mahdollisuus mobilisointiin

Vasta-aiheet

COPAL® spacem -ainetta ei saa kayttaa potilaalla

® pysyvassa, stabiilissa koko- tai osanivelendoproteesin
ankkuroinnissa luuhun

® epailtaessa tai tiedettédessa potilaan olevan yliherkka poly-
meerin jollekin aineosalle

* raskauden ja imetyksen aikana

Kohderyhma

Koska COPAL® spacem -valmisteen kaytésta lapsilla ja
nuorilla on vain vahan kokemusta, sen kayttoa ei suositella.
Jos muuta vaihtoehtoa ei ole kaytettéavissa esimerkiksi
kirurgisen trauman takia, hoitava kirurgi paattaa

COPAL® spacem -valmisteen kaytosta.
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Kohdekayttajaryhma
Terveydenhuollon ammattilaiset kliinisessa tyossa.

Haittavaikutukset

Kéytettaessa itsekovettuvia polymeereja (esimerkiksi
poly-(metyyliakrylaatti-, metyylimetakrylaatti-) -luusement-
teja) suoraan elimistdssa on harvoin havaittu ohimenevaa
verenpaineen laskua implantointikohdan preparoinnin
jalkeen tai valittémasti valiaikaisen eristyksen asettamisen
jalkeen. Yksittaisissa tapauksissa saattaa esiintya vakavia
komplikaatioita, kuten esimerkiksi sydanpysahdys,
anafylaktinen sokki ja akillinen kuolema. Néma haittavaiku-
tukset ovat myos COPAL® spacem -spacereitd kéytettaessa
mahdollisia mutta hyvin epatodennékaisia, koska véliai-
kainen spacer valmistetaan kehon ulkopuolella.
Pulmonaalisten seké kardiovaskulaaristen komplikaati-
oiden, kuten keuhkoembolian ja sydanpysahdyksen valtta-
miseksi suositellaan ennen valiaikaisen spacerin asetta-
mista implantointialueen huuhtelua isotonisella liuoksella
(pulsoiva huuhtelu). Pulmonaalisen tai kardiovaskulaarisen
komplikaation sattuessa tarvitaan verivolyymin tarkkailua ja
mahdollisesti lisdamista. Akuutti hengityksen vajaatoiminta
saattaa vaatia anestesiatoimenpiteitéa.

Lisaksi on havaittu seuraavia haittavaikutuksia itsekovettu-
vien poly-(metyylimetakrylaatti-)-meerien (poly(metyylime-
takrylaatti)-luusementit) kayton yhteydessa: tromboflebiitti,
verenvuoto. Muita esiintyneité haittavaikutuksia ovat
seuraavat: sydaninfarkti, lyhytkestoiset rytmihairiét, aivoin-
farkti. Lisaksi kaikki leikkauksien yhteydessa esiintyvat
komplikaatiot ovat mahdollisia.

Seuraavia spacereihin liittyvia vaikutuksia on havaittu:
spacerin siirtyminen tai liikkuminen paikaltaan, spacerin
murtuminen, luunmurtuma.

Varotoimet

Leikkaussalihenkildston kaytossa

Ennen COPAL® spacem -aineen kayttoa kayttajien on pereh-
dyttéva huolellisesti sen ominaisuuksiin, kasittelyyn ja
applikointiin. On suositeltavaa, ettd kayttajat harjoittelevat
COPAL® spacem -aineen sekoitus- ja késittelytoimenpiteita
ennen ensimmaista kayttokertaa. Tarkka tietamys on
tarpeen myds silloin, kun sekoitusjarjestelmia ja ruiskuja
kaytetaan itsekovettuvien polymeerien valmistamiseen.
Monomeerineste on erittdin haihtuvaa ja tulenarkaa. Sahko-
kauterisointilaitteiden kaytosta johtuvaa monomeeri-
kaasujen syttymista on raportoitu vastikaan implantoitujen
luusementtien l&heisillé leikkausalueilla. Monomeeri on
my0s voimakas rasvaliuotin, eika sitd saa paastaa suoraan
kosketukseen ihon kanssa. Tyoskenneltdessa monomeerin
tai valmiin itsekovettuvan COPAL® spacem -polymeerin
kanssa on kaytettava kasineita, jotka suojaavat riittavan
hyvin ihoa metakrylaattimonomeerilta. PVP- (kolminker-
tainen polyeteeni, eteeni-vinyylialkoholipolymeeri, polye-
teeni) ja Viton®butyyli-kasineet on todettu hyvin suojaaviksi
pitkaaikaisen kayton perusteella. On suositeltavaa (turvalli-
suuden varmistamiseksi) laittaa paallekkain kahdet kasi-
neet, esimerkiksi polyeteeniset leikkauskasineet tavallisten
lateksisten leikkauskasineiden paéalle. Lateksi- tai polystyro-
libutadieenikasineet eivat yksistaan riita. Ota selvaa kasi-



neiden toimittajalta, millaiset k&sineet ovat tahan kayttoon
sopivat.

Monomeerihoyryt saattavat arsyttaa silmia ja hengitysteita
seka mahdollisesti vahingoittaa maksaa. Ihon artymista
monomeerikontaktin takia on raportoitu. Pehmeiden piilo-
linssien valmistajat suosittelevat, etta linsseja ei kayteta
vahingollisten tai arsyttavien hoyryjen laheisyydessa. Koska
pehmeat piilolinssit |&paisevét nesteité ja kaasuja, niita ei
saa kayttaa leikkaussalissa kasiteltdessé metyylimetak-
rylaattia.

Mekaaninen stabiilius

Valiaikaisten spacerien (spacer) koko ja muoto on suunnitel-
tava siten, ettd ne ovat kéyttotarkoitukseen nédhden
tarpeeksi kestavia. Siksi spacereissa on tarkeaa valttaa
ohuita kohtia, kohoumia seka teravia kulmia ja reunoja. On
suositeltavaa yhdistaa spacereihin metallivahvike. Metalli-
vahvikkeiden on oltava riittavan suuria lujuuden varmistami-
seksi. Metallivahvikkeita kéytettdessa on varmistettava, etta
metallin pinta on kuiva ja rasvaton, jotta polymeerin ja
metallivahvikkeen vélisesta sidoksesta ja vahvistuksesta
tulisi optimaalinen. On myos térkeaa, etté vain biosopeu-
tuvia, kirurgiaan soveltuvia metalleja/metalliyhdisteita saa
kéayttaa. COPAL® spacem on valmis kéytettavaksi spacerien
valmistamiseen. Valmistettaessa véliaikaisia spacereita on
kahta komponenttia, polymeerijauhetta ja monomeerines-
tetta sekoitettaessa ehdottomasti varmistettava, etta naiden
kahden komponentin sekoitussuhde ei muutu (lue 2. luvun
ohjeet jaljempéna kohdassa "Annostelu”). Jos

COPAL® spacem -jauheeseen sekoitetaan |aakarin maarayk-
sestd muita kiinteita aineita, valiaikainen spacer ei saa
ylittdd 4 gramman kokonaispainoa potilaan todellinen
tilanne huomioon ottaen. Jos téta ohjetta ei noudateta, saat-
tavat COPAL® spacem -aineen valmistettujen valiaikaisten
spacerien fysikaaliset ja mekaaniset ominaisuudet heiketa
merkittavasti. Johtuen COPAL® spacem -aineesta koostu-
muksesta saattaa polymeerimatriisista liséksi vapautua
enemman vesiliukoisia aineita kuin perinteisista luusemen-
teista valmistettuihin spacereihin elimistéssa.

Kéytto potilailla

Verenpainetta, pulssia ja hengitysta on tarkkailtava huolelli-
sesti COPAL® spacem -aineesta valmistetun valiaikaisen
spacerin aikana ja jalkeen. Kaikkiin naissa vitaalitoimin-
noissa tapahtuviin merkittaviin muutoksiin on valittomasti
reagoitava tarvittavilla toimenpiteilla. Kaytettaessa
COPAL® spacem -aineesta valmistettuja valiaikaisia space-
reitd on valmisteltu luu huuhdeltava ja kuivattava huolelli-
sesti juuri ennen spacerin implantointia. Kun

COPAL® spacem -aineesta valmistettu spacer kovettuu,
kehittyy lampdé ja lampétila saattaa ylittaa kudoksen sieto-
kyvyn. Siksi COPAL® spacem -aineesta valmistetut valiai-
kaiset spacerit tulisi implantoida luuhun vasta, kun ne ovat
taysin kovettuneet ja jaahtyneet huoneenlampdisiksi.Koska
lapsista ja nuorista ei ole kliinista kokemusta,

COPAL® spacem -aineen kayttoa heilla ei suositella.

Yhteensopimattomuudet

Tuotteeseen sisaltyvan monomeerikomponentin liséksi ei
itsekovettuvaan COPAL® spacem -aineeseen saa sekoittaa
muita nestemaisid aineita. Siihen ei saa sekoittaa mydskaan
muita aineita, jotka voisivat estaa itsekovettuvan polymeerin
kovettumisen.

28

Annostelu

Kun polymeerijauhe sekoitetaan monomeerinesteeseen,
muodostuu nopeasti kovettuva polymeerimassa. Valiai-
kainen spacer voidaan muotoilla joko kasin tai asettamalla
polymeerimassa sopivaan muottiin (muovi- tai metalli-
muotti). COPAL® spacem on vériltaan vihre, jotta siita
valmistettu valiaikainen spacer nakyisi hyvin leikkaussali-
olosuhteissa.

Yksi annos valmistetaan sekoittamalla polymeerijauhe-
pussin koko sisélto ampullin koko monomeerinesteen
maaraan, myos silloin, kun kaikkea muodostuvaa massaa ei
tarvita valiaikaisen spacerin valmistamiseen. Polymeerijau-
heen ja monomeerinesteen sekoitussuhdetta ei saa muuttaa
sekoittamisen yhteydessa. Muodostuvan polymeerimassan
maaré riippuu valmistettavan véliaikaisen spacerin koosta ja
volyymista.

Vahintaan yksi lisdaannos COPAL® spacem -ainetta pitaisi
olla kaytettavissa aloitettaessa valiaikaisen spacerin valmis-
tusta, jotta koko spacer saadaan valmistetuksi yhdesta
massasta. Vastaavasti kaytettavissa on oltava yksi tai
useampi lisésekoituslaite. Jos pitaa sekoittaa suurempia
maaria COPAL® spacem -ainetta (esimerkiksi 5 pakkausta
yhté lonkkaspacerié varten), voi olla tarpeen sekoittaa poly-
meeri useammassa sekoituserassa. Téllaisessa tapauksessa
on varmistettava, ettd uusi massa valmistetaan aina ennen
edellisen massan kovettumisen alkamista.

Valmistus

Ennakkovalmistelut

On suositeltavaa antaa komponenttien jaahtya véhintaan 24
tuntia 4—7°C:ssa. Komponentit tulee ottaa jadkaapista ja
asettaa sekoituslaitteeseen vasta juuri ennen sekoituksen
alkamista. Jaadhdytys pidentda muotoilu- ja kovettumisaikaa,
koska COPAL® spacem -aineen alkuviskositeetti on hieman
alhaisempi verrattuna jaghdyttamattomaan polymeerimas-
saan.

Ennen ei-steriilin alumiinipussin (katso edell&) avaamista
ravista tai kopauta sisalto alas, niin, ettei se vahingoitu
pussia avattaessa. Polyeteenisen paperipussin ja ampullin
saa avata vain steriilissd ympéristossa. Steriilit komponentit
(sisempi PE-paperipussi ja lasiampulli) viedaan steriilille
alueelle avaamattomina.

Avaaminen steriilissa ympéristdssa

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

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

Ulompi PE-paperipussi avataan steriilissa ymparistossa
kayttopaikassa niin, etta sisempi PE-paperipussi séilyy
pakkauksesta otettaessa steriilina. Myos lapipainopakkaus
avataan steriilissd ympaéristossa kayttopaikassa niin, etta
lasiampulli séilyy pakkauksesta otettaessa steriilind. Ennen
sisemman PE-paperipussin avaamista sisélto ravistetaan tai
kopautetaan alas niin, ettd yhtaan jauhetta ei varmasti
mene hukkaan pussin suuta leikattaessa. Ala avaa ampullia



sekoitusjarjestelman ylapuolella vélttaaksesi lasinpalasten
joutumista sementin sekaan. Lasiampullin avaamisen
helpottamiseksi sen kaulassa on katkaisukohta ja paallys-
putki. Tartu katkaisuputkeen ampullin paan sijasta ja murra
ampullin paa. Katkaistu ampullin paa jaa putken sisaan.

Komponenttien sekoittaminen

COPAL® spacem -luusementin sekoittamiseen voidaan
kayttaa kaikkia Heraeus Medical -sekoitusjarjestelmia. Jos
kayttaja haluaa kayttaa COPAL® spacem -luusementtia
muiden sekoitusjarjestelmien kanssa, hanta kehotetaan
varmistamaan niiden yhteensopivuus ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Sekoittaminen tapahtuu steriilissa ymparistéssa. Sekoitus-
aika on 30 sekuntia, ellei toisin mainita. Pussin koko sisalté
on aina sekoitettava ampullin koko sisaltoon. Komponentit
voidaan sekoittaa tyhjiosekoituslaitteessa tai kasin.

COPAL® spacemin sekoitusaika, odotusaika, tydstoaika ja
kuivumisaika on merkitty kéyttéohjeen lopussa oleviin
kaavioihin. On huomattava, etté annetut ajat ovat vain
yleisid, silla muotoilu- ja sekoitusaika riippuvat lampétilasta
ja kosteudesta. Aikoihin vaikuttaa myés valittdman ympa-
ristén, kuten polymeerijauheen, sekoituslaitteen, péydan ja
kasien lampotila. Korkeammat lampétilat lyhentéavat
muotoilu- ja kovettumisaikaa.

Valmistaminen tyhjiésekoituslaitteen avulla: Jotta valiaikai-
sessa spacerissé olisi vahemman ilmakuplia ja sen mekaa-
ninen lujuus optimaalinen, polymeerimassaa liikutellaan
tyhjiéssa. Menetelmaa varten tarvitaan ilmatiivis suljettu
sekoitetaan, joka kehittéaa nopeasti riittéavéan tyhjion sekoi-
tusastiassa (noin 200 millibaarin absoluuttisen paineen).
Taman sekoitustekniikan tarkat ohjeet |6ytyvat kaytettavéan
sekoituslaitteen kéyttboppaasta. Sekoitusvaiheen (30
sekuntia) aikana muodostuu homogeeninen, tahnamainen
vihred massa, joka on sekoituksen jélkeen valmis kaytetta-
vaksi véliaikaisen spacerin muotoiluun joko kasin tai
sopivan muotin avulla.

Valmistaminen késin sekoittamalla: Monomeerineste kaade-
taan ensin sekoitusastiaan ja polymeerijauhe heti sen
jalkeen. Sekoitusvaiheen (30 sekuntia) aikana komponentit
sekoitetaan keskenaan saannéllisin, tasaisin liikkein. Sekoi-
tusvaiheen (30 sekuntia) aikana muodostuu homogeeninen,
tahnamainen vihrea massa, joka on odotusvaiheen jalkeen
valmis kaytettavaksi véliaikaisen spacerin muotoiluun kasin.
Jos véliaikaisen spacerin voi muotoilla sopivan muotin
avulla, odotusvaihe ei ole tarpeen.
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Polymeerin kaytto

Jotta valiaikainen spacer saataisiin valmistetuksi

COPAL® spacem -aineesta, massa on muotoiltava joko késin
tai sopivan muotin avulla mutoiluvaiheen aikana. Muotoilu-
vaiheen paatyttya massa kovettuu, ja jaahdyttyaéan huoneen-
lampoiseksi se on valmis asetettavaksi preparoituun luuka-
viteettiin.

Jotta valiaikaisesta spacerista tulisi mekaanisesti mahdolli-
simman luja, metallivahvikkeiden kayttda suositellaan. On
muistettava, etté vain bioyhteensopivia, kirurgiaan sovel-
tuvia metalleja/metalliseoksia saa kayttaa. Polymeerimassa
muotoillaan metallivahvikkeen ympérille muotoiluvaiheen
aikana. Tama voidaan tehda joko kasin tai asettamalla
massa sopivaan metallivahvikkeen siséltavaan muottiin.
Muottia kéaytettdessé metallivahvike on asetettava siten, etta
massaa tulee joka puolelle vahvikkeen ympérille. Massa
kovettuu muotoiluvaiheen loputtua muodostaen metallivah-
visteisen spacerin.

Sailytys
Ei saa varastoida tai sailyttaa yli 25 °C:ssa.

Kestoaika/steriiliys

Itsekovettuvan polymeerin sailyvyysaika on merkitty paallys-
pakkaukseen, alumiinipussiin ja sisapussiin.

COPAL® spacem -ainetta ei saa kayttaa pakkaukseen
merkityn paivaméaaran jalkeen. Yksittaisten komponenttien
kestoajat saattavat poiketa pakkauksessa mainituista kesto-
ajoista. Jo kertaalleen avatun tai vahingoittuneen alumiini-
pussin tai ampullipakkauksen siséltéa ei saa steriloida eika
kayttaa uudelleen.

Havittaminen

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



COPAL® spacem

Propriétés

COPAL® spacem est une résine a prise rapide de type
ciment a base de polyacrylate de méthyle, polyméthacrylate
de méthyle sans ajout d’antibiotiques.

COPAL® spacem contient du carbonate de calcium comme
produit de contraste radiologique. Pour augmenter la visibi-
lité des espaceurs (spacer) provisoires fabriqués en
COPAL® spacem dans le champ opératoire, le colorant chlo-
rophylle (E141) a été ajouté.

COPAL® spacem est préparé juste avant utilisation, en
mélangeant un composant poudre polymeére et un compo-
sant monomeére liquide. Il en résulte une pate plastique qui
durcit en I'espace de seulement quelques minutes.

Composition

Une boite de COPAL® spacem contient deux sachets de
poudre (poudre polymere) et deux ampoules en verre brun
(liquide monomére).

Composants de la poudre polymere

Polyacrylate de méthyle, polyméthacrylate de méthyle,
carbonate de calcium, peroxyde de benzoyle, colorant
E141.

Composants du liqguide monomére
Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyle-p-toluidine, hydro-
quinone, colorant E141.

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

L'ampoule en verre brun contenant le liquide monomere
stérilisé par filtration est également emballée de maniére

lene.

Indication

COPAL® spacem est indiqué pour la fabrication extracorpo-
relle d’espaceurs (spacer) provisoires non articulés et arti-
culés, lors de réinterventions en deux temps, ayant I'objectif
suivant :

e gestion d’un espace mort,

e stabilisation d’une situation de résection,

® possibilité de mobilisation.

Contre-indication

COPAL® spacem ne doit pas étre utilisé sur le patient

e pour I'ancrage permanent et stable d’endoprothéses arti-
culaires totales ou partielles dans I'os,

e en cas d’hypersensibilité supposée ou avérée a un ou
plusieurs des composants de la résinne.

® en période de grossesse et d’allaitement.
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Population cible

On possede peu de données sur I'utilisation de

COPAL® spacem chez les enfants et les adolescents, une
telle utilisation n’est donc pas recommandée.

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

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

Effets secondaires

L'utilisation de résines autodurcissantes (par exemple
ciments osseux en polyacrylate de méthyle, polyméthacry-
late de méthyle) directement dans I'organisme ne provoque
que rarement une chute passagere de la tension artérielle
apreés la préparation du site de I'implant ou apres I'implan-
tation de I'espaceur (spacer) provisoire. Dans des cas isolés,
des complications graves peuvent se produire, accompa-
gnées, le cas échéant, d’un arrét cardiaque ou méme d’un
choc anaphylactique et d’'une mort subite. Cet effet secon-
daire est également possible avec COPAL® spacem, mais
cependant trés peu vraisemblable en raison de la fabrica-
tion extracorporelle des espaceurs (spacer) provisoires.

Afin d’éviter les complications pulmonaires et cardiovascu-
laires, comme I'embolie pulmonaire et I'arrét cardiaque, on
recommande de rincer soigneusement le site de I'implant
avant I'insertion de I'espaceur (spacer) provisoire, au moyen
d’une solution isotone (utilisation du lavage pulsé). En cas
d’événements pulmonaires ou cardiovasculaires, la surveil-
lance et, le cas échéant, I'augmentation du volume sanguin
s'imposent. En cas d'insuffisance respiratoire aigué, des
mesures anesthésiologiques doivent étre prises.

On a pu observer, lors de I'utilisation de résines autodurcis-
santes a base de polyméthacrylate de méthyle (de ciments a
base de polyméthacrylate de méthyle), les effets indési-
rables supplémentaires suivants : thrombophlébites, hémor-
ragies. D'autres effets secondaires observés sont : infarctus
du myocarde, bréves perturbations du rythme cardiaque,
accident cérébrovasculaire. De plus, on ne peut pas exclure
les complications pouvant étre entrainées par toute inter-
vention chirurgicale.

Les effets liés a des espaceurs suivants ont été observés :
migration ou dislocation de I'espaceur, fracture de I'espa-
ceur, fracture osseuse.

Mesures de précaution

Application par le personnel de bloc opératoire

Avant d’utiliser COPAL® spacem, |'utilisateur doit s'étre
diiment familiarisé avec ses propriétés, sa manipulation et
son application. On recommande & I'utilisateur de s’exercer,
avant la premiere utilisation, a tout le processus de mélange
et de manipulation de COPAL® spacem. Des connaissances
précises sont également nécessaires lorsque I'on utilise les
systemes de mélange et les seringues pour la manipulation
de la résine autodurcissante.

Le monomere liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d’ignition des vapeurs du monomeére causée par
I'utilisation de dispositifs d'électrocautérisation dans des




champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Le monomere est également un
solvant de lipides puissant et ne doit pas entrer en contact
direct avec le corps. Toute manipulation du monomere ou
de la résine autodurcissante COPAL® spacem déja préparée
requiert le port de gants assurant une protection nécessaire
contre la pénétration du monomére méthacrylate de
méthyle dans la peau. Les gants en PVP (triple épaisseur :
polyéthylene, éthylene-alcool vinylique-copolymere, poly-
éthylene) et les gants en Viton® / butyle ont prouvé qu'ils
garantissaient une bonne protection pendant un temps
assez long. On recommande (par mesure de sécurité) d’en-
filer deux paires de gants I'une sur I'autre, par exemple des
gants chirurgicaux en polyéthyléne portés par-dessus des
gants chirurgicaux standard en latex. L'utilisation de gants
en latex ou en polystyréne-butadiene seuls est insuffisante.
Veuillez vous renseigner aupres de votre fournisseur pour
savoir quels gants sont adaptés a un tel usage.

Les vapeurs de monomere peuvent irriter les voies respira-
toires et les yeux et, le cas échéant, endommager le foie. On
a rapporté des irritations cutanées attribuables au contact
avec le monomére. Les fabricants de lentilles de contact
souples recommandent d'6ter ces lentilles en présence de
vapeurs nocives ou irritantes. Comme les lentilles de
contact souples sont perméables aux liquides et aux gaz,
elles ne doivent pas étre portées en salle d’opération lorsque
du méthacrylate de méthyle est utilisé.

Stabilité mécanique

Les espaceurs (spacer) provisoires a fabriquer doivent étre
planifiés, du point de vue de leur taille et de leur forme, de
maniére a ce que I'on puisse compter sur une solidité suffi-
sante de ceux-ci. Il est important d'éviter les parties trop
fines, les encoches, les coins et les arétes coupants sur les
espaceurs (spacer). |l est recommandé d'intégrer des
renforts métalliques aux espaceurs (spacer). Ce faisant, il
convient d’observer un dimensionnement suffisant du
renfort métallique. Il faut veiller, lors de I'utilisation de
renforts métalliques, a ce que la surface du métal soit
propre et dégraissée pour obtenir une adhérence optimale
de la pate de résine au renfort métallique. Il faut de plus
veiller a n’employer que des métaux / alliages de métaux
biocompatibles couramment utilisés en chirurgie.

COPALZ® spacem est prét a I'emploi pour la fabrication d’es-
paceurs (spacer). Au moment de la fabrication de I'espaceur
provisoire, il est absolument nécessaire de veiller, en mélan-
geant les deux composants poudre polymére et liquide
monomere, a ne pas modifier les proportions de mélange de
ces deux composants (voir les instructions qui suivent,
section « Dosage »). Si, sur avis médical, des substances
solides doivent étre ajoutées a la poudre COPAL® spacem, il
ne faut pas dépasser une quantité de 4 g pour I'ensemble
de I’espaceur (spacer) provisoire, en tenant compte de la
situation spécifique du patient. En cas de non-respect de
cette régle, les propriétés physiques et mécaniques des
espaceurs (spacer) provisoires fabriqués en COPAL® spacem
peuvent étre considérablement altérées. En raison de la
composition chimique de COPAL® spacem, il faut en plus
compter, en comparaison avec des espaceurs fabriqués en
ciments osseux conventionnels, avec une augmentation de
la libération dans I'organisme de substances solubles dans
I'eau, émanant de la matrice polymeére.
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Utilisation sur le patient

La tension, le pouls et |a respiration doivent étre surveillés
avec attention pendant et aprés I'insertion d’espaceurs
(spacer) provisoires fabriqués en COPAL® spacem. || faut
remédier a chaque modification significative de ces signes
vitaux en prenant immédiatement les mesures qui s'im-
posent. En cas d’utilisation d’espaceurs (spacer) provisoires
fabriqués en COPAL® spacem, I'os préparé doit étre nettoyé
et aspiré méticuleusement, juste avant I'insertion des espa-
ceurs (spacer). Le durcissement des espaceurs (spacer)
fabriqués en COPAL® spacem est exothermique, c'est-a-dire
que cela dégage de la chaleur, dont la température peut étre
supérieure au seuil de tolérance des tissus. C'est pourquoi
les espaceurs (spacer) provisoires fabriqués en

COPAL® spacem ne doivent étre implantés dans I'os
qu’apres durcissement complet et retour a une température
proche de la température ambiante. En I'absence d’expé-
riences cliniques sur les enfants et les adolescents, I'emploi
de COPAL® spacem n’est pas recommandé chez ces
patients.

Incompatibilités

A I’exception du composant monomére joint, aucune
solution liquide ne doit étre ajoutée a la résine autodurcis-
sante COPAL® spacem. De méme, aucune matiére suscep-
tible d’entraver le durcissement de la résine autodurcis-
sante ne doit étre ajoutée.

Dosage

Aprés le mélange de la poudre polymére avec le liquide
monomeére, on obtient directement une pate de résine a
prise rapide. L'espaceur (spacer) provisoire souhaité peut
étre fabriqué soit par modelage manuel soit en coulant la
péate de résine dans des formes appropriées (par exemple
des formes en plastique ou en métal). La couleur verte de
COPAL® spacem permet de bien voir les espaceurs (spacer)
provisoires fabriqués en cette matiere dans le champ opéra-
toire.

Pour préparer une dose, mélanger la totalité du contenu
d’un sachet de poudre polymére avec la totalité du liquide
monomeére contenu dans une ampoule, méme si la totalité
de la quantité de pate n’est pas nécessaire pour la fabrica-
tion de I'espaceur provisoire. Les proportions du mélange
entre poudre polymeére et liquide monomeére ne doivent pas
étre modifiées lors du mélange des deux composants. La
quantité utile de pate de résine ainsi formée dépend de la
taille et du volume de I'espaceur (spacer) provisoire a fabri-
quer.

Avant de débuter la fabrication des espaceurs (spacer)
provisoires, garder a disposition une dose supplémentaire
de COPAL® spacem, afin de pouvoir fabriquer tout I'espa-
ceur (spacer) provisoire a I'aide d’'une méme pate de résine.
De méme, un ou plusieurs systemes de mélange doivent
étre placés a disposition, en cas de besoin.

Dans le cas ou des quantités importantes de COPAL® spacem
doivent étre mélangées (par exemple 5 boites pour un
espaceur de hanche), il peut étre nécessaire de procéder

en plusieurs fois, en respectant la quantité maximum indiquée
dans le systéme de mélange utilisé. Dans ce cas, veiller

a préparer le deuxiéme mélange avant que le premier mélange
n’entre en phase de durcissement.



Elaboration

Préparation

Il est recommandé de placer les composants au frais au
moins pendant 24 heures, a une température comprise
entre 4 et 7 °C. Les composants ne doivent étre sortis du
réfrigérateur et placés dans le récipient de mélange que
juste avant de procéder au mélange. Ce prérefroidissement
permet d’allonger les temps de modelage et de durcisse-
ment, car cela réduit la viscosité initiale de

COPAL® spacem.

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

Ouverture garantissant la stérilité

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

Le sachet extérieur de papier PE est ouvert dans des condi-
tions assurant la stérilité et a I’endroit prévu, de maniere a
pouvoir extraire le sachet de papier PE intérieur de fagon
stérile. Le blister est également ouvert dans des conditions
assurant la stérilité et a I'endroit prévu, de maniere a
pouvoir sortir I'ampoule en verre de fagon stérile. Avant I'ou-
verture du sachet intérieur de papier PE, faire descendre le
contenu en secouant ou en tapotant le sachet, pour s'as-
surer de ne pas perdre de poudre lorsque le bord supérieur
sera coupé. Ne pas briser I'ampoule au-dessus du systéme
de mélange, afin de ne pas introduire des débris de verre
dans le ciment. Pour faciliter I'ouverture de I'ampoule en
verre, celle-ci est dotée d'une ligne de rupture au niveau du
col et d'un capuchon de rupture (petit tube) fixé par-dessus.
Au lieu de saisir la téte de I'ampoule, saisir le capuchon de
rupture et le casser en méme temps que la téte de I'am-
poule. La téte cassée de I"'ampoule demeure dans le capu-
chon.

Mélange des composants

Tous les systémes de mélange Heraeus Medical conviennent
pour le mélange de COPAL® spacem. Si I'utilisateur veut
utiliser COPAL® spacem en association a d’autres systémes
de mélange, il doit contréler leur convenance avant la
premiére utilisation.

Le mélange doit étre effectué dans des conditions stériles.
En I'absence d'autres recommandations, le temps de
mélange est de 30 secondes. Il faut toujours mélanger la
totalité du contenu d’un sachet avec la totalité du contenu
d’une ampoule. Le mélange des composants peut étre
effectué manuellement ou a I'aide d'un systeme de mélange
sous vide. Les temps de mélange, de modelage et de durcis-
sement de COPAL® spacem sont indiqués dans les
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graphiques figurant a la fin du mode d’emploi. Il faut a ce
sujet tenir compte du fait que les indications de temps
doivent étre considérées comme de simples points de
repere, car les temps de modelage et de durcissement
peuvent varier en fonction de la température, du mélange et
de I’humidité. La température de I'environnement immédiat,
par exemple la température de la poudre polymere, du
systeme de mélange, de la table ou des mains, a également
un impact. Plus élevées sont les températures, moins longs
sont les temps de modelage et de durcissement.

Préparation avec un systéme de mélange sous vide: Pour
obtenir un espaceur (spacer) provisoire ayant le moins de
bulles d’air possible et présentant de ce fait une résistance
mécanique optimale, la pate de résine sera mélangée sous
vide. Cela requiert I'utilisation d'un systéeme de mélange
étanche a I'air et la création rapide d’un vide suffisant dans
le récipient de mélange (environ 200 mbars de pression
absolue). Veuillez vous reporter a la notice d'utilisation du
systéme de mélange employé pour les détails de la tech-
nique de mélange. Pendant la phase de mélange (30
secondes) se forme une masse pateuse homogene verte qui
aprés le mélange peut étre modelée, directement a la main
ou au moyen de formes adaptées, en un espaceur (spacer)
provisoire.

Préparation par mélange manuel: On verse tout d’abord
dans le récipient le composant liquide monomere et immé-
diatement aprés la poudre polymere. Pendant la phase de
mélange (30 secondes), les deux composants sont
mélangés en remuant d’un mouvement régulier. On obtient
une masse pateuse homogene verte qui, a la fin de la phase
d’attente, peut étre modelée a la main pour former un espa-
ceur (spacer) provisoire. Si I'espaceur (spacer) provisoire est
réalisé au moyen de formes adaptées, la phase d’attente
n’est pas nécessaire.

Utilisation de la résine

Pour fabriquer un espaceur (spacer) provisoire au moyen de
COPAL® spacem, |a pate de résine doit étre modelée a la
main ou placée dans des formes adaptées pendant la phase
de modelage. Une fois la phase de modelage achevée, la
pate de résine durcit. Une fois refroidi a température
ambiante, I'espaceur provisoire peut étre introduit dans la
cavité osseuse préparée.

Pour obtenir une résistance mécanique optimale des espa-
ceurs (spacer) provisoires, on recommande I'utilisation de
renforts métalliques. Il faut veiller a n’employer que des
métaux / alliages de métaux biocompatibles autorisés pour
la chirurgie. Dans ce cas, pendant la phase de modelage, la
pate de résine est modelée autour du renfort métallique. On
peut réaliser ce modelage a la main ou introduire la résine
dans une forme appropriée dans laquelle on aura préalable-
ment déposé le renfort métallique. Si I'on emploie une
forme, il faut positionner le renfort métallique de telle
maniére que la pate de résine puisse entiérement entourer
le renfort métallique. La pate de résine durcit apres achéeve-
ment de la phase de modelage et forme un espaceur
(spacer) a renfort métallique.

Stockage
Ne pas stocker ou conserver a une température supérieure a
25°C.



Durée de conservation / stérilité

La durée de conservation de la résine autodurcissante est
indiquée sur la bofte, sur le sachet en aluminium et sur le
sachet intérieur. Ne pas utiliser COPAL® spacem au-dela de
la date indiquée sur la bofte. Pour des raisons de produc-
tion, les durées de conservation des divers composants
peuvent différer de la durée de conservation indiquée sur la
bofte. Le contenu d’un sachet en aluminium et de I'embal-
lage de I"'ampoule ouvert ou endommagé ne peut en aucun
cas étre re-stérilisé; par conséquent il doit étre éliminé.
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Elimination

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



COPAL® spacem

Tulajdonsagok

A COPAL® spacem egy gyorsan keményed6 cementszer(,
poli-(metilakrilat, metilmetakrilat)-alapt mianyag, hozza-
adott antibiotikum nélkl.

A COPAL® spacem réntgenkontraszt anyagként kalcium-kar-
bonétot tartalmaz. A COPAL® spacem anyaghol készitett
ideiglenes tavtartok (spacerek) m(itéti tertileten vald jobb
lathatéséaga érdekében az anyag klorofill (E141) pigmentet
tartalmaz.

A COPAL® spacem kozvetleniil a beavatkozas el6tt, egy poli-
merpor-komponens és egy folyékony monomerkomponens
Osszekeverésével készitendo el. Ennek sorén egy olyan
plasztikus anyag keletkezik, amely néhany percen belil
megkot.

Osszetétel

Egy csomag COPAL® spacem két port tartalmazo tasakbol
(polimerpor) és két barna szin(i ivegampullabdl (monomer
folyadék) all.

A polimerpor ésszetétele
Poli-(metilakrilat, metilmetakrilat), kalcium-karbonat,
benzoil-peroxid, E141 szinezék.

A monomer folyadék sszetétele
Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, E141
szinezék.

A cementpor haromszorosan csomagolt. A kiils6, alumini-
umbol késziilt, nem steril védétasak (lehdmozhaté) polietilén-
papir-tasakot tartalmaz, amely kiviil nem steril és bel(l steril.
Ebben taldlhaté egy tovabbi, a cementport tartalmazo steril
polietilénpapir-tasak.

A filtracioval sterilizalt monomerfolyadékot tartalmazé boros-
tyansarga ampulla steril korilmények kozott kertilt az etilén-
oxiddal sterilizalt kilén buborékcsomagolasba.

Indikacio

A COPAL® spacem nem izesil6 és izestil6 ideiglenes
tavtartok (spacerek) extrakorporélis kialakitaséra javallott
kétlépéses restauraciok soran az alabbi célkitlizések
mellett:

* Holttér-management

o Areszekcids allapot stabilizacidja

* A mobilizacié lehetésége

Ellenjavallat

A COPAL® spacem nem hasznéalhat6 a betegen:

o teljes vagy részleges csukloprotézisek csontban torténd
végleges, stabil horgonyzéasara

* a mianyag 0sszetevdi ellen gyanitottan vagy igazoltan
fennalld tulérzékenység esetén

o terhesség és szoptatas soran

Célpopulacié

Gyermekek és serd(il6k esetében kevés bizonyiték all rendel-
kezésre, ezért a COPAL® spacem hasznéalata nem ajanlott.

a mas lehetéség nem all rendelkezésre (pl. meglévé mtéti
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trauma esetén), a COPAL® spacem hasznélatérdl a kezelést
végz6 sebész dont.

Felhasznaléi célcsoport
Klinikai tertleten miikodé egészségiigyi szakemberek.

Mellékhatasok

Az 6nkeményedd mianyagoknak (pl. poli(metil-akrilat,
metil-metakrilat) csontcementek) kézvetlenill a szerve-
zetben t6rténd hasznalata sorén ritkan dtmeneti vérnyo-
masesés kovetkezik be az implantatumégy kialakitasa, ill.
kozvetlentl az ideiglenes tavtarto (spacer) belltetése utan.
Egyes esetekben sllyos komplikéaciok Iéphetnek fel,
amelyek szivmegalléssal jar6 anafilaxias sokkot és hirtelen
halalt okozhatnak. Ez a mellékhatés a COPAL® spacem
esetében is lehetséges, bér az ideiglenes tavtarté (spacer)
extrakorporélis kialakitasa miatt az esélye csekély.

A pulmokardiovaszkularis szovédmények elkeriilése érde-
kében (mint példaul a tiidéembodlia és a szivleallas) javasolt
az ideiglenes tavtarté (spacer) behelyezése elétt a beiltetési
tertlet alapos atéblitése izotonias oldattal (pulzus lavage
alkalmazaés). Pulmonalis, illetve kardiovaszkularis esemé-
nyek esetén folyamatosan figyelni, és lehet6ség szerint
novelni kell a vértérfogatot. Akut |égzési elégtelenség esetén
anesztezioldgiai intézkedéseket kell tenni.

Az 6nkeményedd poli(metil-metakrilat) mianyagok (poli(-
metil-metakrilat) csontcementek) esetében a kovetkezd
tovabbi nemkivanatos hatasokat figyelték meg: tromboflebi-
tisz, vérzés. Egyéb megfigyelt mellékhatésok: szivizominfar-
ktus, rovid ideig tarté szivritmuszavarok, cerebrovaszkuléris
esemény. Ezenkivil olyan szévédmények is felléphetnek,
amelyek barmely sebészeti beavatkozés soran eléfordul-
hatnak.

A kovetkez6, tavtartoval kapcsolatos hatasokat figyelték
meg: a tavtartd elvandorlésa vagy elmozdulasa, a tavtartd
torése, csonttorés.

Ovintézkedések

A miitéti személyzet altal végzett alkalmazas

A COPAL® spacem hasznélata el6tt az anyag hasznaldjanak
alaposan meg kell ismernie az anyag tulajdonségait, keze-
lését, és magéat az alkalmazast. A COPAL® spacem els6
alkalmazasa el6tt javasolt a keverés és kezelés teljes folya-
matéat gyakorolni. Sziikségesek a pontos ismeretek akkor is,
ha keverdrendszert és fecskendét hasznal az 65nkeményedd
m(ianyagok feldolgozasa soran.

A monomerfolyadék erésen illékony és gyulékony. Kordbban
maér beszamoltak arrél, hogy a monomergézék meggyul-
ladtak, amikor elektrokauterizéciés eszkézt alkalmaztak a
rovid id6vel korabban bejuttatott csontcement kozelében
1évé miitéti teriileten. A monomer erds zsiroldé hatasu, ezért
nem keriilhet kozvetlen érintkezésbe a testtel. A monomer
vagy az el6készitett, onkeményed6 COPAL® spacem
m(ianyag alkalmazésa soran a metilmetakrilat monomernek
a bérbe torténd bejutasat hatékonyan meggétléd kesztyit kell
viselni*. A PVP (harom rétegbdl allé: polietilén, etilén-vini-
lalkohol-kopolimer és polietilén) és a Viton®/butil-gumikesz-
tylik hosszl tapasztalati id6 alapjan j6 védelmet biztosi-




tanak. Javasolt (a biztonsag kedvéért), két par, egymas folé
huzott gumikeszty( hasznalata — pl. egy par normal latex
sebészi kesztylire hlizott egy par polietilén-keszty(. A latex-
vagy polisztirolbutadién-keszty(ik hasznélata egymagéban
nem elegendd. Kérjiik, érdekl6djon beszallitéjanal, mely
gumikeszty(ik alkalmasak ilyen alkalmazasra.

A monomer gézei ingerelhetik a légutakat és a szemet, és
lehetséges, hogy a majat is karositjak. Leirtak a monomerre
visszavezethet6 bérirritaciokat. A lagy kontaktlencsék
gyartéi javasoljék, hogy az ilyen lencséket kéros vagy irritalo
g6zok megjelenésekor vegyék ki. Mivel a lagy kontaktlencsék
ateresztik a folyadékokat és gazokat, nem szabad azokat a
mitében viselni metilmetakrilat alkalmazéasa soréan.

Mechanikai stabilitas

A kialakitand¢ ideiglenes tavtart6 (spacer) méretét és
alakjat tgy kell megtervezni, hogy a tavtarté (spacer) kielé-
gité stabilitasa biztositva legyen. Ennek értelmében fontos,
hogy a tavtart6 (spacer) elhelyezése soran elkerilje a vékony
részeket, bevagasokat, éles sarkokat és éleket. Javasolt fém
ergsitéseket beépiteni a tavtartoba (spacer). Ennek soran
javasolt a fém er6sités megfelelé méretének biztositasa.
Figyelembe kell venni, hogy a fém erésitések hasznéalata
sorén, a miianyagnak a fémre térténd optimalis kot6dése és
ezaltal az optimalis er6sités érdekében a fém fellletnek
tisztanak és zsirmentesnek kell lennie. Ezen kivil arra is
figyelemmel kell lenni, hogy csak biokompatibilis, a sebé-
szetben hasznélatos fémek/fémétvozetek keriiljenek alkal-
mazasra. A COPAL® spacem hasznélatra kész a tavtartd
(spacer) kialakitasahoz. Az ideiglenes téavtartok kialakita-
sahoz a polimerpor és a monomer folyadék 6sszekeverése
soran feltétlentl tigyelni kell arra, hogy a két nevezett
komponens keverési aranya ne véltozzon meg (lasd az
,Adagolés” rész masodik bekezdésében taléalhaté informé-
cioét). Ha a COPAL® spacem porba orvosi utasitasra tovabbi
szilard anyagot kevernek, a beteg konkrét szituaciojét is
figyelembe véve a hozzékevert anyag mennyisége nem
haladhatja meg a max. 4 g értéket a teljes ideiglenes tavtar-
téra (spacer) vonatkoztatva. Ennek figyelmen kivil hagyasa
jelent6sen befolyasolhatja a COPAL® spacem anyagbdl
készult ideiglenes tavtarté (spacer) tulajdonséagait. A
COPAL® spacem kémiai dsszetétele miatt ezen kivill a szer-
vezetben a hagyomanyos csontcementekbdl késziilt tavtar-
tékhoz képest a polimermétrixbél fokozott mérték vizoldé-
kony anyag felszabadulassal kell szamolni.

Alkalmazés a betegen

A COPAL® spacem anyaghol késziilt ideiglenes tavtartd
(spacer) behelyezése sorén és kozvetleniil azutén szorosan
monitorozni kell a vérnyomaést, a pulzust és a légzést.
Ezeknek az életjeleknek barmely jelent6s valtozésat azonnal
a megfeleld intézkedésekkel vissza kell forditani. A
COPAL® spacem anyaghol késziilt ideiglenes tavtartd
(spacer) alkalmazasa soran az el6készitett csontot réviddel a
téavtartd (spacer) behelyezése el6tt gondosan meg kell tiszti-
tani és aspiralni kell. A COPAL® spacem anyagbdl késziilt
téavtartd (spacer) kikeményedése soran hé képzédik, mely a
szovet érzékenységi kiiszébét meghaladé hémérsékletet
eredményezhet. Ezért a COPAL® spacem anyaghol készilt
ideiglenes tavtart6 (spacer) csak a teljes kikeményedés és

35

szobahSmérsékletre torténd leh(lés utan implantalhaté a
csontba. Mivel gyermekek és fiatalok esetében nem all
rendelkezésre klinikai tapasztalat, a COPAL® spacem alkal-
mazéasa nem javasolt ezen korosztéalyok kezelésére.

Inkompatibilitasok

A mellékelt monomer komponenseken kiviil semmilyen
egyéb folyékony oldat nem keverhet6 az 5nkeményedd
COPAL® spacem m(ianyaghoz. Olyan anyagok sem keverhe-
téek hozza, melyek késleltetik az 6nkeményeddé miianyag
megkotését.

Adagolas

A polimerpornak a monomer folyadékkal térténé 6sszekeve-
rése egy gyorsan keményedd miianyagmasszat eredményez.
A kivant ideiglenes tavtarté (spacer) a plasztikus mianyag-
massza kézi kialakitaséaval vagy alkalmas forma (pl.
m(ianyag- vagy fémformak) segitségével térténé megforma-
lasaval készithet6 el. A COPAL® spacem z6ld szindi, hogy a
bel6le késziilt ideiglenes tavtarté (spacer) konnyen felismer-
het6 legyen a mtéti tertleten.

Egy adaghoz egy polimerpor-tasak teljes tartalméat egy
ampulla teljes monomer folyadék tartalmaval 6ssze kell
keverni akkor is, ha nem lesz szlikség az igy kialakitott
m(ianyagmassza teljes mennyiségére az ideiglenes tavtar-
téhoz. A polimerpor és a monomer folyadék keverési aranyat
nem szabad megvéltoztatni. A Iétrehozott miianyag massza
hasznalandé mennyisége a kialakitand¢ tavtartok (spacerek)
méretétdl és térfogatétol flgg.

Az ideiglenes tavtarté (spacer) kialakitasanak megkezdése
el6tt legalabb egy tartalék adag COPAL® spacem kell, hogy
rendelkezésre alljon, hogy a teljes tavtarté (spacer) egyetlen
mUanyagmasszabdl kialakithatd legyen. Ennek megfeleléen
szlikség esetén egy vagy tobb tovabbi keverérendszernek is
rendelkezésre kell allnia. Ha nagyobb mennyiségi

COPAL® spacem anyagot kell kikeverni (pl. 5 csomagot
csipd spacerhez), a hasznélt keverd rendszer maximalis
megadott mennyiségei szerint az anyagokat tébb keverésre
is szét lehet osztani. llyen esetben biztositani kell, hogy az
utdlag elkészitett miianyag massza az elséként alkalmazott

sziiljon.

Elkészités

Elékészités

Javasolt a komponenseket legaldbb 24 érara 4—7 °C hémér-
sékleten el6hiteni. A komponensek kivétele a hiité tartobol
és betdltésiik a kevertartalyba csak kozvetlen(l az 6sszeke-
verés el6tt térténjen meg. Az el6h(ités révén meghosszab-
bodnak a megmunkalasi és kikeményedési idék, mivel a
COPAL® spacem kezdeti viszkozitasa enyhén csokken a nem
el6h(itott mianyag masszahoz képest.

Felnyités el6tt a nem steril aluminium védétasak (lasd fent)
tartalmat razassal vagy kopogtatéssal a tasak aljaba kell
juttatni, hogy a felnyitaskor ne sériiljon meg a tasak
tartalma. A polietilén papirtasak és az ampulla csak steril
koriilmények kozott nyithaté fel. Ehhez a steril komponen-
seket (a belsé PE-papirtasakot és az tiveg ampullat) steril
helyre kell helyezni.



Steril kériilmények kozott térténd felnyitas

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

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

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

A kiilsé PE-papirtasakot steril koriilmények kozott, a jelolt
ponton fel kell nyitni oly médon, hogy a belsé PE-papirta-
sakot sterilen ki lehessen venni. A buborékcsomagolést
(bliszter) steril kériilmények kozott, a jelélt ponton fel kell
nyitni oly médon, hogy az liveg ampullat sterilen ki lehessen
venni. Felnyités el6tt a belsé PE-papirtasak tartalmat
razassal vagy kopogtatéssal a tasak aljaba kell juttatni, hogy
a felnyitéskor ne legyen por a tasak felsé peremén. A
cement Uvegszilankokkal valé szennyezédésének elkeriilése
céljabdl ne a keverd eszkoz felett nyissa fel az ampullat. Az
iveg ampulla felnyitasanak megkonnyitése érdekében az
ampulla fej-nyak atmenetnél egy el6re kialakitott torési
vonalés egy az ampulla fejére helyezett kis torést segité
feltét talalhaté. Az ampulla feje helyett a torést segité
feltétet kell megfogni, és vele kell letérni az ampullafejet. A
letort ampullafej a feltétben marad.

A komponensek dsszekeverése

A COPAL® spacem osszekeverésére minden Heraeus
Medical kever6rendszer alkalmas. Ha a felhasznalé a
COPAL® spacem-t mas keverérendszerekkel kombinélva
szeretné hasznélni, javasolt az els ilyen felhasznalés el6tt
ellendriznie az erre valé alkalmassagukat.

A keverés steril kdrilmények kozott torténik. A keverési idé
30 maésodperc, hacsak mas nem szerepel a javaslatban.
Mindig egy teljes tasak tartalmat és egy teljes ampulla
tartalmét kell 6sszekeverni. A komponensek dsszekeverése
vakuumos keverérendszerrel vagy kézzel is végezhet6. A
COPAL® spacem keverési, varakozasi, megmunkalasi és
kotési idejét a hasznalati utasitas végén lathaté diagrammok
tuntetik fel. Ennek soran tigyelni kell arra, hogy a megadott
idétartamok csak tajékoztato jellegliek, mivel a megmunka-
lasi és kikeményedési id6 fiigg a h6mérséklettdl, a keve-
réstél és a nedvességtartalomtdl, és ebben pl. a polimerpor,
a keverdrendszer, az asztal és a kezek sajat hémérséklete is
szerepet jatszanak. A magasabb hémérséklet leréviditi a
megmunkalasi és kikeményedési idéket.

El6készités vakuumos keverdrendszerben: Annak érde-
kében, hogy az ideiglenes tavtarté (spacer) anyagaban mini-
maélis mennyiségl Iégzarvany maradjon, és igy az optimalis
mechanikai stabilités kialakitasa érdekében a miianyag
massza keverése vakuum alatt térténik. Ehhez egy Iégmen-
tesen lezart kever6rendszer sziikséges, valamint az, hogy
gyorsan megfelelé mérték(i vakuum legyen kialakithaté a
keverétartalyban (kb. 200 mbar abszoltt nyomas). A keve-
rési technikéval kapcsolatos részletes informéciok az alkal-
mazott kever6rendszer hasznélati Utmutatéjaban talalha-
téak. A keverési fazis (30 mp) alatt egy homogén, zéld
szin(i, gyurmaszer(i massza alakul ki, melybél azutén
kozvetlenil kézi keverés utan vagy alkalmas forma segitsé-
gével ideiglenes tavtart6 (spacer) alakithat¢ ki.

El6készités kézi keveréssel: EI6szor toltse a folyékony
monomer komponenseket, majd régtén utéana a polimerpor
komponenseket a tartéba. A keverési fazis (30 mp) alatt
egyenletes keveré mozdulatokkal keverje 6ssze a két kompo-
nenst. Ennek soran egy homogén, zéld szindi, gyurmaszer(
massza alakul ki, melybdl a varakozasi id6 utan kézzel ideig-
lenes tavtart6 (spacer) alakithaté ki. Ha az ideiglenes
tavtartot (spacert) megfelel§ forma segitségével alakitjak ki,
a varakozasi id6 elhagyhat6.

A miianyag alkalmazasa

A COPAL® spacem anyaghol késziilt tavtarté (spacer) kiala-
meg kell formézni vagy alkalmas formaba kell 6nteni. A
megmunkalasi fazis végeztével a miianyag massza kikemé-
nyedik, és szobahémérsékletre torténd leh(ilés utan az
el6készitett csontkavitasba helyezhets.

Az ideiglenes tavtarté (spacer) optiméalis mechanikai
stabilitasanak elérése érdekében javasolt fém erésiték hasz-
nélata. Ennek soran figyelemmel kell lenni arra, hogy csak
biokompatibilis, a sebészetben engedélyezett fémek/fémat-
vozetek kertiljenek alkalmazasra. A mianyag masszat a
alakitani. A fém erGsités korbeépitése térténhet kézzel vagy
alkalmas forma segitségével, mely a fém erésitést tartal-
mazza. Ha format alkalmaz, a fém erdsitésnek tgy kell
benne elhelyezkednie, hogy a mlianyag massza teljesen
kortlvehesse a fém ergsitést. A mlianyag massza a

egy fém betéttel erdsitett tavtarté (spacer).

Tarolas
Max. 25 °C hémérsékleten tarolandd, illetve raktarozando.

Eltarthatosag / sterilitas

Az 6nkeményedé muianyag eltarthatéséga a kartoncsomago-
lason, az aluminium tasakon és a bels tasakon is fel van
tlintetve. A kartoncsomagoléason feltlintetett lejarati datum
utan a COPAL® spacem nem hasznalhato fel. Az egyes
komponensek eltarthatésagai a gyartastol fuggden eltér-
hetnek a kartoncsomagolason megadott lejarati id6tél. A
felnyitott vagy sértlt aluminium tasakok és ampulla blisz-
terek tartalmat tilos Gjrasterilizélni, ezért azokat el kell
dobni.

Hulladékba helyezés

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



COPAL® spacem

Proprieta

COPAL® spacem & una resina simile al cemento a rapido
indurimento, a base di poli(metilacrilato, metilmetacrilato)
senza aggiunta di antibiotici.

COPAL® spacem contiene carbonato di calcio come mezzo
di contrasto radiopaco. Per una migliore visibilita in campo
operatorio degli spaziatori temporanei (spacer) realizzati con
COPAL® spacem, & stato aggiunto il colorante clorofilla
(E141).

COPAL® spacem viene preparato immediatamente prima
dell’'uso miscelando una componente in polvere (polimero) e
una componente liquida (monomero). In questo processo si
ottiene un composto plastico che si indurisce nel giro di
pochi minuti.

Composizione

Una confezione di COPAL® spacem contiene due buste con
la polvere (polimero in polvere) e due fiale in vetro scuro
(monomero liquido).

Ingredienti del polimero in polvere
Poli(metilacrilato, metilmetacrilato), carbonato di calcio,
perossido di benzoile, colorante E141.

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

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

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

Indicazioni

COPAL® spacem ¢ indicato per la realizzazione extracor-
porea di spaziatori (spacer) temporanei articolari e non arti-
colari nell’ambito di procedure di revisione a due fasi con le
seguenti indicazioni:

® riempimento di “spazi morti” (deadspace management)
e stabilizzazione di casi di resezione

* possibilita di mobilizzazione

Controindicazioni

COPAL® spacem non deve essere utilizzato sul paziente

* per I'ancoraggio permanente e stabile di protesi articolari
totali o parziali nell’osso

* in caso di ipersensibilita presunta o accertata verso gli
ingredienti della resina

* durante la gravidanza o I'allattamento

Gruppi di pazienti destinatari

Esistono poche evidenze riguardanti I'impiego nei bambini e
negli adolescenti, pertanto si sconsiglia di utilizzare
COPAL® spacem in questo gruppo di pazienti.
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In mancanza di altre opzioni, ad esempio qualora sussistano
traumi chirurgici, I'impiego di COPAL® spacem sara a
discrezione del chirurgo curante.

Gruppo di operatori destinatari
Professionisti sanitari presso strutture cliniche.

Effetti collaterali

In caso di utilizzo direttamente nell’organismo di resine
autoindurenti (ad es. cemento osseo a base di poli(metilacri-
lato, metilmetacrilato)) si osserva raramente una temporanea
diminuzione della pressione arteriosa in seguito alla prepara-
zione del sito implantare o subito dopo I'impianto degli
spaziatori (spacer) temporanei. In alcuni casi possono insor-
gere gravi complicanze che, a loro volta, possono causare
arresto cardiaco o addirittura shock anafilattico e decesso
improwviso. Questi effetti collaterali sono possibili anche con
COPAL® spacem, anche se poco probabili data la realizza-
zione extracorporea degli spaziatori (spacer) temporanei.

Per evitare complicanze polmonari e cardiovascolari, come
embolia polmonare e arresto cardiaco, si raccomanda di irri-
gare accuratamente il sito implantare con una soluzione
isotonica (utilizzo del lavaggio pulsato) prima di applicare gli
spaziatori (spacer). In caso di eventi polmonari o cardiova-
scolari & necessario monitorare ed eventualmente aumentare
il volume ematico. In caso di insufficienza respiratoria acuta
occorre adottare provvedimenti anestesiologici.

Durante I'impiego di resine autoindurenti a base di poli(me-
tilmetacrilato) (cementi ossei in poli(metilmetacrilato)) sono
stati osservati anche i seguenti eventi avversi: tromboflebite,
emorragia. Altri effetti collaterali osservati: infarto miocar-
dico, aritmia cardiaca transitoria, eventi cerebrovascolari.
Possono inoltre verificarsi tutte le complicanze comuni
durante qualsiasi intervento chirurgico.

Sono stati osservati i seguenti effetti correlati agli spaziatori
(spacer): migrazione o dislocazione dello spaziatore, frattura
dello spaziatore, frattura ossea.

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 'applicazione di
COPAL® spacem. E opportuno che I'operatore si eserciti con
I'intera procedura di miscelazione e manipolazione di
COPAL® spacem prima del primo utilizzo. Sono inoltre
necessarie conoscenze specifiche se si utilizzano sistemi di
miscelazione e siringhe per lavorare |a resina autoindurente.
Il monomero liquido & altamente volatile e infiammabile.
Sono stati segnalati casi di accensione dei fumi di monomero
dovuti all'impiego di dispositivi di elettrocauterizzazione in
siti chirurgici in prossimita di cementi ossei appena impian-
tati. Il monomero € inoltre un potente solvente lipidico,
quindi non deve venire a diretto contatto con il corpo.
Durante la manipolazione del monomero o della resina
COPAL® spacem autoindurente gia preparata occorre indos-
sare 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 prolun-
gato. Si consiglia (per motivi di sicurezza) di indossare due
paia di guanti uno sull’altro, ad es. un paio di guanti chirur-
gici in polietilene sopra un paio di guanti chirurgici standard
in lattice a contatto con la pelle. 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.

| vapori di monomero possono irritare gli occhi e le vie respi-
ratorie e, in alcuni casi, danneggiare il fegato. Sono stati
riferiti casi di irritazione cutanea dovuta al contatto con il
monomero. | produttori di lenti a contatto morbide consi-
gliano di toglierle in presenza di vapori nocivi o irritanti.
Data la loro permeabilita a liquidi e gas, le lenti a contatto
morbide non devono essere indossate in sala operatoria
quando si utilizza metilmetacrilato.

Stabilita meccanica

Gli spaziatori (spacer) temporanei devono essere progettati
per grandezza e forma in modo da garantirne una sufficiente
stabilita. E importante, quindi, evitare che presentino punti
sottili, intagli, angoli appuntiti e spigoli vivi. Si consiglia di
stabilizzare gli spaziatori (spacer) con rinforzi in metallo. In
questo caso & consigliabile prevedere un adeguato dimen-
sionamento del rinforzo stesso. Se si utilizzano rinforzi in
metallo, & necessario assicurarsi che la superficie in metallo
sia pulita e priva di grasso per ottenere un’adesione ottimale
del composto di resina al rinforzo in metallo e, di conse-
guenza, un rafforzamento ottimale. Occorre altresi accer-
tarsi che vengano impiegati esclusivamente metalli/leghe
metalliche biocompatibili normalmente usati in chirurgia.
COPAL® spacem ¢ preparato appositamente per la realizza-
zione di spaziatori (spacer). Durante la miscelazione del
polimero in polvere e del monomero liquido per la realizza-
zione di spaziatori temporanei &€ fondamentale assicurarsi
che non venga alterato il rapporto di miscelazione fra le due
componenti (vedere le successive istruzioni nel secondo
paragrafo del punto “Dosaggio”). Se, secondo istruzioni del
medico, & opportuno addizionare alla polvere

COPAL® spacem altre sostanze solide, non deve essere
superata una quantita di 4 g per I'intero spaziatore (spacer)
temporaneo tenendo conto dell’effettiva situazione del
paziente. || mancato rispetto di questo requisito pud pregiu-
dicare sensibilmente le proprieta fisiche e meccaniche dello
spaziatore (spacer) temporaneo realizzato con

COPAL® spacem. Data la composizione chimica di

COPAL® spacem ¢ inoltre possibile che si verifichi un pit
elevato rilascio nell’'organismo di sostanze idrosolubili dalla
matrice polimerica, rispetto agli spacer realizzati con
cementi ossei convenzionali.

Utilizzo sul paziente

Durante e immediatamente dopo I'applicazione dello
spaziatore temporaneo realizzato con COPAL® spacem,
occorre monitorare accuratamente la pressione sanguigna, il
polso e la respirazione. Eventuali variazioni significative di
queste funzioni vitali devono essere immediatamente
affrontate con adeguati provvedimenti. Quando si utilizzano
spaziatori (spacer) temporanei realizzati con

COPAL® spacem si raccomanda di sottoporre il distretto
osseo preparato ad accurata pulizia e aspirazione subito
prima di applicare gli spaziatori (spacer). Durante I'induri-
mento degli spaziatori (spacer) a base di COPAL® spacem si
genera calore, la cui temperatura puo6 superare il valore di
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tollerabilita tissutale. Per questo motivo gli spaziatori
(spacer) temporanei realizzati con COPAL® spacem dovreb-
bero essere impiantati nell’osso soltanto dopo un completo
indurimento e raffreddamento a temperatura ambiente. Si
sconsiglia I'uso di COPAL® spacem su bambini e ragazzi,
poiché non esistono esperienze cliniche a tale riguardo.

Incompatibilita

Non miscelare alla resina autoindurente COPAL® spacem
altre soluzione liquide oltre alla componente monomerica
fornita. Non addizionare neppure altre sostanze che possono
ostacolare I'indurimento della resina autoindurente.

Dosaggio

Dopo aver miscelato il polimero in polvere con il monomero
liquido si ottiene immediatamente un composto di resina
plastico a rapido indurimento. E possibile realizzare lo
spaziatore (spacer) temporaneo desiderato sia modellandolo
manualmente che versando il composto plastico in appositi
stampi (es. stampi in plastica o in metallo). COPAL® spacem
¢ di colore verde per consentire una migliore visibilita in
campo operatorio dello spaziatore (spacer) temporaneo cosi
realizzato.

Una dose si prepara miscelando I'intero contenuto di una
busta di polimero in polvere con tutto il monomero liquido
contenuto in una fiala, anche se per realizzare uno spazia-
tore temporaneo non € necessaria I'intera quantita di
composto ottenuta. Il rapporto di miscelazione tra polimero
in polvere e monomero liquido non deve essere alterato
durante la miscelazione delle due componenti. La quantita
di resina ottenuta da utilizzare per realizzare lo spaziatore
(spacer) temporaneo dipende dalle dimensioni e dal volume
dello stesso spaziatore.

Prima di iniziare la realizzazione dello spaziatore (spacer)
temporaneo occorre predisporre almeno una dose in piu di
COPAL® spacem per poter realizzare I'intero lo spaziatore
(spacer) con la stessa resina. Allo stesso modo devono
essere disponibili uno o pit sistemi di miscelazione qualora
fossero necessari. Se si miscelano grandi quantita di
COPAL® spacem (ad es. 5 confezioni per uno spaziatore
adatto ad una protesi d'anca), puo essere necessario suddi-
videre la quantita in piu processi di miscelazione a seconda
delle indicazioni fornite per il sistema di miscelazione utiliz-
zato. In questo caso accertarsi che il composto di resina
aggiunto successivamente venga incorporato sempre prima
che inizi la fase di indurimento della resina applicata in
precedenza.

Preparazione

Fasi preliminari

Si consiglia di pre-raffreddare le componenti a 4—7 °C per
almeno 24 ore. Le componenti devono essere estratte dal
contenitore freddo e poste nel miscelatore immediatamente
prima della miscelazione. Proprio grazie al pre-raffredda-
mento si prolungano i tempi di modellazione e indurimento,
perché la viscosita iniziale di COPAL® spacem & legger-
mente inferiore a quella di una resina non pre-raffreddata.
Prima di aprire I'involucro protettivo in alluminio non sterile
(vedere sopra), agitarlo e picchiettarlo per far scendere il
contenuto, in modo da evitare di danneggiarlo al momento
dell’apertura. Aprire la busta di carta-polietilene e |a fiala
esclusivamente in condizioni di sterilita. Queste compo-
nenti (busta di carta-polietilene interna e fiala in vetro) sono
infatti sterili alla consegna.



Apertura in condizioni di sterilita

| lembi di apertura presenti sulla parte
superiore della busta facilitano il distacco
della pellicola dalla carta.

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

Utilizzare I'intera area del pollice per afferrare il bordo della
carta/pellicola e separare uniformemente le due parti.

Aprire I'involucro esterno in alluminio in corrispondenza del
punto indicato in condizioni sterili, affinché la busta di
carta-polietilene interna rimanga sterile al momento
dell’estrazione. Allo stesso modo aprire la confezione blister
in corrispondenza nel punto indicato in condizioni sterili,
affinché la fiala in vetro rimanga sterile al momento
dell’estrazione. Prima di aprire la busta di carta-polietilene
interna, agitarla e picchiettarla per far scendere il conte-
nuto, evitando cosi che, quando si taglia il bordo superiore,
fuoriesca polvere. Si consiglia di non aprire I'ampolla di
monomero sopra il sistema di miscelazione in modo da non
contaminare il cemento con eventuali frammenti di vetro.
La fiala in vetro presenta alla base della testa una linea di
rottura predefinita ed € inoltre provvista di un cappuccio
applicato sulla testa per facilitarne I'apertura. Invece della
testa della fiala si afferra il cappuccio, spezzando contem-
poraneamente la testa della fiala. La testa spezzata della
fiala rimane all’interno del cappuccio.

Miscelazione delle componenti

Per la miscelazione di COPAL® spacem sono indicati tutti i
sistemi di miscelazione Heraeus Medical. Se I'operatore
desidera utilizzare COPAL® spacem in combinazione con
altri sistemi di miscelazione, ¢ invitato a verificarne I'ido-
neita prima del primo utilizzo.

Procedere alla miscelazione in condizioni sterili. Il tempo di
miscelazione & di 30 secondi, salvo diverse indicazioni.
Occorre miscelare sempre tutto il contenuto di una busta e
tutto il contenuto di una fiala. La miscelazione pud avvenire
sia manualmente che con un sistema di miscelazione sotto-
vuoto. Per i tempi di miscelazione, modellazione e induri-
mento di COPAL® spacem sono indicati negli schemi della
pagina successiva. Occorre tenere presente che le indica-
zioni sui tempi sono soltanto indicative, perché i tempi di
modellazione e indurimento dipendono dalla temperatura,
dal tipo di miscelazione e dall’umidita, nonché dalla tempe-
ratura ambiente immediata, ad es. del polimero in polvere,
del sistema di miscelazione, del tavolo e delle mani, tutti
fattori pure importanti. Temperature elevate riducono i
tempi di modellazione e indurimento.

Preparazione con un sistema di miscelazione sottovuoto:
Per ottenere uno spaziatore (spacer) temporaneo con un
numero ridotto di inclusioni d’aria e, quindi, una consi-
stenza ottimale, € opportuno miscelare la resina sottovuoto.
A tale scopo e fondamentale utilizzare un sistema di misce-
lazione ermetico, che garantisca la rapida formazione di una
sufficiente depressione nel recipiente di miscelazione (pres-
sione assoluta di circa 200 mbar). Per dettagli sulla tecnica
di miscelazione consultare le istruzioni per I'uso del sistema
di miscelazione impiegato. Durante la fase di miscelazione
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(30 secondi) si forma un impasto omogeneo di colore verde,
che dopo la miscelazione si pu¢ lavorare direttamente a
mano o mediante appositi stampi fino ad ottenere uno
spaziatore (spacer) temporaneo.

Preparazione mediante miscelazione manuale: Versare nel
contenitore innanzitutto la componente liquida (monomero)
e subito dopo la componente in polvere (polimero). Durante
la fase di miscelazione (30 secondi), lavorare uniforme-
mente le due componenti in modo da amalgamarle comple-
tamente. Si forma cosi un impasto omogeneo di colore
verde, che, al termine della fase di attesa, si pud lavorare a
mano fino ad ottenere uno spaziatore (spacer) temporaneo.
Se lo spaziatore temporaneo viene creato con appositi
stampi & possibile omettere la fase di attesa.

Applicazione della resina

Per realizzare uno spaziatore (spacer) temporaneo con
COPAL® spacem, durante la fase di modellazione occorre
dare al composto di resina la forma desiderata con le mani o
mediante appositi stampi. Al termine della fase di modella-
zione la resina si indurisce e puo essere raffreddata a
temperatura ambiente e inserita nella cavita ossea prece-
dentemente preparata.

Per garantire una rigidita meccanica ottimale degli spazia-
tori (spacer) temporanei si consiglia I'impiego di rinforzi in
metallo. In questo caso occorre accertarsi che vengano
utilizzati esclusivamente metalli/leghe metalliche biocom-
patibili ad uso chirurgico. Durante la fase di modellazione la
resina viene plasmata attorno al rinforzo in metallo. La
modellazione puo avvenire manualmente oppure versando
la resina in appositi stampi che contengono un rinforzo in
metallo. Se si utilizza uno stampo, I'inserto in metallo deve
essere posizionato in modo da consentire alla resina di
circondarlo completamente. Al termine della fase di model-
lazione la resina si indurisce creando uno spaziatore
(spacer) rinforzato in metallo.

Conservazione
Conservare il prodotto a temperature inferiori a 25 °C.

Durata / Sterilita

La durata della resina autoindurente € riportata sulla confe-
zione pieghevole, sull'involucro in alluminio e sulla busta
interna. Non utilizzare COPAL® spacem dopo la data di
scadenza riportata sulla confezione pieghevole. Per motivi
di produzione, la durata delle singole componenti pud
essere diversa da quella riportata sulla scatola. Se la busta
di alluminio o I'involucro dell’ampolla sono aperte o
danneggiate, il contenuto non é risterilizzabile e deve essere
scartato.

Smaltimento

| singoli componenti del cemento osseo, il cemento osseo
indurito e il materiale da imballaggio (contaminato) devono
essere smaltiti in conformita alle normative ufficiali vigenti
a livello locale. Destinare il polimero in polvere a centri
autorizzati per lo smaltimento dei rifiuti. [l monomero
liquido deve essere fatto evaporare sotto una cappa ben
ventilata oppure assorbito mediante materiale inerte e poi
trasferito in un adeguato contenitore da destinare allo smal-
timento.
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Savybés

COPAL® spacem - greitai kietéjanti cemento tipo sintetiné
medziaga, pagaminta i$ poli(metilakrilato, metilmetakrilato)
nepridéjus antibiotiky.

COPAL® spacem, kaip kontrastingje rentgeno medziagoje,
yra kalcio karbonato. Kad baty geriau matyti, j operacijose
naudojama laikinajj proteza (,,Spacer®), pagaminta i$
COPAL® spacem, jmaisyta spalvotos medziagos chlorofilo
(E141).

COPAL® spacem paruo$iamas prie$ pradedant naudoti,
sumaisius polimero miltelius ir skysta monomera. Susidaro
plastiska masé, kuri per keleta minuciy sukietéja.

Sudétis

Vienoje COPAL® spacem pakuotéje yra du maiseliai su
milteliais (polimero) ir dvi rudo stiklo ampulés (monomero
skystis).

Polimero milteliy sudedamosios dalys
poli(metilakrilatas, metilmetakrilatas), kalcio karbonatas,
benzoilo peroksidas, daziklis E141.

Monomero skys¢io sudedamosios dalys
metilmetakrilatas, N,N-dimetil-p-toluidinas, hidrochinonas,
daziklis E141.

Cemento milteliai pateikiami triguboje pakuotéje. I3orinis
nesterilus apsauginis maiselis pagamintas i$ aliuminio, jo
viduje yra polietileno ir popieriaus maiselis (nupléSiamas),
kurio iSoré yra nesterili, o vidus sterilus. Jame yra dar vienas
sterilus polietileno ir popieriaus maiselis su cemento milteliais.
Rudo stiklo ampulé, kurioje yra monomero skystis, yra sterili-
zuota filtruojant; ji taip pat supakuota steriliomis salygomis
atskiroje lizdinéje pakuotéje, sterilizuotoje etileno oksidu.

Indikacija

COPAL® spacem skirtas ekstrakarporiniu bldu gaminti
sujungiamiems ir nesujungiamiems laikiniesiems protezams
dviejy veiksmy operacijos metu, kai numatyti tokie tikslai:

® apmirusios srities tvarkymas

o stabilizavimas po rezekcijos

* mobilizavimo galimybé

Kontraindikacija

COPAL® spacem draudziama naudoti pacientui

e laikinai, kai kaule norima stabiliai sujungti visa sanario
endoproteza arba jo dalj

® jei nustatytas (arba manoma, kad yra) per didelis
jautrumas sintetinés medziagos sudedamosioms dalims

e néstumo ir zindymo laikotarpiu

Tiksliné populiacija

Neéra daug jrodymy tiriant vaikus ir paauglius, tad

,,COPAL® spacem* naudoti nerekomenduojama.

Jeigu néra kito pasirinkimo, pvz., esant chirurginei traumai,
sprendima, ar naudoti ,,COPAL® spacem*, turi priimti
gydantis chirurgas.
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Tiksliné naudotojy grupé
Sveikatos priezitiros specialistai klinikiniame kontekste.

Salutinis poveikis

Naudojant savaime kietéjantj plastika (pvz., poli-(metilakri-
lato, metilmetakrilato) kauly cementa) tiesiogiai organizme
laikinas kraujosplidzio sumazéjimas ruoSiant implanto vieta
ir i$ karto po laikinojo protezo (,,Spacer") implantavimo
procediros pastebimas itin retai. Pavieniais atvejais gali
atsirasti sunkiy komplikacijy, pvz., sunkiy alerginiy reak-
cijy, susijusiy su Sirdies sustojimu, anafilaksiniu Soku

ir staigia mirtimi. Tokj alutinj poveikj gali sukelti ir
COPAL® spacem, vis délto tai beveik nejmanoma, nes laikini
protezai (, Spacer") gaminami ekstrakarporiniu badu.
Norint iSvengti plauciy ar Sirdies kraujagysliy veiklos
komplikacijy, pvz., plau¢iy embolijos ir Sirdies sustojimo,
implantavimo vieta prie$ jstumiant laikinajj proteza
(,Spacer") rekomenduojama Svariai praplauti izotoniniu
tirpalu (impulsinis plovimas). Jvykus plauciy ar Sirdies krau-
jagysliy reiSkiniams, batina stebéti kraujo tdrj ir galimai jj
padidinti. Esant Gmiam kvépavimo nepakankamumui
privalu imtis anesteziologiniy priemoniy.

Toliau nurodyti kiti nepageidaujami reiskiniai pastebimi
naudojant savaime kietéjantj poli-(metilmetakrilato) plas-
tika (poli-(metilmetakrilato) kauly cementa): Tomboflebitas,
hemoraginés ligos. Kiti stebéti Salutiniai reiskiniai:
miokardo infarktas, trumpalaikiai Sirdies ritmo sutrikimai,
smegeny kraujagysliy priepuolis. Be to, bet kurios chirur-
ginés procedliros metu gali atsirasti komplikacijos.

Buvo pastebéti Sie su ,,Spacer” susije reiskiniai: ,,Spacer*
migracija arba dislokacija, , Spacer" 10zis, kaulo luZis.

Saugos priemonés

Naudojamos operacijos metu asistuojan¢iy darbuotojy
COPAL® spacem naudotojas turi bati susipazines su
gaminio savybémis, jo paskirtimi ir taikymu. Rekomenduo-
jama prie$ naudojant pirma karta iSbandyti COPAL® spacem
maidymo ir naudojimo proceddra. Taip pat, jei naudojamos
maisymo sistemos ir Svirkstai, skirti apdoroti savaime kiete-
jancia sintetine medziaga, batinos specialiosios Zinios.
Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uzsidegantis.
Gauta praneSimy, kad monomero garai uzsidegé naudojant
elektrokauterizacijos prietaisus operacijos lauke 3alia k3 tik
implantuoto kauly cemento. Be to, monomerai yra stipriis
riebaly skiedikliai, todél batina prizidréti, kad jis tiesiogiai
nesiliesty su kiinu.

Naudojant monomerus arba ruoSiant savaime kietéjancia
sinteting medZziaga COPAL® spacem, bitina mavéti apsau-
gines pirstines, deramai saugancias nuo monomery (metil-
metakrilato) skverbimosi j oda. Pirstines is PVP (trijy
sluoksnio polietileno, etileno vinilo alkoholio kopolimero,
polietileno) ir ,,Viton“® butilo pirstinés ilga laika uztikrina
tinkama apsauga. Rekomenduojama (kad bty dar saugiau)
uzsimauti dvi poras pirstiniy, pvz., chirurgines polietileno
pirStines ant jprastiniy latekso chirurginiy pirstiniy. Mavéti
tik latekso arba tik butadienpolistirenines pirstines nepa-
kanka. Pasiteiraukite tiekéjo, kokios pirstinés tinkamiausios
naudojant gaminio medZiagas.



Monomery garai gali dirginti kvépavimo takus ir akis,
pazeisti kepenis. Esama odos dirginimo, sukelto saly¢io su
monomerais, apraSymy. Jei susidaro kenksmingy arba dirgi-
nanciy gary, minksty kontaktiniy lediy gamintojai rekomen-
duoja ledius isiimti. Kadangi minksti kontaktiniai leSiai
praleidzia skys€ius ir dujas, prie$ einant j operacine, kurioje
bus dirbama su metilmetakrilatu, lesius reikéty iSsiimti.

Mechaninis stabilumas

Laikinuosius protezus reikéty suformuoti tokio dydzio ir
formos, kad bty uztikrintas deramas tvirtumas. Formuojant
svarbiausia saugotis protezo briauny, astriy kampy

ir smailiy viety, kad nejsipjautuméte. | proteza rekomen-
duojama jtaisyti metalinius tvirtiklius. Sie metaliniai
tvirtikliai turi bati tinkamy matmeny. Atminkite, kad,
siekiant uZztikrinti optimaly sintetinés medziagos maseés ir
metalinio tvirtiklio sukibima ir derama tvirtuma, batina nuo
tvirtikliy metalo pavirsiy pasalinti neSvarumus ir riebalus.
Taip pat reikia nepamirsti, kad galima naudoti tik biologiniu
pozidriu suderinamus chirurgijoje paprastai naudojamus
metalus/metalo lydinius. COPAL® spacem yra visiskai
paruostas protezy gamybai. Gaminant laikingjj proteza ir
mai$ant abi sudedamasias dalis — polimery miltelius ir
monomery skystj — reikia stebéti, kad nepakisty abiejy
maisomy sudedamuyjy daliy santykis (zr. antroje skyriaus

, Dozavimas" pastraipoje pateiktus nurodymus). Jei
COPAL® spacem miltelius gydytojy nurodymu reikia jmaisyti
daugiau kietyjy medziagy, laikinajam protezui naudojamos
kietos medziagos neturéty bati daugiau kaip 4 g (atsizvel-
giama j konkrecias su pacientu susijusias aplinkybes). Neat-
sizvelgus j §j nurodyma kyla pavojus neigiamai paveikti fizi-
kines ir mechanines i§ COPAL® spacem pagaminto laikinojo
protezo savybes. Dél cheminés COPAL® spacem sudéties
organizme galima tikétis intensyvesnio vandenyje skylanciy
medziagy iSsiskyrimo i§ polimery matricos, palyginti su
protezais, gaminamais i$ standartinio kauly cemento.

Implantavimas

Implantuojant ir implantavus i§ COPAL® spacem pagaminta
laikingjj proteza bitina kruop$ciai tikrinti paciento kraujos-
pidj, pulsa ir kvépavima. Jei esama kokiy nors reikSmingy
Siy gyvybiniy funkcijy pakitimy, batina imtis atitinkamy
priemoniy ir juos pasalinti. Prie$ implantuojant i$

COPAL® spacem pagamintus laikinuosius protezus,
paruosta kaula reikia kruop$¢iai iSvalyti ir iSpasti. Kietéjant
i§ COPAL® spacem pagamintam protezui (,,Spacern®) issi-
skiria Silumos, kurios temperatlra kartais blina aukstesné
uz audinio pakeliama temperattra. Todel i§ COPAL® spacem
pagamintus laikinuosius protezus j kaulg implantuoti treba
tik tada, kai jie visiSkai sukietéja ir atausta iki kambario
temperatiros. Vaikams ir jaunuoliams implantuoti

COPAL® spacem nerekomenduojama, nes kol kas neatlikta
jokiy klinikiniy tyrimy.

Suderinamumas

| savaime kietéjancia COPAL® spacem sinteting medziaga
draudZiama jmaisyti tirpaly, iSskyrus pridétus monomery
komponentus. Taip pat negalima jmaisyti jokiy medziagy,
trukdanéiy kietéti savaime kietéjan¢iam plastikui.
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Dozavimas

Polimery miltelius maiSant su monomery skysciu tiesiogiai
formuojasi greitai kietéjanti plastiSka masé. Reikiamas laiki-
nasis protezas formuojamas rankomis arba galima plastiska
mase sudéti j tam tikras formas (pvz., plastikines arba meta-
lines). COPAL® spacem masé yra Zalios spalvos, kad paga-
mintas laikinasis protezas bity aiSkiai matomas operacijos
srityje.

Viena dozé paruoSiama visa polimery milteliy maiselj
sumaisius su visu ampuléje esanc¢iu monomery skysciu, net
jei laikinajam protezui paruo$ti nereikia viso mases kiekio.
Mai$ant abi sudedamasias dalis draudziama keisti polimery
milteliy ir monomery skyscio santykj. Naudotinas paga-
mintos sintetinés medziagos masés kiekis priklauso nuo
gaminamo laikinojo protezo dydZio ir apimties.

Prie$ pradedant gaminti laikinajj proteza bitina pasiruosti
bent viena papildoma COPAL® spacem dozeg, kad visa
proteza bity galima pagaminti i$ vienos sintetinés
medZiagos masés normos. Prireikus pasirlipinama atitin-
kamai viena arba keliomis papildomomis mai$ymo siste-
momis. Jei maiSomas didesnis COPAL® spacem kiekis (pvz.,
5 pakuotés klubo protezui), tai, atsizvelgus j didZiausias
leistinas maiSymo sistemos vertes, visam kiekiui sumaisyti
gali prireikti keliy maiSymo procesy. Tada bitina jsitikinti,
kad pridedama sintetinés medziagos masé prie$ prasidedant
kietéjimo fazei susimai$o su anks¢iau sumaiSyta mase.

RuoSimas

Kaip ruosti

Sudedamasias dalis rekomenduojama bent 24 valandas
Saltai palaikyti 4—7 °C temperatroje ir jau tada naudoti.
Sudedamosios dalys i$ Saldymo dézés iSimamos ir |
maisymo dézute sudedamos tik prie$ pat maiSymo procesa.
Taip atSaldZius pailgéja leistina modeliavimo ir kietéjimo
trukme, nes pradiné COPAL® spacem klampa mazesné,
palyginti su klampa, kai naudojama neat3aldyta sintetines
medZiagos masé.

Nesterily apsauginj aliuminio maiselj (zr. pirmiau) reikia
papurtyti, kad turinys saugiai sukristy j apacia, ir tada atida-
ryti. Atidaryti polietileno ir popieriaus maiselj ir nulauZzti
ampule galima tik steriliomis salygomis. Tada sterilios sude-
damosios dalys (i$ vidinio polietileno (PE) ir popieriaus
maiselio bei stiklinés ampulés) bus supiltos steriliai.

Kaip atidaryti steriliomis salygomis

Atvartai nuo pakuotés virSaus padeda
atskirti PE folija nuo popieriaus.

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

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

I1Sorinis PE ir popieriaus mai$elis atidaromas steriliomis
salygomis ir tam skirtoje vietoje, kad baty galima steriliai
iSimti vidinj PE ir popieriaus maiSelj. Lizdiné pakuoté taip



pat atidaroma steriliomis sglygoms ir tam skirtoje vietoje,
kad bity galima steriliai iSimti stikline ampule. Prie$ atida-
rant vidinj PE ir popieriaus maiselj, jo turinys atsargiai stuk-
senant sukratomas zemyn, kad nupjaunant maiselio krasta
neisbirty milteliai. Neatidarykite ampulés vir§ maisymo
jtaiso, kad neuzterStuméte cemento stiklo fragmentais. Kad
bity lengviau nulauzti stikline ampule, prie ampulés
galvutés yra nulauzimo vieta, prie kurios pritvirtintas pagal-
binis vamzdelis. Taigi imama ne uz ampulés galvutés, o uz
pagalbinio vamzdelio, ir Sis nulauZiamas kartu su ampulés
galvute. NulauZzta ampulés galvuté lieka vamzdelyje.

Kaip maiyti sudedamasias dalis

COPAL® spacem maisyti galima visomis ,,Heraeus Medical“
maisymo sistemos. Jei naudotojas nori naudoti

COPAL® spacem kartu su kitomis maisymo sistemomis,
prie§ pirmajj naudojima patariama patikrinti jy tinkamuma.
MaiSoma steriliomis salygoms. Jei nenurodyta kitaip,
maisymo trukmeé — 30 sekundziy. Kaskart bitina visa
maiselio turinj sumaisyti su visu ampulés turiniu. Sudeda-
masias dalis galima mai$yti naudojant vakuumine maisymo
sistema arba ranka. Naudojimo instrukcijy pabaigoje
pateikiamos diagramos, kuriose nurodyti COPAL® spacem
maisymo, laukimo, darbo ir apdorojimo laikai. Kartu atmin-
kite, kad pateikti trukmés duomenys yra tik orientaciniai,
nes formavimo ir kietéjimo trukmé priklauso nuo tempera-
tdros, drégmeés ir maiSymo bido, be to, svarbi ir, pvz., poli-
mery milteliy, maiSymo sistemos, stalo ir ranky tempera-
tara. Aukstesnéje temperatiroje formavimo ir kietéjimo
trukmé trumpesné.

Paruo$imas naudojant vakuumine maisymo sistema: Norint
laikingjj proteza suformuoti su mazesniu oro tarpeliy skai-
¢iumi ir gauti optimaliai tvirta mechaninj proteza, sintetiné
maseé ruoSiama taikant vakuuma. Salygos — sandarios
maisymo sistemos naudojimas ir greitas reikiamo kiekio
vakuumo susidarymas maiSymo inde (apie 200 mbar abs.
slégis). Informacijos apie maiSymo technika rasite maiSymo
sistemos naudojimo instrukcijoje. MaiSymo fazés metu

(30 sekundziy) susidaro vienalyté Zalia teSlos konsistencijos
masé, i$ kurios po sumaiSymo rankomis arba naudojant
tinkamas formas suformuojamas laikinasis protezas.

Ruo$imas maisant rankomis: | déze i§ pradziy supilami
monomerai, paskui i$ karto — polimery milteliai. JmaiSymo
fazés metu (30 sekundziy) abi sudedamosios dalys tolygiai
sumaiSomos. Susidaro vienalyté Zalia, teslos konsistencijos
mase, i$ kurios, baigusis laukimo fazei, rankomis galima
suformuoti laikinajj proteza (,, Spacer*). Jeigu laikinasis
protezas (,,Spacer") gaminamas tinkamose formose,
laukimo fazes gali nereikéti.

Sintetinés medziagos naudojimas

18 COPAL® spacem gaminant laikinajj proteza, formavimo
fazés metu rankomis suformuojama sintetinés medziagos
maseé arba ji sudedama j tinkama forma. Pasibaigus forma-
vimo fazei, sintetinés medziagos maseé sukietéja ir atvésusi
iki kambario temperatiiros gali bati implantuojama |
paruosta kaulo anga.

Kad baty uZztikrintas optimalus mechaninis laikinojo protezo
tvirtumas, rekomenduojama naudoti metalinius tvirtiklius.
Taip pat batina atminti: galima naudoti tik biologiniu
pozidriu suderinamus, chirurgijoje jprastai naudojamus
metalus/metalo lydinius. Sintetinés medziagos mase forma-
vimo fazés metu formuojama aplink metalinj tvirtiklj. Aplink
ji lipdoma rankomis arba sintetinés medziagos mase galima
sudéti j tinkama forma, kurioje yra metalinis tvirtiklis. Jei
naudojama forma, metalinio tvirtiklio padétis turi bati tokia,
kad sintetinés medziagos masé jj visiSkai apgaubty. Pasi-
baigus formavimo fazei, sintetinés medziagos masé sukie-
téja, ir gaunamas metaliniais tvirtikliais sutvirtintas protezas
(,Spacer”).

Laikymas
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje.

Naudojimo trukmé/sterilumas

Savaime kietéjancios sintetines medziagos naudojimo
trukmé nurodyta ant sulankstomos dézutés, aliuminiu
dengto ir vidinio maiselio. Pasibaigus ant sulankstomos
dézutés nurodytam terminui COPAL® spacem naudoti nebe-
galima. Dél pavieniy sudedamuyjy daliy pagaminimo laiko
naudojimo trukmeé gali skirtis nuo nurodytos ant sulanks-
tomos dézutés. Atidaryty arba pazeisty aliumininiy apsau-
giniy maiseliy arba ampuliy lizdiniy ploksteliy negalima
sterilizuoti pakartotinai, todél juos reikia iSmesti.

Salinimas

Atskiri kauly cemento komponentai, sukietéjes kauly
cementas, taip pat (nevalyta) pakavimo medziaga turi bati
utilizuojama laikantis oficialiy vietos nurodymy. ISmeskite
polimero komponenta jgaliotame atlieky punkte. Skystas
komponentas turi bati igarintas po gerai védinamu gaubtu
arba absorbuotas inertiSka medziaga ir perkeltas j tinkama
konteinerj, skirta Salinti.
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Tpasibas

COPAL® spacem ir atri cietéjoss cementveida sintétisks
materials uz polimetilakrilata un polimetilmetakrilata bazes,
kam nav pievienotas antibiotikas.

Ka rentgenologiski vizualizéjamu kontrastvielu

COPAL® spacem satur kalcija karbonatu. Lai no

COPAL® spacem izgatavota pagaidu starplika batu labak
saskatama operacijas lauka, tiek pievienota krasviela hloro-
fils (E141).

COPAL® spacem tiek sagatavots tiesi pirms izmanto3anas,
sajaucot poliméra pulvera sastavdalu ar $kidra monoméra
sastavdalu. Ta tiek iegita plastiska masa, kas sacieté dazas
minatés.

Sastavs

COPAL® spacem iepakojuma ietilpst divi maisini ar pulveri
(polim@éra pulveris) un divas briina stikla ampulas (mono-
méra Skidrums).

Poliméra pulvera sastavdalas
Polimetilakrilats, polimetilmetakrilats, kalcija karbonats,
benzoilperoksids, krasviela E141.

Monoméra 8kidruma sastavdalas

Metilmetakrilats, N,N-dimetil-p-toluidins, hidrohinons,
krasviela E141.

Cementa pulverim ir triskarss iesainojums. Nesterilaja aréja
aluminija aizsargapvalka ir ievietots polietiléna-papira
maisin$ (kartas var atdalt), kas ir nesterils no arpuses, bet
sterils no iekSpuses. Taja atrodas vél viens sterils polietilé-
na-papira maisin$ ar cementa pulveri.

Dzintara krasas ampula, kas satur ar filtraciju sterilizétu
monomeéra Skidrumu, arT ir iesainota sterilos apstak|os, indi-
viduala blistera iepakojuma, kas sterilizéts ar etilena oksidu.

Indikacijas

COPAL® spacem ir paredzéts, lai izmanto$anai divpakapju

revizijas operacijas arpus kermena izgatavotu nelokamas vai

lokamas pagaidu starplikas (spacer) ar $adu mérki:

® |ocTtavu neizmantojamas iek$éjas telpas terapeitiskai
kontrolei;

e stabilizacijai rezekcijas gadTjumos;

* mobilizacijas spéjas uzlabosanai.

Kontrindikacijas

COPAL® spacem nedrikst izmantot:

® pilnigo vai dalgjo locTtavu endoprotézu pastavigai, stabilai
iestiprinasanai kaulos;

® jairaizdomas vai ir zinama paaugstinata jutiba pret sinté-
tisko materialu sastavdalam;

e gritniecibas un bérna zidi$anas laika.

Meérka populacija

Ir maz pieradtjumu attieciba uz bérniem un pusaudziem,
tadeé| nav ieteicams lietot COPAL® spacem.

Ja nav citas iespéjas, pieméram, ar pasreizéjo kirurgisko
traumu, IEmums par to, vai lietot COPAL® spacem, ir
japienem attiecigajam kirurgam.
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Mérka lietotaju grupa
Veselibas apriipes profesionali klTniska konteksta.

Nevélamas blakusparadibas

Izmantojot pascietéjoSos sintétiskos materialus (piem., poli-
méru kaulu cementus — polimetilakrilatu, metilmetakrilatu)
tiesi organisma, retos gadijumos ir tikusi novérota parejosa
asinsspiediena samazinasanas péc implantacijas gultnes
sagatavos$anas vai tieSi péc pagaidu starplikas (spacer)
implantacijas. Atseviskos gadTjumos var rasties smagas
komplikacijas, kas var novest no sirds darbibas apstasanas
[1dz pat anafilaktiskajam $okam vai p&k$nai navei. Sadu
nevélamu blakusparadibu rasanas ir iesp&jama art

COPAL® spacem lietodanas gadijuma, tomér varbiitiba

ir nieciga, jo pagaidu starplikas (spacer) tiek izgatavotas
arpus kermena.

Lai izvairttos no tadam pulmonaram un kardiovaskularam
komplikacijam ka plausu embolija un sirds apstasanas,
pirms pagaidu starplikas (spacer) ievietoSanas ir ieteicams
kartigi izskalot implantacijas vietu ar izotonisku $kidumu
(skaloSana ar pulsgjosu spiedienu). Pulmonalu vai kardio-
vaskularu problému gadTjuma jakontrolé asinu tilpums un,
iespéjams, tas japalielina. Ja ir akita respiratora mazspéja,
ir nepiecieSams veikt anesteziologiskus pasakumus.
Izmantojot pasciet&joSos poliméra kaulu cementus, — poli-
metilakrilatu, polimetilmetakrilatu — ir novérotas vél $adas
nevélamas blakusparadibas: tromboflebits, hemoragija.
Paréjas novérotas blakusparadibas: miokarda infarkts,
parejosi sirds ritma traucéjumi, cerebrovaskulari starpgadi-
jumi. Turklat ir iesp&jamas arT tadas dabas komplikacijas,
kas var gadtties jebkuras kirurgiskas operacijas laika.

Ir novéroti $ada ar starpliku (spacer) saistita ietekme: star-
plikas (spacer) migracija vai dislokacija, starplikas saltsana,
kaulu lazums.

Piesardzibas pasakumi

Operaciju zales personalam

Pirms COPAL® spacem izmanto3anas lietotajam ir labi
japarzina ta Tpasibas, apstrade un lietoSana. Ir ieteicams, lai
lietotajs pirms pirmas COPAL® spacem lieto$anas izmégi-
natu visu sajauk$anas un apstrades procediru. Precizas
zinasanas ir nepiecieSamas ari tad, ja pasciet&joso sintée-
tisko materialu apstradei tiks izmantota sajaukSanas
sistéma un model&josa lieSana ar spiedienu.

Skidrais monomers ir izteikti gaisto$a un uzliesmojosa viela.
Ir sanemti zinojumi par monoméra izgarojumu uzliesmo-
$anu, ko izraisa elektrokauteru ieri¢u lietoSana kirurgisku
procedaru vietas tikko implant&to kaulu cementa tuvuma.
nonakt tieSa saskaré ar kermeni. Rikojoties ar monoméru vai
sagatavojot paSciet&joSo sintétisko materialu

COPAL® spacem, ir javalka cimdi, kas garanté nepiecie$amo
aizsardzibu pret monoméra metilametakrilata iek|G$anu
ada. Jau ilgaka laika posma ir konstatéts, ka labs aizsarg|T-
dzeklis ir cimdi, kas izgatavoti no PVP (trisslanu polietiléna,
etilenvinilspirta kopoliméra, polietiléna), ka art Viton® butila
cimdi. Drodibas dé| ir ieteicams uzvilkt divus parus cimdu,
pieméram, virs parastajiem kirurgiskajiem lateksa cimdiem
Vel kirurgiskos polietilena cimdus. Tikai lateksa vai polisti-



rola butadiéna cimdu izmanto3ana vien ir nepietiekama.
Lidzu, noskaidrojiet pie sava piegadataja, kuri cimdi ir
pieméroti $adai izmantos$anai.

Monomera tvaiki var kairinat elpoanas celus un acis un,
iespgjams, arT kaitét aknam. Ir aprakstiti adas iekaisumi,
kuru célonis ir monoméra saskare ar adu. Miksto kontakt-
|écu razotaji iesaka iznemt &1s |écas kaitigu vai kairinoSu
tvaiku klatbatné. Ta ka mikstas kontaktlécas ir Skidrumu un
gazu caurlaidigas, tas nevajadzétu valkat operaciju zalg, ja
tiek izmantots metilmetakrilats.

Mehaniska stabilitate

|zgatavojamas pagaidu starplikas (spacer) formas un
lieluma zina ir japlano ta, lai tiktu nodroSinata to pietiekama
izturiba. Turklat ir svarigi, lai starplikas (spacer) nebatu
izteiktu saSaurinajumu, ierobojumu, asu stiiru un Skautnu.
Ir ieteicams starplikas (spacer) integrét metala armataru.
Turklat ir ieteicams izvéleties pietiekama izméra metala
armatdru. Ir jaievéro, ka, lietojot metala armatdru, metala
virsmai jabat trai un bez taukiem, lai panaktu sintétiska
materidala masas optimalu piesaisti$anos metala armatarai
un [1dz ar to optimalu pastiprinajumu. Vél ir jaraugas, lai
tiktu izmantoti tikai biologiski saderigi kirurgija izmantojami
metali/sakausgjumi. COPAL® spacem ir pilnigi gatavs star-
pliku (spacer) izgatavoSanai. Izgatavojot pagaidu starplikas
un sajaucot abas sastavdalas, — poliméra pulveri un mono-
méra Skidrumu — noteikti jaraugas, lai netiktu maintta abu
maisTjuma sastavdalu attieciba (skat. nakamas instrukcijas
,,Dozésana” otro rindkopu). Ja COPAL® spacem pulverim
péc arsta noradijuma ir japiejauc klat papildu cietas vielas,
tad to daudzums nedrikst parsniegt 4 g uz visu pagaidu star-
pliku (spacer), nemot véra konkréto pacienta situaciju. To
neievérojot, var tikt batiski iespaidotas no COPAL® spacem
izgatavoto pagaidu starpliku (spacer) fizikalas un meha-
niskas Tpasibas. Turklat salidzinajuma ar starplikam, kas
izgatavotas no parastajiem kaulu cementiem, ir janem véra,
ka COPAL® spacem kimiska sastava dé| organisma notiks
pastiprinata ddent $kistoSu vielu izdali$anas no poliméru
matricam.

Lietodana pacientiem

No COPAL® spacem izgatavoto pagaidu starpliku (spacer)
ievietoSanas laika un tidal péc tam ir ripigi jakontrolé
asinsspiediens, pulss un elposana. Jebkuras $o vitali svarigo
organisma funkciju izmainas nekavéjoties janovers, veicot
atbilstosus pasakumus. Izmantojot no COPAL® spacem izga-
tavotas pagaidu starplikas (spacer), sagatavotie kauli Tsi
pirms starpliku (spacer) ievieto$anas ir ripigi janotira un
janosusina. No COPAL® spacem izgatavotajam starplikam
(spacer) sacietgjot, izdalas siltums, kura temperatdra var
parsniegt audiem panesamo temperatdru. Tapéc no

COPAL® spacem izgatavotas pagaidu starplikas nevajadzétu
implantét kaulos, kamér tas nav pilniba sacietéjusas un
atdzesétas [1dz istabas temperatirai.

Ta ka nav kliniskas pieredzes par COPAL® spacem izmanto-
Sanu bérniem un jaunieSiem, $ados gadijumos ta lietoSana
nav ieteicama.

Nesaderiba

I1znemot komplekta ieklauto monomeéra sastavdalu, paScie-
téjosam sintétiskajam materiadlam COPAL® spacem nedrikst
piejaukt nevienu citu 8kidru Skidumu. Tapat nedrikst
piejaukt vielas, kas var kavet pascietéjosa sintétiska mate-
riala sacietéSanu.
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Dozésana

Péc poliméra pulvera sajauk$anas ar monoméra Skidrumu
tiek ieglta atri cietéjoSa un plastiska sintétisko materialu
masa. Vajadzigo pagaidu starpliku (spacer) var izgatavot,
model&jot manuali vai iespiezot plastisko sintétisko mate-
rialu masu piemérota veidné (piem., plastmasas vai metala).
COPAL® spacem ir iekrasots zala krasa, lai no ta izgatavotas
pagaidu starplikas (spacer) bitu skaidri saskatamas opera-
cijas lauka.

Vienu devu sagatavo, sajaucot viena poliméra pulvera
maisina saturu ar vienas ampulas monoméra $kidrumu, art
tad, ja pagaidu starplikas izgatavoSanai nav nepiecieSams
viss masas daudzums. Sajaucot abas sastavdalas, nedrikst
mainit poliméra pulvera un monoméra $kidruma attiecibu.
leglitas sintétisko materialu masas izmantojamais
daudzums ir atkarigs no izgatavojamas pagaidu starplikas
(spacer) lieluma un tilpuma.

Pirms pagaidu starplikas (spacer) izgatavoSanas uzsakSanas
ir jabdt pieejamai vél vismaz vienai COPAL® spacem papild-
devai, lai visu starpliku (spacer) varétu izveidot no vienas
sintétisko materialu masas. Tapat nepiecieSamibas gadi-
juma ir jabdt pieejamai vienai vai vairakam papildu sajauk-
$anas sistémam. Ja ir jasajauc lielaki COPAL® spacem
daudzumi (pieméram, 5 iepakojumi glizas starplikai), tad
atkarTba no izmantotas sajauk$anas sistémas maksimalas
jaudas nepiecieS$ama daudzuma sagatavoSanu var veikt,
izmantojot vairakas sajauk3anas procediiras. Sada gadijuma
ir janodrosina, lai vélak sagatavota sintétisko materialu
masa vienmér tiktu apstradata pirms ieprieks lietotas sinté-
tisko materialu masas sacietéSanas sakuma.

Sagatavosana

SagatavoSanas

Ir ieteicams vismaz 24 stundas dzesét sastavdalas 4-7°C
temperatiira. Sastavdalu iznem$ana no dzesétavas un iepil-
disana sajauksanas trauka notiek tie$i pirms sajauksanas.
lepriek8ejas atdzeséSanas dé| pagarinas veido$anas un
sacieté$anas laiks, jo COPAL® spacem sakotnéja viskozitate
salldzinajuma ar neatdzesétu sintétisko materialu masu ir
nedaudz zemaka.

Pirms nesterila aluminija maisina atvéranas (skat. ieprieks)
ta saturu pakratot vai uzsitot novirza uz lejasdalu, lai,
atverot maisinu, tas neizbirtu. Polietiléna-papira maisinu un
ampulu drikst atvért tikai sterilos apstaklos. Saja gadTjuma
sterilas sastavdalas (iek3€jais polietiléna-papira maisins un
stikla ampula) japasniedz sterila veida.

AtvérSana sterilos apstak|os

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

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

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

Argjais polietiléna-papira maisins tiek atverts sterilos
apstaklos paredzetaja vieta, lai iek$€jo polietilena-papira
maisinu varétu iznemt sterila veida. ArT blistera iepakojums
tiek atvérts sterilos apstaklos paredzétaja vieta, lai stikla

ampulu varétu iznemt sterila veida. Pirms iek$&ja polietile-



na-papira maisina atvérdanas ta saturu pakratot vai uzsitot
novirza uz lejasdalu, lai nodrodinatu, ka péc maisina
augs$ejas malas nogrieSanas nerastos pulvera zudumi. Neat-
veriet ampulu virs maisiSanas iekartas, lai novérstu iespé-
jamu stikla drumslu nonak$anu cementa. Lai atvieglotu
stikla ampulas atvérSanu, pareja uz ampulas galvinu ir izvei-
dota nolausanas vieta un piestiprinats paliglidzeklis (cauru-
ITte). Uz ampulas galvinas tiek uzlikts piestiprinatais paligli-
dzeklis un nolauzts reizé ar ampulas galvinu. Nolauzta
ampulas galvina paliek caurulite.

Sastavdalu sajaukSana

COPAL® spacem sajauk$anai ir piemérotas visas Heraeus
Medical jauk$anas sistémas. Ja lietotajs vélas izmantot
COPAL® spacem kopa ar citam jauk3anas sistémam, ietei-
cams pirms lietoSanas parliecinaties par sistémas atbilstibu.
Sajauk3anai janotiek sterilos apstak|os. Sajauk3anas laiks
ilgst 30 sekundes, ja nav ieteikts citadi. Vienmér ir jasajauc
viss viena maisina saturs ar visu vienas ampulas saturu.
Sastavdalu sajauk3ana notiek vakuuma sajauks$anas sistéma
vai manuali. COPAL® spacem maisi$anas, gaidisanas,
apstrades un sacieté$anas laiki ir paraditi lietoSanas
instrukcijas beigas esosajas diagrammas. Turklat ir janem
Vera, ka noradttie laiki ir uzskatami tikai par orient&josiem,
jo veidoSanas un sacietéSanas laiks ir atkarigs no tempera-
tOras, sajaukSanas un mitruma, ka arT no tie$as apkartéjas
vides temperatiras, pieméram, poliméra pulvera, sajauk-
Sanas sistémas, galda un roku temperatiras. Augstaka
temperatira saisina veido$anas un sacieté$anas laiku.

Sagatavo$ana vakuuma sajaukSanas sistéma: Lai iegltu
pagaidu starpliku (spacer), kura ieslégtais gaiss izveidojis
mazak poru un I1dz ar to optimalu mehanisko izturibu, sinte-
tisko materialu masa tiek sajaukta vakuuma. PriekSnotei-
kums ir herm@tiski noslégtas sajauk3anas sistémas izmanto-
Sana un atra vakuuma izveido$ana sajauksanas trauka
(absoldtais spiediens apm. 200 mbar). Ladzu, skatiet
stkakus noradtjumus par sajauk$anas tehniku izmantotas
sajauk$anas sistémas lietoSanas instrukcija. Sajauksanas
fazes laika (30 sekundes) izveidojas homogéna zala un
miklai [Tdziga masa, no kuras tida| péc sajauksanas ar
rokam vai ar piemérotas veidnes paltidzibu var izveidot
pagaidu starpliku (spacer).

Sagatavo$ana, jaucot manuali: Vispirms trauka iepilda
$kidro monomeéra sastavdalu, tidal péc tam poliméra
pulvera sastavdalu. Vienmérigi maisot, sajauk3anas fazes
laika (30 sekundes) abas sastavdalas sajaucas. Izveidojas
homogéna zala un miklai I1dziga masa, no kuras péc nogai-
di$anas fazes beigam ar rokam var izveidot pagaidu star-
pliku (spacer). Ja pagaidu starplika (spacer) tiek gatavota ar
piemérotu veidni, tad nogaidi$anas faze nav jaievéro.
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Sintetiska materiala izmanto$ana

Lai no COPAL® spacem izgatavotu pagaidu starpliku
(spacer), sintétisko materialu masa veido3anas fazes laika ir
javeido ar rokam vai jaiespiez piemérota veidné. P&c veido-
Sanas fazes beigam sintétisko materialu masa sacietg, un
péc atdzeséSanas [1dz istabas temperatirai to var ievietot
sagatavotajas kaulu kavitatés.

Lai panaktu pagaidu starpliku (spacer) optimalu mehanisko
izturtbu, ir ieteicams izmantot metala armataru. Vel ir
jaraugas, lai tiktu izmantoti tikai biologiski saderigi, kirur-
giskai izmanto3anai paredzeti metali/sakauséjumi. Veido-
Sanas faze sintetisko materialu masa tiek veidota apkart
metala armatdrai. Parklasanu var veikt manuali, vai art
sintétisko materialu iespiezot piemérota veidng, kura
atrodas metala armatira. Izmantojot veidni, metala arma-
tlra janovieto ta, lai sintétisko materialu masa to pilniba
ietvertu no visam pusém. P&c veido$anas fazes beigam
sintétisko materialu masa sacieté un izveido ar metalu
pastiprinatu starpliku (spacer).

Uzglabasana
Uzglabat temperatiira, kas neparsniedz 25 °C.

Deriguma termins / sterilitate

Pascietéjosa sintétiska materiala deriguma terming ir nora-
dits uz papira karbinas, aluminija maisina un iek3€ja
maisina. COPAL® spacem vairs nedrikst izmantot péc
datuma, kas noradits uz papira karbinas. Atsevisko sastav-
dalu deriguma termini var at3kirties no ta, kas ir noradits uz
papira karbinas. Atvérta vai bojata aluminija maisina vai
ampulu blistera saturu nedrikst sterilizét otrreiz.

Likvidesana

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



COPAL® spacem

Eigenschappen

COPAL® spacem is een snel uithardende cementachtige
kunststof op poly-(methylacrylaat, methylmethacry-
laat)-basis zonder toegevoegde antibiotica.

COPAL® spacem bevat calciumcarbonaat als réntgencon-
trastmiddel. Om de uit COPAL® spacem vervaardigde tijde-
lijke spacers (plaatshouders) in het operatieveld beter zicht-
baar te maken werd de kleurstof chlorofyl (E141)
toegevoegd.

COPAL® spacem wordt onmiddellijk voor het gebruik bereid
door het mengen van een polymeerpoedercomponent en een
vloeibare monomeercomponent. Daarbij ontstaat een plasti-
sche deegachtige massa, die binnen enkele minuten
uithardt.

Samenstelling

Een verpakking COPAL® spacem bevat twee zakjes met een
poeder (polymeerpoeder) en twee bruine glazen ampullen
(monomeervloeistof).

Bestanddelen van het polymeerpoeder
Poly-(methylacrylaat, methylmethacrylaat), calciumcarbo-
naat, benzoylperoxide, kleurstof E141.

Bestanddelen van de monomeervloeistof
Methylmethacrylaat, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydro-
chinon, kleurstof E141.

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

De ampul van bruin glas met de steriel gefiltreerde mono-
meervloeistof is eveneens steriel verpakt in een afzonder-
lijke, met ethyleenoxide gesteriliseerde blister.

Indicaties

COPAL® spacem is geindiceerd voor de extracorporale
vervaardiging van niet articulerende en articulerende tijde-
lijke spacers bij tweefasenrevisies met als doel:

* deadspace-management

e stabilisatie van de resectiesituatie

e mogelijkheid tot mobilisatie

Contra-indicaties

COPAL® spacem mag niet op patiénten worden toegepast

e voor de permanente, stabiele verankering van totale of
partiéle gewrichtsendoprothesen in het bot

* wanneer overgevoeligheid voor bestanddelen van de
kunststof wordt vermoed of is vastgesteld

e gedurende de zwangerschap en het geven van
borstvoeding

Doelpopulatie

Er is weinig bewijs voor toepassing onder kinderen en
adolescenten, daarom wordt afgeraden om bij hen
COPAL® spacem te gebruiken.
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Als er geen andere optie beschikbaar is, bijvoorbeeld als
gevolg van aanwezig chirurgisch trauma, dan ligt de beslis-
sing voor toepassing van COPAL® spacem bij de desbetref-
fende chirurg.

Gebruikersdoelgroep
Professionele zorgverleners in een klinische setting.

Bijwerkingen

Bij gebruik van zelfuithardende kunststoffen (b.v. poly-(me-
thylacrylaat, methylmethacrylaat)-botcementen) direct in
het organisme wordt in zeldzame gevallen een tijdelijke
daling van de bloeddruk waargenomen na preparatie van het
implantaatbed resp. onmiddellijk na de implantatie van de
tijdelijke spacer. In een enkel geval kunnen ernstige compli-
caties voorkomen, die tot een hartstilstand, anafylactische
shock of zelfs tot plotseling overlijden kunnen leiden. Deze
bijwerking is ook mogelijk bij COPAL® spacem, maar weinig
waarschijnlijk omdat de tijdelijke spacer extracorporaal
wordt vervaardigd.

Om pulmonale en cardiovasculaire complicaties, zoals
longembolie en hartstilstand, te vermijden, wordt geadvi-
seerd het implantatiegebied grondig te spoelen met een
isotone oplossing (toepassing van pulslavage), voordat de
tijdelijke spacer wordt ingebracht. In geval van pulmonale
resp. cardiovasculaire voorvallen is een controle en even-
tueel een verhoging van het bloedvolume nodig. Bij acute
respiratoire insufficiéntie dienen anesthesiologische maat-
regelen te worden genomen.

De volgende bijkomende ongewenste bijwerkingen werden
waargenomen bij het gebruik van zelfuithardende poly-(met-
hylmethacrylaat)-kunststoffen (poly-(methylmethacry-
laat)-botcementen): tromboflebitis, hemorragie. Andere
waargenomen bijwerkingen zijn: myocardinfarct, voorbij-
gaande hartritmestoornissen, cerebrovasculair accident.
Daarnaast kunnen zich complicaties voordoen die voor elke
chirurgische ingreep gelden.

Er werden de volgende effecten waargenomen die verband
houden met de spacer: migratie of dislocatie van de spacer,
spacerfractuur, botbreuk.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik door operatiepersoneel

Voor gebruik van COPAL® spacem dient de gebruiker goed
vertrouwd te zijn met de eigenschappen, de hantering en de
applicatie ervan. Het verdient aanbeveling dat de gebruiker
oefent met de gehele meng- en gebruiksprocedure van
COPAL® spacem voordat het voor de eerste keer wordt
gebruikt. Ook is precieze kennis nodig, wanneer gebruik
wordt gemaakt van mengsystemen en spuiten voor het
verwerken van de zelfuithardende kunststof.

De vloeibare monomeer is uiterst vluchtig en ontvlambaar.
Er is melding gemaakt van ontsteking van monomeer-
dampen veroorzaakt door de toepassing van elektrocauteri-
satieapparatuur op operatieplaatsen in de buurt van vers
geimplanteerd botcement. Het monomeer is ook een sterk
vetoplossend middel en mag niet in direct contact komen
met het lichaam. Bij de omgang met het monomeer of de
toebereide, zelfuithardende kunststof COPAL® spacem




moeten handschoenen worden gebruikt die de nodige
bescherming garanderen tegen het indringen van het mono-
meer methylmethacrylaat in de huid. Handschoenen van
PVP (drielagig polyethyleen, ethyleen-vinylalcohol-copoly-
meer, polyethyleen) en Viton®/Butyl-handschoenen bleken
goede langdurige bescherming te bieden. Er wordt (veilig-
heidshalve) aanbevolen twee paar handschoenen over elkaar
aan te trekken, bijv. een chirurgische handschoen van poly-
ethyleen over een binnenste paar standaard chirurgische
handschoenen van latex. Het gebruik van enkel latex- of
polystyreenbutadieen-handschoenen is onvoldoende. Vraag
uw fabrikant welke handschoenen geschikt zijn voor een
dergelijke toepassing.

De dampen van het monomeer kunnen de ademhalings-
wegen en de ogen irriteren en schadelijk zijn voor de lever.
Er werd melding gemaakt van huidirritaties die toe te
schrijven zijn aan het contact met het monomeer. Fabri-
kanten van zachte contactlenzen raden aan, deze lenzen te
verwijderen in aanwezigheid van schadelijke of irriterende
dampen. Omdat zachte contactlenzen vloeistoffen en
gassen doorlaten, mogen ze niet gedragen worden in de
operatiekamer, wanneer methylmethacrylaat wordt gebruikt.

Mechanische stabiliteit

De tijdelijke spacers dienen qua grootte en vorm zo te
worden vervaardigd dat een toereikende stabiliteit van de
spacer kan worden verwacht. Daarbij is het belangrijk dat
dunne plaatsen, groeven, scherpe hoeken en scherpe
randen van de spacer worden vermeden. Er wordt aanbe-
volen metalen versterkingen in de spacer te integreren, die
ook groot genoeg zijn. Bij het gebruik van metalen verster-
kingen moet in acht worden genomen dat het metalen
oppervlak schoon en vetvrij moet zijn om een optimale
aanhechting van het kunststofmengsel aan de metalen
versterking te bereiken en zodoende een optimale verster-
king mogelijk te maken. Bovendien moet erop gelet worden
dat uitsluitend biocompatibele, in de chirurgie gebruikelijke
metalen/metaallegeringen worden gebruikt. COPAL® spacem
is mengklaar voorbereid voor het maken van spacers. Bij het
vervaardigen van de tijdelijke spacer moet er bij het mengen
van de twee componenten, polymeerpoeder en monomeer-
vloeistof, absoluut op worden gelet dat de mengverhouding
van deze twee componenten niet wordt veranderd (zie de
hierna volgende aanwijzing in de tweede paragraaf onder
“Dosering”). Indien op advies van de arts aanvullende vaste
substanties aan het COPAL® spacem-poeder worden toege-
voegd, dan mag - rekening houdend met de concrete situ-
atie van de patiént — een hoeveelheid van 4 g voor de volle-
dige tijdelijke spacer niet worden overschreden. Het niet
opvolgen van deze aanwijzing kan een aanmerkelijk nade-
lige invloed hebben op de fysische en mechanische eigen-
schappen van de met COPAL® spacem vervaardigde tijde-
lijke spacer. Door de chemische samenstelling van

COPAL® spacem moet bovendien in vergelijking met uit
conventionele botcementen vervaardigde spacers rekening
worden gehouden met een verhoogde afgifte van in water
oplosbare substanties van de polymeermatrix in het orga-
nisme.

Toepassing bij de patiént

Bloeddruk, hartslag en ademhaling moeten zorgvuldig
worden gecontroleerd tijdens en onmiddellijk na het
inbrengen van met COPAL® spacem vervaardigde tijdelijke
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spacers. Ledere significante verandering van deze vitale
tekens moet onmiddellijk verholpen worden met de
passende maatregelen. Bij gebruik van met COPAL® spacem
vervaardigde tijdelijke spacers moet het geprepareerde bot
kort voor het inbrengen van de spacer zorgvuldig worden
gereinigd en geaspireerd. Bij de uitharding van met

COPAL® spacem vervaardigde spacers ontstaat warmte
waarbij de temperatuur boven de weefselverdraagbaarheid
kan liggen. Daarom mogen de met COPAL® spacem vervaar-
digde tijdelijke spacers pas in het bot worden geimplanteerd
nadat ze volledig zijn uitgehard en tot op omgevingstempe-
ratuur zijn afgekoeld. Omdat voor kinderen en jongeren geen
klinische ervaringen beschikbaar zijn, wordt het gebruik van
COPAL® spacem afgeraden.

Onverenigbaarheden

Behalve de meegeleverde monomeercomponent mogen
geen verdere vloeibare oplossingen worden toegevoegd aan
de zelfuithardende kunststof COPAL® spacem. Ook mogen
er geen stoffen worden toegevoegd die de uitharding van de
zelfuithardende kunststof kunnen belemmeren.

Dosering

Na het mengen van het polymeerpoeder met de monomeer-
vloeistof ontstaat meteen een snel uithardend kunststof-
mengsel. De gewenste tijdelijke spacer kan ofwel door
handmatig vormen worden vervaardigd, ofwel door het plas-
tische kunststofmengsel in geschikte vormen in te brengen
(bijv. kunststof of metalen vormen). COPAL® spacem is
groen gekleurd om de daaruit gemaakte tijdelijke spacers
duidelijk zichtbaar te maken in het operatieveld.

Een dosis wordt toebereid door de volledige inhoud van een
zakje polymeerpoeder te mengen met de volledige mono-
meervloeistof van een ampul, ook wanneer daarna niet de
volledige hoeveelheid mengsel nodig is voor het maken van
de tijdelijke spacer. De mengverhouding tussen polymeer-
poeder en monomeervloeistof mag bij het mengen van beide
componenten niet worden veranderd. De te gebruiken
hoeveelheid gevormd kunststofmengsel is afhankelijk van
de grootte en het volume van de te vervaardigen tijdelijke
spacer.

Voordat met het vervaardigen van de tijdelijke spacer wordt
begonnen, dient minstens één extra dosis COPAL® spacem
ter beschikking te staan, zodat de volledige spacer kan
worden gemaakt uit één kunststofmengsel. Overeenkomstig
moeten, indien nodig, één of meerdere bijkomende
mengsystemen klaar staan. Indien grotere hoeveelheden
COPAL® spacem moeten worden gemengd (bijv. 5 verpak-
kingen voor een heupspacer), dan kan het, afhankelijk van
de vermelde maximumhoeveelheid voor het gebruikte
mengsysteem, noodzakelijk zijn de hoeveelheden te
verdelen over meerdere mengprocessen. In dat geval moet
men er zich van verzekeren dat het later toebereide kunst-
stofmengsel steeds verwerkt wordt véér het begin van de
uithardingsfase van het kunststofmengsel dat als eerste
werd gebruikt.

Toebereiding

Voorbereiding

Het is raadzaam de componenten vooraf minimaal 24 uur te
koelen bij een temperatuur van 4-7 °C. De componenten
mogen pas onmiddellijk véér het mengen uit de koelbak
worden genomen en in het mengtoestel worden gevuld. Door



het voorkoelen worden de vorm- en uithardingstijden langer,
omdat de aanvankelijke viscositeit van COPAL® spacem in
geringe mate is verminderd in vergelijking met een
niet-voorgekoeld kunststofmengsel.

Alvorens het niet-steriele beschermende zakje met alumini-
umbeschermfolie te openen (zie hierboven) moet de inhoud
ervan door schudden resp. kloppen naar de onderkant
worden gebracht, zodat de inhoud ervan bij het openen niet
wordt beschadigd. Het met polyethyleen geplastificeerde
papieren zakje en de ampul mogen uitsluitend onder
steriele omstandigheden worden geopend. Hiertoe worden
de steriele componenten (binnenste PE-geplastificeerd
papieren zakje en ampul uit glas) steriel geleverd.

Openen onder steriele omstandigheden

De openingsflappen aan de bovenzijde
van de zak dienen om het PE-folie los te
trekken van het papier.

Pak een zo groot mogelijk gedeelte van de
openingsflappen vast door de zijkant van
het papier / PE-folie tussen uw duim, wijs-
vinger en middelvinger vast te houden.
Gebruik het volledige oppervlak van uw duim om de zijkant
van het PE-folie en papier vast te pakken en trek elke
zijkant gelijkmatig los.

Het buitenste PE-geplastificeerde papieren zakje wordt
onder steriele omstandigheden en op de daarvoor bestemde
plaats geopend, zodat het binnenste PE-geplastificeerde
papieren zakje er steriel kan worden uitgehaald. De blister-
verpakking wordt eveneens onder steriele omstandigheden
en op de daarvoor bestemde plaats geopend, zodat de
glazen ampul er steriel kan worden uitgehaald. Voor het
openen van het binnenste PE-geplastificeerd papieren zakje
wordt de inhoud ervan door schudden resp. kloppen naar de
onderkant gebracht, zodat gegarandeerd wordt dat er geen
poeder verloren gaat bij het opensnijden aan de bovenste
rand van het zakje. Gelieve de ampul niet recht boven het
mix systeem te openen ter voorkoming van contaminatie van
het cement met eventuele glas deeltjes. Om het openen van
de glazen ampul te vergemakkelijken, is deze aan de over-
gang naar de kop van de ampul voorzien van een afbreek-
plaats en is er een hulpstuk (buisje) op geplaatst om het
afbreken te vereenvoudigen. In plaats van de kop van de
ampul wordt dit hulpstuk vastgepakt en tegelijkertijd met de
kop van de ampul afgebroken. De afgebroken kop van de
ampul blijft in het buisje zitten.

Mengen van de componenten

COPAL® spacem kan worden gemengd met alle meng-
systemen van Heraeus Medical. Als de gebruiker

COPAL® spacem wil gebruiken in combinatie met andere
mengsystemen, dan is het aan te raden om voor eerste
gebruik na te gaan of deze mengsystemen hiervoor geschikt
zijn.

Het mengen gebeurt onder steriele condities. De mengtijd
bedraagt 30 seconden, voorzover niet anders aanbevolen.
Meng steeds de volledige inhoud van een zakje met de volle-
dige inhoud van een ampul. De componenten kunnen met
een vacuimmengsysteem of handmatig worden gemengd.
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Meng-, vorm- en uithardingstijden van COPAL® spacem
worden weergegeven in de schema’s aan het eind van de
gebruiksaanwijzing. Daarbij moet in acht worden genomen
dat de vermelde tijden enkel als een indicatie mogen
worden beschouwd, omdat vorm- en uithardingstijd afhan-
kelijk zijn van de temperatuur, het mengen en de vochtig-
heid en daarbij ook de onmiddellijke omgevingstempera-
turen van bijv. polymeerpoeder, mengsysteem, tafel en
handen een rol spelen. Hogere temperaturen verkorten de
vorm- en uithardingstijden.

Bereiding met een vacuiimmengsysteem: Om een tijdelijke
spacer met een verminderd aantal luchtbellen en zodoende
een optimale mechanische stabiliteit te verkrijgen wordt het
kunststofmengsel onder vacutim gemengd. De voorwaarden
hiervoor zijn het gebruik van een luchtdicht afgesloten
mengsysteem en de snelle opbouw van een toereikend
vaculim in de mengbeker (ca. 200 mbar absolute druk).
Details over de mengtechniek vindt u in de gebruiksaanwij-
zing van het gebruikte mengsysteem. Tijdens de mengfase
(30 seconden) ontstaat een homogene, groene, deegachtige
massa die direct na het mengen met de hand of met
geschikte vormen gevormd kan worden tot een tijdelijke
spacer.

Bereiding door handmatig mengen: Eerst wordt de bak
gevuld met de vloeibare monomeercomponent en onmiddel-
lijk aansluitend de polymeerpoedercomponent. Tijdens de
mengfase (30 seconden) worden beide componenten onder
gelijkmatig roeren met elkaar vermengd. Er ontstaat een
homogene, groene, deegachtige massa, die na afloop van de
wachtfase met de hand tot een tijdelijke spacer gevormd
kan worden. Indien de tijdelijke spacer met behulp van
geschikte vormen wordt vervaardigd, dan kan de wachtfase
achterwege blijven.

Gebruik van de kunststof

Om een tijdelijke spacer met COPAL® spacem te vervaar-
digen, moet het kunststofmengsel gedurende de vormfase
met de hand worden gevormd of in geschikte vormen
worden ingebracht. Na het beéindigen van de vormfase
hardt het kunststofmengsel uit en kan het — afgekoeld op
omgevingstemperatuur — ingebracht worden in de geprepa-
reerde botcaviteit.

Om een optimale mechanische stabiliteit van de tijdelijke
spacer te bereiken, wordt het gebruik van metalen verster-
kingen aanbevolen. Daarbij moet erop worden gelet dat
uitsluitend biocompatibele, voor de chirurgie toegelaten
metalen/metaallegeringen worden gebruikt. Het kunststof-
mengsel wordt daartoe gedurende de vormfase rondom de
metalen versterking gevormd. Het ommantelen kan ofwel
handmatig gebeuren, ofwel wordt de kunststof in geschikte
vormen ingebracht die een metalen versterking bevatten.
Indien een vorm wordt gebruikt, dient de metalen verster-
king zodanig geplaatst te zijn dat het kunststofmengsel de
metalen versterking volledig kan omgeven. Het kunststof-
mengsel hardt na het beéindigen van de vormfase uit en
vormt een met metaal versterkte spacer.

Opslag
Niet boven 25 °C opslaan resp. bewaren.



Houdbaarheid / steriliteit

De houdbaarheid van de zelfuithardende kunststof is
vermeld op de vouwdoos, het zakje met de aluminiumbe-
schermfolie en het binnenste zakje. Na het verstrijken van
de datum die op de vouwdoos is vermeld mag

COPAL® spacem niet meer worden gebruikt. De houdbaar-
heid van de afzonderlijke componenten kan, afhankelijk van
de productie, afwijken van de op de vouwdoos vermelde
houdbaarheid. De inhoud van geopende of beschadigde
aluminium zakjes of ampul verpakkingen mogen niet
worden hergesteriliseerd en moeten worden weggegooid.
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Afvalverwijdering

Volg bij het afvoeren van losse componenten van het botce-
ment, uitgehard botcement en (niet-gereinigd) verpakkings-
materiaal de voorschriften van de plaatselijke instanties op.
Voer de polymeercomponent af via een goedgekeurd afval-
verwerkingsbedrijf. Laat de monomeervloeistofcomponent
verdampen onder een goed ventilerende afvoerkap/in een
zuurkast of zuig de vloeistof op met een inert materiaal en
voer het als afval af in een daartoe geschikt reservoir.



COPAL® spacem

Egenskaper

COPAL® spacem er et raskt herdende sementlignende
kunststoff pa poly-(metylakrylat, metylmetakrylat)-basis
uten tilsatte antibiotika.

COPAL® spacem inneholder kalsiumkarbonat som rgntgen-
kontrastmiddel. For at den midlertidige avstandsholderen
(spacer) av COPAL® spacem skal veere bedre synlig pa
operasjonsstedet, er fargestoffet klorofyll (E141) tilsatt.
COPAL® spacem blir tilberedt umiddelbart fgr bruk ved a
blande en polymerpulver-komponent og en flytende mono-
merkomponent. Dermed dannes en plastisk deig som herdes
pa noen fa minutter.

Sammensetning

En pakke COPAL® spacem inneholder to poser med et
pulver (polymerpulver) og to ampuller av brunt glass (mono-
mervaeske).

Ingredienser i polymerpulveret
Poly-(metylakrylat, metylmetakrylat), kalsiumkarbonat,
benzoylperoksid, fargestoff E141.

Ingredienser i monomervaesken
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, farge-
stoff E141.

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

Indikasjon

COPAL® spacem er indisert for ekstrakorporal fremstilling av
ikke-artikulerende og artikulerende midlertidige avstands-
holdere (spacer) i to-trinns oppbygning med fglgende
malsetting:

e Deadspace-behandling

e Stabilisering av reseksjonssituasjonen

* Mulig mobilisering

Kontraindikasjon

COPAL® spacem ma ikke brukes pa pasienten

e til permanent, stabil forankring av totale eller partielle
leddendoproteser i benet

o ved formodet eller pavist overgmfintlighet mot ingre-
dienser i kunststoffet

¢ ved graviditet og i ammeperioden

Malpopulasjon

Det foreligger fa resultater for barn og ungdom, og derfor
anbefales det ikke & bruke COPAL® spacem.

Hvis det ikke finnes andre tilgjengelige alternativer, for
eksempel ved eksisterende kirurgisk traume, har behand-
lende lege ansvaret for & vurdere bruk av COPAL® spacem.
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Malgruppe
Helsearbeidere i klinisk sammenheng.

Bivirkninger

Ved bruk av selvherdende kunststoff (f.eks. poly-(mety-
lakrylat, metylmetakrylat-)bensement) direkte i organismen
observeres sjelden et forbigaende blodtrykksfall etter prepa-
rering av implantatstedet hhv. umiddelbart etter implanta-
sjonen av den midlertidige avstandsholderen (spacer). |
enkelte tilfeller kan det oppsta alvorlige komplikasjoner, fra
hjertestans til anafylaktisk sjokk og plutselig dgd. Denne
bivirkningen er ogsa mulig ved COPAL® spacem, men lite
sannsynlig pa grunn av den ekstrakorporale fremstillingen
av den midlertidige avstandsholderen (spacer).

For & unnga pulmokardiovaskuleere komplikasjoner, som
lungeemboli og hjertestans, anbefales det & spyle implanta-
sjonsstedet grundig med en isoton Igsning (pulslavage-an-
vendelse) fgr den midlertidige avstandsholderen (spacer)
settes inn. | tilfelle pulmonale hhv. kardiovaskulaere
hendelser er det ngdvendig med overvaking og eventuell
gking av blodvolumet. Ved akutt respiratorisk insuffisiens
skal det iverksettes anestesiologiske tiltak.

Fglgende ytterligere ugnskede virkninger er observert ved
bruk av selvherdende poly-(metylmetakrylat)-kunststoff
(poly-(metylmetakrylat)-bensement): Tromboflebitt, hemo-
ragi. Andre observerte bivirkninger er: Myokardinfarkt, kort-
varige hjerterytmeforstyrrelser, cerebrovaskulaere hendelser.
Dessuten er de komplikasjoner mulige som kan oppsta ved
ethvert kirurgisk inngrep.

Fglgende spacer-relaterte konsekvenser er observert: Migra-
sjon eller dislokasjon av spacer, spacerfraktur, beinbrudd.

Forsiktighetstiltak

Brukes av operasjonspersonel|

Fgr bruk av COPAL® spacem skal brukeren veere godt
fortrolig med egenskapene, handteringen og applikasjonen.
Det anbefales at brukeren gver hele prosedyren for blanding
og handtering av COPAL® spacem fgr det brukes fgrste gang.
Ngyaktige kjennskaper er ogsa ngdvendige nar det brukes
blandesystemer og sprgyter til bearbeiding av det selvher-
dende kunststoffet.

Den flytende monomeren er svaert flyktig og brannfarlig. Det
er rapportert om antennelse av monomergass forarsaket av
bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa operasjonsomrader i
neerheten av nylig implantert bensement. Monomeren er
ogsa sterkt lipidopplgsende og bgr ikke komme i direkte
kontakt med kroppen. Ved omgang med monomeren eller
det tilberedte, selvherdende kunststoffet COPAL® spacem
ma det brukes hansker som gir den ngdvendige beskyttelsen
mot at monomeren metylmetakrylat trenger inn i huden.
Hansker av PVP (trelags polyetylen, etylen-vinylalkohol-ko-
polymer, polyetylen) og Viton®/butyl-hansker viser seg &
beskytte godt over lengre tid. Det anbefales (for sikkerhets
skyld) a bruke to par hansker over hverandre, f.eks. en poly-
etylen-kirurghanske over et indre par lateks standard
kirurghansker. Bruk av bare lateks- eller polystyrol-butadi-
en-hansker er ikke tilstrekkelig. Vennligst informer deg hos
leverandgren om hvilke hansker som egner seg til en

slik anvendelse.



Monomerdamp kan irritere luftveiene og gynene og muli-
gens skade leveren. Hudirritasjoner som kan fgres tilbake til
kontakt med monomer er blitt beskrevet. Produsenter av
myke kontaktlinser anbefaler a ta ut disse linsene i
neerheten av skadelig eller irriterende damp. Fordi vaesker
og gass kan trenge gjennom myke kontaktlinser, skal de ikke
brukes i operasjonssaler nar det anvendes metylmetakrylat.

Mekanisk stabilitet

De midlertidige avstandsholderne (spacer) som skal frem-
stilles, skal planlegges med hensyn til stgrrelse og form slik
at det kan forventes at de er faste nok. Det er da viktig at
tynne steder, skar, skarpe hjgrner og kanter pa avstandshol-
deren (spacer) unngas. Det anbefales a integrere metallfor-
sterkninger i avstandsholderne (spacer). Metallforsterk-
ningen bgr da dimensjoneres tilstrekkelig. Veer oppmerksom
pé at metalloverflaten pa metallforsterkningen ma veere ren
og fettfri, for a oppna at kunststoffdeigen hefter seg best
mulig til metallforsterkningen og dermed muliggjgr en
optimal forsterkning. Dessuten ma man passe pa at det kun
brukes biokompatible metaller/metallegeringer som er
vanlige i kirurgi. COPAL® spacem er klar til fremstilling av
avstandsholdere (spacer). Ved fremstilling av den midlerti-
dige avstandsholderen ma man, nar de to komponentene
polymerpulver og monomervaeske blandes, passe pa at blan-
dingsforholdet mellom disse to komponentene ikke foran-
dres (se senere anvisning i andre avsnitt under "Dosering”).
Hvis det etter legens anvisning i tillegg blandes faste
substanser i COPAL® spacem-pulveret, m& en mengde pa

4 g for hele den midlertidige avstandsholderen (spacer) ikke
overskrides, det skal tas hensyn til pasientens konkrete situ-
asjon. Hvis dette ikke fglges, kan de fysikalske og meka-
niske egenskapene for den midlertidige avstandsholderen
(spacer) som fremstilles av COPAL® spacem pavirkes
betraktelig. Pa grunn av den kjemiske sammensetningen av
COPAL® spacem ma man dessuten regne med en gket frigjg-
ring av vannlgselige substanser i organismen fra polymerma-
trisen, sammenlignet med avstandsholdere som er fremstilt
av konvensjonelle bensementer.

Anvendelse pa pasienten

Overvak blodtrykk, puls og &ndedrett omhyggelig under og
umiddelbart etter innsetting av midlertidige avstandshol-
dere (spacer) som er fremstilt med COPAL® spacem. Enhver
signifikant forandring i disse vitale tegnene ma omgaende
avhjelpes med tilsvarende tiltak. Ved bruk av midlertidige
avstandsholdere som er fremstilt med COPAL® spacem skal
det preparerte benet rengjgres omhyggelig og aspireres
umiddelbart fgr avstandsholderen (spacer) settes inn. Nar
avstandsholdere (spacer) som er fremstilt med

COPAL® spacem herdes, oppstar det varme som kan ha en
temperatur som ligger over den verdien som vevet kan tale.
Derfor bgr midlertidige avstandsholdere som er fremstilt
med COPAL® spacem ikke implanteres i benet fgr de er full-
stendig herdet og avkjglt til romtemperatur. Da det ikke
foreligger noen klinisk erfaring for barn og ungdom, anbe-
fales det a ikke bruke COPAL® spacem.

Inkompatibiliteter

Bortsett fra den vedlagte monomerkomponenten ma ingen
andre flytende Igsninger tilsettes det selvherdende kunst-
stoffet COPAL® spacem. Det ma heller ikke tilsettes stoffer
som kan hindre herdingen av det selvherdende kunststoffet.
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Dosering

Etter at polymerpulveret er blandet med monomervaesken,
oppstar det en raskt herdende plastisk kunststoffdeig. Den
gnskede midlertidige avstandsholderen (spacer) kan frem-
stilles enten med manuell forming eller ved a legge den
plastiske kunststoffdeigen i egnede former (f.eks. plast-
eller metallformer). COPAL® spacem er grgnnfarget, slik at
de midlertidige avstandsholderne (spacer) er godt synlige pa
operasjonsstedet.

En dose tilberedes ved & blande hele innholdet i en poly-
merpulverpose med hele monomervaesken fra en ampulle,
selv om ikke all deigen er ngdvendig for & fremstille en
midlertidig avstandsholder. Blandingsforholdet mellom
polymerpulver og monomerveeske ma ikke forandres nar de
to komponentene blandes. Den mengden av den fremstilte
kunststoffdeigen som brukes er avhengig av stgrrelse og
volum pa den midlertidige avstandsholderen (spacer).

Minst en ekstra dose av COPAL® spacem bgr sta til radighet
fgr fremstillingen av den midlertidige avstandsholderen
(spacer) begynner, slik at hele avstandsholderen (spacer)
kan fremstilles av en kunststoffdeig. Pa samme mate bgr ett
eller flere ekstra blandesystemer sta til radighet om
ngdvendig. Hvis det skal blandes stgrre mengder av
COPAL® spacem (f.eks. 5 pakker for en hofte-spacer), kan
det alt etter maksimal angivelse for det anvendte blandesys-
temet veere ngdvendig & dele opp mengdene i flere blande-
prosesser. | dette tilfellet ma det sikres at den senere kunst-
stoffdeigen alltid blir bearbeidet fgr herdefasen for den fgrst
applikerte kunststoffdeigen begynner.

Tilberedelse

Forberedelse

Det anbefales & forhandskjgle komponentene i minst

24 timer ved 4-7 °C. Komponentene skal ikke tas ut av
kjgleren og fylles i blandebeholderen fgr umiddelbart far
blandeprosessen. Pa grunn av forhandskjglingen forlenges
formings- og herdetidene, fordi begynnelsesviskositeten for
COPAL® spacem er litt lavere sammenlignet med en ikke
forhandskjglt kunststoffdeig.

Fgr den usterile aluminium-beskyttelsesposen (se ovenfor)
apnes, skal innholdet ristes eller bankes nedover, slik at
innholdet ikke blir skadet nar posen apnes. Polyetylen-pa-
pirposen og ampullen ma kun apnes under sterile forhold.
De sterile komponentene (indre PE-papirpose og glassam-
pulle) tilsettes sterilt.

Apne under sterile forhold
F'_w Apningsflikene gverst pa posen er til hjelp

nar PE-folien skal fjernes fra papiret.
For & gripe sa mye av apningsflikene som
mulig, bgr siden av papiret/PE-folien
holdes mellom tommel-, peke- og lang-
fingeren.
Bruk hele tommelfingerflaten til & gripe

PE-folien og papiret, og dra hver side jevnt av.

Den ytre PE-papirposen blir &pnet under sterile forhold og
pa det fastlagte stedet, slik at den indre PE-posen kan tas ut
i steril tilstand. Bobleplasten blir ogsé &pnet under sterile
forhold og pa det fastlagte stedet, slik at glassampullen kan
tas ut i steril tilstand. Fgr den indre PE-posen blir apnet,
skal innholdet ristes eller bankes nedover, for & sikre at ikke



noe pulver renner ut nar posen klippes opp pa den gvre
kanten. For & unnga kontaminering av sementen med frag-
menter fra glassmpullen ma den ikke apnes over mikseut-
styret. For a gjgre det lettere a apne glassampullen, har den
et bruddpunkt pa overgangen til ampullehodet og en pésatt
brekkhjelp (rgr). | stedet for ampullehodet tar man tak i den
pasatte brekkhjelpen og brekker av samtidig med ampulle-
hodet. Det avbrukne ampullehodet forblir i rgret.

Blande komponentene

Alle blandesystemer fra Heraeus Medical er egnet til &
blande COPAL® spacem. Hvis brukeren gnsker & bruke
COPAL® spacem i kombinasjon med andre blandesystemer,
anbefales det & kontrollere at de er egnet fgr de brukes
fgrste gang.

Blandingen foregar under sterile forhold. Blandetiden er 30
sekunder, hvis ikke noe annet er anbefalt. Hele innholdet i
en pose ma alltid blandes med hele innholdet i en ampulle.
Komponentene kan blandes med et vakuum-blandesystem
eller manuelt. Blande-, formings- og herdetider for
COPAL® spacem er vist i diagrammene helt bak i bruksan-
visningen. Vaer oppmerksom pa at tidsangivelsene bare er
holdepunkter, fordi formings- og herdetiden er avhengig av
temperatur, blanding og fuktighet, og den umiddelbare
omgivelsestemperaturen pa f.eks. polymerpulver, blande-
system, bord og hender ogsa spiller en rolle. Hgyere tempe-
raturer forkorter formings- og herdetidene.

Tilberedelse med et vakuum-blandesystem: For & kunne
oppna en midlertidig avstandsholder (spacer) med et lavere
antall luftlommer, og dermed en optimal mekanisk fasthet,
blir kunststoffdeigen rgrt under vakuum. Forutsetning er
bruk av et lufttett lukket blandesystem og rask oppbygning
av et tilstrekkelig vakuum i blandebeholderen (ca. 200
mbar absolutt trykk). Du finner detaljer om blandeteknikken
i bruksveiledningen for blandesystemet. Under blandefasen
(30 sekunder) oppstar det en homogen, grgnn, deiglignende
masse, som etter at den er blandet kan formes for hand eller
med egnede former til en midlertidig avstandsholder
(spacer).

Tilberedelse ved manuell blanding: Fgrst blir de flytende
monomerkomponentene og like etterpa polymerpulver-kom-
ponentene fylt pa beholderen. Under blandefasen (30
sekunder) blir de to komponentene blandet med hverandre
med jevn rgring. Det oppstar en homogen, grgnn, deiglig-
nende masse, som etter at ventetiden er over kan formes for
hand til en midlertidig avstandsholder (spacer). Hvis den
midlertidige avstandsholderen blir fremstilt med egnede
former, er det ikke ngdvendig med noen ventetid.

Bruk av kunststoff

For & fremstille en midlertidig avstandsholder (spacer) med
COPAL® spacem, ma kunststoffdeigen formes for hand eller
legges i egnede former innen formingsfasen. Etter at
formingsfasen er avsluttet, herdes kunststoffdeigen og kan,
avkjglt til romtemperatur, settes inn i den klargjorte
benkaviteten.

For & oppna en optimal mekanisk fasthet pa den midlerti-
dige avstandsholderen (spacer), anbefales det & bruke
metallforsterkninger. Pass pa at det kun brukes biokom-
patible metaller/metallegeringer som er godkjent for kirurgi.
| Igpet av formingsfasen blir kunststoffdeigen formet rundt
metallforsterkningen. Tildekningen kan enten skje manuelt,
eller kunststoffet blir lagt i egnede former som inneholder
en metallforsterkning. Nar det brukes en form, ma metall-
forsterkningen veere plassert slik at kunststoffdeigen kan
omgi metallforsterkningen fullstendig. Kunststoffdeigen
herdes etter at formingsfasen er avsluttet og danner en
metallforsterket avstandsholder (spacer).

Lagring
Ma ikke lagres eller oppbevares over 25 °C.

Holdbarhet / sterilitet

Holdbarheten til det selvherdende kunststoffet er angitt

pa esken, aluminiumsposen og den indre posen.

COPAL® spacem ma ikke brukes etter den datoen som er
angitt pa esken. De enkelte komponentene kan produk-
sjonsrelatert veaere lenger holdbare enn det som er angitt pa
esken. Innholdet i apnede eller skadde beskyttelsesposer av
aluminium eller blisterpakninger med ampuller ma ikke
resteriliseres og ma derfor kasseres.

Kassering

Enkelte av beinsementens komponenter, herdet beinsement
samt (ikke rengjort) emballasje skal avfallsbehandles i
samsvar med gjeldende lokale forskrifter. Polymerkompo-
nenten skal avfallsbehandles hos et autorisert avfallsanlegg.
Vaeskekomponenten skal fordampes under en godt ventilert
avtrekkshette eller absorberes av et inert materiale og over-
fgres til egnet beholder for avfallsbehandling.



COPAL® spacem

Wiasciwosci

COPAL® spacem to szybkoutwardzalne, cementopodobne
tworzywo sztuczne na bazie poli(akrylanu metylu, metakry-
lanu metylu) bez dodatku antybiotykéw.

COPAL® spacem zawiera weglan wapnia jako $rodek radio-
cieniujacy. W celu uzyskania lepszej widocznosci wykona-
nych z materiatu COPAL® spacem tymczasowych rozpérek
(tzw. spaceréw) w polu operacyjnym dodano barwnik chlo-
rofil (E141).

COPAL® spacem przygotowuje sie bezposrednio przed zasto-
sowaniem poprzez zmieszanie komponentu polimerowego w
proszku oraz ptynnego komponentu monomerowego. W
rezultacie powstaje plastyczna masa ulegajaca utwardzeniu
w ciggu kilku minut.

Sktad

Opakowanie COPAL® spacem zawiera dwie saszetki z prosz-
kiem (proszek polimerowy) oraz dwie amputki z brazowego
szkta (ptyn monomerowy).

Sktadniki proszku polimerowego
Poli-(akrylan metylu, metakrylan metylu), weglan wapnia,
nadtlenek benzoilu, barwnik E141.

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

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

Amputka z brazowego szkta, zawierajaca ptyn monomerowy
wysterylizowany przez filtracje, byta réwniez zapakowana
sterylnie do pojedynczego blistra, wysterylizowanego tlen-
kiem etylenu.

Wskazania

COPAL® spacem jest wskazany do pozaustrojowego wytwa-
rzania niestawowych i stawowych tymczasowych rozpérek
(spaceréw) w dwuczasowych zabiegach rewizyjnych w naste-
pujacym celu:

* wypetnianie obszaréw martwych

* stabilizacja po resekcji

* mozliwo$¢ usprawnienia

Przeciwwskazania

COPAL® spacem nie wolno uzywac u pacjentow

* do statego, stabilnego zakotwiczenia catkowitych lub
czesciowych endoprotez w kosci

e w przypadku podejrzenia lub stwierdzonej nadwrazliwosci
na sktadniki tworzywa sztucznego

® wczasie ciazy i w okresie karmienia piersia
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Populacja docelowa

Istnieja nieliczne dane dotyczace dzieci i mtodziezy, dlatego
nie zaleca sig zastosowania COPAL® spacem w tej grupie
pacjentow.

Jesli nie ma innej mozliwosci, na przyktad w przypadku
obecnego urazu chirurgicznego, decyzja dotyczaca zastoso-
wania COPAL® spacem nalezy do chirurga prowadzacego.

Docelowa grupa uzytkownikéw
Pracownicy ochrony zdrowia w kontekscie klinicznym.

Dziatania niepozadane

W przypadku stosowania samoutwardzalnych tworzyw
sztucznych (np. cementéw kostnych z poli-(akrylanu metylu,
metakrylanu metylu)) bezposérednio w organizmie rzadko
obserwowany jest przejsciowy spadek ci$nienia tetniczego
po preparacji toza implantu lub bezposrednio po implantacji
tymczasowych rozpérek (spaceréw). W pojedynczych przy-
padkach moga wystapi¢ ciezkie powikfania, ktérym moze
towarzyszy¢ zatrzymanie akcji serca, a nawet wstrzas anafi-
laktyczny i nagty zgon. Takie dziatanie niepozadane jest
réwniez mozliwe podczas stosowania COPAL® spacem,
jednak mato prawdopodobne ze wzgledu na pozaustrojowe
wytwarzanie tymczasowych rozpérek (spaceréw).

Aby unikna¢ powiktan ze strony uktadu oddechowego i
sercowo-naczyniowego, takich jak zatorowos$¢ ptucna i
zatrzymanie akcji serca, zaleca si¢ doktadne przeptukanie
miejsca implantacji roztworem izotonicznym (ptukanie
pulsacyjne) przed wprowadzeniem tymczasowej rozpérki
(spacera). W przypadku wystapienia incydentu ptucnego lub
sercowo-naczyniowego nalezy monitorowac¢ objetos¢ krwi i
by¢ moze ja zwigkszy¢. W przypadku ostrej niewydolnosci
oddechowej nalezy zastosowac¢ $rodki anestezjologiczne.
Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane byty obser-
wowane podczas stosowania samoutwardzalnych tworzyw
sztucznych na bazie poli-(metakrylanu metylu) (cementéw
kostnych z poli-(metakrylanu metylu)): zakrzepowe zapa-
lenie zyt, krwotok. Inne obserwowane dziatania niepozadane
to: zawat migdnia sercowego, krétkotrwate zaburzenia rytmu
pracy serca, powiktania mézgowo-naczyniowe. Ponadto
mozliwe sa powiktania, ktére moga wystapi¢ podczas
kazdego zabiegu chirurgicznego.

Obserwowano nastepujace dziatania zwiazane z rozpérkami
(spacerami): migracja lub przemieszczenie spacera,
ztamanie spacera, ztamanie kosci.

Srodki ostroznosci

Stosowanie przez personel operacyjny

Przed zastosowaniem produktu COPAL® spacem uzytkownik
powinien by¢ dobrze zaznajomiony z jego wtasciwos$ciami,
przygotowaniem i aplikacja. Zalecane jest, zeby uzytkownik
prze¢wiczyt cata procedure mieszania i przygotowania
COPAL® spacem przed pierwszym uzyciem. Doktadna znajo-
mos$¢ rzeczy jest konieczna takze w przypadku zastosowania
systeméw do mieszania i strzykawek do przetwarzania samo-
utwardzalnego tworzywa sztucznego.

Ptyn monomerowy jest bardzo lotny i tatwopalny. Zgtaszano
przypadki zaptonu oparéw monomeru spowodowanego
zastosowaniem urzadzer do elektrokauteryzacji w polu




operacyjnym w poblizu $wiezo wszczepionych cementéw
kostnych. Monomer jest takze silnym rozpuszczalnikiem
lipidéw i nie powinien mie¢ bezposredniej stycznosci z
ciatem. W pracy z monomerem lub przygotowanym samo-
utwardzalnym tworzywem sztucznym COPAL® spacem
nalezy uzywac rekawiczek zapewniajacych konieczna
ochrone przed przedostaniem sie monomeru (metakrylanu
metylu) do skéry. Rekawice z PVP (tréjwarstwowy polietylen,
kopolimer etylenowo-alkohol winylowego i polietylen) oraz
rekawice butylenowe Viton® wykazaty w dtuzszym okresie
dobre wtasciwosci ochronne. Zalecane jest (dla pewnosci)
naktadanie na siebie dwéch par rekawic, np. rekawic chirur-
gicznych z polietylenu na wewnetrzna pare standardowych
rekawic chirurgicznych z lateksu. Uzywanie wytacznie
rekawic lateksowych lub polistyrenowo-butadienowych jest
niewystarczajace. Nalezy skonsultowac sie z dostawca, jakie
rekawice sa odpowiednie do takiego zastosowania.

Opary monomerowe moga powodowa¢ podraznienia drég
oddechowych i oczu oraz ewentualnie uszkadza¢ watrobe.
Znane s3 przypadki podraznien skéry powstatych w wyniku
kontaktu z monomerem. Producenci migkkich szkiet kontak-
towych zalecaja, by zdejmowac szkta kontaktowe w obec-
nosci szkodliwych lub drazniacych oparéw. Poniewaz
miekkie szkta kontaktowe sg przepuszczalne dla cieczy i
gazow, nie nalezy ich nosi¢ na sali operacyjnej w przypadku
stosowania metakrylanu metylu.

Stabilno$¢ mechaniczna

Tymczasowe rozporki (spacery), ktére maja by¢ wykonane,
nalezy tak zaplanowa¢ odno$nie rozmiaru i ksztattu, zeby
mozna byto oczekiwac¢ wystarczajacej wytrzymatosci
rozpérek (spaceréw). Wazne jest przy tym, zeby unika¢ cien-
szych miejsc, karbéw, ostrych wierzchotkéw i ostrych
krawedzi rozpérek (spaceréw). Zalecane jest wbudowanie
wzmocnieri metalowych do rozpérek (spaceréw). W tym
przypadku zaleca sie dobranie odpowiednich rozmiaréw
wzmocnienia metalowego. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w przy-
padku zastosowania wzmocnien metalowych powierzchnia
metalu musi by¢ czysta i pozbawiona ttuszczéw, aby osig-
gna¢ optymalne zwigzanie masy z tworzywa sztucznego do
wzmochnienia metalowego i umozliwi¢ tym samym opty-
malne wzmocnienie. Ponadto nalezy uwazac¢, zeby uzywac
wytacznie biokompatybilnych, stosowanych w chirurgii
metali/stopow metali. COPAL® spacem jest przygotowany i
gotowy do wykonywania rozpérek (spaceréw). Podczas wyko-
nywania tymczasowej rozpérki nalezy bezwzglednie uwaza¢
przy mieszaniu obydwéch komponentéw — proszku polimero-
wego i ptynu monomerowego, zeby proporcje mieszania tych
dwdch sktadnikéw nie byty zmieniane (patrz ponizsza
instrukcja, drugi akapit, punkt ,,Dawkowanie”). Jesli na
polecenie lekarza maja by¢ domieszane do proszku

COPAL® spacem dodatkowo state substancje, to nie wolno
przekracza¢ 4 g dla catej tymczasowej rozpérki (spacera) z
uwzglednieniem konkretnej sytuacji pacjenta. W przypadku
nieprzestrzegania powyzszego moze doj$¢ do znacznie
niekorzystnego wptywu na wtasciwosci fizyczne i mecha-
niczne tymczasowych rozpérek (spaceréw) wytworzonych z
COPAL® spacem. Ze wzgledu na sktad chemiczny

COPAL® spacem nalezy poza tym oczekiwac¢ wiekszego
uwalniania w organizmie rozpuszczalnych w wodzie
substancji z matrycy polimerowej niz w przypadku rozpérek
wytwarzanych z tradycyjnych cementéw kostnych.
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Zastosowanie u pacjenta

Nalezy doktadnie monitorowac ciénienie tetnicze krwi, tetno
i czynno$¢ oddechowa pacjenta podczas i bezposrednio po
wprowadzeniu tymczasowych rozpérek (spaceréw) wykona-
nych z COPAL® spacem. Kazda istotna zmiana tych wskaz-
nikéw zyciowych musi by¢ natychmiast impulsem do
podjecia odpowiednich dziatain. W przypadku stosowania
tymczasowych rozpérek (spaceréw) wykonanych z

COPAL® spacem przygotowana ko$¢ nalezy doktadnie oczy-
éci¢ i aspirowac krotko przed wprowadzeniem rozpérek
(spaceréw). Podczas utwardzania rozpérek (spaceréw) wyko-
nanych z COPAL® spacem powstaje ciepto, ktérego tempera-
tura moze przewyzsza¢ warto$¢ tolerowana przez tkanki. Z
tego powodu tymczasowe rozpérki (spacery) wykonane z
COPAL® spacem nalezy wszczepia¢ do kosci dopiero po
catkowitym utwardzeniu i schtodzeniu do temperatury poko-
jowej. Ze wzgledu na brak do$wiadczen klinicznych z
udziatem u dzieci i mtodziezy, nie jest zalecane uzywanie
COPAL® spacem.

patybilnos¢ z innymi
Oprécz dotaczonych komponentéw monomerowych do
samoutwardzalnego tworzywa sztucznego COPAL® spacem
nie wolno dodawac¢ innych ptynnych roztworéw. Nie wolno
réwniez dodawac substancji, ktére mogtyby utrudnia¢ utwar-
dzanie samoutwardzalnego tworzywa sztucznego.

Dawkowanie

Po wymieszaniu proszku polimerowego z ptynem monome-
rowym powstaje bezposrednio szybkoutwardzalna,
plastyczna masa z tworzywa sztucznego. Zadana tymcza-
sowa rozporke (spacer) mozna uzyska¢ poprzez reczne
formowanie lub wtozenie plastycznej masy z tworzywa
sztucznego w odpowiednie formy (np. formy do tworzywa
sztucznego lub metalu). COPAL® spacem jest zabarwiony na
zielono, aby wykonane z niego tymczasowe rozpérki
(spacery) byty dobrze widoczne w polu operacyjnym.

Jedna dawka jest przygotowywana poprzez wymieszanie
catej zawartosci jednej saszetki z proszkiem polimerowym z
catym ptynem monomerowym z jednej amputki, nawet jesli
nastepnie nie jest potrzebna cata masa do wykonania
tymczasowej rozpérki. Podczas mieszania obydwéch kompo-
nentéw nie wolno zmienia¢ proporcji mieszania proszku
polimerowego i ptynu monomerowego. |lo$¢ utworzonej
masy z tworzywa sztucznego, ktéra ma by¢ uzyta, zalezy od
rozmiaru i objetosci tymczasowej rozpérki (spacera) do
wykonania.

Przynajmniej jedna dodatkowa dawka COPAL® spacem
powinna by¢ dostepna przed rozpoczeciem wykonywania
tymczasowych rozpérek (spaceréw), aby mozliwe byto wyko-
nanie catej rozpérki (spacera) z jednej masy z tworzywa
sztucznego. Powinny by¢ odpowiednio dostepne w razie
potrzeby jeden lub kilka dodatkowych systeméw do
mieszania. Jedli maja by¢ mieszane wigksze ilosci

COPAL® spacem (np. 5 opakowan na spacer do stawu
biodrowego), w zaleznosci od podanej maksymalne;j ilosci
dla stosowanego systemu do mieszania moze by¢ konieczne
podzielenie na kilka tur mieszania. W takim przypadku
nalezy zapewni¢, zeby dotozona p6zniej masa z tworzywa
sztucznego byta zawsze przetwarzana przed rozpoczeciem
fazy utwardzania masy z tworzywa sztucznego, ktéra byta
najpierw zaaplikowana.



Przygotowanie

Faza przygotowawcza

Zalecane jest wstepne schtodzenie komponentéw przez

24 godziny w temperaturze 4—7 °C. Pobranie komponentéw
z pojemnika chtodniczego i wprowadzenie komponentéw do
pojemnika do mieszania powinno nastepowa¢ dopiero
bezposrednio przed mieszaniem. W wyniku wstepnego
schtadzania wydtuzaja sie czasy formowania i utwardzania,
poniewaz lepkos¢ poczatkowa COPAL® spacem jest troche
obnizona w poréwnaniu z nieschtodzong wstepnie masa z
tworzywa sztucznego.

Przed otwarciem niesterylnej saszetki aluminiowej (patrz
wyzej) zawarto$¢ nalezy przesunac na dét wstrzasajac lub
pukajac, tak aby podczas otwierania zawarto$¢ nie byta
uszkodzona. Polietylenowo-papierowg saszetke i amputke
wolno otwiera¢ wytacznie w warunkach sterylnych. W tym
celu dostarczane sag z zachowaniem warunkéw sterylnosci
komponenty sterylne (wewnetrzna saszetka polietylenowo-
-papierowa i amputka szklana).

Otwieranie w warunkach sterylnych

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

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

Zewnetrzna saszetke polietylenowo-papierowa nalezy
otwiera¢ w warunkach sterylnych i w przeznaczonym do tego
miejscu, tak aby mozliwe byto sterylne wyjecie wewnetrznej
saszetki polietylenowo-papierowej. Blister nalezy réwniez
otwiera¢ w warunkach sterylnych i w przeznaczonym do tego
miejscu, tak aby mozliwe byto sterylne wyjecie amputki
szklanej. Przed otwarciem wewnetrznej saszetki polietyleno-
wo-papierowej nalezy przesuna¢ zawarto$¢ na dét wstrza-
sajac lub pukajac, aby zagwarantowac, ze podczas rozci-
nania przy gérnej krawedzi saszetki nie dojdzie do utraty
proszku. W celu uniknigcia zanieczyszczenia cementu szkla-
nymi odpryskami -nie otwiera¢ amputki nad mieszalnikiem.
Aby utatwi¢ otwieranie amputki szklanej, nalezy zaznaczy¢
na niej w miejscu przejécia w gtéwke amputki miejsce
tamania oraz uzupetni¢ dodatkowo natozonym elementem
wspomagajacym odtamywanie (rurkg). Zamiast za gtowke
amputki, nalezy chwyci¢ za natozona rurke wspomagajaca
odtamywanie i ztamac¢ réwnoczes$nie z gtéwka amputki.
Odtamana gtéwka amputki pozostaje w rurce.

Mieszanie komponentéw

Do mieszania COPAL® spacem nadaja sie wszystkie systemy
do mieszania firmy Heraeus Medical. Je$li uzytkownik
chciatby uzy¢ COPAL® spacem w potaczeniu z innymi syste-
mami do mieszania, zalecamy sprawdzenie ich przydatnosci
przed pierwszym zastosowaniem.

Mieszanie odbywa sie w warunkach sterylnych. Czas
mieszania wynosi 30 sekund, o ile nie zalecono inaczej.
Nalezy zawsze wymieszac cata zawarto$¢ saszetki z cata
zawarto$cia amputki. Komponenty mozna miesza¢ w
systemie do mieszania prézniowego lub recznie. Czasy
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mieszania, formowania i utwardzania COPAL® spacem sa
przedstawione na diagramach na koricu instrukcji uzytko-
wania. Nalezy zwréci¢ przy tym uwage, ze informacje o
czasie nalezy postrzegac jedynie jako orientacyjna infor-
macje, poniewaz czas formowania i utwardzania zalezy od
temperatury, mieszania i wilgotnosci i wazne sa tu réwniez
temperatury bezposredniego otoczenia np. proszku polime-
rowego, systemu do mieszania, stotu i rak. Wyzsze tempera-
tury skracaja czas formowania i utwardzania.

Przygotowanie w systemie do mieszania prézniowego: Aby
uzyska¢ tymczasowa rozpérke (spacer) o mniejszej liczbie
pecherzykéw powietrza i tym samym optymalnej wytrzyma-
toéci mechanicznej, masa z tworzywa sztucznego jest
mieszana prézniowo. Warunkiem tego jest zastosowanie
hermetycznie zamknietego systemu mieszania i szybkie
wytworzenie wystarczajacej prézni w pojemniku do
mieszania (ci$nienie absolutne ok. 200 mbar). Szczegéty na
temat techniki mieszania mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi uzywanego systemu do mieszania. Podczas fazy
mieszania (30 sekund) powstaje jednorodna, zielona masa o
substancji ciasta, ktéra po wymieszaniu mozna uformowac
recznie lub przy uzyciu odpowiednich form w tymczasowa
rozporke (spacer).

Przygotowanie poprzez mieszanie reczne: Najpierw nalezy
wla¢ do pojemnika ptynny komponent monomerowy i bezpo-
$rednio potem wsypac proszek polimerowy. Podczas fazy
mieszania (30 sekund) obydwa komponenty sa zmieszane
ze soba poprzez rownomierne mieszanie. Powstaje jedno-
rodna, zielona masa o substanciji ciasta, ktéra po zakon-
czeniu fazy oczekiwania mozna recznie uformowac w
tymczasowa rozpérke (spacer). Jesli tymczasowa rozpérka
(spacer) jest wytwarzana za pomoca odpowiednich form,
mozna zrezygnowac z fazy oczekiwania.

Zastosowanie tworzywa sztucznego

Aby wykona¢ tymczasowa rozpérke (spacer) przy uzyciu
COPAL® spacem, podczas fazy formowania konieczne jest
reczne uformowanie masy z tworzywa sztucznego lub jej
wiozenie do odpowiednich form. Po zakoriczeniu fazy formo-
wania masa z tworzywa sztucznego utwardza sie i po schto-
dzeniu do temperatury pokojowej mozna ja wprowadzi¢ do
opracowanej jamy kostnej.

Aby uzyska¢ optymalng wytrzymato$¢ mechaniczng tymcza-
sowych rozpérek (spaceréw), zalecane jest stosowanie
wzmocnier metalowych. Nalezy przy tym uwazac, zeby
uzywac wytacznie biokompatybilnych, dopuszczonych do
stosowania w chirurgii metali/stopéw metali. Mase z
tworzywa sztucznego nalezy w tym celu uzupetni¢ w czasie
fazy formowania o wzmocnienie metalowe. Optaszczenie
mozna wykonaé recznie lub poprzez wtozenie tworzywa
sztucznego do odpowiednich form zawierajacych wzmoc-
nienie metalowe. W przypadku stosowania formy wzmoc-
nienie metalowe musi by¢ tak umieszczone, zeby masa z
tworzywa sztucznego mogta catkowicie otacza¢ wzmocnienie
metalowe. Masa z tworzywa sztucznego ulega utwardzeniu
po zakonczeniu fazy formowania i tworzy rozpérke (spacera)
wzmocniong metalem.

Przechowywanie
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.



Trwatosc / sterylnosé

Okres przydatnosci samoutwardzalnego tworzywa sztucz-
nego do uzycia jest podany na pudetku kartonowym,
saszetce aluminiowej i saszetce wewnetrznej. Po uptywie
daty podanej na pudetku kartonowym nie wolno juz uzywac¢
COPAL® spacem. Okresy przydatnosci poszczegdlnych
komponentéw do uzycia moga sie rézni¢ od daty trwatosci
podanej na pudetku kartonowym. Zawartosc otwartej lub
uszkodzonej aluminiowej saszetki lub ampulki nie podlega
resterylizacji i musi by¢ wyrzucona.
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Usuwanie odpadéw

Poszczegélne komponenty cementu kostnego, stwardniaty
cement kostny oraz (nieoczyszczony) materiat opakowa-
niowy nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
urzedowymi. Komponent polimerowy nalezy utylizowa¢

w autoryzowanym zaktadzie odbioru odpadéw. Komponent
ptynny nalezy odparowa¢ pod wydajnym wyciagiem lub
zaabsorbowac¢ przy uzyciu obojetnego materiatu i przenie$¢
do odpowiedniego pojemnika w celu utylizacji.



COPAL® spacem

Propriedades

COPAL® spacem ¢é uma resina cimentosa de presa rapida e a
base de poli(metilacrilato, metilmetacrilato) sem antibié-
ticos.

COPAL® spacem contém o meio de contraste radioldgico
carbonato de célcio. Para permitir uma melhor visibilidade
dos espagadores temporarios feitos a partir de

COPAL® spacem no campo operatério, foi adicionado o
corante clorofila (E141).

COPAL® spacem ¢ preparado pouco antes da aplicagao
misturando-se um componente de polimero em pé com um
componente de mondmero liquido. Daf resulta uma massa
plastica que endurece em poucos minutos.

Composicao

Uma embalagem de COPAL® spacem contém dois saqui-
nhos com um pé (polimero em p6) e duas ampolas de vidro
castanho (monémero liquido).

Constituintes do polimero em pé
Poli(metilacrilato, metilmetacrilato), carbonato de célcio,
peréxido de benzoil, corante E141.

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

O cimento com a componente em pé encontra-se numa
embalagem dupla esterilizada. A saqueta de proteccao exte-
rior ndo esterilizada de aluminio (revestimento de aluminio
nao puro) contém um envelope de polietileno-papel. O
envelope de polietileno-papel contendo o cimento com a
componente em pé encontra-se esterilizado com éxido de
etileno.

A ampola de vidro ambar com a componente monomérica
liquida, a qual foi esterilizada por filtracdo, foi embalada
novamente em condicdes assépticas, em embalagem blister
individual esterilizada com éxido de etileno.

Indicacdes

COPAL® spacem esté indicado para o fabrico extracorporal
de espagadores temporarios (“spacers”), ndo-articulados e
articulados, em revisdes de dois tempos com o seguinte
objectivo:

® gestdo de espagos mortos,

e estabilizagdo de estados ap6s resseccao,
 possibilidade de mobilizag&o.

Contra-indicacdes

COPAL® spacem nao deve ser usado no paciente

* para fixagcao permanente e estavel de endopréteses articu-
lares totais ou parciais no 0sso;

* em caso de hipersensibilidade suspeita ou comprovada a
um dos componentes da resina;

e durante a gravidez e o aleitamento.

Populagao-alvo

Ha poucas evidéncias com criancas e adolescentes, pelo
que nesses casos na@o é recomendavel usar COPAL® spacem.
Se nenhuma outra opg&o estiver disponivel, por exemplo,
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em presenca de trauma cirlirgico, a decis@o de usar ou ndo
COPAL® spacem cabera ao cirurgido assistente.

Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de salide em contexto clinico.

Efeitos secundarios

Em caso de utilizagdo de resinas autoendureciveis (por ex.,
cimentos 6sseos de poli(acrilato de metilo, metacrilato de
metilo)) diretamente no organismo, em casos raros, é obser-
vavel uma queda temporaria da tenséo arterial apds a prepa-
racao do leito implantar ou imediatamente apés a implan-
tacdo do espacador temporario (“spacer”). Em casos
isolados, podem ocorrer complicagdes graves, que podem
levar a paragem cardiaca ou até a um choque anafilatico e a
morte stbita. Estes efeitos secundarios também podem
ocorrer em conjunto com COPAL® spacem, mas a probabili-
dade é reduzida, uma vez que o espacador temporario
(“spacer”) é preparado de forma extracorpérea.

A fim de evitar complicagdes pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolias pulmonares e paragem cardiaca, é
recomendéavel que o local de implantag&o seja extensa-
mente irrigado por uma solug@o isoténica (utilizacao de
lavagem pulsétil) antes de se proceder & introdugdo do
espacador temporario (“spacer”). Em caso de epis6dios
pulmonares ou cardiovasculares, torna-se necessario efetuar
uma monitorizagao do volume de sangue e eventualmente
aumenté-lo, se necessério. Em caso de insuficiéncia respi-
ratéria aguda, devem ser tomadas medidas anestesiolé-
gicas.

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis com a
utilizacao de resinas autoendureciveis de poli(metacrilato
de metilo) (cimentos 6sseos de poli(metacrilato de metilo)):
tromboflebite, hemorragia. Outros efeitos secundarios
observados: enfarte do miocérdio, arritmia cardiaca tempo-
réria, incidente cerebrovascular. Além disso, s&o possiveis
complicagdes como as que poderiam resultar de uma inter-
vencdo cirdrgica.

Foram observados os seguintes efeitos relacionados com o
espagador: migracao ou deslocamento do espacgador, fratura
do espacador, fratura éssea.

Medidas de precaucao

Aplicacao pelo pessoal do bloco operatério

Antes do emprego de COPAL® spacem, é necessario que o
utilizador esteja bem familiarizado com as suas proprie-
dades, a sua manipulag&o e aplicagdo durante a artro-
plastia. E recomendavel que o utilizador, antes da primeira
aplicacao, ensaie todo o procedimento de misturar, mani-
pular e aplicar a resina COPAL® spacem. Sao necessarios
conhecimentos exactos, quando se usam sistemas de
mistura ou seringas para preparar a resina auto-endurecivel.
0O mondmero liquido é muito facilmente volatil e inflamavel.
Foi relatada a ignicao de fumos de monémero causada pela
aplicacao de dispositivos de eletrocauterizagao em éreas
cirdrgicas junto a cimentos 6sseos acabados de implantar.
Uma vez que o mondmero é um solvente de lipidos forte,
deve evitar-se o contacto directo com o corpo. Ao manipular
0 monémero ou a resina auto-endurecivel preparada
COPAL® spacem, os utilizadores devem usar luvas que




garantam uma protecgdo necessaria contra a penetracao do
monémero metilometacrilato 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 protecgao durante
um longo espago de tempo. Recomenda-se (a titulo de
seguranca) o uso de dois pares de luvas, por ex., um par de
luvas cirdrgicas de polietileno por cima de um par de luvas
cirlrgicas interiores normais em latex. Evitar usar exclusiva-
mente luvas de latex ou de poliestireno-butadieno. Pergunte
ao seu fornecedor quais as luvas mais adequadas para esta
aplicagao.

Os vapores de monémeros podem causar irritagdes nas vias
respiratérias e nos olhos e, provavelmente, lesar o figado.
Foram relatadas irritagGes da pele resultantes do contacto
com o mondémero. Os fabricantes de lentes de contacto
hidréfilas recomendam que se removam estas lentes na
presenca de vapores nocivos ou irritantes. As lentes hidré-
filas, uma vez que s@o permeaveis a liquidos e gases, nao
devem ser usadas na sala de operagdes em caso de uso de
metacrilato de metilo.

Estabilidade mecénica

0 tamanho e a forma dos espagadores temporarios
(“spacers”) a produzir devem ser concebidos de modo a
garantir uma solidez suficiente dos mesmos. Para tal, ter
cuidado em evitar pontos finos, entalhes, cantos cortantes
ou arestas vivas nos espagadores (“spacers”). Recomen-
da-se integrar reforcos de metal nos espacadores
(“spacers”). Para tal, é aconselhével prestar atencao a um
dimensionamento suficiente dos reforcos. Ter em conta que,
na utilizaga@o de reforcos de metal, a superficie do metal
deve estar limpa e livre de gordura, de modo a garantir uma
boa aderéncia da resina no reforgo e uma estabilizagéo
ideal. Além disso, devem utilizar-se apenas metais e/ou
ligas de metais biocompativeis e de uso corrente na
cirurgia. COPAL® spacem é fornecido pronto para a
produgdo de espacadores (“spacers”). No fabrico do espa-
cador temporério e durante a mistura do polimero em pé
com o monémero liquido, ter impreterivelmente cuidado em
ndo alterar a relagao de mistura dos dois componentes (ver
a instrucao no segundo parégrafo do capitulo “Dosagem”).
Se, por ordem médica, forem adicionadas substancias
solidas ao p6 COPAL® spacem, nzo é admissivel exceder
uma quantidade de 4 g em todo o espacador temporario
(“spacer”), tomando-se em consideragéo a situagéo
concreta do doente. Em caso de n&o observéncia, as
propriedades fisicas e mecanicas dos espagadores tempora-
rios (“spacers”) produzidos com COPAL® spacem podem
ficarconsideravelmente comprometidas. Além disso, devido
a composicao quimica de COPAL® spacem, deve contar-se
com uma libertag@o mais elevada de substancias hidrosso-
ltveis a partir da matriz do polimero em comparacao com os
“spacers” produzidos com cimentos ésseos convencionais.

Aplicacao no doente

A tensao arterial, a frequéncia cardiaca e a respiracao
devem ser cuidadosamente monitorizadas durante e pouco
depois de se inserir os espacadores temporarios (“spacers”)
feitos a partir de COPAL® spacem. Toda a alteracao signifi-
cativa destes sinais vitais deve ser eliminada de imediato
por medidas adequadas. No caso da utilizagcao de espaca-
dores temporarios (“spacers”) feitos a partir de

COPAL® spacem, 0 0ss0 preparado deve ser limpo e aspi-

58

rado com cuidado pouco antes de se inserir o espagador
(“spacer”). Durante a presa dos espagadores (“spacers”)
produzidos com COPAL® spacem, é gerado calor cuja
temperatura pode exceder o valor da compatibilidade dos
tecidos. Dai que s6 devera permitido implantar os espaca-
dores (“spacers”) temporérios feitos a partir de

COPAL® spacem no 0sso depois de terem endurecido
completamente e terem arrefecido até a temperatura
ambiente. Visto ndo existirem ainda experiéncias clinicas
em criangas e jovens, nao se recomenda a utilizagcao de
COPAL® spacem neste grupo de doentes.

Incompatibilidades

Fora do componente monémero incluso, ndo podem ser
misturadas outras solugdes adicionais a resina auto-endure-
civel COPAL® spacem. E igualmente proibida a adigéo de
substéncias que possam impedir a presa da resina auto-en-
durecivel.

Dosagem

Depois de misturar o pé do polimero com o monémero
liquido, gera-se logo a seguir uma massa plastica que endu-
rece rapidamente. O espagador (“spacer”) temporario
pretendido pode ser fabricado através da modelagem
manual ou do enchimento da massa num molde adequado
(por ex. moldes de plastico ou de metal). COPAL® spacem
esté colorido (verde), de modo a tornar visiveis os espaga-
dores ("spacers”) temporarios fabricados a partir deste
material no campo operatério.

Para preparar uma dose, deve misturar-se o contetido
completo de um saquinho de polimero com o contetido
completo de uma ampola de monémero, mesmo quando ndo
se utiliza em seguida a quantidade completa da massa para
a producao de um espagador temporério. A relacao de
mistura entre o pé do polimero e o liquido do monémero nao
deve ser alterada durante a mistura dos dois componentes.
A quantidade a utilizar para preparagao da resina depende
do tamanho e do volume do espacador (“spacer”) tempo-
rério a fabricar.

Antes de se iniciar o fabrico do espacador (“spacer”) tempo-
rério, deve colocar-se a disposicao, pelo menos, uma dose
adicional de COPAL® spacem, de modo a poder construir o
espacador (“spacer”) completo com uma s6 massa pléstica.
Para tal, colocar igualmente a disposi¢do um ou vérios
sistemas de mistura para utilizagdo em caso de necessi-
dade. Caso seja necessério preparar maiores quantidades de
COPAL® spacem (por ex. 5 embalagens para um espacador
da anca), conforme a quantidade méaxima admissivel do
sistema de mistura utilizado, pode ser necessério repartir as
quantidades em vérios processos de mistura. Neste caso,
deve assegurar-se que a massa plastica aplicada posterior-
mente é sempre preparada antes do inicio da fase de endu-
recimento da primeira massa pléstica aplicada.

Preparacao

Medidas preparativas

Recomenda-se deixar refrigerar os componentes, pelo menos,
24 horas até uma temperatura de 4-7°C. A remocao dos
componentes do recipiente de refrigeracao e o enchimento
dos componentes no recipiente de mistura s6 devem reali-
zar-se pouco antes da preparacao. Devido a refrigerag@o ante-
rior, os tempos de modelagem e endurecimento prolongam-
se, visto a viscosidade inicial de COPAL® spacem ser ligeira-
mente inferior a de uma massa pléstica néo refrigerada.



Antes de abrir o saquinho protector de aluminio nao esterili-
zado (ver em cima), sacudir e bater no saquinho para fazer
cair o contelido para baixo e evitar que este seja danificado
durante a abertura. O saquinho de papel revestido de polieti-
leno e a ampola s6 devem ser abertos sob condigdes estéreis.
Para tal, colocar os componentes (saquinho de papel PE e
ampola de vidro) a disposi¢ao num recipiente esterilizado.

Abrir sob condicdes estéreis

As abas de abertura na parte de cima do
saco ajudam a separar a pelicula de polie-
tileno do papel.

De forma a abranger o méaximo possivel
das abas de abertura, o lado do papel/da
pelicula deve ser mantido entre o polegar,
o indicador e 0 dedo médio.

Deve ser usada toda a superficie do polegar para pegar dos
lados do papel e da pelicula para os separar por igual.

0 saquinho de papel PE abre-se sob condigdes estéreis e no
ponto previsto para tal, de modo a permitir uma remogao do
saquinho interior sob condigdes estéreis. A embalagem de
blister é igualmente aberta sob condigdes estéreis e no
ponto previsto, de modo a permitir uma remogao da ampola
de vidro sob condigbes estéreis. Antes de abrir 0 saquinho
interior de papel PE, transportar o contetido para baixo
sacudindo e batendo na embalagem, de modo a garantir
que nenhum pé possa sair pela borda do saquinho no
momento da abertura. Nao abrir a ampola sobre o disposi-
tivo de mistura para evitar a eventual contaminagéo do
cimento com particulas de vidro. Para facilitar a abertura da
ampola de vidro, esta esté provida de um ponto de ruptura
na passagem para a cabega e de um tubinho inserido na
cabeca para facilitar a ruptura. Em vez de segurar na cabeca
da ampola, pega-se a ampola pelo tubinho auxiliar e
quebra-se este juntamente com a cabeca. A cabeca
quebrada da ampola permanece no tubinho.

Mistura dos componentes

Para misturar COPAL® spacem, todos os sistemas de
mistura Heraeus Medical sdo adequados. Se o utilizador
pretender usar COPAL® spacem em combinacao com outros
sistemas de mistura, é aconselh&vel verificar a sua adequa-
bilidade antes da primeira aplicag&o.

A mistura faz-se sob condigdes estéreis. O tempo de mistura
é de 30 segundos, se nada for recomendado em contrério.
Misturar sempre o contetido completo de um saquinho com
o contetido completo de uma ampola. A mistura dos compo-
nentes pode ser feita com um sistema de mistura a vacuo
ou a mao. Os tempos de mistura, moldagem e endureci-
mento de COPAL® spacem podem ser consultadas no
diagrama apresentado na pégina seguinte. Para tal, deve
ter-se em conta que os tempos indicados sao apenas valores
aproximativos, visto que os tempos de moldagem e endure-
cimento dependem da temperatura, do modo de mistura e
da humidade e que as temperaturas directas do ambiente,
como por ex., do p6 do polimero, do sistema de mistura ou
das maos, desempenham igualmente um papel importante.
As temperaturas mais elevadas reduzem os tempos de
moldagem e endurecimento.

Preparagdo com um sistema de mistura a vacuo: Para se
obter um espacador (“spacer”) temporario com um niimero
reduzido de inclusdes de ar e, por conseguinte, com uma
solidez mecénica ideal, a massa plastica é misturada sob
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vacuo. Para tal, é necessério usar um sistema hermetica-
mente fechado, gerando-se rapidamente um vacuo sufi-
ciente no recipiente de mistura (aprox. 200 mbar de
pressdo absoluta). Para mais pormenores relativos a técnica
de mistura, consulte as instrucdes de utilizagdo do sistema
de mistura utilizado. Durante a fase de mistura

(30 segundos), é gerada uma massa homogénea, verde e
pastosa, que pode ser moldada directamente depois da
mistura, ou com a mao ou mediante moldes adequados,
para se obter um espacador (“spacer”) temporério.
Preparagéo com mistura a mao: Primeiro encher o compo-
nente liquido do mondmero e logo a seguir o componente do
polimero em pé no recipiente. Misturar os dois compo-
nentes agitando regularmente durante toda a fase de
mistura (30 segundos). E gerada uma massa homogénea,
verde e pastosa que no final da fase de espera pode ser
moldada directamente com a mao, sendo obtido um espa-
cador (“spacer”) temporario. Se o espagador (“spacer”)
temporério for criado com a ajuda de moldes adequados,
poderé prescindir-se da fase de espera.

Aplicacao da resina

Para se fabricar o espagador (“spacer”) temporério com
COPAL® spacem, a massa plastica tem de ser moldada a
mao ou inserida num molde adequado dentro da fase de
moldagem. Depois de terminada a fase de moldagem, a
massa plastica endurece, podendo ser implantada na cavi-
dade 6ssea depois de arrefecer a temperatura ambiente.
Para se obter um espagador (“spacer”) com uma solidez
mecénica ideal, é recomendavel utilizar reforgos de metal.
Para tal, deve ter-se em conta que sé podem ser utilizados
metais e/ou ligas de metal biocompativeis e aprovados para
fins cirdrgicos. Para o efeito, aplicar a massa pléastica em
volta do reforgo dentro da fase de moldagem. O revesti-
mento pode fazer-se manualmente, ou a resina é introdu-
zida em moldes adequados em que se colocou o reforgo. Em
caso de utilizagdo de moldes, o reforgo deve ser posicionado
de forma a permitir que a resina possa envolver o reforgo por
completo. A massa pléstica endurece ao fim da fase de
moldagem, formando um espacador reforgado com metal.

Armazenamento
Armazenar e guardar nao acima de 25 °C.

Prazo de validade / esterilidade

A validade da resina auto-endurecivel esté indicada na
caixa, no saquinho de aluminio e no saquinho interior. E
proibido usar COPAL® spacem depois de expirado o prazo de
validade indicado na caixa. Os prazos de validade dos
componentes individuais podem variar dos prazos indicados
na caixa por razes de produgao. O contetido de sacos de
aluminio ou blisteres de ampola abertos ou danificados ndo
deve ser reesterilizado e, portanto, deve ser eliminado.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento 6sseo, do material
sélido endurecido, bem como do material da embalagem
(n&@o limpo) devem ser eliminados de acordo com os regula-
mentos locais. O componente de polimero deve ser elimi-
nado num centro de tratamento de residuos devidamente
licenciado. O componente liquido deve ser evaporado sob
um exaustor bem ventilado ou absorvido por um material
inerte e transferido para um recipiente apropriado para
eliminag&o.



COPAL® spacem

Nota: Apenas para fins brasileiros!

Propriedades

COPAL® spacem ¢ um cimento de cura rapida a base de
polimero (metilacrilato, metilmetacrilato) sem antibiéticos.
COPAL® spacem possui em sua composi¢éo o meio de
contraste radiolégico carbonato de célcio. Para permitir
uma melhor visibilidade dos espagadores temporérios feitos
a partir de COPAL® spacem no campo operatorio, foi adicio-
nado o corante clorofila (E141).

COPAL® spacem é preparado pouco antes da aplicagao
misturando-se um componente de polimero em pé com um
componente de mondmero liquido. Esta mistura resultara
em uma massa plastica que endurecera em poucos
minutos.

Composicao

Uma embalagem de COPAL® spacem contém dois enve-
lopes com um pé (polimero em po) e duas ampolas de vidro
ambar (mondémero liquido).

Constituintes do polimero em pé:
Poli (metilacrilato, metilmetacrilato), carbonato de célcio,
peréxido de benzoila, corante E141.

Constituintes do monémero liquido:
Metacrilato de metila, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroqui-
nona, corante E141.

O cimento com a componente em p6 encontra-se numa
embalagem dupla esterilizada. A saqueta de proteccao exte-
rior ndo esterilizada de aluminio (revestimento de aluminio
nao puro) contém um envelope de polietileno-papel. O
envelope de polietileno-papel contendo o cimento com a
componente em p6 encontra-se esterilizado com 6xido de
etileno.

A ampola de vidro @mbar com a componente monomérica
liquida, a qual foi esterilizada por filtracao, foi embalada
novamente em condicoes assépticas, em embalagem blister
individual esterilizada com 6xido de etileno.

Indicacdes

COPAL® spacem ¢ indicado para a preparag@o extra corporal
de espagadores temporarios (“spacers”), ndo-articulados e
articulados, em revisGes de dois estagios, com o seguinte
objetivo:

® gestdo de espacos mortos,

* estabilizacao de estados apds ressecgao,

* possibilidade de mobilizacéo.

Contra-indicacdes

COPAL® spacem nao deve ser usado no paciente:

* para fixagdo permanente e estavel de endopréteses articu-
ladas totais ou parciais no 0sso;

* em caso de hipersensibilidade suspeita ou comprovada a
um dos componentes da resina;

® durante a gravidez e amamentacao.

Populacgao-alvo

Ha poucas evidéncias com criancas e adolescentes, pelo
que nesses casos nao é recomendavel usar COPAL® spacem.
Se nenhuma outra opgao estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirtrgico, a decisado de usar ou ndo
COPAL® spacem cabera ao cirurgido assistente.

Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de satide em contexto clinico.

Efeitos secundarios

Em caso de utilizacao de resinas autoendureciveis (por ex.,
cimentos ¢sseos de poli(metilacrilato, metilmetacrilato))
diretamente no organismo, observa-se raramente uma
queda temporéria da tensao arterial apés a preparagao do
leito do implante ou imediatamente ap6s a implantacao do
espagador temporario (“spacer”). Em casos individuais,
podem ocorrer complicagdes graves, que podem levar &
parada cardiaca ou até a um choque anafilatico e a morte
sUbita. Estes efeitos secundarios também podem ocorrer
em conjunto com COPAL® spacem, mas a probabilidade é

Composigio COPAL spacem (p6)

Copolimero metilmetacrilato / metacrilato 84 %
Carbonato de célcio 15%
Peréxido de benzoila (75 %) 1%
E141 (corante verde) tracos
100%
Composicao COPAL spacem (liquido)
Metilmetacrilato 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina 2%
Hidroquinona tracos
E141 (corante verde) tracos
100%
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reduzida, visto que o espacador temporario (“spacer”) é
preparado de forma extracorpdrea.

A fim de evitar complicacdes pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolias pulmonares e parada cardiaca,
recomenda-se que o local de implantacao seja extensa-
mente irrigado por uma solug&o isoténica (utilizagcao de
lavagem pulsatil) antes de se proceder & introdug&o do
espagador temporario (“spacer”). Em caso de ocorréncia de
eventos pulmonares e/ou cardiovasculares, pode ser neces-
sario monitorar e aumentar o volume sanguineo. Em caso de
insuficiéncia respiratéria aguda, devem tomar-se medidas
anestesiolégicas.

Foram observados ainda os seguintes efeitos indesejaveis
durante o uso de resinas autoendureciveis de poli(metilme-
tacrilato) (cimentos dsseos de poli(metilmetacrilato)): trom-
boflebite, hemorragia. Outros efeitos secundarios obser-
vados: Enfarte do miocérdio, arritmia cardiaca temporéria,
incidente cerebrovascular. Além disso, podem ainda ocorrer
as complicages geralmente associadas a uma intervengao
cirdrgica.

Foram observados os seguintes efeitos relacionados ao
espacador: migracdo ou deslocamento do espacador, fratura
do espagador, fratura éssea.

Medidas de precaucao

Aplicacao por profissionais treinados

Antes da utilizagao de COPAL® spacem, é necessario que o
profissional esteja bem familiarizado com as suas proprie-
dades, a sua manipulacéo e aplicagao durante a artro-
plastia.

E recomendavel que o utilizador, antes da primeira apli-
cacao, ensaie todo o procedimento de misturar, manipular e
aplicar a resina COPAL® spacem. SZo necessarios conheci-
mentos exatos, quando se usam sistemas de mistura ou
seringas para preparar a resina auto-endurecivel.

0 mondémero liquido é muito facilmente volatil e inflamavel.
Foi relatada a ignicéo de fumos de monémero causada pela
aplicacao de dispositivos de eletrocauterizagao em éreas
cirlirgicas junto a cimentos 6sseos acabados de implantar.
Uma vez que o mondmero é um solvente de lipideos forte,
deve evitar-se o contato direto com o corpo. Ao manipular o
mondmero ou a resina auto-endurecivel preparada

COPAL® spacem, os utilizadores devem usar luvas que
garantam uma protecao necesséria contra a penetragao do
mondmero metil metacrilato na pele. As luvas de PVP
(compostas de trés camadas, polietileno, copolimero de
alcool etileno vinil, polietileno) e as luvas de borracha butil/
Viton® comprovaram oferecer uma boa protecao durante um
longo espaco de tempo. Recomenda-se (a titulo de segu-
ranga) o uso de dois pares de luvas, por ex., um par de luvas
cirtrgicas de polietileno por cima de um par de luvas cirtr-
gicas interiores normais em latex. Evitar usar exclusiva-
mente luvas de latex ou de poliestireno butadieno. Pergunte
ao seu fornecedor quais as luvas mais adequadas para esta
aplicacao.

Os vapores de monémeros podem causar irritagdes nas vias
respiratérias e nos olhos e, provavelmente, lesar o figado.
Foram relatadas irritagoes da pele resultantes do contato
com o mondmero. Os fabricantes de lentes de contato hidro-
filicas recomendam que se removam estas lentes na
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presenca de vapores nocivos ou irritantes. As lentes hidrofi-
licas, uma vez que sdo permeéveis a liquidos e gases, nao
devem ser usadas na sala de operacoes em caso de uso de
metacrilato de metila.

Estabilidade mecénica

0 tamanho e a forma dos espagadores temporarios
(“spacers”) a produzir devem ser concebidos de modo a
garantir uma solidez suficiente dos mesmos. Para tal, ter
cuidado em evitar pontos finos, entalhes, cantos cortantes
ou arestas vivas nos espagadores (“spacers”). Recomen-
da-se integrar reforcos de metal nos espagadores
(“spacers”). Para tal, é aconselhavel prestar atengao a um
dimensionamento suficiente dos reforcos. Ter em conta que,
na utilizagao de reforgos de metal, a superficie do metal
deve estar limpa e livre de gordura, de modo a garantir uma
boa aderéncia da resina no reforgo e uma estabilizacao
ideal. Além disso, devem utilizar-se apenas metais e/ou
ligas de metais biocompativeis e de uso corrente na
cirurgia.

COPAL® spacem ¢é fornecido pronto para a preparagao de
espagcadores (“spacers”). Na preparagao do espagador
temporério e durante a mistura do polimero em pé com o
mondmero liquido, ter impreterivelmente cuidado em nao
alterar a relagao de mistura dos dois componentes (ver a
instrugdo no segundo paragrafo do capitulo “Dosagem”).
Se, por ordem médica, forem adicionadas substancias
solidas ao p6 COPAL® spacem, nzo é admissivel exceder
uma quantidade de 4 g em todo o espacador temporario
(“spacer”), tomando-se em consideragéo a situagao
concreta do paciente. Em caso de nédo observancia, as
propriedades fisicas e mecanicas dos espagadores tempora-
rios (“spacers”) produzidos com COPAL® spacem podem
ficar consideravelmente comprometidas. Além disso, devido
a composicao quimica de COPAL® spacem, deve contar-se
com uma libertagao mais elevada de substéancias hidrosso-
ltveis a partir da matriz do polimero em comparagao com os
“spacers” produzidos com cimentos 6sseos convencionais.

Aplicacao no paciente

A tensao arterial, a frequéncia cardiaca e a respiracao
devem ser cuidadosamente monitorizadas durante e pouco
depois de se inserir os espacadores temporarios (“spacers”)
feitos a partir de COPAL® spacem. Toda a alteragao signifi-
cativa destes sinais vitais deve ser eliminada de imediato
por medidas adequadas. No caso da utilizagao de espaca-
dores temporarios (“spacers”) feitos a partir de

COPAL® spacem, 0 0sso preparado deve ser limpo e aspi-
rado com cuidado pouco antes de se inserir o espagador
(“spacer”). Durante o processo de cura dos espacadores
(“spacers”) produzidos com COPAL® spacem, é gerado calor
cuja temperatura pode exceder o valor da compatibilidade
dos tecidos.

S6 seré permitido implantar os espacadores (“spacers”)
temporérios feitos a partir de COPAL® spacem no 0sso
depois de terem endurecido completamente e terem arrefe-
cido até a temperatura ambiente. Visto ndo existirem ainda
experiéncias clinicas em criangas e jovens, nao se reco-
menda a utilizagdo de COPAL® spacem neste grupo de
pacientes.



Incompatibilidades

Fora do componente mondmero incluso, ndo podem ser
misturadas outras solugdes adicionais a resina auto-endure-
civel COPAL® spacem. E igualmente proibida a adigao de
substéncias que possam impedir o processo de cura da
resina auto-endurecivel.

Dosagem

Depois de misturar o p6 do polimero com o monémero
liquido, obtém-se logo a seguir uma massa plastica que
endurece rapidamente. O espacador (“spacer”) temporério
pretendido pode ser fabricado através da modelagem
manual ou do enchimento da massa em um molde
adequado (por ex. moldes de pléstico ou de metal).

COPAL® spacem esta colorido (verde), de modo a tornar visi-
veis os espagadores ("spacers”) temporarios fabricados a
partir deste material no campo operatério.

Para preparar uma dose, deve misturar-se o contetido
completo de um envelope de polimero com o contetido
completo de uma ampola de monémero, mesmo quando nao
se utiliza em seguida a quantidade completa da massa para
a producao de um espacador temporario. A relacao de
mistura entre o pé do polimero e o liquido do monémero nédo
deve ser alterada durante a mistura dos dois componentes.
A quantidade utilizada para preparagao da resina depende
do tamanho e do volume do espagador (“spacer”) tempo-
rario a ser preparado.

Antes de se iniciar a preparagao do espagador (“spacer”)
temporério, deve colocar-se a disposicao, pelo menos, uma
dose adicional de COPAL® spacem, de modo a poder
preparar o espagador (“spacer”) completo com uma s6
massa pléstica. Para tal, colocar igualmente a disposi¢ao
um ou vérios sistemas de mistura para utilizagdo em caso
de necessidade. Caso seja necessario preparar maiores
quantidades de COPAL® spacem (por ex. 5 embalagens para
um espagador da anca), conforme a quantidade maxima
admissivel do sistema de mistura utilizado, pode ser neces-
sario repartir as quantidades em varios processos de
mistura. Neste caso, deve assegurar-se que a massa plastica
aplicada posteriormente é sempre preparada antes do inicio
da fase de endurecimento da primeira massa pléstica apli-
cada.

Preparacao

Medidas preparativas

Recomenda-se deixar esfriar os componentes, pelo menos,
24 horas até uma temperatura de 4—7 °C. A remogao dos
componentes do recipiente de refrigeragdo e o enchimento
dos componentes no recipiente de mistura s6 devem reali-
zar-se pouco antes da preparacao. Devido a refrigeragdo
anterior, os tempos de modelagem e endurecimento prolon-
gam-se, visto a viscosidade inicial de COPAL® spacem ser
ligeiramente inferior & de uma massa pléstica nao refrige-
rada.

Antes de abrir o envelope protetor de aluminio nao esterili-
zado (vide acima), agitar e bater no envelope para retirar
todo o conteldo e evitar que este seja danificado durante a
abertura. O envelope revestido de polietileno e a ampola s6
devem ser abertos sob condigoes estéreis. Para tal, colocar
os componentes (envelope de e ampola de vidro) a dispo-
sicdo em um recipiente esterilizado.
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Abrir sob condigdes estéreis

As abas de abertura na parte de cima do
saco ajudam a separar a pelicula de polie-
tileno do papel.

De forma a abranger o méximo possivel
das abas de abertura, o lado do papel/da
pelicula deve ser mantido entre o polegar,
o indicador e o dedo médio.

Deve ser usada toda a superficie do polegar para pegar dos
lados do papel e da pelicula para os separar por igual.

0 envelope deve ser aberto sob condigdes estéreis e no
ponto previsto para tal, de modo a permitir a remogéao do
envelope interior sob condigdes estéreis. A embalagem
blister deve ser também aberta sob condigdes estéreis e no
ponto previsto, de modo a permitir uma remogao da ampola
de vidro sob condicoes estéreis. Antes de abrir o envelope
interior, retirar o contetido agitando a embalagem, de modo
a garantir que nenhum pé possa sair pela borda do envelope
no momento da abertura. Nao abrir a ampola sobre o dispo-
sitivo de mistura para evitar a eventual contaminag&o do
cimento com particulas de vidro. Para facilitar a abertura da
ampola de vidro, esta esté provida de um ponto de ruptura
na passagem para a cabega e de um tubo inserido na
cabeca para facilitar a ruptura. Em vez de segurar na cabeca
da ampola, segurar a ampola pelo tubo auxiliar e quebré-la
juntamente com a cabega. A cabeca quebrada da ampola
permanece no tubo.

Mistura dos componentes

Para misturar COPAL® spacem, todos os sistemas de
mistura Heraeus Medical sdo adequados. Se o utilizador
pretender usar COPAL® spacem em combinagao com outros
sistemas de mistura, é aconselhavel verificar a sua adequa-
bilidade antes da primeira aplicagao.

A mistura faz-se sob condigdes estéreis. O tempo de mistura
é de 30 segundos, se nada for recomendado em contrario.
Misturar sempre o contetido completo de um envelope com
o contetido completo de uma ampola. A mistura dos compo-
nentes pode ser feita com um sistema de mistura a vacuo
ou a mao. Os tempos de mistura, moldagem e endureci-
mento de COPAL® spacem consultadas no diagrama apre-
sentado na pagina seguinte. Para tal, deve ter-se em conta
que os tempos indicados sao apenas valores aproximados,
visto que os tempos de moldagem e endurecimento
dependem da temperatura, do modo de mistura e da
umidade e que as temperaturas diretas do ambiente, como
por ex., do pé do polimero, do sistema de mistura ou das
maos, desempenham igualmente um papel importante. As
temperaturas mais elevadas reduzem os tempos de
moldagem e endurecimento.

Preparagdo com um sistema de mistura a vacuo: Para se
obter um espacador (*“spacer”) temporario com um ntimero
reduzido de inclusdes de ar e, por conseguinte, com uma
solidez mecanica ideal, a massa pléstica é misturada sob
vécuo. Para tal, é necessério usar um sistema hermetica-
mente fechado, gerando-se rapidamente um vacuo sufi-
ciente no recipiente de mistura (aprox. 200 mbar de
pressao absoluta). Para mais pormenores relativos a técnica
de mistura, consulte as instrugdes de utilizago do sistema



de mistura utilizado. Durante a fase de mistura (30
segundos), é gerada uma massa homogénea, verde e
pastosa, que pode ser moldada diretamente depois da
mistura, ou com a mao ou mediante moldes adequados,
para se obter um espacador (“spacer”) temporério.

Preparacao com mistura & mao: Primeiro encher o compo-
nente liquido do mondmero e logo a seguir o componente do
polimero em pé no recipiente. Misturar os dois compo-
nentes agitando regularmente durante toda a fase de
mistura (30 segundos). E gerada uma massa homogénea,
verde e pastosa que no final da fase de espera pode ser
moldada diretamente com a mao, sendo obtido um espa-
cador (“spacer”) temporario. Se o espagador (“spacer”)
temporério for criado com a ajuda de moldes adequados,
poderé prescindir-se da fase de espera.

Aplicacao da resina

Para preparar o espagador (“spacer”) temporario com
COPAL® spacem, a massa plastica tem de ser moldada a
mao ou inserida em molde adequado dentro da fase de
moldagem. Depois de terminada a fase de moldagem, a
massa pléstica endurece, podendo ser implantada na cavi-
dade 6ssea depois de arrefecer a temperatura ambiente.
Para se obter um espacador (“spacer”) com uma solidez
mecanica ideal, é recomendavel utilizar reforcos de metal.
Para tal, deve ter-se em conta que s6 podem ser utilizados
metais e/ou ligas de metal biocompativeis e aprovados para
fins cirdrgicos. Para o efeito, aplicar a massa pléastica em
volta do reforgo dentro da fase de moldagem. O revesti-
mento pode fazer-se manualmente, ou a resina é introdu-
zida em moldes adequados em que se colocou o reforgo.
Em caso de utilizagdo de moldes, o reforgo deve ser posicio-
nado de forma a permitir que a resina possa envolver o
reforco completo. A massa pléstica endurece ao fim da fase
de moldagem, formando um espacador reforcado com metal.

Armazenamento
Armazenar sob temperatura até 25°C.

Prazo de validade / esterilidade

A validade da resina auto-endurecivel esté indicada na
embalagem, no envelope de aluminio e no envelope interior.
E proibido usar COPAL® spacem depois de expirado o prazo
de validade indicado. Os prazos de validade dos compo-
nentes individuais podem variar dos prazos indicados emba-
lagem por razdes de producao. O contetido da embalagem
de aluminio ou blisteres de ampola abertos ou danificados
nao deve ser reesterilizado e, portanto, deve ser eliminado.
Instrucoes para utilizacdo das etiquetas de rastreabilidade

O produto contém 06 etiquetas de rastreabilidade. As

etiquetas de rastreabilidade possuem as seguintes informa-

¢Oes: modelo comercial, identificagdo do fabricante, cédigo
do produto, n° de lote e nimero de registro na ANVISA. As
etiquetas devem ser utilizadas da seguinte maneira:

— Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuério
clinico do paciente;

— Etiqueta ndmero 2, no laudo entregue para o paciente;

— Etiqueta nimero 3, na documentagédo fiscal que gera a
cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saide complementar;

— Etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do
fornecedor (registro histérico de distribuicdo — RHD);

— Etiqueta nimero 5, disponibilizada para o controle do
cirurgiao responsavel (principal);

— Etiqueta nimero 6, utilizagéo a critério do hospital.

Notificacdo de efeitos adversos

Qualquer efeito adverso deve ser comunicado imediata-
mente as Autoridades Sanitérias, de acordo com legislagao
local vigente.

Instrucoes para Descarte
1. Deixar solidificar o cimento misturado antes do descarte.
2. Para descarte de liquido e p6 separados, verifique
legislacao local vigente.
0O descarte dos produtos seré efetuado de acordo com os
preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC no. 306/2004
de 07 de dezembro de 2004, publicada no Diério Oficial da
Unido de 10 de dezembro de 2004, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de salde, bem como em conformidade com as
Legislagdes complementares que foram publicadas a partir
da referida data.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento 6sseo, do material
sélido endurecido, bem como do material da embalagem
(n@o limpo) devem ser eliminados de acordo com os regula-
mentos locais. O componente de polimero deve ser elimi-
nado num centro de tratamento de residuos devidamente
licenciado. O componente liquido deve ser evaporado sob
um exaustor bem ventilado ou absorvido por um material
inerte e transferido para um recipiente apropriado para
eliminag&o.



COPAL® spacem

CeolicTBa

«COPAL® spacem» siBnsieTcs 6bICTpO3aTBEPAELBAIOLLEN LIEMEH-
TOO6Pa3HOI MIAaCTMACCON Ha OCHOBE MOMK- (MeTUakpunara,
MeTuimMeTakpunara) 6e3 copepxaHus aHTM6MOTNKOB.
«COPAL® spacem» cogepuT B KauecTBe PEeHTFeHOKOHTPACT-
HOTO BeLyecTBa KapboHaT Kanbuys. s nyyLuern BUAUMOCTI
BpemeHHoro cnericepa n3 «COPAL® spacem» B coctas
fo6asneH Kpacutenb xnopodunn (E141).

«COPAL® spacem» npou13BogmUTCcs NocpecTBOM CMELLMBAHNA
KOMMOHEHTa MOMIMMEPHOTO MOPOLLKa C KOMMIOHEHTOM XVAKOrO
MOHOMepa HernocpeACTBEHHO nepep ynotpebnexvem. Mpn
3TOM 06pasyeTcs NiacTuyHas TecToobpasHas Macca, 3aTeep-
[1eBaIOLLAsA B TEUEHNE HECKOMbKIX MUHYT.

Coctas

OpHa ynakoska «<COPAL® spacem» cofepxuT fiBa nakeTa ¢
MOPOLLKOM (MOMMMEPHbIN MOPOLLOK) 1 4BE aMMysibl U3 KOPUY-
HEeBOTO CTeKNa ((KMAKOCTb MOHOMEPA).

KomnoHeHTbl nonvmepHoro nopouka
Monu-(MeTunakpwnar, MeTuAmMeTakpunar), KapboHar KanbLus,
6eH30unn nepokcmna, kpacutenb E141.

KomnoHeHTbl X1aKoCTv MoHOMepa
Metunmetakpunar, N,N-AMMeTUn-p-TONYUANH, TPOXVHOH,
Kpacutenb E141.

LleMeHTHblIi1 MOPOLLOK MMeeT TPOIHYI0 YNakoBKY. Hapy»KHbiiA,
HeCTePUNbHbIN 3aLLWTHBIA NaKeT U3 aNtOMUHUA CORePMUT
6yMaKHO-MONMSTUNEHOBBI MaKeT (CpblBaeTCs), HecTe-
PUNb-HbI CHAPYKW 1 CTEPUNbHbI BHYTPW. B HEM HaxoguTca
[IpYroi CTepUNbHbIN 6yMaXKHO-NONUSTUNEHOBbIN NaKeT, coep-
>KaLUWii LLIeMEHTHbIV MOPOLLOK.

MpodunbTpoBaHHaA B CTEPUNIbHBIX YCIOBUAX XKNAKOCTb MOHO-
Mepa Haxo[UTCA B amnyJie 13 KOPNYHEBOTO CTeKNa, KoTopas
CTepuIIbHO yrakoBaHa B OTAENbHOM 6n1cTepe, CTepUnn3o-
BaHHOM MOCPE/CTBOM STUSIEHOKCUAA.

MoKasaHusA K NpMMeHeHMnio

«COPAL® spacem» npegHa3HaueH 515 5KCTPAKopropanbHOro
V3TOTOB/EHNS HEAPTVKYIMPYIOLLMX 1 apTUKYIMPYIOLLUX
BPEMEHHbIX CMeNCepoB Npu iBYXMOMEHTHBIX PEBI3VMOHHBIX
BMeLUaTeNbCTBAX, KOTOPbIE CTABAT CIEAyIoLVe Lienn:

® obpaLlyeHme C «<MEPTBbIM MPOCTPAHCTBOM»

® CTabMAM3aLMA CUTYaLnn NOC/e pe3eKuunn

® BO3MOXHOCTb MOBMIM3ALNN.

MpoTuBonokasaHua

«COPAL® spacem» Hefb3s NPYMEHSTb Y NaLMEHTOB:

L5 MOCTOAHHOW, CTaBUNbHOM GUKCALNN B KOCTHO TKaHM
TOTasIbHBIX WM YAaCTUYHbBIX SHAOMPOTE30B CYCTaBOB

MpU NPeAnoaraeMon Uy yCTaHOBIEHHOM MOBbILLEHHO
4yBCTBUTE/IbHOCTM K OTAE/bHBIM KOMMOHEHTaM M1acTMacchl
BO Bpemsi 6epeMeHHOCTY 1 KOPMIIEHNSA TPYAbIO.

.

.

.

LleneBas nonynayua

B CBA3M C HELOCTATOUYHBIM OMbITOM UCMONb30BaHNA He
pekomeHgyetcs npumeHsTs COPAL® spacem y geteii n
NOAPOCTKOB.
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Ecnu anbTepHaTVBHbIE BapyaHTbl OTCYTCTBYIOT, HANPUMEP Npun
HaNMYNK XUPYpPriveckoi TpaBMbl, OTBETCTBEHHOCTb 3a peLue-
Hue o npumeHeHny COPAL® spacem HeceT nevaiynii xmpypr.

LleneBas rpynna nonb3oBarteneii
MeanumMHCK1e paboTHYKM B KNMHUYECKNX YCTIOBUAX.

Mo6ouHble aencreus

Mpy NpYMeHeHNI CaMOOTBEPKAAIOLYMXCS MIACTMACC
(HanpyMep, KOCTHBIX LIEMEHTOB Ha OCHOBE MOJN-(MeTUIAKPN-
nata, MeTUNMETaKpuaTa)) HeMoCpeACTBEHHO B OpraH13me B
PeAKIX Ciyyasix Hab/oAaeTCs BPeMEHHOE MOHKeHe apTepu-
asbHOTrO JaBNeHNs NOC/IE NPenapupoBaHus JOXa nog,
VIMMAHTAT VAW Cpasy Nocie MMMIaHTaLmMm1 BPEMEHHOTO Creii-
cepa. B einHNYHBIX CIlyyasix MOTyT BOHUKHY Tb CEPbE3Hble
OC/IOXHEHWS, BbI3bIBAIOLLVE OCTAHOBKY CepALa, aHadunakTuye-
CKWIA LLOK VNN JaXKe BHE3arHyIo CMepTb. T MOGOUHbIE
[eCTBIS BO3MOXHbI Takke npu npumereHun COPAL® spacem,
OfJHAKO OHU MAJIOBEPOATHBI MO MPUYMHE SKCTPAKOPMOPASIbHOrO
V3rOTOBJIEHMS BPEMEHHOTO Criencepa.

[ins NpeoTBPaLLeHNs CepAeUHO-COCYANCTBIX UM NErOUHBIX
OC/IOXKHEHNI, TaKMX KaK IEroYHas SMGONNA 1 OCTaHOBKa
CepAeyHoIl AeATeNIbHOCT, PEKOMEHAYETCA TILATENbHO NPOMBITb
IOXe MOA NMIMIAHTaT M30TOHUYECKIIM PacTBOPOM (METOLOM
nynbcupyoLero npombiBaHus (pulse lavage)) nepes pasmetye-
HUEeM BpeMeHHOro crieiicepa. B cnyyae nérounbix win cepaeu-
HO-COCYAUCTBIX COBITUI HEOGXOANMO CNIEAUTD 3a 0GbEMOM
KPOBV 11 P HEOBXO[MMOCTY yBENNUUTB €ro. B criyuae octpoit
[AbIXaTe/bHO HeJOCTATOUHOCTI CIeAlyeT NPUHATL aHECTE3MONO-
rYecKne Mepbl.

Mpy NpYMeHeHNI CaMOOTBEPXKAAIOLYMXCS MOMMMETUIMETAKPN-
NaTHbIX M1ACTMACC (MOMMMETUIMETAKPUATHBIX KOCTHBIX
LieMeHTOB) HabI0AANNCh TaKKe ClIefyIoLIMe HeXenaTe/bHble

3¢ dekTbl: TpomboPnebuT, remopparus. ipyrvie usBecTHble
no6GoYHble AeNCTBNA: MHGAPKT MUOKApAA, KPaTKOBPEMEHHbIE
HapyLLEeHUA CePAEYHOr0 PUTMA, HapYLUEHE MO3rOBOrO KPOBOO-
6palieHus. Kpome Toro, BO3MOXHbI TUMMYHbIE 47151 11060ro
XUPYPrUYeCcKoro BMeLLATesIbCTBa OCTIOKHEHNS.

Habnioganuce cnegymoiwme 3dpdeKTbl, CBA3aHHbIE CO CNEncepom:
MUTpaLma UMM CMELLeHIe crieiicepa, nepenom cnercepa,
nepenom KocTu.

Mepbi npep p TV Npu nNp

MpumeHeHwe npenapara NepcoHanNoM onepaLmMoHHoro 61oKa
Mepen npumerernem «COPAL® spacem» nonb3osarens
LOMmKeH GbITb XOPOLLO O3HAKOMIIEH CO CBOCTBAaMY Npenapara
1 C METOOM €ro npumeHeHus. Mepey nepBbiM NpUMeHeHeM
M0M1b30BaTEN0 PEKOMEHAYETCS OBNAfIETb TEXHWKOI 1 MPaKTK-
YeCKMMI HaBbIKaMu CMELLVBAHA U METOAOM ObpalLLeHus
«COPAL® spacemy. TouHble 3HaHWA TaKKe Heo6XOANMbI, eCin
L5 PUrOTOBJIEHA CAMOOTBEPXKAAIOLLEICA MNaCTMACChI
6y/y T NPUMEHATBCA CUCTEMbI CMELUMBAHMSA 1 LUMPULLbL.
Kupgkuin MoHOMep SIBNIAETCA BbICOKOMNETYUMM 1 IETKOBOCTINA-
MeHsIIoWMMCA BeLecTBom. OTMeYanuch Cydam Bocriame-
HeHWs NapoB MOHOMEpA B CBA3U C MPUMEHEHNEM YCTPONCTB
[LU151 SNIeKTPOKAy Tepr3aLmMm Ha OnepaLyoHHOM nosne B6in3n
HeAaBHO VMMJIAHTMPOBaHHBIX KOCTHBIX LieMeHToB. Cneayet
136eratb NPAMOro KOHTaKTa C MOBEPXHOCTbIO TeNa, TaK KakK
MOHOMEp AB/AETCA CUMbHBIM XupopacTeoputenem. Mpu




paboTe C MOHOMEPOM VI C NOArOTOBNEHHON CaMOOTBEPX/ja-
toweincs nnactmaccon «COPAL® spacem» Heobxogymo Hage-
BaTb 3aLUMTHbIE NePYaTKK, KOTOPble 06eCcneynBatoT JOMMKHYO
3aLLMTY OT NoNafjaHNA MOHOMEepPa MeTUAIMETaKpIIaTa Ha KOXY.
Xopolueii 3aLmToi Ha NPOAOIIKUTENbHOE BPeMA ABNAIOTCA
nepuyatku 13 MBI (TPEXCNOMHBIN NOANSTUNEH, COMONNMEP
STWUNEHa 1 BUHWNANKOroNA, NONUSTUNEH) 1 MepYaTKM U3 MaTe-
priana BUTOH'/6yTun. B uenax 6e3onacHoCTy pekomeHayeTca

MNpumeHeHVe Npenaparta Ha NauMeHTax

Bo BpemA 1 HenoCcpeaCcTBEHHO Noce yCTaHOBKN BPEMEHHOro
cneiicepa, usrotoenexHoro n3 «<COPAL® spacem», Heob6xo-
ANMO OYeHb TWaTeIbHO CNIeANTb 3a KPOBAHbIM JAaBNIEHNEM,
NyNbCOM W ibIXaHWeM nauuneHTa. To6oe cyuwectBeHHoe n3me-
HEHUe 3TVX BUTaJIbHbIX MOKa3aTenen TpE6yET HemeaneHHoro
NPUHATWA COOTBETCTBYIOLMUX KOHTPMep. [pn nprmMeHeHnmn

HafleBaTb []Be Napbl 3aLLMTHbIX MepyYaToK OfiHY Ha APYTYI0, K
nprMepy, Ha BHYTPEHHIO Napy CTaHAAPTHbIX XUPYPrnyecknx
nepuYaTokK 13 1aTeKkca HajeTb XMPypruyeckie nepyaTku 13
nonuatuneHa. MprmeHeHvie TONbKO 3aLLUUTHBIX NePYaToOK 13
naTekca unu nonucTuponabyTagneHa He0CTaTo4HO. 3anpo-
CuTe, NoXKanymncTa, Heo6XxoaVMYH0 MHGOPMALIMIO y CBOETO
NoCTaBLYMKa O TOM, KaKyie 3alyTHbIE MepYaTKI MPUrofHbI ANA
MCMONb30BaHUA B TaKMX CIyYasnX.

McnapeHna MOHOMepa MOryT pasapakaTb AblxaTeslbHble MyTn
W CIMBNCTYIO 1123, BO3MOXHO TakKe HaHeCeHne Bpe/ja neyeHun.
Bbinuv onvicaHbl ciyyan pasapakeHus KoXu, Bbi3BaHHbIe
KOHTaKTOM C MOHOMEPOM. /I3roToBITENN MAFKNX KOHTAKTHBIX
JINH3 He PEKOMEHAYIOT HOCUTb IH3bI NPV HAUYNK BPE/HbIX
VNV pasfipaxalolLmx napos MOHoMepa. B cBA3u ¢ Tem, uto
MATrKNe KOHTaKTHbIE NIH3bI MPOMYCKaKT KNAKOCTY U rasbl, He
CleflyeT UX HOCUTb B OMEePaLIMOHHOM 3aJ1e NPy NCMONb30BaHNN
mMeTuMeTaKpunara.

MexaHunyeckasn ctabunbHOCTb

M3rotoBneHwe BpeMeHHOro crericepa criedyeT niaHMpoBaTb
Tak, UTobbl 06eCneynTb JOCTAaTOUHYIO MPOYHOCTb Criercepa
NPy COOTBETCTBYIOLMX pasmepax 1 Gopme. Mpu STOM BaxHO
He JoMyCTUTb 06Pa30BaHUA Ha MOBEPXHOCTY Crieiicepa TOHKMX
MeCT, 3a3y6pUH, OCTPbIX YIIOB 1 OCTPbIX KpaéB. B cnecep
PeKoMeHAYeTCs IHTErprUpPOBaTh METANIMYECKOE yKpenieHne
COOTBETCTBYIOLEro pa3mepa. [Tpu MeTanImuyeckom apmMmnpo-
BaHWK HeobXoAVMO 0bpaLLaTb BHUMaHKeE Ha To, YTObbl MeTan-
NMYecKas NoBepPXHOCTb Bbiia YNCTOI 1 0GE3KNPEHHON, UTOObI
[0CTNYb ONMTMANIbHOTO COEANHEHA TECTOOBPA3HOM
MI1aCTUYHOI MACChl C TOBEPXHOCTbIO METANIMYECKOTO apMu-
POBaHMs 1 TeM CamMbiM 06eCreUnTb ONTUMATbHOE YKperieHue.
Kpome Toro, Heo6X0AVMMO NPUMEHSATH TOMBKO B1ONOrNyYecKu
COBMeCTUMble, 06bIYHO YroTpebnsemble B XMPYprum metansbl/
meTtannuueckue cnnasbl. KCOPAL® spacem» nocrasnsetcs
roTOBbIM K yroTpeb/eHNio AnA n3rotosneHus cneicepa. Mpu
V3roTOB/EHI BPEMEHHOTO Crieficepa NoCpeCTBOM CMeLL-
BaHUs 0601X KOMMOHEHTOB — MOJIMMEPHOrO MOPOLLKa 1
XKMAKOCTV MOHOMEpPa — HEOGXOAMMO 0653aTeNbHO CMeLINBaTL
KOMMOHEHTbI BCErfa B OAHON 1 TOV Xe Nponopuum (cm.
yKasaHua BO BTOPOM ab3aLie paszena «[1o31poBKa» Hxe).
YunTbiBas KOHKPETHYIO CUTYaLIO MaLueHTa, o pacrops-
XKeHuIo Bpaya TpeGyeTcs AoMNoHUTENbHO J06aBUTb TBEPAbIE
cy6cTaHumn k «COPAL® spacemy, npu 3ToM Ans U3roToBneHns
BPEMEeHHOrO crieficepa o6Las Macca He JOo/KHa NPeBbILLATL

4 r.MpeHe6pexeHe STUM yKazaHNeM MOXET NoB/eYb 3a
coboit CylecTBEHHOE YXyAlLeHe pU3NYECKNX N MexaHnye-
CKMX cBOWCTB n3rotosneHHoro 13 «COPAL® spacem» BpemeH-
Horo creiicepa. Xumnueckuii coctas «COPAL® spacem»
06yCN1aBN1BAET, N0 CPaBHEHMIO CO CMeficepamu, U3roToBeH-
HBIMU 113 O6bIYHbIX BUAOB KOCTHOTO LIEMEHTa, MOBbILLIEHHOE
BblfjeNieHne BOJOPaCTBOPUMBIX Cy6CTaHLMI 13 MOSMMEPHOTO
MaTpuKca B OpraHusme.
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B! 0ro crneiicepa, N3roToBJIEHHOTO U3

«COPAL® spacemy», noroToBneHHas KoCTHasi TKaHb AOJIKHA
6bITb TLIATENbHO MPOMBITA 1 BbICyLLIEHa Nepez Henocpes-
CTBEHHOI YCTaHOBKOW BpeMeHHOro crieficepa. Mpw 3atBepae-
BaHW BPEMEHHOTO Creiicepa, U3roTOBNEHHOrO 13

«COPAL® spacemy, BbigensieTcs Tensno n o6pasytorcs remne-
paTypbl, KOTOPble MOTYT MPEBbILLaTL YPOBEHb TEMNOBOW Nepe-
HOCKMOCTU TKaHeii. [lo3ToMy He cleflyeT MMNaHTUPOBaThL
BpemeHHble crneicepbl 13 «COPAL® spacems» B KocTb, Noka
OHW MOJTHOCTbIO HE 3aTBEPAENN 1 He OCTbINI ;0 KOMHATHON
Temnepatypbl. <COPAL® spacem» He pekomeHayeTcs nprme-
HATb Ha AETAX 1 NOAPOCTKAX, NO NPUYMHE OTCYTCTBUA KNNHN-
4ecKoro onbiTa.

Hecosmectumoctb

Kpome MOHOMEepa 113 COEPXKVMOTO YMaKkoBKM K CAMOTBEPAEio-
wencs nnactmacce <COPAL® spacem» He fOMKHbBI NpUMeLLy-
BaTbCA HUKaKWe [pyrve XugKie pacTBopbl. Takxke He [JOSKHbI
NpUMeLLMBaTLCA MaTepUasibl, KOTOPbIE MOTYT NOMeLLaTb
OTBEPXKAEHIO CAMOTBEP/EIOLLEN NIAaCTMACChI.

JosnpoBka

Mocne cmeliBaHUA NONMMEPHOTO MOPOLLKA C KUAKOCTbIO
MoHOMepa cpasy obpasyeTcs 6biICTpo3aTBepAeBaloLLas, TeCTo-
obpasHas nnacTuyHas macca. BpemeHHbIit cnericep nsroTasnv-
BaeTCA 60 C MOMOLLbIO PYYHOTO MOAENNPOBaHNA, TG0
nyTéM NOMeLLeHA TeCTOO6Pa3HON NNACTUYHON MACChl B COOT-
BeTCTBYOLLyt0 Gopmy (K NprMepy, NNacTMaccoByto U MeTa-
nnyeckyto popmy). <COPAL® spacem» okpaLueH B 3enéHbilit
LIBET, YTOObI U3rOTOB/IEHHbIN U3 HETO BPEMEHHbII creiicep 6bin
YETKO BU/IEH B OMepaLMoHHOM rone.

JInA NpuroToBEHNA OHON J03bl HYXKHO CMeLLaTb BECb NOMU-
MepHbI1 MOPOLLOK, CofiepXalLMNCA B NaKeTe, CO BCe XNAKo-
CTb0 MOHOMEPA 13 aMMyJibl; HEOBXOAMMO CMeLLVBaTH BCe
cofiepXKIMOe flaxke B TOM Cllydae, eCivi AN U3roToBNeHNA
BPEMeHHOrO criericepa BrnocieCTBUN NOHaAo6UTCA He BCé
KOIMYeCTBO TeCTOO6Pa3HOM NNACTUYHON Macchl. [ponopuya
CMeLLMBaHKA NONMMEPHOTO NOPOLLUKA Y XKUAKOCTV MOHOMepa
He [J0/KHa U3MEHATLCA NP CMeLUMBaHNY 06enx KomMno-
HeHTOB. Heo6xoanMoe KonnyecTso o6pasoBaBLLeiica TecTo-
06pa3sHoO NNaCTUYHON MACChl 3aBUCHT OT BENMUMHBI M 06bEMa
V3roTaBNBaeMOro BpeMeHHOro creicepa.

Kak MuH1Mym ogHy gononHutenbHyto o3y «COPAL® spacem»
CleflyeT UMETb B PacropAXXeHUm Nepe/ Hauyasom 13roTosneHns
BPEMEHHOrO crelicepa fiN1A TOro, YTo6bl U3rOTOBUTH MOHOCTBIO
cneiicep U3 OAHOPOAHON TECTOO6PA3HON MNACTUYHON MACChl.
Mo Mepe HeO6XOAMMOCTY CrieflyeT MeTb B PacnopsxKeHNn
COOTBETCTBEHHO OfIHY VNIV HECKOSbKO [JOMONHUTENbHbIX CUCTEM
c A, Mpu i1 6ONbLUKX KONNYECTB
«COPAL® spacem» (k npumepy, 5 ynakoBOK As U3roTOBNEHNs
cnelicepa 6eapa), B 3aBNCMMOCTN OT MaKCUMaSIbHbIX MOKa-
3aHUIN NPYMEHAEMON CUCTEMbI CMELUMBAHWA, MOXET
NoABUTbCA HEOBXOAUMOCTb B pasfieNleHNy BCero KonnyecTsa




Ha HECKOJbKO MOC/e/joBaTeNbHbIX LAroB 3amMelunBaHuA. B
3TOM CJlyyae yJoCTOBEepLTECH B TOM, UTO JONONHUTENbHAA
TecToobpasHas NnacTuyHas Macca fo6aBnaeTca Bceraa o
Hauana gasbl OTBEPX/EHNA NepBOHaYasIbHON TeCTOO6Pa3HON
NNacTUYHOM Macchl.

MpuroroBnexne

MNoarotoeka

PekomeHlyeTca oxnafunTb KOMMOHEHTbI MHUMYM B TeYeHne
24 yacoB 10 4 -7 ° C. KOMMNOHEeHTbI BbIHUMAIOTCA 13 XONOAUSTb-
HU1Ka 1 NOMeLLaloTCA B COCYA ANA CMELLMBaHKA Henocpes-
CTBEHHO Nepep cMelunBaHneM. HauanbHas BA3KOCTb OX1ax-
[IEHHON TeCTOO6PA3HON MAACTUYHOM MacChl

«COPAL® spacem» ferko CHUXeHa Mo CPaBHEHUIO C HEOXNaX-
[IEHHO MaCCOA, IMEHHO Npe/iBapUTENbHBIM OXNlaXAeHNeM
06yCNoBNEHO YANMHEHVE BPEMEHV MOAEMPOBaHNA 1 3aTBep-
[ieHnA.

Mepep BCKPbITUEM 3aLLMTHOTO NaKeTa C HeCTEPUIbHON
BHeLLHel 060/104KOM C aNtOMUHUEBBIM MOKPbLITUEM (CM. BbiLLe)
cnenyeT BCTPAXHYTb COAEPKMMOE NaKeTa Takum 06pazom,
4TO6bI COIEPKUMOE 0Ka3asoCh B HVXKHEN YaCTh NakeTa, rae
OHO He NMOBPEIUTCA B MOMEHT BCKPbITUA.
MonuaTnneHoBo-6yMaxHbIil NakeT 1 amnyIly fonycKaeTca
BCKPbIBATb TONbKO B CTEPUIIbHBIX YCNIOBUAX. [inA 3TOro
CTepusbHble KOMMOHEHTbI (BHYTPEHHNIA NONNSTUNEHOBO-6Y-
MaXXHbIii MaKeT 1 amnyna v3 CTeKa) N3BNeKaloTCA B yCIOBUAX
CTEpPUNbHOCTH.

BckpbiTve nakeTa B yCnoBuax CTepUIbHOCTA

KnanaHbl AnA BCKPbITUA B BEPXHEl YacTn
nakeTa NoOMOoratoT OTAeNUTb MIEHKY OT
6ymarn.

ﬂ,ﬂﬂ TOro YTo6bl MAaKCMMabHO 3aXBaTUTb
KnanaHbl AnA BCKPbITUA, Gymary/ nneHky
cnepyeT yaepKueaTb mexay 6onbLumm,
YyKasaTtenbHbIM U CpeAHUM nanbuamu.

[ins 3axBata naeHKkn 1 Gymaru NCnonb3oBaTh BCO MOBEPX-
HOCTb 60nbLuoro nanbua. OTAENATL NNEHKY OT Gymarn paBHO-
MEPHO C KaXX10i CTOPOHbI.

Hapy>kHblii NONN3TNEHOBO-6YMaXKHbIN NaKeT BCKPbIBAETCA B
CTePWUIbHbIX YCOBUAX U B NPELyCMOTPEHHOM 1A 3TOrO MecTe
TakK, 4To6bl 06eCneunTb CTEPUNBbHOE N3BMIEYEHNE BHYTPEHHErO
noAn3TUNEHOBO-6yMaxKHOro naketa. banctepHas ynakoska
BCKPbIBAETCA B CTEPUSbHbIX YCIOBUAX U B NPeAYCMOTPEHHOM
[INA 3TOTO MecTe Tak, 4Tobbl 06ecneunTb CTepunbHoOE N3Bne-
YeHue CTeKNAHHOM amnynbl. llepef BCKPbITUEM BHYTPEHHEro
NoAN3TUNEHOBO-6YMaXKHOTO NakeTa BCTPAXHY Tb COEPXKIMOe
naketa Takum 06pasom, YUTo6bl COAEPXKIUMOE 0Ka3anoch B
HWKHeW YacTv naketa anaToro, 4yTOGbI npn BCKPbITUN Ha
BepXHeM Kpalo MakeTa He 0CTaBa/Cb OCTaTKv nopoLuka. [insa
npefoTBpalleHnAa KOHTaMUHaU M LeMeHTa CTEKNAHHbIMA
dparmeHTamu He cneflyeT OTKpPbIBaTb aMnysly Haj CMecH-
TeNbHbIM YCTPOMCTBOM. [1NA 06neryeHns BCKpbITUA aMmynbl 13
CTeKna npeAycMOoTPeHbl PUCKa Ha Lelike aMnysbl U HacaaKa
AnA pasnoma (Tpybouka). Mpwv BCKpbITUK HEOOXO[UMO
[lepaTbCA He 3a roNoBKY aMny bl a 3a HacaaKy (TPY6ouKy),
KOTOpas OTNaMbIBaeTCA BMECTe C rofI0BKOW amnysbl. OTnom-
JIeHHaA ronoBKa aMmny bl OCTaéTCA B TpybouKe.

CvelnBaHne KOMNOHEHTOB

Ons cmewvisaHus «COPAL® spacem» nogxoanT Bce cuctembl
ansa cvewnBanns Heraeus Medical. Ecnv nonb3osatenb xoueT
npvmensTb «COPAL® spacem» ¢ gpyrumm cuctemamu ans
CMeLLMBaHVA, emy CleflyeT NPOBEPUTL X COBMECTUMOCTb
nepey nepebiM UCMOJb30BaHKEM.

CmeluvBaH1e NPOUCXOANT B CTEPUNbHbIX YCOBUAX. Bpema
CMeLLMBaHA COCTABIIAET, eC/IN HET IPYruX pekomeHauwi, 30
cekyHA. CMeLuMBaTLCA AOMMKHO BCeraa BCE coflepumoe
naketa v amnynbl. CMeLuMBaHVie KOMMOHEHTOB MOXET OCY-
LWECTBNATLCA KaK B BaKyyMHOM CMeCuTeNe, TaK v BPYUHYIO.
Bpems cMelunBaHNA, BpemMA OXUaHVA, BPeMA annankaumm n
Bpems oteepxeHs «COPAL® spacem» nokasaHbl Ha gua-
rpamme B KOHLIE MHCTPYKLMM NO NprMeHeHuto. Mpu 3Tom
BaXXHO YUYeCTb, YTO Ha NNINIOCTPALMAX HUXKE YKa3aHO NLLb Opy-
EHTUPOBOYHOE BPEMS, MOCKOJbKY NPOAOIKATENLHOCTb hop-
MOBaHWA 1 3aTBEPAEBaHNA 3aBUCUT OT TEMNEPaTypbl, BIaXKHO-
CTV 1 CMELUMBAHVIA, B T.4. OT TeMNepaTypbl OKpyKatoLei
cpefibl, K NpUMepy, TemnepaTtypbl NONMMEPHOTO NOPOLLKa,
CHCTeMbl CMELLMBaHWA, CTONa 1 pyK. bonee Bbicokue Temnepa-
Typbl COKpaLatoT Bpema GOpMOBaHA 1 3aTBEpAEBaHUA.

CmewusaHue 8 8aKyyMHOM cmecumerte: YTo6bl NONy4UTL
BPEMEHHbI Cneiicep C MEHbLIMM YPOBHEM NOPUCTOCTN U TEM
CambIM C ONTUMAJIbHON MeXaHUYEeCKON NPOYHOCTbIO, TECTO-
obpasHas NnacTuyHas Macca CMelnBaeTca B Bakyyme. [ina
3Toro TpebyeTca BO3[yXOHeNPOHULIaeMas, repMeTuyHas
cncTema, obecneyriBatoLLas bpiCTpoe cosfaHue Tpebyemoro
YPOBHA BaKyyma B CMeCUTESIbHOI eMKOCTH (abconioTHoe
[fiaBneHvie okono 200 mbap). C noapo6HbIM onrcaHnem
TEXHVIKN CMELUMBAHNA 03HaKOMbTECh, MOXanyiicTa, B PyKOBOA-
CTBE MO VCMONb30BaHMIO CUCTEMbI CMeLlvBaHuA. Bo Bpemsa
dasbl cmelmBaHma (30 cekyHA) BO3HMKAET OAHOPOAHasA,
3enéHas, TecToobpasHas Macca, C OMOLLbIO KOTOPO Nocsne
CMeLLMBaHKA MOXeT GOPMOBaTbCA BPEMEHHbIV crieficep
BPYUHYIO /TN C MOMOLLbIO NOAXOAALLNX GOPM.

CmewusaHue spyyHyio: Mpexpe BCero B coCya AnA CMeLu-
BaHWA BbINVBAETCA KOMMOHEHT XWAKOro MOHOMepa 1 cpasy
[06aBIAETCA KOMNOHEHT NOMMEPHOTO NopoLLKa. Bo Bpema
dasbl cmelmBaHma (30 cekyHA) PaBHOMEPHbIMU ABUXKEHUAMMN
cmelaTb 06a KOMMOHEHTa Apyr ¢ Apyrom. [py STOM BO3HMKaeT
romoreHHas, 3eN1éHas, TecToobpasHas Macca, 3 KOTopoi No
VCTEUEHI BPEMEHU BbIEPKKI MOXET BPYUHYIo Gpopmo-
BaTbCA BPEMEHHbIN crieiicep BpyyHyio. [1pn co3aaHum BpemeH-
HOTO Crieficepa C NOMOLLbIO MOAXOAALLMX GOPM MOXKHO OTKa-
3aTbCA OT BbIAEPXKKU.

MpumeHeHne nnacTmaccbl

YTO6bl M3roTOBNTH BPEMEHHbIV CNencep C MOMOLLbIO
«COPAL® spacem» Heo6xoanmo $opM1poBaTh TeCTo-
06pasHyIo NAacTUYHyIo Maccy B TeyeHue dasbl opmoBaHusa
BPYUHYIO U1 C MOMOLLbIO NoaxoAaLmx dopm. Mocne 3aBep-
weHwnA $pasbl GopMoBaHUA TeCTOO6bPa3Has NNacTUyHasA Macca
3aTBepAeBaeT 1 OXNaXK/eHHOI 10 KOMHATHOW TeMnepaTypbl
MOXeT BHOCUTbCA B MOJIrOTOBJIEHHYIO MONOCTb B KOCTHOM
TKaHW.



[ns pocTi onTl oA KOV MPOYHOCTMN
BPEMEHHOTO crieficepa pekoMeHAyeTCA NPUMEHEeHVe MeTanu-
YecKkoro yKpenneHus. [Tpn 3ToM JonycKaeTca NCnonb3osaTb
TONbKO 61MONOrMYECKN COBMECTUMbIE, 0BbIYHO ynoTpebna-
emble B Xpypruv MeTanibl/MeTannnyeckue cnnasbl. B teueHne
dasbl popmmpoBaHua TeCToobpasHas nnacTMyYHas Macca
dopmupyeTca BOKpYr MeTannnyeckoro ykpennexus. Gopma
NpugaeTca BPYUHYIO M NoMelleHnem TecToo6pasHomn
NNaCcTUYHON MaCChl B COOTBETCTBYHOLME GOPMbI C MeTanInye-
cKknm ykpenneHnuem. Ecnu npumeHsetca popma, To meTannnye-
CKOe yKperieHre pa3meLLaeTca Takum 06pasom, UTo6bl TecTo-
obpa3sHas NnacTMyHas Macca Morsia MoHOCTbIO pacnona-
raTbCA BOKPYT.

Mocne okoH4aHuA dpasbl popmoBaHwA TecToobpasHas
nnacTnyHas Macca 3aTBepgeBaeT 1 06pasyeT apMUPOBaHHbIN
MeTannom cnemcep.

XpaHeHue
XpaHuTb Npu Temnepatype He Bbiwwe 25°C.
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CpoK rogHOCTH / CTepUNbHOCTD

[laTa ncteueHna Cpoka roagHOCTU CamooTBepXatoLenca
nnacTMacchbl ykasaHa Ha K0p06Ke, ANOMUHMEBOM NakeTe U Ha
BHyTpeHHeM nakete. Mpumererne «<COPAL® spacem» no
ncreyeHnn yKaBaHHOVI AaTbl He AONyCKaeTCA. Mo npown3soa-
CTBEHHO-TEXHONIOIrMYECKNM NPUYNHAM CPOKN rOQHOCTN
OTAe/IbHbIX KOMMOHEHTOB MOTYT OTINYATbCA OT CPOKa
FOIHOCTK, YKa3aHHOTO Ha kKopobke. CoepK1Moe BCKPbITbIX
mwnn I'IOBpe)K,EléHH bIX aNIIOMNHWNEBDIX 3aLNTHbIX NAKETOB U
611CTEPOB C amMnynamMun NOBTOPHO He CTEPUN3YETCA
NOANEXNUT yTUIN3aunmn.

Yrunusayums

OTaenbHble KOMMOHEHTbI KOCTHOTO LieMeHTa, 3aTBep/ieBLUNi
KOCTHbIV LIEMEHT, @ Takxe (HEOUMLLEHHbI) YNaKOBOYHbIN
matepwuan cneflyeT yTUAM3npoBaTh B COOTBETCTBUN C MECT-
HbIMVI BEJOMCTBEHHbBIMM NPeAnVcaHNAM. YTUAN31POBaTL
NOJIMMEPHbI I KOMMOHEHT B aBTOPU30BaHHOM LIEHTPE yThnun-
3aumm oTxof0B. XKUAKMIA KOMIMOHEHT MOANEXNT BbiNapruBaHuio
NOA BbITAXHBIM KOJIMAKOM VN abCcopbLIMmM C MOMOLLbIO MHEPT-
HOro MaTepuana ¢ nocsieayioLLMmM nepemeLleHnem B noaxoaa-
NI KOHTEHep ANA yTunmnsauum.



COPAL® spacem

Vlastnosti

COPAL® spacem je rychlo tvrdntci cementovy polymér na
béaze polymetylakrylatu a polymetylmetakrylatu bez prida-
nych antibiotik.

COPAL® spacem obsahuje ako rontgenovd kontrastni latku
uhli¢itan vapenaty. Pre lep$iu viditelnost vymedzovace;j
vlozky (tzv. spacera) vyrobenej z materialu COPAL® spacem
v operacnom poli je pridané farbivo chlorofyl (E141).
COPAL® spacem sa pripravuje bezprostredne pred pouzitim
zmieSanim zlozky obsahujucej praskovy polymér a zlozky
obsahujtcej tekuty monomér. Pritom vznikéa plasticka hmota
s podobnou konzistenciou ako cesto, ktora vytvrdne v prie-
behu niekolkych minut.

Zlozenie

Jedno balenie COPAL® spacem obsahuje dve vrecka

s praSkom (préskovy polymér) a dve ampulky z hnedého skla
(tekuty monomér).

Zlozky praskového polyméru
polymetylakrylat, polymetylmetakrylat, uhli¢itan vapenaty,
benzoylperoxid, farbivo E141.

Zlozky tekutého monoméru
metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinén,
farbivo E141.

Préskovy cement je baleny v trojitom balenf. Vonkajsie,
nesterilné ochranné aluminiové vrecko obsahuje polyetylé-
nové papierové vrecko (stiahnutelné), ktoré je zvonka neste-
rilné a zvnatra sterilné. V fiom sa nachadza dalsie sterilné
polyetylénové papierové vrecko obsahujlice praskovy
cement.

Ampulka z hnedého skla so sterilne filtrovanym tekutym
monomérom je takisto sterilne zabalen& v samostatnom
pretlatovacom baleni sterilizovanom etylénoxidom.

Indikacia

COPAL® spacem je indikovany pri mimotelovom zhotoveni
artikularnych a neartikularnych vymedzovacich vloziek
(spacerov) pre dvojstupiiové revizie s nasledujicimi cielmi:
* manazment mftveho priestoru,

* stabilizacia situacie po resekcii,

* moznost mobilizécie.

Kontraindikacia

COPAL® spacem sa nesmie na pacientovi pouzit

* na permanentné, stabilné ukotvenie tplnych alebo parci-
alnych kibovych endoprotéz v kostiach,

* pri predpokladanej alebo potvrdenej precitlivenosti na
zlozky polyméru,

® pocas tehotenstva a dojcenia.

Cielova populacia

KedZe existuje len malo dokazov u deti a dospievajlcich,
neodporti¢a sa pouZitie COPAL® spacem.

Ak nie je ina moznost, napriklad pri chirurgickej traume,
rozhodnutie o pouziti COPAL® spacem je na o$etrujicom
chirurgovi.
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Cielova skupina pouzivatelov
Odborny zdravotnicky personél v klinickom prostredi.

Vedlajsie tcinky

Pri pouziti samotvrdntcich polymérov (napriklad kostnych
cementov z polymetylakrylatu alebo metylmetakrylatu)
priamo v organizme mozno v zriedkavych pripadoch pozo-
rovat po priprave 6zka implantatu, resp. bezprostredne po
implantécii do¢asnej vymedzovacej vlozky (spacera)
prechodny pokles krvného tlaku. V ojedinelych pripadoch sa
mozu vyskytnlt zavazné komplikacie vratane zastavy srdca,
anafylaktického Soku a néhlej smrti. Tento vedlajsi (i¢inok
sa moze vyskytnut aj v pripade vymedzovacich vloziek
COPAL® spacem, je viak velmi nepravdepodobny, pretoZe sa
docasné vymedzovacia vlozka (spacer) vyraba mimo tela.

S cielom zabrénit vzniku plicnych a kardiovaskularnych
komplikacii, ako je plticna embélia a zastava srdca, sa
odporica miesto implantacie pred vliozenim docasnej vyme-
dzovacej vlozky (spacera) dokladne zvlh¢it izotonickym
roztokom (zvlh&enie pulznym vyplachom). V pripade pltc-
nych, resp. kardiovaskularnych prihod je potrebné monito-
rovat objem krvi a v pripade potreby ho treba zvysit. Pri
akutnej dychovej nedostatocnosti by sa mali prijat potrebné
anestéziologické opatrenia.

Pri pouziti samotvrdntcich polymetylmetakrylatovych poly-
mérov (polymetylmetakrylatovych kostnych cementov) boli
pozorované nasledujlice neziaduce U¢inky: tromboflebitida,
hemoragia. Dal$ie pozorované vedlajsie i¢inky: infarkt
myokardu, do¢asné poruchy srdcového rytmu, cerebrovasku-
larna prihoda. Okrem toho st mozné aj komplikacie, aké
mozu vzniknut pri kazdom chirurgickom zakroku.

V slvislosti s pouzitim spacera boli pozorované nasledujice
Gcinky: migrécia alebo dislokéacia spacera, fraktira spacera,
zlomenina kosti.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

Pouzitie personélom na operacnej séle

Kazdy pouzivatel by sa mal pred pouzitim materialu
COPAL® spacem ddkladne oboznémit s jeho vlastnostami,
manipulaciou a aplikaciou. OdporGca sa, aby si pouzivatel
materialu COPAL® spacem precvicil cel procedru
mieSania a manipulacie este pred jeho prvym pouzitim.
Dokladné poznatky st potrebné aj vtedy, ked sa pri
spracovani samotvrdniceho polyméru pouzivaji mieSacie
systémy a striekacky.

Tekuty monomér je vysoko prchavy a horlavy. Bol nahlaseny
pripad vznietenia vyparov monomérov v dosledku elektro-
kauterizatnych pomécok v operacnom poli v blizkosti
Cerstvo implantovanych kostnych cementov. Monomér je
tiez silné rozpustadlo lipidov, a preto sa nesmie dostat do
priameho kontaktu s telom. Pri zaobchadzani s monomérom
alebo s pripravovanym samotvrdntcim polymérom

COPAL® spacem sa musia pouzivat rukavice, ktoré poskytnt
potrebnd ochranu proti prieniku monoméru metylmeta-
krylatu do koze. Bolo preukézané, ze rukavice z PVP (troj-
vrstvovy polyetylén, etylénvinylalkoholovy kopolymér, polye-
tylén) a rukavice z butylu/Viton® st schopné poskytnut
adekvéatnu ochranu po dlh$iu dobu. Z bezpe¢nostnych
dovodov sa odportca natiahnut si sti¢asne dva pary rukavic,




napr. polyetylénové chirurgické rukavice na vnatorny par
latexovych Standardnych chirurgickych rukavic z latexu.
Pouzitie samotnych latexovych alebo polystyrolbutadiéno-
vych rukavic nepostacuje. Informujte sa, prosim, u svojho
dodévatela, ktoré rukavice su pre taklto aplikéciu najvhod-
nejsie.

Vypary monoméru mozu drazdit dychacie cesty a o¢i a mozu
sposobit aj poSkodenie pecene. Pozorovali sa pripady
podréazdenia pokozky spésobené kontaktom s monomérom.
Vyrobcovia makkych kontaktnych SoSoviek odporti¢aji nepo-
uzivat tieto typy SoSoviek v pritomnosti Skodlivych alebo
drézdivych vyparov. KedZze mékké kontaktné SoSovky su prie-
pustné pre tekutiny a plyny, nemali by sa nosit na operacnej
sale v Case pouZitia metylmetakrylatu.

Mechanické stabilita

Docasné vymedzovacie vlozky (spacera) sa musia s ohladom
na ich velkost a formu naplanovat tak, aby boli dostato¢ne
pevné na pozadovany Gcel. Pritom je dolezité, aby sa pri
tvorbe vymedzovacich vloZiek (spacerov) zabrénilo vzniku
tenkych ¢asti, ostrych rohov a hran. Odporti¢ame integrovat
do vymedzovacich vloZiek (spacerov) kovové vystuze. Kovové
vystuze musia byt dostatocne velké, aby sa zarucila ich
pevnost vymedzovacich vloziek (spacerov). Je treba dbat na
to, aby pri pouZziti kovovych vystuZzi bol kovovy povrch Cisty
a bez tuku, aby sa zaru¢ilo optimélne naviazanie plastickej
hmoty na kovovi vystuz, a tym sa dosiahla dostato¢na
pevnost. TieZ je potrebné dbat na to, aby sa pouzili len §tan-
dardné chirurgické kovy a zliatiny, ktoré st biologicky
kompatibilné. COPAL® spacem je hotovy material na vyrobu
vymedzovacich vloziek (spacerov). Pri vyrobe docasnych
vymedzovacich vloZiek (spacerov) je potrebné pri miesani
oboch zloziek — praskového polyméru a tekutého monoméru
bezpodmienecne dbat na to, aby sa zmieSavaci pomer
tychto dvoch zloZiek nemenil (pozrite si pokyny nizSie v
druhom odseku pod &astou ,,Davkovanie®). Ak sa na naria-
denia lekara musia do prasku COPAL® spacem primiesat
pevné latky, ich mnoZstvo nesmie prekrocit hranicu 4 g pre
celt do¢asnli vymedzovaciu vlozku (spacer) s prihliadnutim
na konkrétnu situaciu pacienta. Pri zanedbanf tejto poZia-
davky mozu dojst k vyznamnému zhorSeniu fyzikalnych

a mechanickych vlastnosti do¢asnej vymedzovacej vlozky
vyrobenej z materidlu COPAL® spacem. Z dévodu chemic-
kého zlozenia materialu COPAL® spacem sa v porovnani s
vymedzovacimi vlozkami (spacermi) zhotovenymi z konven¢-
nych kostnych cementov uvolni v organizme z polymérovej
matrice zvy$ené mnozstvo latok rozpustnych vo vode.

Aplikéacia u pacientov

Pocas implantacie do¢asnych vymedzovacich vloziek
(spacerov) vyrobenych z materialu COPAL® spacem

a bezprostredne po nej sa musi starostlivo monitorovat krvny
tlak, pulzova frekvencia a dychanie. Kazda vyrazna zmena
tychto vitalnych znakov sa musi bezodkladne napravit
zodpovedajlcimi opatreniami. Kratko pred umiestnenim
docasnych vymedzovacich vloziek (spacerov) vyrobenych

z materidlu COPAL® spacem sa musi pripravena kost
dokladne ocistit a aspirovat. Pri vytvrdzovani vymedzovacich
vloziek vyrobenych z materiadlu COPAL® spacem sa tvorf
teplo a teplota méZze vystlpit nad hodnotou znasanlivosti
tkanivami. Preto by sa do¢asné vymedzovacie vlozky vyro-
bené z materialu COPAL® spacem nemali implantovat do
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kosti pred ich dplnym vytvrdnutim a ochladenim na izbovu
teplotu. Nakolko chybaju klinické skisenosti s detmi

a mladistvymi, pouzitie materialu COPAL® spacem sa u nich
neodporuca.

Inkompatibility

Okrem pridanej monomérovej zlozky sa nesmu k samotvrd-
ntcemu polyméru COPAL® spacem pridavat Ziadne dalsie
kvapalné roztoky. Tiez sa nesmu primieSavat Ziadne latky,
ktoré by mohli negativne ovplyvnit proces tvrdnutia
samotvrdntceho polyméru.

Dévkovanie

Po zmieSani praskového polyméru s tekutym monomérom
vznikne rychlo tvrdnica plastickd hmota s podobnou konzis-
tenciou ako cesto. Pozadovana dotasné vymedzovacia
vloZka (spacer) sa moze vytvorit ruénym tvarovanim do poza-
dovaného tvaru alebo vloZzenim plastickej hmoty do vhod-
nych foriem (napr. plastovych alebo kovovych foriem).
COPAL® spacem ma zelend farbu, aby vysledna docasna
vymedzovacia vlozka (spacer) zostala jasne viditelna

v operatnom poli.

Jedna dévka sa pripravi zmie$anim celého obsahu vrecka

s praskovym polymérom s celym obsahom ampulky s
tekutym monomérom, aj ked sa celé mnozstvo vyslednej
hmoty nespotrebuje pri vyrobe do¢asnej vymedzovacej
vlozky (spacera). ZmieSavaci pomer praskového polyméru

a tekutého monoméru sa pri mieSani oboch zloziek nesmie
zmenit. Vyuzité mnozstvo plastickej hmoty zévisi od velkosti
a objemu pozadovanej dotasnej vymedzovacej vlozky
(spacera).

Pred zaciatkom vyroby do¢asnej vymedzovacej viozky by
mala byt k dispozicii najmenej jedna dodato¢na davka
materialu COPAL® spacem, aby sa cela vymedzovacia vlozka
mohla (spacer) vyrobit z jednej plastickej hmoty. Mal by byt
k dispozicii aj najmenej jeden dodato¢ny mieSaci systém.
Ak sa maju namieSat vacSie mnozstva materialu

COPAL® spacem (napr. 5 baleni pre jednu bedrov(i vyme-
dzovaciu vlozku - spacer), moze byt v zévislosti od maxi-
mélnej kapacity mieSacieho systému potrebné namieSat
polymér vo viacerych mieSacich procesoch. V tomto pripade
je dolezité zabezpectit, aby sa doplnkové plasticka hmota
spracovavala vzdy pred zaCiatkom fazy tvrdnutia pévodne
aplikovanej plastickej hmoty.

Priprava

Predpriprava

Odporti¢ame zlozky vopred chladit najmenej 24 hodin pri
teplote 4—7°C. Vybratie zloZiek z chladni¢ky a naplnenie do
mieSacej nadoby sa musi vykonat az tesne pred vlastnym
mie$anim. KedZe pociato¢na viskozita materiélu

COPAL® spacem je v porovnani s nepredchladenou plas-
tickou hmotou vdaka predchladeniu mierne znizend, doba
tvarovania a doba vytvrdnutia sa predizia.

Pred otvorenim nesterilného hlinikového vrecka (pozrite
vy$Sie) pretraste obsah resp. nari poklepte, aby sa ststredil
naspodku a neposkodil pri otvoreni vrecka. Polyetylénové
papierové vrecko a ampulka sa smu otvorit len v sterilnych
podmienkach. Sterilné zlozky (vnatorné polyetylénové
papierové vrecko a sklenena ampulka) sa prenasaju do
sterilnej oblasti v neotvorenom stave.



Otvorenie v sterilnych podmienkach

Otvéracie uzévery v hornej ¢asti vrecka
umoziuji jednoducho odpojit PE féliu od
papiera.

Aby ste dokazali uchopit ¢o najvacsiu cast
otvaracich uzaverov, bo¢nu stranu
papiera/PE félie uchopte medzi palec,
ukazovak a prostrednik.

Na uchopenie PE féliovej a papierovej strany vyuZite celd
plochu palca a kazdl zo stran rovnomerne oddelte.

Vonkajsie polyetylénové papierové vrecko sa otvéra v steril-
nych podmienkach na mieste pouzitia, aby sa mohlo
vnutorné polyetylénové papierové vrecko vybrat v sterilnom
stave. Pretlacovacie balenie sa otvéra takisto v sterilnych
podmienkach a na mieste pouzitia, aby sa mohla sklenena
ampulka vybrat v sterilnom stave. Pred otvorenim vnutor-
ného polyetylénového papierového vrecka pretraste obsah
resp. nar poklepte, aby sa sustredil naspodku a aby sa zaru-
¢ilo, Ze pri odstrihnuti horného okraja vrecka neddjde

k Ziadnej strate prasku. Neotvarajte ampulu nad mieSacim
systémom, aby sa zabréanilo kontaminacii cementu kiskami
skla. Na prechode k hlavi¢ke sklenenej ampulky je zlomové
miesto a ldmacia trubicka na jednoduchsie otvorenie.
Namiesto hlavicky ampulky uchopte trubi¢ku a odlomte ju.
Hlavi¢ka ampulky zostane v trubicke.

MieSanie zloziek

Na miesanie cementu COPAL® spacem sU vhodné vietky
mieSacie systémy Heraeus Medical. Ak by pouzivatel chcel
pouzivat cement COPAL® spacem v kombinacii s inymi
mieSacimi systémami, odporuca sa skontrolovat pred prvym
pouZzitim ich vhodnost.

Zlozky sa mieSaju v sterilnych podmienkach. Doba mie$ania
je 30 sekulind, pokial sa neodportca inak. Vzdy sa musi
zmie$at cely obsah jedného vrecka s celym obsahom jednej
ampulky. MieSanie zloZiek sa moZe vykonat vakuovym
mieSacim systémom alebo ru¢ne. Doby mieSania, tvarovania
a tvrdnutia materidlu COPAL® spacem sa uvadzaju na diag-
ramoch na konci navodu na pouzitie. Casové tidaje st len
orientatné, nakolko doby tvarovania a tvrdnutia zévisia od
teploty, procesu mieSania a vlihkosti. Svoju ulohu tu hrajua aj
teploty jednotlivych poloZiek, ako napr. praskového poly-
méru, mieSacieho systému, stola a ruk. Vyssie teploty skra-
cuju doby tvarovania a tvrdnutia.

Priprava pomocou véakuového mieSacieho systému: Na
znizenie poc¢tu vzduchovych bublin v do¢asnej vymedzo-
vacej vlozke (spaceri) na minimum a dosiahnutie optimalnej
mechanickej pevnosti sa musi plastickd hmota mieSat vo
vékuu. Tento proces vyZaduje pouzitie vzduchotesne uzavre-
tého mieSacieho systému a rychle vytvorenie adekvatneho
vakua v mieSacej nadobe (s absolitnym tlakom priblizne
200 mbarov). Podrobnosti o technike mieSania najdete v
néavode na pouZzitie mieSacieho systému. Po¢as mieSacej
fazy (30 sektnd) vznikne homogénna, zelena hmota s
konzistenciou podobnou cestu, z ktorej sa d& namieSanim
rukou alebo vhodnymi formami vytvarovat do¢asna vymedzo-
vacia vlozka (spacer).

Priprava ru¢nym mie$anim: Do nadoby sa najprv naplni
zlozka tekutého monoméru a vzapati na to praskovy polymér.
Pocas fazy mieSania (30 sekuind) sa obe zlozky zmie3aju
rovnomernym mieSanim. Vznikne homogénna, zelena hmota
s konzistenciou podobnou cestu, z ktorej sa na konci
Cakacej fazy dé rukou vytvarovat do¢asna vymedzovacia
vloZka (spacer). Ak sa do¢asna vymedzovacia vlozka (spacer)
vyhotovuje pomocou vhodnych foriem, nemusi sa ¢akacia
faza dodrzat.

Pouzitie umelej homty

Pri vyrobe doc¢asnej vymedzovacej viozky (spacera) z mate-
rialu COPAL® spacem sa musi plastickd hmota pocas fazy
tvarovania sformovat rukou alebo vlozit do vhodnych foriem.
Po skonceni fazy tvarovania plasticka hmota vytvrdne a po
ochladeni na izbovu teplotu sa moze umiestnit do pripra-
venej kostnej dutiny.

Z dovodu dosiahnutia optimalnej mechanickej pevnosti
docasnej vymedzovacej vlozky (spacera) sa odporica
pouzitie kovovych vystuzi. Smu sa pouZili len biologicky
kompatibilné chirurgické kovy a zliatiny. Plastickd hmota sa
pocas fazy tvarovania vyformuje okolo kovovych vystuzi.
Plastickd hmota sa méZze vytvarovat okolo kovovej formy
ru€ne alebo vlozit do foriem, ktoré obsahuju kovové vystuze.
Ak sa pouzije forma, kovové vystuze musia byt umiestnené
tak, aby ich plastickd hmota mohla Gplne obklopit. Plas-
tickd hmota po skonceni fazy tvarovania vytvrdne a vytvori sa
z nej vymedzovacia vlozka (spacer) s kovovou vystuzou.

Uchovavanie
Uchovévaijte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Doba pouzitelnosti a sterilita

Doba pouzitelnosti samotvrdnticej umelej homty je vytla-
¢ena na Skatulke, hlinikovom vrecku a vnitornom vrecku.
Po uplynuti datumu vytlaceného na $katulke sa

COPAL® spacem nesmie viac pouzivat. Doba pouzitelnosti
jednotlivych zloZiek sa méze z dévodu vyrobnych podmienok
odliSovat od doby pouZzitelnosti vytlacenej na Skatulke.
Obsah otvoreného alebo poskodeného aluminiového sacku
alebo blistra obsahujicu ampulku, nesmie byt resterilizo-
vany a musi byt zniceny.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty kostného cementu, vytvrdeny kostny
cement, ako aj (nevy¢isteny) obalovy materiél musia byt
zlikvidované podla nariadeni lokalnych tGradov. Polymérovy
komponent zlikvidujte v autorizovanom zariadeni na likvi-
déaciu odpadu. Tekuty komponent je potrebné nechat odparit
pod dobre vetranym digestorom alebo nechat absorbovat
inertnym materidlom a potom ho prepravit vo vhodne;j
nadobe na likvidéciu.



COPAL® spacem

Lastnosti

COPAL® spacem je hitrostrjevalna, cementu podobna
plasti¢na masa na osnovi poli-(metilakrilata, metilmetakri-
lata) brez dodanih antibiotikov.

COPAL® spacem vsebuje kot rentgensko kontrastno sredstvo
kalcijev karbonat. Da so iz snovi COPAL® spacem izdelani
zacasni distan¢niki v operacijskem polju bolje vidni, je
primesano barvilo klorofil (E141).

COPAL® spacem se pripravi neposredno pred uporabo z
meS8anjem komponente iz polimernega praska in tekoce
monomerne komponente. Ob tem nastane predpolimerizi-
rana plasti¢na masa, ki se strdi v nekaj minutah.

Sestava

Eno pakiranje COPAL® spacem vsebuje dve vrecki s praskom
(polimerni prasek) in dve ampuli iz rjavega stekla (mono-
merna teko¢ina).

Sestavine polimernega praska
Poli-(metilakrilat, metilmetakrilat), kalcijev karbonat,
benzoilperoksid, barvilo E141.

Sestavine monomerne teko€ine
metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, barvilo
E141.

Cementni prasek je trikratno pakiran. Zunanja nesterilna
za$Citna ovojnina iz aluminija vsebuje papirnato vrecko iz
polietilena (se lahko olupi), ki je od zunaj nesterilna in od
znotraj sterilna. V njej je Se ena sterilna papirnata vrecka iz
polietilena, ki vsebuje cementni prasek.

Steklena ampula jantarne barve vsebuje monomersko teko-
¢ino, sterilizirano s filtracijo, in je posebej zapakirana v
posamicni blister, prav tako steriliziran z etilenoksidom.

Indikacije

COPAL® spacem je indiciran za zunajtelesno izdelavo nearti-
kulirajo¢ih in artikulirajo¢ih zac¢asnih distan¢nikov pri
dvostopenjskih revizijah z naslednjim ciljem:

* menedZment mrtvega prostora

* stabilizacija resekcijske situacije

* moznost mobilizacije

Kontraindikacije

Snovi COPAL® spacem ni dovoljeno uporabljati pri bolniku
za stalno, stabilno sidranje totalnih ali delnih sklepnih
endoprotez v kosteh

ob dokazani preobcutljivosti na sestavine te plasti¢ne
mase ali sumu nanjo

med nose¢nostjo in dojenjem

Ciljna populacija

Pri otrocih in mladostnikih je dokazov le malo, zato uporaba
materiala COPAL® spacem ni priporocljiva.

Ce ni na voljo druge moznosti, na primer pri prisotni kirurski
travmi, odlogitev o uporabi materiala COPAL® spacem
sprejme kirurg.

71

Ciljna skupina uporabnikov
Zdravstveni delavci v klini¢nih okolis¢inah.

NezZeleni ucinki

Pri uporabi samostrjevalnih plasti¢nih mas (npr. poli-(meti-
lakrilat, metilmetakrilat)-kostnih cementih) neposredno v
organizmu so redko opazili zacasni upad krvnega tlaka po
preparaciji lezis¢a vsadka ali takoj po vsaditvi zatasnih
distan¢nikov. V posameznih primerih lahko pride tudi do
resnih zapletov, pri katerih lahko pride do srénega zastoja,
anafilakti¢nega Soka ali celo nenadne smrti. Ti nezeleni
ucinki so mozni tudi pri COPAL® spacem, vendar pa je
zaradi priprave zacasnih distan¢nikov zunaj telesa verjetnost
manjsa.

Za preprecevanije plju¢nih in sréno-zilnih zapletov, kot sta
plju¢na embolija in zastoj srca, se priporoca, da mesto
vsaditve pred namestitvijo zacasnega distancnika temeljito
sperete z izotoni¢no raztopino (uporaba pulzne lavaze). Ce
pride do plju¢nih ali kardiovaskularnih zapletov, morate
spremljati volumen krvi in ga po moznosti povecati. V
primeru akutne respiratorne insuficience morate uporabiti
anestezioloske ukrepe.

Pri uporabi samostrjevalnih poli-(metilmetakrilat)-umetnih
mas (poli-(metilmetakrilat)-kostnih cementov) so opazili
naslednje dodatne nezelene ucinke: tromboflebitis, hemora-
gijo. Drugi nezeleni ucinki, ki so jih opazili, so: miokardni
infarkt, kratkotrajne motnje srénega ritma, cerebrovasku-
larni dogodek. Mozni so tudi zapleti, do katerih lahko pride
ob vsakem operativnem posegu.

Opazeni so bili naslednji u¢inki, povezani z distan¢niki:
migracija ali premik distan¢nika, zlom distan¢nika, zlom
kosti.

Previdnostni ukrepi

Uporaba s strani operacijskega osebja

Pred uporabo snovi COPAL® spacem mora biti uporabnik
dobro seznanjen z njenimi lastnosti, rokovanjem in aplika-
cijo. Uporabniku priporo¢amo, da celoten postopek mesanja
snovi COPAL® spacem in rokovanja z njo pred prvo uporabo
vadi. Natan¢no poznavanje je potrebno tudi, ¢e se za obliko-
vanje samostrjevalne plasti¢ne mase uporabljajo meSalni
sistemi in brizge.

TekoCi monomer je zelo hlapen in vnetljiv. Posredovana so
bila poroila o vzigu hlapov monomera, ki ga povzro€i
uporaba elektrokavterizatorjev v kirurskih ustanovah v blizini
sveze vsajenih kostnih cementov. Monomer je tudi mo¢no
topilo za mascobe, zato ne sme priti v neposreden stik s
telesom.

Pri rokovanju z monomerom ali pripravljeno samostrjevalno
plasti¢no maso COPAL® spacem uporabljajte rokavice, ki
nudijo potrebno zas€ito pred vdorom monomera metilmeta-
krilata v kozo. Rokavice iz PVP (trislojni polietilen, etilen-vi-
nilalkohol-kopolimer, polietilen) in rokavice iz Viton®/butila
so se izkazale kot dobra zas¢ita za daljSo uporabo. Zaradi
varnosti se priporo¢a, da si nataknete dvojne rokavice ene
prek drugih, npr. ene polietilenske kirurske rokavice prek
notranjega para standardnih kirurskih rokavic iz lateksa.




Uporaba rokavic iz lateksa ali polistirolbutadiena ne
zadosca. Pri dobavitelju se pozanimaijte, katere rokavice so
primerne za tako uporabo.

Monomerni hlapi lahko drazijo dihalne poti in po moznosti
okvarijo jetra. Opisali so drazenje koze, ki je posledica stika
z monomerom. Proizvajalci mehkih kontaktnih le¢ priporo-
Cajo, da le€ v prisotnosti Skodljivih ali drazilnih hlapov ne
nosite. Ker so mehke kontaktne lece prepustne za teko¢ine
in pline, jih ne nosite v operacijski dvorani, ¢e se uporablja
metilmetakrilat.

Mehanska stabilnost

Velikost in obliko zacasnih distan¢nikov, ki jih je treba obli-
kovati, je treba naCrtovati tako, da je zagotovljena zadostna
¢vrstost distan¢nikov. Pomembno je, da preprecite tanka
mesta, vdolbine, ostre kote in ostre robove na distan¢niku.
Priporocljivo je, da v distan¢nik vkljucite kovinsko ojacitev.
Priporo¢amo zadostno dimenzioniranje kovinskih ojacitev.
Upostevajte, da mora biti pri uporabi kovinskih ojacitev
povrsina kovine Cista in brez mascob, da se zagotovi opti-
malna vezava plasti¢ne mase na kovinsko ojacitev, kar
omogoca optimalno ojacitev. Treba je paziti tudi na to, da se
smejo uporabljati samo biozdruZzljive, v kirurgiji obi¢ajne
kovine/kovinske zlitine. Snov COPAL® spacem je priprav-
ljena za izdelavo distan¢nika. Pri oblikovanju zaasnega
distancnika je treba pri mesanju obeh komponent, polimer-
nega praska in monomerne tekocine, obvezno paziti, da se
razmerje mesanice teh dveh sestavin ne spremeni (glejte
navodila v nadaljevanju v drugem odstavku pod »Odmer-
janje«). Ce se prasku COPAL® spacem po zdravnikem navo-
dilu dodajajo ¢vrste snovi, ni dovoljeno prekoraciti koli¢ine
4 g za celotni zacasni distan¢nik ob upostevanju konkretne
situacije bolnika. Pri neupostevanju tega napotka se lahko
bistveno spremenijo fizikalne in mehanske lastnosti zac¢a-
snih distan¢nikov, izdelanih iz COPAL® spacem. Zaradi
kemijske sestave snovi COPAL® spacem je poleg tega treba v
primerjavi z distan¢niki, izdelanimi iz obi¢ajnih kostnih
cementov, racunati z znatno sprostitvijo vodotopnih snovi iz
polimerne matrice v organizem.

Uporaba pri bolniku

Ves ¢as med vstavitvijo zaCasnih distan¢nikov, izdelanih

iz COPAL® spacem, in po njej je treba nadzirati krvni tlak,
utrip in dihanje. Vsako bistveno spremembo teh Zivljenjskih
znakov je treba nemudoma popraviti z ustreznimi ukrepi. Pri
uporabi zaCasnih distan¢nikov, izdelanih iz snovi

COPAL® spacem, je treba pripravljeno kost tik pred namesti-
tvijo distan¢nikov skrbno og€istiti in spihati. Pri strditvi
distan¢nikov, izdelanih iz snovi COPAL® spacem, se razvije
toplota, katere temperatura je lahko vecja od tiste, ki jo
tkivo Se prenese. Zato je treba zacasne distancnike, izde-
lane iz snovi COPAL® spacem, vsaditi v kost Sele, ko se
povsem strdijo in ohladijo na sobno temperaturo. Ker pri
otrocih in mladostnikih ni klini¢nih izkusenj, se pri njih
uporaba snovi COPAL® spacem ne priporoca.

Inkompatibilnosti

Razen prilozenih monomernih komponent samostrjujoci
plasti¢ni snovi COPAL® spacem ni dovoljeno primesati
nobenih drugih teko¢ih raztopin. Tudi snovi, ki bi lahko
preprecile strditev samostrjujoce plasti¢ne snovi, ni dovo-
ljeno primesati.
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Odmerjanje

Neposredno z umeSanjem polimernega praska v monomerno
teko€ino nastane hitrostrjujoca plasti¢na masa. Zeleni
zacasni distan¢nik je mozno oblikovati bodisi z ro¢nim
moduliranjem ali z oblikovanjem mehke plasti¢ne mase v
ustrezno obliko (npr. v modelih iz umetne snovi ali kovine).
Snov COPAL® spacem je za zagotovitev dobre vidnosti zaca-
snih distan¢nikov v operacijskem polju zeleno obaravana.
En odmerek se pripravi z umeSanjem celotne vsebine vrecke
s polimernim praskom v monomerno teko¢ino ene ampule,
tudi ¢e za oblikovanje zatasnega distan¢nika ne potrebujete
celotne koli¢ine mase, ki iz tega nastane. MeSalnega
razmerja polimernega praska in monomerne tekocine pri
mesanju obeh komponent ni dovoljeno spreminjati. Koli¢ina
uporabljene nastale plasti¢ne mase je odvisna od velikosti
in volumna zaCasnega distancnika, ki ga zZelite oblikovati.
Pred zac¢etkom oblikovanja zacasnega distan¢nika morate
imeti na voljo vsaj en dodatni odmerek snovi, da lahko
celotni distan¢nik izdelate iz ene plasti¢ne mase. Ustrezno
mora biti po potrebi na voljo eden ali ve¢ dodatnih mesalnih
sistemov. Ce Zelite umesati vegje koli¢ine snovi

COPAL® spacem (npr. 5 pakiranj za distanénik za kolk), je
morda, glede na navedbo najvecje mozne koli¢ine za upora-
bljeni meSalni sistem, potrebna razdelitev koli¢ine v ve¢
mesalnih postopkov. V tem primeru se prepricajte, da se
naknadno izdelana plasti¢na masa vedno obdela pred
zacetkom faze strjevanja najprej aplicirane plasti¢ne mase.

Pripravek

Priprava

Priporocljivo je, da komponente hladite vsaj 24 ur pri
4-7°C. Odvzem komponent iz hladilne posode in polnjenje
komponent v mesalno posodo vedno izvedite tik pred
umesSanjem. Zaradi hlajenja se podalj$ajo ¢asi modeliranja
in strjevanja, saj se zaCetna viskoznost snovi

COPAL® spacem nekoliko zmanj3a v primerjavi s plasti¢no
maso, ki ni hlajena.

Preden odprete nesterilno aluminijasto zas¢itno vre¢ko
(glejte zgoraj), jo stresite ali potolcite, da vsebina zdrsne
navzdol in se med odpiranjem ne poskoduje.
Polietilensko-papirno vrec¢ko in ampulo je dovoljeno odpreti
le pod sterilnimi pogoji. V ta namen se sterilne komponente
(notranja PE-papirna vrecka in steklena ampula) podajo
sterilno.

Odpiranje pod sterilnimi pogoji

Zavihki na vrhu vre¢ke so namenjeni za
odpiranje in so v pomo¢ pri lo¢evanju

PE folije in papirja.

Da bi pri odpiranju vrecke prijeli ¢im ve¢
povrSine zavihka, morate stran s papirjem
in PE folijo drzati med palcem, kazalcem
in sredincem.

Prosimo, da s celotno povrsino palca primete stran s

PE folijo in papirjem ter ju enakomerno odstranite.

Zunanjo PE-papirno vrecko odprite pod sterilnimi pogoji na
predvidenem mestu, tako, da je mozno notranjo PE-papirno
vre¢ko odvzeti sterilno. Pretisni omot prav tako odprite pod
sterilnimi pogoji na predvidenem mestu, da lahko stekleno
ampulo sterilno odvzamete. Prede odprete notranjo PE-pa-



pirno vrecko, vsebino stresite ali potolcite navzdol in tako
zagotovite, da med rezanjem zgornjega roba vrec¢ke ne boste
raztresli praska. Ampule ne odpirajte nad meSalnikom, da
preprecite kontaminacijo cementa z delci stekla. Odpiranje
steklene ampule je olajSano tako, da se na prehodu h glavi
ampule nahaja predvideno prelomno mesto, na ampulo pa
je nataknjena cevka, s pomocjo katere glavo ampule lazje
odlomite. Namesto za glavo ampule primite za nataknjeno
cevko in jo odlomite skupaj z glavo ampule. Odlomljena
glava ampule ostane v cevki.

MeSanje komponent

Za me$anje cementa COPAL® spacem so primerni vsi
mesalni sistemi Heraeus Medical. Ce uporabnik zeli
uporabiti cement COPAL® spacem v kombinaciji z drugimi
meSalnimi sistemi, naj pred prvo uporabo preveri njihovo
primernost.

Maso umesajte pod sterilnimi pogoji. Ce ni drugagnih pripo-
ro¢il, ¢as medanja znasa 30 sekund. Vedno morate umeSati
celotno vsebino ene vrecke v celotno vsebino ene ampule.
Komponente lahko umesate z vakuumskim mesalnim
sistemom ali rogno. Cas me$anija, oblikovanja in strjevanja
snovi COPAL® spacem so prikazani v diagramu na koncu
navodil za uporabo. Ob tem je treba upostevati, da so
&asovne navedbe samo oporne tocke, ¢as oblikovanja in
strjevanja pa je odvisen od temperature, meSanja in vlage,
pomembno vlogo pa ima tudi neposredna temperatura
okolice npr. polimernega praska, meSalnega sistema, mize in
rok. Visje temperature skrajSajo ¢as oblikovanja in strjevanja.

Priprava z vakuumskim mesalnim sistemom: Zacasni
distancnik, ki ima manjse Stevilo zraénih vklju¢kov in zaradi
tega optimalno mehansko trdnost, se izdela iz plasti¢ne
mase, umesane pod vakuumom. Pogoj za to je uporaba
mesSalnega sistema, neprepustnega za zrak, in hitra vzposta-
vitev zadostnega vakuuma v mesalni posodi (absolutni tlak
ca. 200 mbar). Podrobnosti o meSalni tehniki so razvidne iz
navodil za uporabo mesalnega sistema, ki ga uporabljate. V
fazi meSanja (30 sekund) nastane homogena, zelena, testu
podobna masa, ki jo po umesanju ro¢no ali z ustreznimi
modeli oblikujete v zacasni distan¢nik.

Priprava z ro¢nim me$anjem: Teko¢o monomerno kompo-
nento najprej vlijte v posodo, takoj nato pa dodajte kompo-
nento polimernega praska. V fazi meSanja (30 sekund) obe
komponenti umes$ajte z enakomernimi mesalnimi gibi.
Nastane homogena, zelena, testu podobna masa, ki jo lahko
po fazi ¢akanja ro¢no oblikujete v zaCasni distan¢nik
(spacer). Ce oblikujete zatasni distanénik (spacer) z
ustreznimi modeli, lahko fazo ¢akanja izpustite.
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Uporaba plasti¢ne mase

Za oblikovanje zacasnega distan¢nika s snovjo

COPAL® spacem je treba plasti¢no maso v fazi oblikovanja
oblikovati ro¢no ali v ustreznih modelih v ustrezno obliko.
Po koncani fazi oblikovanja se plasti¢na masa strdi.
Ohlajeno na sobno temperaturo jo vnesite v pripravljeno
kostno odprtino.

Za dosego optimalne mehanske trdnosti zatasnega
distan¢nika priporo¢amo uporabo kovinskih ojacitev. Ob tem
je treba paziti tudi na to, da se smejo uporabljati samo
biozdruzljive, v kirurgiji obi¢ajne kovine/kovinske zlitine.
Plasti¢na masa se v ta namen oblikuje v fazi oblikovanja
okoli kovinske ojacitve. Plas¢ se oblikuje bodisi ro¢no ali pa
se plasti¢na masa vnese v ustrezne modele, ki vsebujejo
kovinsko ojagitev. Ce uporabljate model, mora biti kovinska
ojacitev names$cena tako, da plasti¢na masa v celoti objema
kovinsko ojacitev. Plasti¢na masa se po koncani fazi obliko-
vanja strdi in oblikuje s kovino ojacan distan¢nik.

Skladis¢enje
Skladis¢ite oziroma shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Rok trajanja / sterilnost

Rok trajanja samostrjevalne plasti¢ne mase je naveden na
Skatli, aluminijevi vre¢ki in notranji vrecki. Po poteku
datuma, navedenega na $katli, snovi COPAL® spacem ni
dovoljeno uporabljati. Rok trajanja posami¢nih komponent
lahko zaradi proizvodnega postopka odstopa od roka, nave-
denega na Skatli. Vsebin odprtih ali poSkodovanih zas¢itnih
vre¢k ali pretisnih omotov z ampulami ni dovoljeno ponovno
sterilizirati, zato jih je treba zavreci.

Odlaganje med odpadke

Posamezne sestavine kostnega cementa, strjen kostni
cement in (neo¢is¢eno) embalaZo odstranite v skladu z
lokalnimi uradnimi predpisi. Polimerno sestavino odstranite
v odobreni objekt za ravnanje z odpadki. TekoCo sestavino je
treba izpariti pod dobro prezratevanim pokrovom ali pa jo
mora absorbirati inertni material, kar je treba nato odstraniti
v ustreznih vsebnikih.



COPAL® spacem

Egenskaper

COPAL® spacem é&r ett snabbhardande, cementaktigt poly-
mermaterial baserat pa polymetylakrylat och polymetylme-
takrylat, utan antibiotikatillsats.

COPAL® spacem innehaller kalciumkarbonat som réntgen-
kontrastmedel. Fargamnet klorofyll (E141) har tillsatts for
att man inom operationsomradet battre ska kunna se den av
COPAL® spacem framstallda temporara platshallaren
(spacern).

COPAL® spacem bereds genom att man, strax fére anvand-
ningen, blandar ett polymerpulver med en flytande mono-
merkomponent till en plastisk deg som hardar inom nagra
minuter.

Sammansittning

En forpackning COPAL® spacem innehaller tva pasar med
pulver (polymerpulver) och tva bruna glasampuller (mono-
mervatska).

Polymerpulvrets bestandsdelar
Polymetylakrylat, polymetylmetakrylat, kalciumkarbonat,
benzoylperoxid, fargamne E141.

Monomervétskans bestandsdelar
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, farg-
amne E141.

Cementpulvret &r tredubbelt forpackat. Den yttre, osterila
skyddspasen av aluminium innehaller en (avdragbar) poly-
etylen-papperspase som ar osteril utanpa och steril inuti.
Inuti denna finns ytterligare en steril polyetylen-papper-
spase som innehaller cementpulvret.

De bruna glasampullerna med den sterilfiltrerade mono-
mervatskan &r ocksa sterilt férpackade i en separat blister
steriliserad med etylenoxid.

Indikationer

COPAL® spacem é&r indicerat for extrakorporeal tillverkning
av statiska och artikulerande temporara platshallare
(spacer) vid tva-stegs revisioner, med f6ljande malséttning:
* bibehallande av utrymmet (Deadspace-Management)

o stabilisering av resektionssituationen

* mojlighet till mobilisering

Kontraindikationer

COPAL® spacem far inte anvandas pa patient

* for permanenta, stabila férankringar i ben av totala eller
partiella ledproteser

* vid férmodad eller pavisad éverkanslighet mot bestands-
delarna i polymermaterialet

 vid graviditet och amning

Malgrupp

Anvandning av COPAL® spacem 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, ar det den behand-
lande kirurgen som avgér om COPAL® spacem ska anvandas
eller inte.
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Anviandarmalgrupp
Sjukvardspersonal i en klinisk kontext.

Biverkningar

Vid anvandning av sjalvhardande polymermaterial (som t.ex.
bencement av polymetylakrylat eller polymetylmetakrylat)
direkt i organismen, iakttages vid séllsynta tillfallen efter
preparation av implantatbadden, respektive omedelbart efter
implanteringen av den temporéra platshallaren (spacern), ett
6vergaende blodtrycksfall. | enstaka fall kan allvarliga
komplikationer férekomma, sasom svéra allergiska reaktioner
som &r férenade med hjartstillestand, anafylaktisk chock
eller till och med plétslig dod. Dessa biverkningar kan ocksa
intraffa i samband med anvandning av COPAL® spacem,

men &r mycket osannolika, beroende pa att tillverkningen av
den temporéra platshallaren (spacern) sker utanfér kroppen.
For att undvika pulmokardiovaskulara komplikationer som
lungemboli och hjartstillestand, rekommenderas att implan-
tationsstallet grundligt skéljs med en isoton I6sning (pulsla-
vage) innan platshéllaren (spacern) sétts in. | fall av pulmo-
nella eller kardiovaskuléra handelser ar en 6vervakning och
eventuellt en 6kning av blodvolymen nédvéandig. Vid akut
respiratorisk insufficiens bor anestesiologiska atgarder vidtas.
Foljande ytterligare biverkningar har iakttagits vid anvand-
ning av sjalvhardande polymetylmetakrylatplaster (bence-
ment av polymetylmetakrylat): Tromboflebit, blédning.
Andra iakttagna biverkningar &r: Myokardinfarkt, 6vergaende
hjéartrytmrubbningar, cerebrovaskular handelse. Darutéver ar
sadana komplikationer som kan upptrada vid varje kirurgiskt
ingrepp tankbara.

Féljande spacerberoende effekter har observerats: Vandring
eller rubbning av spacern, spacerfraktur, benfraktur.

Forsiktighetsatgérder

Anvisning fér Op-personal

Innan COPAL® spacem anvands bér anvandaren vara val
fortrogen med dess egenskaper, hantering och applikation.
Anvéandaren rekommenderas att 6va hela proceduren med
blandningen och hanteringen av COPAL® spacem innan den
forsta anvandningen &ger rum. Det ar ocksa viktigt att kanna
till hur de blandningssystem och sprutor som ska anvandas
vid bearbetningen av den sjalvhardande polymeren fungerar.
Den flytande monomeren ar mycket flyktig och lattan-
tandlig. Antandning av monomeranga vilken orsakas genom
anvandning av enheter for elektrokoagulering i operations-
omraden néra nyligen implanterad bencement har rapporte-
rats. Monomeren &r ocksa ett starkt fettlosningsmedel och
skall inte komma i direkt beréring med kroppen. Vid hante-
ringen av monomeren eller den fardigblandade sjalvhar-
dande polymeren COPAL® spacem méaste man anvanda
handskar som ger huden ett tillréckligt skydd mot intrang-
ande metylmetakrylatmonomer. Handskar av PVA (treskik-
tigt polyetylen, etylen-vinylalkohol-copolymer, polyetylen)
och Viton®/butyl-handskar har 6ver langre tid visat sig ge ett
bra skydd. Det rekommenderas att man for sékerhets skull
trar tva par handskar 6ver varandra t.ex. ett par polyetylen
kirurghandskar 6ver ett inre par latex undersékningshand-
skar. Enbart anvandning av latex eller polystyrol-butadien
handskar &r otillrackligt. Fraga din leverantér om vilka hand-
skar som ar lampliga.



Monomerangorna kan irritera luftvagar och égon och eventu-
ellt skada levern. Fall av hudirritationer som f6ljd av kontakt
med monomeren finns beskrivna. Kontaktlinstillverkare
rekommenderar att mjuka kontaktlinser inte skall baras dar
skadliga eller irriterande angor forekommer. Da mjuka
kontaktlinser slapper igenom vatska och gas skall de inte
baras i operationssalar dar metylmetakrylat anvands.

Mekanisk stabilitet

Den temporéra platshallarens (spacern) form och storlek
skall planeras sa att en tillracklig hallfasthet pa spacern kan
foérvantas. Det &r darfor viktigt att platshallaren (spacern)
inte far tunna stallen, hack eller skarpa hérn och kanter. Det
rekommenderas att man integrerar en metallforstarkning i
platshéallaren (spacern). Metallférstarkningen bor ha en till-
racklig dimension. Man ska ocksa se till att metallytan ar
ren och fri fran fett, for att mojliggora en optimal bindning
mellan metallen och polymermassan och endast avanda
sadana biokompatibla metaller/metallegeringar, som man
vanligtvis anvander inom kirurgin. COPAL® spacem &r
fardigforberett for tillverkning av platshallare (spacer). Vid
framstallning av den temporéra platshallaren maste man vid
blandningen oundvikligen se till att blandningsforhallandet
mellan de bada komponenterna polymerpulver och mono-
mervatska inte andras. (Se de f6ljande anvisningarna i
andra stycket under “Dosering®). Om lékare foreskriver att
ytterligare fasta substanser skall blandas i COPAL® spacem-
pulvret sa far, under beaktande av patiententens konkreta
situation, en mangd av 4 g fér hela den temporara platshal-
laren (spacern) inte éverskridas. Om detta inte f6ljs kan de
fysikaliska och mekaniska egenskaperna pa den av

COPAL® spacem tillverkade temporéra platshallaren
(spacern) paverkas avsevart. Pa grund av den kemiska
sammansattningen pa COPAL® spacem maste man dess-
utom rédkna med en ¢kad frisattning av vattenlésliga
substanser fran polymermatrixen in i organismen, jamfért
med spacer som ar tillverkade av konventionellt bencement.

Tillampning pa patient

Blodtryck, puls och andning maste évervakas noga, bade
under och efter insattningen av den av COPAL® spacem till-
verkade temporéra platshallaren (spacern). Varje signifikant
forandring av dessa vitala parametrar maste omgéaende
havas med nodvandiga atgérder. Vid anvandning av den av
COPAL® spacem tillverkade temporéra platshallaren
(spacern) bor det forberedda benet noggrant spolas och
sugas rent strax innan platshallaren (spacern) sétts pa plats.
Vid héardningen av den av COPAL® spacem tillverkade
temporéra platshallaren (spacern) uppstar varme, vars
temperatur kan ligga 6ver vardet for vad vavnaden tal. Darfor
skall den av COPAL® spacem tillverkade temporara platshal-
laren (spacern) forst implanteras i benet néar den hérdat full-
standigt och svalnat till rumstemperatur. Inga kliniska rén
féreligger vad géller anvandning av COPAL® spacem hos
barn och ungdomar, varfér anvandningen hos dessa grupper
inte rekommenderas.

Inkompatibilitet

Férutom den medféljande monomeren fér inga andra
I6sningsvétskor blandas i den sjalvhardande polymeren
COPAL® spacem. Inte heller far amnen, som kan hindra
hérdningen av den sjalvhardande polymeren, blandas i.
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Dosering

Direkt efter det att polymerpulvret blandats med mono-
mervatskan, bildas en snabbhardande, modellerbar poly-
mermassa. Framstéliningen av den énskade temporara
platshéallaren (spacern) kan ske antingen genom manuell
formning eller genom att den formbara polymermassan
pressas in i en darfor lampad form av plast eller metall.
COPAL® spacem é&r gronfargad for att den darav framstallda
temporéra platshallaren (spacern) skall synas tydligt i opera-
tionsomradet.

Blandningsférhallandet mellan polymerpulver och mono-
mervatska far inte andras vid blandningen av de bada
komponenterna. Fér en portion skall hela innehallet i en
pase polymerpulver blandas med hela innehallet i en ampull
monomervatska, &ven om man inte tror sig behova hela
mangden massa for att framstalla den temporéra platshal-
laren (spacern). Mangden massa som behévs beror pa stor-
leken och volymen av den individuella temporara platshal-
laren (spacern) som ska tillverkas.

Minst ytterligare en portion av COPAL® spacem bér finnas
till forfogande innan tillverkningen av den temporara plats-
hallaren (spacern) bérjar, sa att hela platshallaren (spacern)
kan tillverkas av en enda polymermassa. Motsvarande bor
vid behov ytterligare ett eller flera blandningssystem finnas
férberedda. Om stérre mangder COPAL® spacem behover
blandas (t. ex. 5 férpackningar for en hoftspacer) kan man,
beroende p& maxkapaciteten pa blandningssystemen, vara
tvungen att dela upp méngderna i flera blandningsom-
gangar. Det ar da viktigt att se till att den nyblandade
massan arbetas samman med den forsta massan, innan
denna har bérjat harda.

Beredning

Eérberedelser

Det rekommenderas att komponenterna halls kylda vid en
temperatur p& 4 — 7°C minst 24 timmar innan anvandning.
Komponenterna skall tas ur kylférvaringen och fyllas i
blandningskérlet forst nér det ar dags att starta blandnings-
proceduren. Genom att kyla komponenterna forlangs form-
ningsoch hardningstiderna. Viskositeten pa COPAL® spacem
som ar kyld &r i bérjan latt reducerad, jamfért med en som
inte ar kyld.

Innan den osterila aluminiumskyddspasen éppnas (se ovan)
skall man skaka eller sla |att pa pasen sa att allt innehall
hamnar langst ner och inte skadas nér pasen dppnas. Poly-
etylenpapperspasen och ampullen far bara 6ppnas under
sterila forhallanden. Darfér skall de sterila komponenterna
(den inre PE-papperspasen och glasampullen) rackas éver
sterilt.

Oppning under sterila férhéllanden

Oppningsflikarna i pasens éverkant ar
avsedda att underlatta separeringen av
PE-folien fran pappret.

For att fa tag i s& mycket av 6ppnings-
flikarna som mojligt ska pappers- respek-
tive PE-foliesidan greppas mellan
tummen, pekfingret och langfingret.
Forsok att anvanda s& mycket som méjligt avtummens yta
for att fa ett bra grepp och dra av varje sida jamnt.




Den yttre PE-papperspasen 6ppnas under sterila forhal-
landen och langs markeringen sa att den inre PE-papper-
spasen kan tas ut sterilt. Blisterférpackningen skall ocksa
6ppnas under sterila férhallanden och pa det markerade
stallet sa att glasampullen kan tas ut sterilt. Innan den inre
PE-papperspasen oppnas skall man ater skaka, respektive
sla pa pasen sa att allt innehall hamnar i botten. Detta for
att sakerstalla att inget pulver gar forlorat nar pasen klipps
upp i den dvre kanten. Oppna inte ampullen éver mixnings-
setet och cementen da kontaminering med glasfragment
kan ske. For att underlatta 6ppnandet av glasampullen ar
denna vid dvergangen till ampullhuvudet forsedd med en
brottsanvisning och en brythjalp bestdende av ett pasatt
litet ror. Istéllet for att ta tag i ampullhuvudet tar man tag i
det pasatta réret och bryter av detta samtidigt som ampull-
huvudet. Det avbrutna ampullhuvudet stannar kvar i roret.

Blandning av komponenterna

Alla blandningssystem fran Heraeus Medical kan anvandas
fér att blanda COPAL® spacem. Om anvandaren skulle vilja
anvanda COPAL® spacem i kombination med andra bland-
ningssystem maste anvandaren fore férsta anvandningen
sakerstélla att dessa blandningssystem ar lampliga for anda-
malet.

Blandningen sker under sterila férhallanden. Blandnings-
tiden ar 30 sekunder om inget annat rekommenderats. Man
maste alltid blanda hela innehallet i en pase med hela inne-
hallet i en ampull. Blandningen kan utfras med ett
vakuumblandningssystem eller fér hand. Tiderna fér bland-
ning, vantan, bearbetning och hardning for COPAL® spacem
visas i diagrammen i slutet av bruksanvisningen. Tank pa att
tidsangivelserna bara ska ses som hallpunkter eftersom
formnings- och hardningstiderna ar temperatur-, bland-
nings-, och luftfuktighetsberoende och att darfor dven
temperaturen pa den omedelbara omgivningen som t. ex.
polymerpulver, blandningssystem, bord och hénder spelar
in. Hogre temperaturer forkortar formnings- och hardningsti-
derna.

Beredning med ett vakuumblandningssystem: For att
minska luftblasor och darmed optimera den mekaniska
stabiliteten hos den temporara platshallaren (spacern)
blandas polymermassan under vakuum. Ett lufttatt, slutet
blandningssystem och en snabb bildning av tillrackligt
vakuum i blandningsbehallaren (ca. 200 mbar absolut
tryck) &r en forutsattning for detta. Detaljer om blandnings-
teknik hittar du i bruksanvisningen som hér till det valda
blandningssystemet. Under blandningsfasen (30 sekunder)
bildas en homogen, grén, degliknande massa som sedan,
direkt efter blandningen, fér hand eller med hjélp av en
dartill 4gnad form kan formas till en temporéar platshallare
(spacer).

Beredning genom blandning fér hand: Forst hélls den
flytande monomeren och genast darefter polymerpulvret i
blandningskérlet. Under blandningsfasen (30 sekunder)
blandas de bada komponenterna under jamn omrérning
med varandra. Det bildas en homogen, gron, degliknande
massa som efter avslutad véntefas kan formas for hand till
en temporar platshallare (spacer). Om den temporéra plats-
hallaren (spacern) tillverkas i en darfér 4gnad form behéver
man inte ta hansyn till vantefasen.

Anvandning av polymeren

For att tillverka en temporar platshallare (spacer) med
COPAL® spacem maste polymermassan formas fér hand
eller placeras i en form inom formningfasen. Efter avslutad
formningsfas hérdar materialet och kan, sedan det svalnat
till rumstemperatur, placeras i den forberedda benkaviteten.
For att ge den temporara platshallaren (spacern) optimal
mekanisk hallfasthet rekommenderas att man anvander en
metallférstarkning. Darvid maste man beakta att man bara
ska anvanda de biokompatibla metaller/metallegeringar som
ar tillatna inom kirurgin. Polymermassan formas runt
metallforstarkningen inom formningsfasen. Inmantlingen
kan antingen goras foér hand eller genom att man fyller poly-
meren i en |amplig form, som innehéller en metallférstark-
ning. Om man anvéander en form maste metallforstarkningen
var sa placerad, att polymermassan kan omsluta metallfér-
starkningen fullstandigt. Polymermassan hardar efter
avslutad formningsfas och bildar darmed en metallforstarkt
platshallare (spacer).

Lagring
Far ej forvaras respektive lagras dver 25°C.

Hallbarhet / sterilisering

Det sjalvhardande polymermaterialets sista hallbarhets-
datum &r angivet pa vikkartongen, aluminiumpasen och
innerpasen. Nar datumet pa vikkartongen &r éverskridet far
man inte anvanda COPAL® spacem. Den angivna hallbar-
heten pa de enskilda komponenterna kan produktionsbe-
tingat avvika fran sista hallbarhetsdatumet pa vikkartongen.
Innehallet i en 6ppnad alumunium dospéase eller ampull far
inte steriliseras igen och skall darmed inte ateranvandas.

Avfallshantering

Enstaka bencementkomponenter, hardat fast material samt
(icke rengjort) forpackningsmaterial maste omhandertas i
enlighet med géllande direktiv fran lokala myndigheter.
Polymerkomponenten ska l&mnas till en auktoriserad avfalls-
anlaggning for omhandertagande. Vatskekomponenten ska
férangas under en vélventilerad draghuva/ett valventilerat
dragskap, alternativt absorberas av ett inert material och
6verforas i lamplig behallare for omhandertagande.
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FESHBNAEY. HREAMANH, BEWHRM
BIRRIAEGR S L AR, ERNTREMRNER
RTF BT B e B B A K /N NIR AR,
EFRBNEIGRERRRZ AT, MiZHED—HImFE8
COPAL® spacem, WHf{REEANEIFEIRAT LB — TR EH
RHlE, TEE—IHEIMINMEERSE. MRREEE
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K E2HICOPAL® spacem (B, —EEXTIEIPRIRASE)
, WIRERSRFNREATE, THRLFELMEAIRE
FRARAY. EXWERT, SLHEMMGTREEY
BHELIERAHER TREE S WA E LB BRFF IR Z Rt 4T
I,

HENREE

&

HAVEWTREIGESSHNEL-T7CEDL24/0R, HERE
SIZENE TR, A AFAS MKFERRHIFMNREER
2Brh, AEER T AEMELATE, EAHS5R4SEH
COPAL® spacem #HEk, COPAL® spacem HI# 44+ FE & 5 F&
1&.

EITFFERENSRE (MLEX) Zd, BERBMITAEY
T%&, UL A EREFHAANEY. RAERBRYE
THABRZHERENRMM. REAH (RBZHEKEMN
WIHRHM) ETFRERTHEENKE X,

T 5

KTRERROFF O 0 H B F IS PE BEM R £
NE.

ATRAGSHIMEFOED, MYl
4E/PE REROMIEIMZEIBE. BIRAPIE

ZI8),

518 R BB IR RLEPE BEANLEER S,
B TE 5.

SNIRZBERREERLBITH, UEERERMG TR
REABRZHERE AEQRAFERARGTRERR
fLBITH, UERERS TRHEERAM. TN
RZHRER, BEENFMITENTNTE, URRE
TS FEFRKRMATESEL FEERGREL
FFTF LR, WUBIE KR BEIEREES R, KSR
R RE A A BT AR,
BEMTRE MR KLAR, B8 K — R HA BT

T A R AR Sk B TR R E .

REEAS

FA ) Heraeus Medical i & & %t34i& & COPAL® spacem
KRS, FPMAE COPAL® spacem SEMRSRELES
A, RNENEERERTRECNNERK.
EXREEMHTRASES. BRAREZ3I0M, BRIEFGHE
i, £H—KNARYLMRES—BRRERNEY
RBE, BEASTERAESRARSFHE

&, COPAL® spacem HI:E&. BHEFNE {LATiE), ATERAG
AKRRER, 5, XerERREiT, BABEHNEL
FHEEURTRE. RANEMEE. S8WBENEAMS
K. BARG. STNFENTERE, EREXLRE
RERIER, BRI R A E (LA,



HERA: ERETHERREUH, URXRERKIE
MRS G SRR ITRGRETMGERE. XMIRE
EERTANSERARE, FERGERTREZILE
BHRE (K200 EBEMNES) . ARRARAME
HER, ESARAREMNERRSE. RBAME 308)
HlE—fis. FENEERRNER, ETUERARER
BFAERGEMREERE, U=EIRRTERR.
FRRE: HERRBAKRASBETRES, ARMAR
EYIHAR. EREMER (30%) HE, @M. HAH
HEAMASREE—E, XFE—MIaN. FENE
HRYB, HEAESEMERERREFEEMIERERR.
MRBLEERRFEFIE R ERR, WAILEEEF
=

EAREW

AT {EFCOPAL® spacem HI{EIGRTEI SR, T EMBL
RERENRAEFNELH N BESENRA D, EE
BN zE, MRAMHEL, FELLNEERN, H
ALEF&FHIEES.

AT EIRRERRAE R ENTRGRE, ZIERSEN
Ei. 1R, ARERARERTFANENREESEN
A&, EHEEME, MRAVHIRSGSEMEEEESE,
BRAMHBATUAFEREEARRE, SETAHERE
ERHRER S, MEEARE, NoRELEENEE
A FRREMBREREEN. RREMHERENER
SENAY %Ay I El]
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FH
FHEETF 25°CHER.

REN/TEME
BEREYNREHITONEST. BEMRE

. COPAL® spacem ZEENEE LM AHIEREFABER. &
FEEEUTRR, SESNRGHTRSHNESTFLEER
Bl $REESLRMEEQECITHARBIRBAETY, T
ARXHES, LREFR.

EFALE

DFRE LA ERAMEEFLERKRANAS. Bk
MR (REEN) BBl ERREENLERETL
BREMAS. RIS NEBRRIFHBETHELSA
BRI, FBEESNERPHITEFLE,



Room temperature (°C) [6]

Room temperature (°C) [6]

Vacuum mixing (with chilled cement) [A]

Apply
after cooling
is completed

—

Time (min)

Vacuum mixing (with unchilled cement) [B]

Apply
after cooling
is completed

S —

Time (min)

W Mixing @ M Forming 3) Setting ()

Test conditions: Unchilled vacuum mixing system PALAMIX®, 50-60 % humidity [E]
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Hand mixing (with chilled cement) [C]

Apply
% after
@ 2% cooling
o is com-
> 3 pleted
% 22
é 2 >
< 20
£
8 19
o
18
17
0 1 2 3 4 5 1 8 9 10 " 12 13 14
assumed that spacer is formed manually [F] Time (min)
Hand mixing (with unchilled cement) [D]
25
(o] 94 Apply
o after cooling
TE’ 3 is completed
22
g n >
5
=2
£
8 19
o
18
17
8
assumed that spacer is formed manually [F] Time (min)

M Mixing @) M Waiting @) M Forming 3)

Setting (@)
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Mixing
Michéani
Blanding
Mischen
Avapién
Mezcla
Segamine
Sekoitus
Mélange
Keverés
Miscelazione
Maisymas
Sajauk$ana
Mengen
Blanding
Faza mieszania
Mistura
CmewiBaHne
MieSanie
Mesanje
Blandningen

RE

Waiting
Cekani
Ventefasen
Warten
Avapovr
Espera
Ootamine
Odotus
Attente
Vérakozas
Attesa
Laukimas
Gaidisana
Wachtfase
Ventetid
Faza oczekiwania
Espera
Bblaepxka
Cakaci
Cakanje

Véntefasen

L2

Forming
Tvarovani
Formning
Formen
Aapépewon
Moldeado
Vormimine
Muotoilu
Modelage
Megmunkalas
Modellazione
Formavimas
VeidoSana
Vormen
Forming
Faza formowania
Moldeado
®DopmoBka
Vyroba
Oblikovanje
Formgivning
224
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@

Setting
Tvrdnuti
Heaerdning
Aushartung
MoAupEPIoNOG
Endurecimiento
Kovastumine
Kovettuminen
Durcissement
Kikeményedés
Indurimento
Kietéjimas
SacietéSana
Uitharding
Herding

Faza utwardzania
Endurecimiento
OtBepxaeHve
Vytvrdenie
Strjevanje
Hardning

Bk

Time (min)
Cas (min)
Tid (min)
Zeit (min)
Xpbvog (min)
Tiempo (min.)
Aeg (min)
Aika (min)
Temps (min)
1d6 (perc)
Tempo (min)
Laikas (min.)
Laiks (min)
Tijd (min)
Tid (min)
Czas (min)
Tempo (min)
Bpems (MuH)
Cas (min)
Cas (min)
Tid (min)
FfiE] (534)
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(6]

Room temperature (°C)
Pokojové teplota (°C)
Stuetemperatur (°C)
Raumtemperatur (°C)
O¢ppokpacia dwuatiov (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Toatemperatuur (°C)
Huoneenldmpétila (°C)
Température ambiante (°C)
Szobahémérséklet (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Kambario temperatira (°C)
Istabas temperatira (°C)
Kamertemperatuur (°C)
Romtemperatur (°C)
Temperatura pokojowa (°C)
Temperatura ambiente (°C)
KomHaTtHaa Temnepartypa (°C)
Izbova teplota (°C)

Sobna temperatura (°C)
Rumstemperatur (°C)

=iR (°C)

Apply after cooling is completed

Vlozit po ochlazeni na pokojovou teplotu

Anvendelse efter afkgling til stuetemperatur

Einbringen nach Abkihlung auf Zimmertemperatur
Epappoyn HeTd Tnv ohokAfjpwon Tng YuEng

Aplicar después de que se haya enfriado hasta la temperatura ambiente
Parast kiilmutamist soojendamine toatemperatuurini
Asennaa paikalleen valmisteen jaghdyttya

Appliquer une fois le refroidissement terminé

Alkalmazas szobah6mérsékletre torténd leh(ités utan
Applicazione in seguito a raffreddamento a temperatura ambiente
Baigusis vésinimui atausinti iki kambario temperattiros

lelikt péc atdzesésanas I1dz istabas temperatrai

Inbrengen na afkoeling op kamertemperatuur

Appliseres etter avkjgling til romtemperatur

Aplikacja po schtodzeniu do temperatury pokojowej

Aplicar depois de arrefecer a temperatura ambiente
Vcnonb3oBatb nocne oxnaxgeHua oo KOMHATHOW Temnepartypbl
Vlozit po ochladeni na izbovU teplotu

Vnos po ohladitvi na sobno temperaturo

Applicera efter fullstandig avkylning till rumstemperatur
RN TE RS LA
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[A]
Vacuum mixing (with chilled cement)
Zhotoveni pomoci vakuového michaciho systému (s predchlazenym cementem)
Tilberedning med vakuum-blandingssystem (med forud afkglet cement)
Zubereitung mit einem Vakuum-Mischsystem (mit vorgekiihltem Zement)
Mapaokeun e éva oUoTNHA avAapEng Kevou (HE TPOYUYHEVO TOIUEVTO)
Preparacién con un sistema de mezcla al vacio (con cemento pre-enfriado)
Vaakumsegamine (eelnevalt jahutatud tsemendiga)
Valmistaminen tyhjiésekoituslaitteen avulla (jaghdytetyn sementin kanssa)
Préparation avec un systeme de mélange sous vide (avec ciment prérefroidi)
El6készités vakuumos keverérendszerben (nem el6hiit6tt cementtel)
Preparazione con un sistema di miscelazione sottovuoto (con cemento pre-raffreddato)
Paruo$imas naudojant vakuumine maisymo sistema (su at3aldytu cementu)
SagatavoSana vakuuma sajauksanas sistéma (ar ieprieks atdzesétu cementu)
Bereiding met een vacutimmengsysteem (met voorgekoeld cement)
Tilberedelse med et vakuum-blandesystem (med forhandskjglt sement)
Przygotowanie w systemie do mieszania prézniowego (ze wstepnie schtodzonym cementem)
Preparacao com um sistema de mistura a vacuo (com cimento pré-refrigerado)
CmellviBaHVe B BaKyyMHOM cMecuTene (C OXNaAEHHbIM LIeMeHTOM)
Priprava pomocou vékuového miesacieho systému (s predchladenym cementom)
Priprava z vakuumskim mesalnim sistemom(s hlajenim cementom)
Beredning med ett vakuumblandningssystem (av kylt cement)
HZERE (BREIKiR)
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Vacuum mixing (with unchilled cement)

Zhotoveni pomoci vakuového michaciho systému (bez predchlazeného cementu)
Tilberedning med vakuum-blandingssystem (uden forud afkglet cement)

Zubereitung mit einem Vakuum-Mischsystem (ohne vorgekiihlten Zement)

Mapaokeun pe éva ouoTNHA avapEng Kevou (Xwpic TPOYUYHEVO TOIUEVTO)

Preparacion con un sistema de mezcla al vacio (con cemento sin pre-enfriado)
Vaakumsegamine (eelnevalt jahutamata tsemendiga)

Valmistaminen tyhjiésekoituslaitteen avulla (jaahdyttamattéman sementin kanssa)
Préparation avec un systéme de mélange sous vide (sans ciment prérefroidi)
El6készités vakuumos keverérendszerben (ill. el6h(itott cementtel)

Preparazione con un sistema di miscelazione sottovuoto (con cemento pre-raffreddato)
Paruo$imas naudojant vakuuming maisymo sistema (su at3aldytu cementu)
SagatavoSana vakuuma sajauksanas sistéma (cements nav ieprieks atdzeséts)
Bereiding met een vaculimmengsysteem (zonder voorgekoeld cement)

Tilberedelse med et vakuum-blandesystem (uten forh&ndskjglt sement)

Przygotowanie w systemie do mieszania prézniowego (bez wstepnie schtodzonego cementu)
Preparagado com um sistema de mistura a vacuo (sem cimento pré-refrigerado)
CmeluvBaHue B BaKyyMHOM cMecuTenie (63 oxnakAEHHOrO LieMeHTa)

Priprava pomocou vakuového mieSacieho systému (bez predchladenym cementom alebo bez neho)
Priprava z vakuumskim mesalnim sistemom(z nehlajenim cementom)

Bearbetning med vakuumblandsystem (av okylt cement)

HZRA (RIEQEIKE)
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[C]
Hand mixing (with chilled cement)
Zhotoveni ruénim michanim (s predchlazenym cementem)
Tilberedning ved manuel blanding (med n forud afkglet cement)
Zubereitung durch Anmischung von Hand (mit vorgekiihltem Zement)
Mapaokeun He XELPOoKivnTn avapién (He TPoYuyHEVO TOIUEVTO)
Preparacién mediante mezcla manual (con cemento pre-enfriado)
Késitsi segamine (eelnevalt jahutatud tsemendiga)
Valmistaminen kasin sekoittamalla (jaghdytetyn sementin kanssa)
Préparation par mélange manuel (avec ciment prérefroidi)
El6készités kézi keveréssel (nem el6h(tott cementtel)
Preparazione mediante miscelazione manuale (con cemento pre-raffreddato)
Ruo$imas mai$ant rankomis(su at$aldytu cementu)
Sagatavo$ana, jaucot manuali (ar iepriek$ atdzesétu cementu)
Bereiding door handmatig mengen (met voorgekoeld cement)
Tilberedelse ved manuell blanding (med forhandskjglt sement)
Przygotowanie poprzez mieszanie reczne: (ze wstepnie schtodzonym cementem)
Preparacao com mistura @ mao (com cimento pré-refrigerado)
CmeluBaHVe BPyUHYIO (C OXNaXAEHHBIM LIEMEHTOM)
Priprava ru¢nym mie3anim (s predchladenym cementom)
Priprava z roénim meSanjem (s hlajenim cementom)
Beredning genom blandning fér hand (av kylt cement)

FHRE (B19E1KkiR)
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[D]
Hand mixing (with unchilled cement)
Zhotoveni ruénim michanim (bez predchlazeného cementu)
Tilberedning ved manuel blanding (uden forud afkglet cement)
Zubereitung durch Anmischung von Hand (ohne vorgekiihlten Zement)
Mapaokeun e XelpokivnTn avapién (Xwpic mpoYuyHEéVo TouévTo)
Preparacién mediante mezcla manual (con cemento sin pre-enfriado)
Késitsi segamine (eelnevalt jahutamata tsemendiga)
Valmistaminen kasin sekoittamalla (jaghdyttamattéman sementin kanssa)
Préparation par mélange manuel (sans ciment prérefroidi)
El6készités kézi keveréssel (ill. el6h(itétt cementtel)
Preparazione mediante miscelazione manuale (senza cemento pre-raffreddato)
Ruodimas mai$ant rankomis (be at$aldyto cemento)
SagatavoSana, jaucot manuali (cements nav ieprieks$ atdzeséts)
Bereiding door handmatig mengen (zonder voorgekoeld cement)
Tilberedelse ved manuell blanding (uten forhandskjglt sement)
Przygotowanie poprzez mieszanie reczne: (bez wstepnie schtodzonego cementu)
Preparacao com mistura a mao (sem cimento pré-refrigerado)
CmeluvBaHue BpyYHyHo (6€3 oxnaAEHHOTO LieMeHTa)
Priprava ru¢nym mieanim (bez predchladenym cementom alebo bez neho)
Priprava z ro¢nim meSanjem(z nehlajenim cementom)
Beredning genom blandning for hand (av okylt cement)

FHRE (FR%EIKIE)
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[E]
Test conditions: Unchilled vacuum mixing system PALAMIX®, 50-60 % humidity
Zkusebni podminky: Nepfedchlazeny vakuovy michaci systém PALAMIX®, 50-60 % vlhkosti
Testbetingelser: Ikke forkglet vakuum-blandingssystem PALAMIX®, 50-60 % Luftfugtighed
Testbedingung: nicht vorgekiihltes Vakuum-Mischsystem PALAMIX®, 50-60 % Luftfeuchtigkeit
SuvOrkeg SoKIunG: Mn poyuypévo cUoTnHa avauelEng kevol PALAMIX', 50-60 % uypaaia.
Condiciones de la prueba: Sistema de mezclado al vacio sin pre-enfriamiento PALAMIX®,50-60 % umedad
Testi tingimused: jahutamata vaakum-segamisstisteem PALAMIX®, 6huniiskus 50-60 %
Testausolosuhteet: Jaghdyttamaton tyhjiosekoitusjarjestelma PALAMIX, kosteus 50-60%
Conditions d‘essai: Pas de pré-mélange réfrigéré sous vide avec le systeme PALAMIX ©, 50-60 % humidité
Teszt feltételek: nem el6hiitott vakuum keverérendszer PALAMIX®, 50-60 % pératartalom
Condizione di prova: sistema di miscelazione sottovuoto PALAMIX® non pre raffreddato, umidita 50-60 %
Tyrimo salygos: i$ anksto neat$aldyta vakuuminé maisymo sistema PALAMIX®, 50-60 % oro drégmé
Testa nosacTjums: iepriek$ neatdzeséta vakuuma sajauksanas sistéma PALAMIX®, 50-60 % gaisa mitrums.
Test condities: niet-voorgekoeld vacutim mengsysteem PALAMIX®, 50-60 % vochtigheidsgraad
Testbetingelse: ikke forkjglt vakuumblandesystem PALAMIX®, 50-60 % uftfuktighet
Warunki testowe: System do mieszania prozniowego Palamix nie jest wstepnie schladzany, 50-60 % wilgotnosc
Condicoes do teste: sistema de mistura a vacuo sem refrigeracao prévia PALAMIX®, 50-60 % humidade
YcnoBue TecTa: HeoxNaxAEHHaA BaKyyMHaa cuctema cmelumBanua PALAMIX', BnaxHocTb Bosayxa 50-60 %
Skasobné podmienky: Nepredchladeny vakuovy miesaci systém PALAMIX., 50-60 % vlhkosti.
Testni pogoji: predhodno nehlajen vakuumski mesalni sistem PALAMIX®, 50-60 % zracne vlage
Testvillkor: Icke-forkylda vakum blandningssystem PALAMIX, 50-60 % luftfuktighet
Mk FEFLCETRERY PALAMIX®, (2B 50-60 %
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[F]
assumed that spacer is formed manually
za predpokladu, Ze se docasny spacer (vlozka) tvaruje rukou
forudsat, at det temporaere afstandsstykke (spacer) formes manuelt.
unter der Annahme, dass der temporare Platzhalter (Spacer) mit der Hand geformt wird
Bewpeital OTi T TEHAXI0 SIATAHPNONG XWPEOU EXEL SlapopPwOEi xepokivnTa
siempre que el espaciador temporal (spacer) sea moldeado manualmente
eeldusel, et ajutine vahetiikk modelleeritakse kasitsi
Olettaen, ettd spacer on muotoiltu kasin
en supposant que |‘espaceur est modelé manuellement
feltéve, hogy a tavtart6 (spacer) kialakitdésa manualisan torténik
partendo dal presupposto che lo spaziatore sia plasmato manualmente
kai laikinasis protezas (Spacer) formuojamas rankiniu bdu
pienemot, ka pagaidu starplika veidota ar rokam
Aangenomen dat de tijdelijke spacer met de hand gevormd wordt
Nér det antas at den midlertidige avstandsholderen (spacer) er formet manuelt
przy zatozeniu, ze tymczasowa rozpérka (spacer) jest formowana recznie
pressupondo que o espagador (,,spacer”) temporario é moldado a méo
NPV YCNIOBUM, YTO BPEMEHHbIN criericep GOpMUpyeTCs BpYUHYI0
za predpokladu, ze do¢asna vymedzovacia vlozka (spacer) sa tvaruje rukou
pod predpostavko, da se zac¢asni disan¢nik oblikuje roéno
forutsatt att den temporéra platshallaren (spacern) formas manuellt

{B 2 BB R F BN R
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Al

Manufacturer

Sterilized using aseptic processing techniques
Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not store above 25°C (77 °F)

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Use by date

Batch code

Catalogue number

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation
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o

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.

Nepouzivejte, pokud je narudena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Mé ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIHOTIOIEITE EQV N ATTOOTEIPWHEVI CUOKELATTT EXEL AVOIXTEL 1} £XEL UTTOOTE {IAL

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril o en el envase.

Mitte kasutada, kui toote steriiliyden suojausjarjestelméa voi pakend on kahjustunud.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systéme de barriere stérile du produit ou de son emballage.
Ne haszndlja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sériilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.
Nenaudokite, jei produkto sterilumo barjero sistema ar pakuoté yra pazeista.

Neizmantot, ja produkta sterila barjera vai iepakojums ir bojats.

Niet meer gebruiken als het steriele barriéresysteem van het product of de verpakking ervan beschadigd is.
Mé ikke brukes om produktets sterile barriere er brutt, eller pakningen er gdelagt.

Nie stosowaé w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej produktu lub jego opakowania.
Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
He ncnonb3oBatb Npu NOBPeXAeHUN CTEPUbHON BapbepHOI CUCTEMbI U3AENNA UK €50 YNakoBKU.
Nepouzivat, ak doslo k strate sterility produktu alebo k poSkodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana oziroma ce izdelek ni sterilen.

Far ej anvandas om produktens sterilbarriarsystem eller produktférpackningen ar skadad.

NRFRAERERAEHHLORCER, FFRER

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49(0)6181 353399
www.heraeus-medical.com

COPAL® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O ]. 2 3



