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PALACOS®LV

Properties

PALACOS®LV is a slow-curing, radiopaque, poly(methyl
methacrylate)-based bone cement.

PALACOS®LV contains the X-ray contrast medium zirconium
dioxide. To improve visibility in the surgical field it has been
coloured with chlorophyll (E141).

The bone cement is prepared directly before use by mixing a
polymer powder component with a liquid monomer compo-
nent. A ductile dough forms which cures within a few
minutes.

Composition

A pack of PALACOS®LV contains one/or two bag/s of cement
powder (polymer powder) and one/two amber glass
ampoule/s (monomer liquid).

Polymer powder ingredients:
Poly-(methylacrylate, methyl methacrylate), zirconium
dioxide, benzoyl peroxide and colorant E141.

Monomer liquid ingredients:
Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none and colorant 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

PALACOS®LV is indicated for

* Stable attachment of total or partial joint endoprostheses
in bone

e Filling and stabilising bone defects within the scope of
internal fixation treatment or for endoprosthesis revision
surgery

Contraindication

PALACOS®LV must not be used

e |f it is known or supposed that the patient is hypersensi-
tive to ingredients of the bone cement

* During pregnancy or breast-feeding

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use PALACOS®LV.

If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use PALACOS®LV
lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Side effects

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of PMMA bone cements and the endopros-
thesis. In single cases serious complications can occur such
as severe allergic reactions which are associated with
cardiac arrest, anaphylactic shock or even sudden death.
In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced.

In the event of pulmonary or cardiovascular events it is
necessary to monitor blood volume and possibly increase it.
In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

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

Other side effects observed: myocardial infarction, brief
cardiac arrhythmia, cerebrovascular incident.

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

Precautions

Use by operating staff

Before using PALACOS®LV the user should be well-
acquainted with its properties, handling and application.
The user is advised to practise the entire procedure of
mixing, handling and introducing PALACOS®LV before using
it for the first time. Detailed knowledge is necessary even if
mixing systems and syringes are being used for application
of the cement.

The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a strong
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body.

When handling the monomer or the prepared cement
PALACOS®LV gloves must be worn which provide the neces-
sary protection against penetration of the skin by the
monomer methyl methacrylate.

Gloves made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl
alcohol copolymer, polyethylene) and Viton®/butyl gloves
have proved to provide good protection over a lengthy period.
For safety's sake it is recommended that two pairs of gloves
be worn over one another, e.g. one polyethylene surgical
glove over an inner pair of standard latex surgical gloves.
The use of latex or polystyrene-butadiene gloves on their
own is inadequate. Please make enquiries with your supplier
to establish which gloves are suitable for such an applica-
tion.

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



Manufacturers of soft contact lenses recommend removing
the lenses in the presence of damaging or irritant vapours.
Since soft contact lenses are permeable to liquids and
gases, they should not be worn in the operating theatre if
methyl methacrylate is being used.

Use on the patient

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant change in these vital signs must be
eliminated without delay by taking appropriate action.
When using PALACOS®LV the prepared bone should be
carefully cleaned, aspirated and dried just before the bone
cement is placed.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. ones containing antibiotics) must
not be added to the bone cement because they have a
considerable detrimental effect on the physical and
mechanical properties of the cement.

Amount required

After mixing the cement powder with the monomer liquid, a
slow-curing ductile dough develops which is introduced to
bone cavities for anchorage and/or filling purposes.
PALACOS®LV is coloured green in order to make the cement
clearly visible in the surgical field.

A dose is prepared by mixing the entire contents of the bag
of cement powder with all the monomer liquid of an
ampoule. The quantity of cement dough required depends
on the specific surgical intervention and on the technique
being used.

At least one additional dose of PALACOS®LV should be
available before commencing the operation.

Preparation

Preparation:

Before opening the non-sterile aluminium protective pouch
(compare above) move the contents down (1 polyethylene-
paper bag) by shaking or tapping in order to ensure that
when the bag is cut open at the top the content is not
damaged.

The polyethylene-paper bag and the ampoule may only be
opened under sterile conditions. For this purpose the sterile
components (inner PE-paper bag and glass ampoule) are
sterile when they are delivered.

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.

Open the outer PE-paper bag at the special point under
sterile conditions so that the inner PE-paper bag remains
sterile when it is removed. Also open the blister pack at the
special point under sterile conditions so that the glass
ampoule remains sterile when it is removed.

Before opening the inner PE-paper bag, move the contents
down by shaking or tapping in order to ensure that when the
bag is cut open at the top no powder is lost. To make it
easier to open the glass ampoule the latter is provided with
a predetermined breaking point at the transition to the head
of the ampoule.

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

The 10ml- and 20ml- ampoule is provided with a snapping-
off device (tube) in order to facilitate the opening proce-
dure. If this is the case, take hold of the fitted snapping-off
device instead of the ampoule head and break off the
ampoule head over it. When the ampoule head has snapped
off, it remains inside the tube.

Mixing the components:

For mixing of PALACOS®LV all Heraeus Medical mixing
systems are suitable. Should the user want to use
PALACOS®LV in combination with other mixing systems,
he is advised to check their suitability prior to first use.

It is advisable to first measure out the liquid and then add
the powder. If this order is reversed, powder nests are more
likely to form as a result of polymerisation commencing
immediately at the surface. Both components, i.e. the rela-
tive proportions of powder and monomer, are precisely
matched. The pouch and ampoule must therefore be
emptied completely if an optimal mix is to be achieved.
The components can be mixed with a vacuum mixing
system or by hand.

The mixing, waiting, working and curing times of
PALACOS®LV are shown in the diagrams at the end of the
instructions for use. Please note that these are stated for
guidance only because working time and curing time
depend on temperature, mixing and humidity, whereby the
direct ambient temperatures are important, e.g. of cement
powder, mixing system, bench and hands. A high tempera-
ture accelerates the waiting, working and curing times.

Preparation with a vacuum mixing system

In order to obtain a bone cement with a reduced number of
air inclusions, the liquid and the powder are mixed in a
vacuum. For this purpose an airtight mixing system has to
be used, ensuring that a sufficient vacuum builds up in the
mixing vessel quickly (pressure approx. 200 mbar absolute).
Perform filling and mixing under sterile conditions. The
mixing time is 30 seconds unless otherwise recommended.
For details of mixing technique please refer to the instruc-
tions for the mixing system being used.

The result is a homogeneous, green, doughy compound
which can be worked when it no longer adheres to the
rubber gloves. Always mix the entire contents of a bag with
the entire contents of an ampoule of monomer liquid.

Preparation mixing by hand

The cement components should only be filled into the
mixing vessel just before mixing. Perform filling and mixing
under sterile conditions — mixing time is 30 seconds. During
this time the two components are mixed with one another
while stirring evenly. The result is a homogeneous, green,
doughy compound which can be worked when it no longer
adheres to the rubber gloves. Always mix the entire contents
of a bag with the entire contents of an ampoule of monomer
liquid.



Use of the bone cement

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

Cranial vault reconstruction

In the management of major skull defects, after careful
preparation of the bone gap the dura mater is first of all
covered with moist cotton wool or cellulose. A thin plastic or
aluminium foil is laid over it for further protection. The
mixed pasty dough is introduced to the prepared bone gap
and moulded at the bone margins to the required thickness
of 4-5 mm. While it is setting, irrigate with normal saline
solution in order to dissipate the heat caused by polymerisa-
tion. When the reconstruction has almost hardened it is
then removed, corrected at the margins and provided with
perforations, through which epidural fluid can drain away
and connective tissue can grow. After removal of the cotton
wool/cellulose and plastic foil the prosthesis is fixed in
place at three or four points with non-absorbable suture.

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

Shelf life/sterility

The shelf life is printed on the folding box, the protective
aluminium bag and the inner bag. Do not use PALACOS®LV
if this date indicated has expired. The information on the
blister pack may be different for production reasons.

The contents of opened or damaged aluminium sachets or
ampoule blisters must not be re-sterilized and thus must be
discarded. If the cement powder has turned yellow, do not
use PALACOS®LV. The cement powder and packagings are
sterilised by gassing with ethylene oxide. The monomer
liquid has been sterilised by filtration.

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 trans-
ferred in a suitable container for disposal.
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PALACOS®LV

XapakTepuctukmn

PALACOS®LV e 6aBHOBTBbPASIBALL CE, PEHTTEHOKOHTPACTEH
KOCTEH LIMMEHT Ha 6a3ata Ha nonv(MeTui Metakpunar).
PALACOS®LV cbabpa peHTreHOKOHTPACTHO BELLECTBO -
LIMPKOHMEB AMOKCUA. 3a nogobpsBaHe Ha BUAMMOCTTa B
xupypruutoto none, PALACOS®LV e ouseteH ¢ xnopodun
(E141).

KOCTHUAT LIMEHT ce NpuroTes HeMoCPeACTBEHO Npean
ynotpe6a upes cmecBaHe Ha npaxoobpasHarta nonrmepHa
CbCTaBKa 1 Te4HaTa MOHOMepHa cbcTaBka. O6pasyBsa ce enac-
TWUYHO TECTO, KOETO Ce BTBbPAABA 3@ HAKOIKO MUHYTH.

Cbcras

Egun naket PALACOS®LV cbabpika eanH/vnu aga nnmk/a
LMMEHTOB npax (MonnmepeH npax) 1 eHa/Ase amnyna/v ot
KahABO CTHKIO (TeUeH MOHOMEP).

ChbCTaBKyM Ha NONMMEPHUA Mpax:
Monu(meTnakpwnar, MEeTUN MeTakpnar), LMPKOHNEB
[Anokcug, 6eHsonn nepokeng v ousetuten E141.

ChbCTaBKM Ha TEYHNA MOHOMED:
Metun metakpunart, N,N-AMMeTn-p-TONyUANH, XMAPOKBUHOH
nougetuten E141.

LieMeHTHbI1 MOPOLLOK MMeeT TPOVHYI0 yNakoBKY. Hapy»KHbliA,
HECTePUNbHBbIN 3aLLMTHBbIV MaKeT U3 aNiOMUHUA COlePXKUT
6yMaKHO-MONNSTUNEHOBBI MaKeT (CPbIBAETCA), HeCTePUIIb-
HbIl CHAPY»KW 1 CTEePUIIbHBIN BHYTPW. B HEM HaxoauTca Apyroi
CTepUIbHbI 6YMaKHO-MONNSTINEHOBDIV NAKeT, CoAepKaLyuii
LIEMEHTHbIi MOPOLLOK.

MpodnnbTpoBaHHasA B CTEPUIIbHBIX YCIIOBUAX >KUAKOCTb MOHO-
Mepa HaxoAWTCA B amryne 13 KOPUYHEBOTO CTeKNa, KoTopas
CTepuIbHO yrakoBaHa B OTAeNbHOM 611cTepe, CTeprn3o-
BaHHOM NOCPE/ICTBOM STUNIEHOKCUAA.

MpepHasHaueHue

PALACOS®LV e npegHasHaueH 3a

© CrabusiHo 3aKperiBaHe Ha TOTasHa Wi YacT4YHa CTaBHa
€eHfjonpoTesa B KOCTTa

® VI3mbnBaHe v cTabunmnsnpare Ha KOCTHU AepeKTN B pamKuTe
Ha 06XBaTa Ha TpeTVpaHe C BbTpeLlHa pUKcaLums unm 3a
XMPypriyHa Hameca C Lies PeBU3KA Ha eHAOMPOoTe3a

MpoTuBonokasanumna

PALACOS®LV He Tpsi6Ba aa ce u3nonssa

© AKO e 13BEeCTHO WK Ce Npepnonara, Ye nauneHTsT Mma
CBPbXUYBCTBUTENIHOCT KbM CbCTaBKU Ha KOCTHUA LIMEHT

© o Bpeme Ha 6peMeHHOCT NN KbpMeHe

LleneBo HaceneHue

He cbluecTByBaT OCTaTbUYHO JOKa3aTeNCTBA C AeLa 1
M/Iafexu, Mopaay KoeTo He Ce Mpernopbysa ynotpebara Ha
PALACOS®LV.

AKO He CbLLEeCTBYBa ipyr BAPWAHT, HAMPUMEP MPU HANNYNETO
Ha Xvpypryyecka TpaBma, PeLLeHneTo Aanm fja ce U3nosnssa
PALACOSP®LV ce B3ema OT neKyBaLLmsi XMPYpr.

11

LieneBa rpyna notpe6urenu
3F[paBHI/I cneymannucTu B KNMHNYHa cpeaa.

Hexenann peakyumn

PAfKO MMa BpemMeHeH Craj Ha KPbBHOTO HanAraHe cnep noaro-
TOBKa Ha JIOXKeTO 3a npoTesaTta U HeMocpeCTBEHO cres
vmnnaHTupaHe Ha PMMA KOCTHU LMMeHTU 1 eHponpoTesaTa. B
©AVHMYHY Clyyamn MoraT [ja Ce NoJlyyaT CepUO3HI YCIOX-
HEeHUA, KaTo TeXKM anepruyHn peakLmu, KOUTo ca CBbp3aHun
CbC CbpAeYeH apecT, aHapunaKkTUUeH LWOK UV AopU BHe3anHa
CMBPT.

3a pa ce usberHat 6en0ApPO6H 1 CbpPAEUYHO-CHOBM YCIOX-
HeHuA, KaTo 6enogpo6Ha em6onuA 1 CbpAeyueH apecT, npeno-
pbUBa ce MACTOTO Ha MMNaHTUpaHe Aa 6bje cTapaTenHo
NPOMMBAHO C U30TOHNYEH Pa3TBOP (MPUNOXKeHME Ha NyNcoB
NaBaxx) Npeau NOCTaBAHE Ha KOCTHYA LIUMEHT.

B cnyuaii Ha 6enoapo6HM UNK CbpfeUHO-CbAOBU CHONTHA,
Heo6XxoaMMO e fia ce HabnoaaBa o6ema Ha KPbBTa 11 eBEHTY-
anHo fla ce yBenuuu. B ciyyaii Ha ocTpa AvxaTenHa HefjocTa-
TBUHOCT, TpAGBa A1a Ce B3eMaT aHeCTe31ONOTNYHY MEPKU.
HabniopaBaHu ca cnefiHMTE HeXenaHu peakLym npu ynotpe-
6aTa Ha KOCTHU LIMMEHTU Ha 6a3aTa Ha nonu(meTun
MeTaKpunar): TpomM6opnebunT, xemoparus, TpoxaHTepeH
bypcuT.

[pyrv HabnioaaBaHN HeXenaHn peakuni ca: UHPapKT Ha
MVOKapAa, KpaTKoTpaiiHa CbpAeyYHa apUTMIA, MO3bYHO-Cb/OB
VHLWZEHT.

OcBeH TOBa, YCNOXKHEHWA € Bb3MOXKHO /a Ce NoJyyaT no Bpeme
Ha BCAKa XMpypruyHa npoueaypa.

MpeanasHu mepkn

Ynotpe6a oT xMpypruyeH nepcoHan

Mpepau ynotpe6a Ha PALACOS®LV, notpebutenst Tpsi6ea ga
6bie fo6pe 3aMno3HaT C HEroBUTE XapaKTepPUCTVKK, YCIIOBIUA 3a
6opaseHe 1 npunoxeHue. Ha notpebutens ce npenopbusa Aa
ynpaxHu Luanata npoLieflypa no cMecsaHe, pabota 1 nocra-
BsiHe Ha PALACOS®LV, npeau Aa ro n3non3ea 3a Mbpeu MbT.
Heo6xoanmu ca 3aabn60o4eHn No3HaHUA, AOPU aKo ce
M3M0/I3BaT CUCTEMM 33 CMEeCBaHe 1 CMPYHLIOBKM 3a MPUNoxXe-
HMETO Ha LIMMEeHTa.

TeyYHNAT MOHOMEP e CUTHO NeTNWB U1 3ananum. ima cbo6-
LLIeHUA 3a Bb3MIaMeHABaHe Ha MOHOMEPHV Napu, MPUUYNHEHO
oT ynotpebarta Ha eNleKTpoKayTepu B XMPypruyHu noneta B
61130CT 10 NPACHO VMMNAHTUPAHU KOCTHU UMEHTH. MOHO-
MepbT e CbLLO CUNEeH Pa3TBOPUTEN Ha INMAN 1 He TpAGBa fia
B/IVA3a B NPAK KOHTAKT C TANIOTO.

Korato 60paBuTe C MOHOMEPa UM NPUTOTBEHNA LUMEHT
PALACOS®LV, Tpsibea 4a ce HOCAT pbKaBuLY, KOUTO OCUry-
pABaT Heobxo/MMaTa 3aLuTa Cpelly NPOHUKBaHe Ha MOHOMEP
MeTUN MeTaKpunar B Koxara.

PbkaBuumTe, HanpaseHwn oT PVP (TpyunnactoBm oT nonveTunex,
eTUNEeH BUHW aIKOXON KOMOIMep, MONMNeTUNEH) 1 pbKaBi-
uute ot Viton®/6yTun ca fokasanu, ye ocurypasat aobpa
3aluTa 3a Abnbr neprog ot Bpeme. C Lien 6e30nacHoCT ce
npenopbyBa f1a ce HOCAT fiBa UndTa PbKaBULY, €ANH BbPXY
Apyr, Hanp. eAHa NoaneTUIeHoBa XMPYPruyHa pbKasuLa
BbpPXY BbTPeLLHa CTaHAAPTHa laTeKCoBa XMPYPruyHa pbKa-
BULA.




CamocTonATenHa ynotpe6a Ha pbKaB1LV OT IaTeKC UK MOANC-
TpeH-OyTaavieH e HepocTaTbuHa. Monsa, uHdopmupariTe ce ot
Bawuna focTaBumK, KOV pbKaBULY Ca NOAXOAALLM 32 TaKOBa
npunoxeHue.

MoHoMepHMTe n3napeHVa MoraT fja pasfpasHAT JuxatenHuTe
NbTULLA M OYUTE, U BEPOATHO Aa MPUUMHAT yBPeXjaHe Ha
yepHuA Apo6. OnncaHm ca pasapasHeHNA Ha KoxaTa, KoUTo ce
[IbXKaT Ha KOHTaKT C MOHOMepa.

Mpown3BoANTeNM Ha MEKN KOHTaKTHY NeLyu npenopbysat
nelnTe A1a ce CBANIAT B NPUCHCTBIE Ha YBPEX/JaLLy Unu pas-
Helwu n3napeHus. Tbii KaTo MeKNTe KOHTaKTHU el
NpOoMycKaT TEYHOCTV 1 ra3oBe, NelyuTe He TpAGBa Aa ce HOCAT B
ornepaLvoHHaTa 3an1a, ako ce U3Mo/3Ba MeTW MeTaKpunaT.

Ynotpeba Bbpxy nauveHTa

KpbBHOTO HansraHe, MycbT 1 AULWAHETO TPAGBa BHUMATENHO
[1a ce MPOC/eAsBaT Mo BPeMe Ha 11 HeMOCPeACTBEHO Ceq
NOCTaBAHE Ha KOCTHWA LMMEHT. Bcsika 3HaunTenHa npomsHa B
Te3 KN3HeHU nokasarteny TpsabBa fa ce Kopurvpa 6es 3aba-
BsAIHE, KaTo Ce Npe/npreme CbOTBETHO JENCTBIE.

Koraro ce nsnonssa PALACOS® LV, noaroteeHara KocT Tpsibea
BHVIMATESHO fla Ce NOYNCTY, acpipa 1 MOACYLIN, HeMoCpes-
CTBEHO Npefay Aa Ce NoCTaByU KOCTHUA LIUMEHT.

HecbBmecTumocTu

BopgHu pa3tBopu (Hanp. TakvBa, CbAbpXKalyy aHTUOGNOTLN) He
TpAbBa Aa ce 406aBAT KbM KOCTHUA LIUMEHT, 3aLL0TO Te UmaT
3HauuTeneH BpeaeH eGeKT BbpXy GU3NUYHNTE U MEXaHNYHI
CBOWICTBA Ha LIMMEHTa.

Heo6xoanmo Konn4yecTeo

CJ'IEJ:\ CMeCBaHe Ha UMMeHTa Ha npax C Te4YHNnA MOHOMep, ce
06pa3yBa 6BBHOBTB'bp,ElF| BaLlO Ce e/1aCTUYHO TeCTo, KOeTo ce
BbBeXAa B KOCTHU KYXVHW C LieN 3aKpernBaHe n/vinn Hanb-
BaHe. PALACOS®LV e ouBeTeH B 3en1eHo, 3a 4a ce Hanpasw
UMMEHTBT ACHO 3abenexum B 0rnepaTnBHOTO None.

EF[Ha A03a ce NpuUroTeA, KaTo ce CMeCu UANOTO CbAbpXxKaHMe Ha
nnnKa C UMMeHTOB Npax C uenna Te4eH MOHOMep OT eHa
amnyna. HeobxoArMOTO KONMYECTBO LIMEHTOBO 6paLlHO
3aBMCU OT CreyundryHaTa XMPYpPrivyHa MHTEPBEHLMSA 1 OT
TeXHuUKaTa, KOATO Ce U3non3ea.

Haii-manko egHa gonbnnutenHa gosa PALACOS®LV tps6sa ga
ﬁbﬂe Hanun4yHa npeAn 3ano4ysaHe Ha onepayus.

MoproToBka
MoarotoBk:
Mpeau fa 0TBOPUTE HECTEPUITHWA anyMUHUEB 3aLUTEH MUK
(BVKTe No-rope), ocTaBeTe ChbpPXKaHNETo fja NajiHe B oNHaTa
yacT (1 KK OT NonneTUNeH-xapTrA), KaTo pasknaTtute unu
notynare nNauKa, 3a Aa 6baeTe CUrypHK, Ye KoraTo MinKbT ce
paspe’xe v OTBOPY B ropHaTa 4acT, CbAbpPKaHUETO HAMa fa ce
nospeau.

MNUKBT OT NONMETUNEH-XapTUA 1 amnynaTa MoraT Aa ce
OTBaPAT CaMO B CTEPUITHY YCNIOBUA. 3a Tasu Lien CTepuHnTe
KOMMOHEHTY (BBTPELLHVAT MAINK OT NONNETUNEH-XapTUA 1
CTbKJ/IeHa amnyna) ca CTepUiiHU, KoraTo ce oCTaBAT.

OTBBQHHE B CTEPUNHWN yCNOoBUA:

CBoGoAHMTE KpawlLa B ropHaTa CTpaHa Ha
Top6unukata cnomarat fja ce otaenu ME
donunoto ot xapTuATa.

3a fia 3axBaHeTe Bb3MOXKHO Hali-ronama
YacT ot cBobOAHNTE Kpaulla, TpAbBa Aa
AbpxuTe xapTuata/lE ponnoto mexay
naneua, nokasasewa 1 CpefHusA NpbCT.
V3non3BaiiTe LAnata NoBbPXHOCT Ha NanuuTe, 3a ja 3axsaHeTe
TME $ponnoTo v xapTuATa v oTneneTe paBHOMEPHO OT ABeTe
CTpaHu.

OTBOpeTe BDBHLUHWA MINK OT NONUETUNEH-XapThA Ha cneunan-
HOTO MACTO, B CTEPUIHN YCITOBUA, TaKa Ye BbTPELUHUAT MUK OT
NoNVeTUNEH-XapTuUA Aa OCTaHe CTEPUIEH, KOraTo ce U3Baju.
OTBOpETE N €ANHNYHNA BNNCTEP Ha CNELMaNHOTO MACTO, B
CTEPWITHN YCNOBWA, TaKa Ye CTbK/ieHaTa amnysia fja ocTaHe
CTepWsHa, KoraTo ce 13Baau.

Mpeawv fna oTBOPUTE BLTPELIHWA NANK OT NONNETUNEH-XapTHA,
oCTaBeTe CbbpAKaHNEeTOo a NafHe B Ao/HaTa YacT, KaTo
pasknatuTe uau NoTynarte NAvKa, 3a Aa 6baeTe CMrypHu, ye
KOraTo MAVKBT Ce paspese 1 0TBOPU B ropHaTa 4acT, HAMa Aa
Cce 3ary6u HMKaKBa 4acT OT npaxa. 3a fja ce Harnpasw No-1ecHo
OTBapPAHETO Ha CTbK/IEHaTa amryna, TA ce NPefoCTass C Npep-
BapUTENHO OMNpe/e/ieHa TouKa 3a CUyrnBaHe B MACTOTO Ha
npexoj KbM rnasarta Ha amnynara.

He oTBapsaiiTe amnynata Haj yCTPOMNCTBOTO 3a CMeCBaHe, 3a ja
Ce NpeAoTBPaTV 3aMbPCABAHE Ha LIMMEHTa C MapyeHLa
CTbKno.

Amnynute o1 10 ml v 20 ml ce npefoCTaBAT C yCTPOWCTBO 3a
npeuynsaHe (Tpb6a), 3a Aa ce ynecHu npoLiefypata no oTsa-
pAHe. AKO maTe TakaBa amrysna 1 yCTPOWCTBO, XBaHeTe
YCTPOCTBOTO 3a NpeyynBaHe, BMECTO [/1aBaTa Ha amrysiaTa 1
npeuyneTe rnaBaTa Ha amnysaTta KaTo TA € B U3MpaBeHo Mnoso-
KeHue C rnaBata Harope. KoraTo rnaBata Ha amnysata e npeuy-
neHa, TA 0CTaBa BbTpe B TpbbaTa.

CmecBaHe Ha KOMMOHeHTUTe:

3a cmecsaHe Ha PALACOS® LV ca noaxoasLum BCUUKM cMecu-
TenHu cuctemun Heraeus Medical. Ako notpebutensat xenae fa
n3non3ssa PALACOS®LV 8 kom6uHaLma ¢ ApYrvi CMecuTenHu
cncTemu, NpenopbyBame NpoBepKa Ha TAXHATA MPUro[HOCT
npeau nbpeata ynotpeba.

lMpenopbyBa ce MbPBO Aa OTMEPWTE TEYHOCTTA 1 C/lef TOBa Aa
[fo6asuTe npaxa. AKo NocTbnuTe No 06paTHUA pes, no-Bepo-
ATHO e 1a ce 0bpasyBaT rHes/la B Npaxa, B pe3ysTaT Ha nonmme-
pu3aLus, 3aMoyHasna HemocpeCTBEHO Ha NMOBbPXHOCTTA.
[lBaTa KOMNOHEHTa, T.e. OTHOCUTENTHUTE NPONOPLU Npax 1
MOHOMep, ca NpeLn3HO cbyeTaHu. lopagm ToBa, MINKBLT 1
amnynata TpAGBa HaMb/HO A1a Ce U3MPa3HAT, ako TpsAbBa fAa ce
NoCTUrHe onTumanHa cmec.

KomnoHeHTute morat Aa ce CMeCAT C BaKyyMHa cmMecuTeNHa
cmcTemMa Uian Ha pbka.

BpemeHara 3a cMecBaHe, YakaHe, paboTa 1 BTBbpAABaHe Ha
PALACOS®LV ca nokasaHw Ha fuarpamuTe B Kpas Ha yKasa-
HWATa 3a ynotpeba.



CMecBaHeTo Ha KOMMOHEHTUTE MOXe [1a Ce U3BbPLUM C BaKy-
yMHa cMecuTeNIHa CUCTeMa UMK Ha pbKka.

BpemeHarta 3a cMecBaHe, YakaHe, paboTa v BTBbpfisiBaHe Ha
PALACOS®LV morat aa ce BUAAT Npy CNpaeKa ¢ AnarpamuTe Ha
cnefjBaLyara ctpaHuLa. Mons, 06bpHeTe BHUMaHME, ye Te ca
MOCOYEHM CaMO 3a HAMBTCTBYE, ThiA KaTO BPEMETO 3a paboTa u
BPEMETO 3a BTBbPAABAHE 3aBUCAT OT TeMrepaTypara, CMecBa-
HETO U BNIaXKHOCTTa, OT KOETO C/IefiBa, Ye TemMnepaTypuTe Ha
OKOJHaTa Cpefa ca BakHU, Harp. TemnepaTypuTe Ha LMeH-
TOBWA Mpax, CMCTemata 3a CMecBaHe, paboTHaTa maca 1
pbueTe. Bucoka Temneparypa HamasnsBa BpemeHaTta Ha n3vak-
BaHe, paboTa 1 BTBbpAABAHE.

MpuroTBAHe C BaKyyMHa CMecuTeNHa CUcTeMa

3a pa ce Nonyymn KOCTEH LMIMEHT C MUHUMaseH 6poil Bb3ayLHN
BKJIOUBAHMUA, TEUHOCTTa 1 MPaXbT Ce CMeCBaT BbB BaKyyM. 3a
Te3u Len TpA6Ba fja ce 13MoN3Ba XepMeTH3MpaHa CMecuTesnHa
CUCTeMa, rapaHTVpaLLa, Ye B CMeCUTeNTHUA Cbf 6bp30 ce
Cb3/aBa JOCTaTbyeH BaKyyM (abCONOTHO HanAraHe npuésn.
200 mbar).

M3BbpLUBaliTE MbJIHEHE U CMECBAHE B CTEPUIHU YCNIOBUA.
Bpemeto 3a cmecBaHe e 30 cekyH/M, OCBEH aKo He ce npeno-
pbuBa apyro.

3a noapO6HOCTY OTHOCHO TeXHMKaTa Ha CMecBaHe, Mo,
BUXKTE yKa3aHIATA 3a CMecUTeNHaTa cucTema, KOATo ce
n3nonsea.

Pe3ynTaTbT e XOMOreHHO, 3eNIeHO TECTO, C KOETO MOXe fla ce
paboTK, KOraTo TO He MosernBsa noBeye No ryMeHuTe pbKasuLm.
BuHaru cmecBaliTe LANOTO ChAbPKaHe Ha NvKa ¢ LANoTo
CbAbpXKaHUe Ha amnynata Ha TeYHVA MOHOMEp.

MpuroTBAHe upes cmecBaHe Ha pbKa

KomroHeHTVTe Ha LMMeHTa TpAbBa fja 6bAaT Mb/HEeHN B
CMeCUTENHUA Cbfl ef1Ba HEMOCPEACTBEHO NPe/n CMecBaHe.
M3BbpLUBaliTe MbJIHEHE 1 CMECBAHE B CTEPUITHU YCNIOBUA —
BpemeTo 3a cMecBaHe e 30 cekyHau. Mpes ToBa Bpeme ABaTa
KOMIOHEHTa ce CMeCBaT efJUH C Ipyr, 0KaTo 61BaT paBHO-
MepHO pa36bpKBaHW. Pe3ynTaTbT e XOMOreHHO, 3eN1eHO TeCTo,
C KOETO MOXe [la ce paboTu, KOraTo TO He NosenBsa noseye no
rymeHuTe pbKaBuUm. BuHary cmecBaiite LIANIOTO ChibpKaHne
Ha TopbKyKaTa C LIANOTO CbAbpKaHUe Ha amnysnaTa Ha TeYHVA
MOHOMep.

YnoTtpe6a Ha KOCTHUSA LUMEHT

3a fja ce rapaHTMpa gocTaTbuHa dprKcaums, npoTesara Tpsabsa
Aa ce BbBefe V1 3a4bpPKN B PaMKMTE Ha MO3BOJIEHOTO 3a paﬁota
Bpeme, AOKATO KOCTHUAT UMMEHT Ce BTBbPAN HambJ1HO. OTCTpa-
HeTe BCAKAKDbB N3/NLLIEH LUMMEHT, 4OKAaTO Tol @ olle mek.
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PeKOHCTPYKLMA Ha YepeneH cBof

[Mpu TpeTnpaHeTo Ha ronemm YepenHu edeKkTy, ces BHIMa-
TeNHa NOAroToBKa Ha KocTHUA Aedekt, dura mater Hait-Hanpes
Ce MOKPUBA C BiaXKHa NamyyHa Ui LenynosHa mapans. Bbpxy
Hesl ce NOCTaBsA TbHKO MIaCTMACOBO UMM anyMUHNEBO GONNO
3a gonb/HUTeNHa 3awuTa. CMeceHaTa TecTeHa nacra ce
NOCTaBA B NOATOTBEHISA KOCTEH AedEeKT 1 Ce OT/IMBA B KOCTHWTE
pbb6oBe 10 HeobxoanmaTa febenviHa ot 4-5 mm. [lokaTto ce
BTBbP/ABA, UPUTMpanTe C 06MKHOBEH GU3MONOTMYEH PasTBOP,
3a fja pa3ceeTe TOM/IMHATA, MPUUYMHEHA OT NONMMepU3alsTa.
KoraTo pekoHCTpyKuysATa MoYTH Ce e BTBbPAWIA, TA ce
13BaX[a, Kopurupa ce no pbOoBeTe 1 ce NPaBAT neppopavny,
Npe3 KoWTO enuaypanHaTa TeHHOCT fja MOXe Aja Ce iPeHNpa n
CbeAnHMTENHaTa TbKaH a Moxe Aa npopactHe. Cieg otcTpa-
HABaHe Ha NamyKa/Lienynosata v n1acTMacoBoTo ¢ponuo,
npoTtesara ce $UKCrpa Ha MACTO B TPV W YETUPY TOUKM C
Hepesopbupyemn cyTypu.

CbxpaHeHue
[la He ce cbxpaHaBa Hap 25°C (77 °F).

CpoK Ha rogHOCT/CTepUNHOCT

CpOKbBT Ha rOHOCT € oTrevaTaH Ha CrbBaemarta KyTus, npeg-
nasHara ajyM1HmeBa Top6uyKa 1 BbTpelLHaTa Topbuika. He
n3snonssante PALACOS®LV, ako nocoyeHata gata e usteksa.
NHdopmaumaTa Ha 61mcTepa Mmoxe Aa 6bae pasnnuHa no
NPUYMHY, CBbP3aHI C MPOU3BOACTBOTO.

CbbpKaHNETO Ha OTBOPEHM WM MOBPEAEHN anyMUHNEBN
caweta unm 6amcTepm ¢ amnynu He Tpa6sa Aa 6bie NOBTOPHO
CTEePUNM3MPAHO 1 CbOTBETHO TPAGBA Aa Ce N3XBbPAN. AKO
LIMMEHTOBVAT Npax e MOXbTAN, He N3ron3saiite
PALACOS®LV. LIMeHTOBMAT Npax 1 ONakoBKMUTE ca CTepunu-
31paHu upe3 0bpaboTKa C ras eTuneHoB okeug. TeuHuAaT
MOHOMEp e CTepUnM3npaH upes Guatpaus.

MpenaBaHe 3a oTnagbun

OTAenHMTE KOMMNOHEHTU Ha KOCTHUA LIUMEHT, BTBbPAEHNAT
KOCTEH LIMMEHT U1 (HEMOUMCTEH ) ONaKoBbYHYM MaTepuani
TpsAGBa Aa Ce N3XBbPJIAT B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE OdULIM-
anHn pasnopeatu. MonMMepHUAT KOMMOHEHT TpsAbBa fa ce
npefase B ymb/HOMOLEHO CbOPbXEHME 3a OTNaAbLu.
TeuHUAT KOMNOHeHT TpsAbBa Aa ce n3napw nog abcopbatop ¢
f06pa BeHTUNaumA nnu fla ce abcopbupa oT HepTEH maTe-
puan v cef ToBa fja ce NPeXsbp/u B NOAXOAALL KOHTEHep 3a
oTnagbuy.



PALACOS®LV

Vlastnosti

PALACOS®LYV je pomalu tuhnouci, radioopakni, kostnf
cement zalozeny na poly(methylmetakrylatu).
PALACOS®LV obsahuje dioxid zirkonigity jako rentgenové
kontrastni médium. Pro zlep$eni viditelnosti v chirurgickém
poli byl PALACOS®LV obarven chlorofylem (E141).

Kostni cement je pfipravovan pfimo pred pouzitim
smichanim slozky praskového polymeru se slozkou kapal-
ného monomeru. Béhem nékolika minut vznikne elastické
pasta.

SloZeni

Baleni PALACOS®LV obsahuje jeden/dva sacek/sacky pras-
kového cementu (praskovy polymer) a jednu/dvé ampulku z
hnédého skla (kapalny monomer).

Slozky praskového polymeru:
Poly(methylakrylat, methylmetakrylat), dioxid zirkonicity,
benzoy! peroxid a barvivo E141.

Slozky kapalného monomeru:
Methylmetakrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon a
barvivo E141.

Cementovy préasek 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 nachazi dalsi 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

PALACOS®LV je indikovan k

e stabilnimu pfipojeni celkové nebo ¢astecné kloubnf endo-
protézy ke kosti

® vyplnéni a stabilizaci kostnich defektd v ramci lé¢by
vnitnf fixace nebo chirurgického vykonu pfi revizi endo-
protézy

Kontraindikace

PALACOS®LV se nesmi pouZivat

o jestlize je znédmo nebo se pfedpoklada, Ze je pacient
hypersenzitivni na slozky kostniho cementu

® béhem téhotenstvi nebo kojeni

Cilova populace

O pouziti u déti a dospivajicich nenf k dispozici dostatek
dokladd, proto se u nich pouziti cementu PALACOS®LV
nedoporucuje.

Pokud nebude dostupné zadna jind moznost, napfiklad v
pfipadé chirurgického traumatu, rozhodnuti ohledné pouziti
cementu PALACOS®LV zalezi na oetfujicim Iékafi.

Cilova uzivatelska skupina
Zdravotnici v klinické oblasti.
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Nezadouci u€inky

Ve vzécnych pripadech dochézi k do¢asnému poklesu krev-
niho tlaku po p¥ipravé I(izka protézy nebo pfimo po implan-
taci kostnich cementd PMMA a endoprotézy. V jednotlivych
pripadech se mohou vyskytnout zavazné komplikace, jako
jsou z&vazné alergické reakce, jez jsou doprovazeny
zéstavou srdce, anafylaktickym Sokem nebo dokonce
nahlym amrtim.

Aby se zabrénilo pulmonélné kardiovaskularnim kompli-
kacim, jako je plicni embolie a zastava srdce, doporucuje se
dikladng irigovat misto implantace izotonickym roztokem
(pouziti pulzni lavaze) pred zavedenim (protézy) kostniho
cementu.

Jestlize dojde k plicnim ¢i kardiovaskularnim ptihodam, je
nutno sledovat krevni objem a pfipadné jej zvysit. V pfipadé
akutni respiracni insuficience je zapotfebi provést aneste-
ziologické opatfeni.

PFi pouziti polymethylmetakrylatovych kostnich cement
byly pozorovéany nasledujici nezadouci i€inky: tromboflebi-
tida, krvaceni, trochanterické bursitida.

Dalsi pozorované nezadouci Gcinky: infarkt myokardu,
kratka srde¢ni arytmie, cerebrovaskularni prihoda.

Navic se mohou vyskytnout komplikace, které se vyskytujf
béhem jakéhokoliv chirurgického vykonu.

Preventivni opatieni

Pouzivéani operujicim persondlem

Pfed pouzitim PALACOS®LV by se mél uzivatel dobfe
obeznémit s jeho vlastnostmi, nakladani s nim a pouzi-
vanim. Doporu¢ujeme uzivatel(im, aby se procvicili cely
postup michani, manipulace a zavadéni PALACOS®LV
predtim, nez je poprvé budou pouZivat. Jestlize se k aplikaci
cementu pouZzivaji michaci systémy a injekéni stiikacky, je
nezbytné je dlikladné znat.

Kapalny monomer je vysoce tékavy a hoflavy. Byly hlaseny
pfipady vzniceni monomerovych vypartl zplisobeného pouzi-
vanim elektrokauter( v operaénim poli blizko ¢erstvé
implantovaného kostniho cementu. Monomer rovnéz silné
rozpousti lipidy a nemél by pfijit do pfimého styku s orga-
nismem.

P¥i manipulaci s monomerem nebo pfipravenym cementem
PALACOS®LV se musi nosit rukavice, které zajistuji
nezbytnou ochranu proti priniku methylmetakrylatového
monomeru kUzi.

Prokézalo se, Ze dobrou ochranu po dlouhou dobu poskytujf
rukavice vyrobené z PVP (tfivrstvy polyethylen, kopolymer
ethylenvinylalkohol, polyethylen) a rukavice z Vitonu®/
butylu. Kvili bezpe¢nosti se doporucuje, abyste nosili dva
péry rukavic na sobé, napt. jeden pér polyethylenovych
chirurgickych rukavic nad vnitfnim pérem standardnich
latexovych chirurgickych rukavic.

Pouzivani latexovych nebo polystyrén-butadienovych rukavic
samotnych je nedostatecné. Pozadejte, prosim, svého doda-
vatele, aby Vam sdélil, které rukavice jsou pro konkrétni
pouziti vhodné.

Vypary monomeru mohou drazdit dychaci cesty a oci a
pfipadné zpUsobovat poskozenti jater. Bylo popsano podréaz-
déni klize, které je zplisobeno stykem s monomerem.




Vyrobci mékkych kontaktnich ¢ocek doporucuji cocky
sejmout za pfitomnosti poskozujicich nebo drazdicich
vyparl. Protoze jsou mékké kontaktni ¢ocky priichodné pro
kapaliny a plyny, nemély by se nosit na operacnim séle,
pokud se pouziva methylmetakrylat.

Pouziti pti vykonu na pacientovi

Béhem zavedeni kostniho cementu a poté se musi peclivé
sledovat krevni tlak, pulz a dychani. Jakakoliv vyznamna
zména téchto Zivotnich funkci musi byt neprodlené elimino-
vana provedenim vhodné ¢innosti.

PFi pouzivani PALACOS®LV je nutné pfipravenou kost
peclivé ocistit, aspirovat a vysusit tésné pfed umisténim
kostniho cementu.

Inkompatibility

Vodné roztoky (napfiklad roztoky obsahujici antibiotika) se
nesmi do kostniho cementu pfidavat, protoze maji zavazny
nezadouci G¢inek na fyzické a mechanické vlastnosti
cementu.

PoZzadované mnozstvi

Po smichéani praskového cementu s kapalnym monomerem
vznikne pomalu tuhnoucf elasticka pasta, ktera se zavadi do
kostnich dutin pro ukotveni a/nebo jejich vyplInéni.
PALACOS®LV ma zelenou barvu, aby byl cement v chirur-
gickém poli jasné viditelny.

Dévka se pripravi smichanim celého obsahu sé¢ku prasko-
vého cementu s kapalnym monomerem v ampulce. Mnozstvi
pozadované cementové pasty zavisi na konkrétnim chirur-
gickém vykonu a na pouzité technice.

Pred zahéjenim operace by méla byt k dispozici nejméné
jedna dalsi davka PALACOS®LV.

Pfiprava

Priprava:

Pred otevfenim nesterilniho ochranného vaku z hlinikové
slitiny presuiite obsah dolli (1 polyethylenovy-papirovy
sacek) setfepanim nebo poklepavéanim, aby bylo zajisténo,
Ze pii otevieni vaku rozfiznutim horniho okraje nedojde

k poSkozeni obsahu.

Polyethylenovy-papirovy saéek a ampulka se smi otevfit
pouze za sterilnich podminek. Proto pfi dodani zlstéavaji
sterilni komponenty (vnitfni PE-papirovy satek a sklenéna
ampulka) sterilni.

Otevreni 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 prostfednitkem.
Pfi uchopeni ¢asti s félii a papirem
vyuZijte celou plochu palce a obé strany
od sebe rovnomérné oddélte.

Otevrete vnéjsi PE-papirovy sécek v k tomu uréeném bodé
za sterilnich podminek tak, aby vnitfni PE-papirovy sacek
zistal sterilni po vyjmuti. Rovnéz oteviete blistrové baleni
v k tomu uréeném bodé za sterilnich podminek tak, aby
sklen&na ampulka zUstala sterilni po vyjmuti.
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Pfed otevfenim vnitfniho PE-papirového séacku presurite
obsah doll setfepanim nebo poklepavanim, aby bylo zajis-
téno, Ze pfi otevieni saCku rozfiznutim horniho okraje
nedojde ke ztraté prasku. Aby se usnadnilo otevieni skle-
néné ampulky, je opatfena na prechodu k hlavé ampulky
predem uréenym bodem pro rozbiti.

Neotvirejte ampuli nad michacim systémem, aby se
predeslo kontaminaci cementu kousky skla.

10ml a 20ml ampulka je vybavena odlamovacim zafizenim
(trubicka), aby se usnadnil proces otevirani. V tomto pfipadé
pevné uchopte nainstalované odlamovaci zafizeni namisto
hlavy ampulky a pres néj hlavu ampulky odlomte. Kdyz
hlava ampulky odpadne, zlstane uvnitf trubice.

Michéni slozek:

K michani PALACOS®LV jsou vhodné vSechny michaci
systémy Heraeus Medical. Pokud by chtél uzivatel pouzivat
PALACOS®LV v kombinaci s jinymi michacimi systémy,
doporu€ujeme pred pouzitim ovéfit jejich vhodnost.
Doporucuje se nejprve odmérit kapalinu a pak pfidat prasek.
Pokud se poradi krok( obrati, vzniknou s vétsi pravdépodob-
nosti praskové hrudky v dlsledku polymerace, ktera zatne
bezprostfedné na povrchu. Obé slozky, tj. relativni podily
prasku a monomeru, jsou presné sladéné. Vak a ampule se
proto musi zcela vyprézdnit, pokud se ma dosahnout vzniku
optimalni smési.

Slozky Ize smichat vakuovym michacim systémem nebo
rukou.

Doby michani, ¢ekani, zpracovani a polymerace
PALACOS®LV jsou zachyceny v grafech na konci navodu k
pouziti. Prosim, nezapomeiite, Ze tyto (idaje slouzi pouze
jako voditko, protozZe doby zpracovéni a tuhnuti zavisi na
teplot&, michani a vihkosti, kde je dllezita piima teplota
prostiedi, napf. cementového prasku, michaciho systému,
pracovniho stolu a rukou. Vysoké teplota urychluje doby
Cekani, zpracovani a tuhnuti.

Pfiprava pomoci vak ého michaciho systé

Pro ziskani kostniho cementu s omezenym po¢tem vzducho-
vych bublin se kapalina a prasek michaji ve vakuu. Za timto
Gcelem se musi pouzivat vzduchotésny michaci systém, aby
se zajistilo, Ze se v michaci nadobé rychle vytvofi dostatecné
vakuum (absolutni tlak pfiblizné 200 mbar).

PInéni a michani provadéjte za sterilnich podminek. Doba
michani je 30 sekund, pokud neni doporuéeno jinak.
Podrobnosti o michaci technice naleznete v pokynech

k pouzivanému michacimu systému.

Vysledkem je homogenni, zelena, elasticka sloucenina,
kterou Ize opracovévat a jiz déle neulpiva na gumovych
rukavicich. Vzdy smichejte cely obsah sacku s celym
obsahem ampulky kapalného monomeru.

Pfiprava ru€nim michanim

Slozky cementu by se mély naplnit do michaci nadoby
bezprostfedné pred michanim. PInéni a michani provadéjte
za sterilnich podminek - doba michéni je 30 sekund.
Béhem této doby se rovnomérné smisi dvé komponenty
jedna s druhou béhem michani. Vysledkem je homogenni,
zelend, elastické sloucenina, kterou Ize opracovavat a jiz
dale neulpiva na gumovych rukavicich. Vzdy smichejte cely
obsah s&¢ku s celym obsahem ampulky kapalného mono-
meru.



Pouziti kostniho cementu

Pro zajisténi adekvatni fixace se protéza musi zavést a drzet
bé&hem ¢asového intervalu, ktery je pro préci k dispozici,
dokud kostni cement zcela nezatuhne. Jakykoliv pfebytecny
cement odstrarite, dokud je je$té mékky.

Rekonstrukce lebecni klenby

P¥i oSetfovani velkych defekti lebky pokryjte predevsim po
peclivé pripravé kostni mezery nejprve dura mater
navlhéenou vatou nebo buni¢inou. Pfes nf se pro dal3f
ochranu polozi tenké plasticka ¢i hlinikové félie. Namichana
pastovitéd hmota se zavede do pfipravené kostni mezery a
vytvaruje na okrajich kosti na pozadovanou tloustku 4 az 5
mm. Pro odvod tepla vzniklého polymerizaci ji b&hem
tuhnuti skrapéjte norméinim fyziologickym roztokem. Kdyz
rekonstrukce témér ztvrdla, vyjméte ji, opravte na okrajich a
opatfete perforacemi, jimiz miize odtékat epiduralnf
tekutina a prordstat pojivova tkar. Po odstranéni vaty/
buniciny a plastické félie se protéza na misté zafixuje ve
tfech ¢&i ¢tyfech bodech nevstiebatelnym Sicim materialem.

Uchovavani
Neuchovavat v teploté nad 25 °C (77 °F).
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PouZzitelnost/sterilita

Pouzitelnost je vytisténa na papirové skladacce, ochranném
hlinikovém séacku a vnitfnim sacku. PALACOS®LV nepouzi-
vejte, jestlize vyprselo datum pouzitelnosti. Informace na
blistrovém obalu se mohou z vyrobnich dlvod lisit.

Obsah otevieného nebo poskozeného aluminiového sacku
nebo blistru obsahujiciho ampuli, nesmi byt resterilizovan a
musi byt zni¢en. Jestlize praskovy cement zezloutl,
PALACOS®LV nepouzivejte. Praskovy cement a obaly jsou
sterilizovany plynnym ethylenoxidem. Kapalny monomer byl
sterilizovan filtraci.

Likvidace

Jednotlivé soucéasti kostniho cementu, vytvrzeny kostnf
cement a (nevyCisténé) obalové materiély je nutno zlikvi-
dovat podle lokalnich Gfednich ptedpisl. Polymerovou
soucast zlikvidujte v autorizovaném zafizeni pro zpracovéni
odpadil. Kapalnou sou¢ast je nutné odpafit v dobfe vétrané
digestofi nebo absorbovat pomoci inertniho materialu a
pfenést do vhodné nadoby pro likvidaci.



PALACOS®LV

Egenskaber

PALACOS®LV er en langsomthaerdende, rgntgenfast, poly(-
methylmethakrylat)-baseret knoglecement.

PALACOS®LV indeholder rgntgenkontrastmidlet zirconium-
dioxid. PALACOS®LV er farvet med klorofyl (E141) for at
gare den tydeligt synlig i operationsfeltet.

Knoglecementen forberedes umiddelbart inden anvendelse
ved at blande polymerpulverkomponenten med en flydende
monomerkomponent. Der dannes en smidig, dejagtig
masse, som haerder i Igbet af et par minutter.

Sammensatning

En pakke PALACOS®LV indeholder en eller to pose(r)
cementpulver (polymerpulver) og en/to ravgul(e) glasam-
pul(ler) (monomervaeske).

Polymerpulverets bestanddele:
Poly(methylakrylat, methylmethakrylat), zirconiumdioxid,
benzoylperoxid og farvestoffet E141.

Monomervaeskens bestanddele:
Methylmethakrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydroquinon
og farvestoffet 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.

Indkation

PALACOS®LV er indiceret til

e Stabil fiksering af totale eller delvise ledendoproteser i
knogle

* Fyldning og stabilisering af knogledefekter inden for
omfanget af den interne fikseringsbehandling eller til revi-
sionskirurgi af endoproteser

Kontraindikation

PALACOS®LV ma ikke anvendes

* hvis det vides, eller der er mistanke om, at patienten er
overfglsomhed over for knoglecementens bestanddele

* under graviditet eller amning

Malgruppe

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

Hvis der ikke findes nogen anden mulighed, f.eks. i forbin-
delse med det aktuelle kirurgiske traume, skal den behand-
lende kirurg afggre, om PALACOS®LV skal anvendes.

Malrettet brugergruppe
Sundhedspersoner i et klinisk miljg.
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Bivirkninger

Der ses sjaldent et forbigaende fald i blodtrykket efter forbe-
redelse af proteselejet eller umiddelbart efter implantation af
PMMA-knoglecementer og endoprotesen. | enkelte tilfeelde
kan der forekomme alvorlige komplikationer, som fx svaere
allergiske reaktioner, som er forbundet med hjertestop,
anafylaktisk chok eller endda pludselig dgd.

For at undga komplikationer i lunge, hjerte og kar, fx lunge-
embolisme og hjertestop, tilrades det at skylle implantati-
onsstedet grundigt med en isotonisk oplgsning (anvendelse
af pulslavage), inden knoglecementen iszttes.

| tilfaelde af pulmonale eller kardiovaskuleere haendelser er
det ngdvendigt at monitorere blodvolumenet og muligvis gge
det. | tilfeelde med akut respirationsinsufficiens skal der
tages anestesiologiske foranstaltninger.

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

Andre observerede bivirkninger: myokardieinfarkt, kortvarig
hjertearytmi, cerebrovaskuleer haendelse.

Derudover er komplikationer mulige, som kan opsta under
enhver kirurgisk procedure.

Forholdsregler

Anvendelse af operationspersonalet

Fgr PALACOS®LV tages i brug skal brugeren vare fortrolig
med materialets egenskaber, handtering og applikation. Det
tilrades, at brugeren gver sig i hele proceduren med blan-
ding, handtering og indfgring af PALACOS®LV, inden det
anvendes for fgrste gang. Det er ngdvendigt at have indga-
ende kendskab til materialet, ogsa selv om der anvendes
blandesystemer og sprgijter til applikation af cementen.
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 ligeledes en kraftig lipidsolvens og den bgr
ikke komme i direkte kontakt med kroppen.

Ved handteringen af monomeren eller den forberedte
cement PALACOS®LV, skal der baeres handsker, som sikrer
tilstreekkelig beskyttelse mod, at monomeren (methylmeth-
akrylat) kan traenge ind i huden.

Handsker fremstillet af PVP (trelags polyethylen, ethy-
len-vinylalkohol-copolymer, polyethylen) og Viton®/
butyl-handsker har vist sig at give en god beskyttelse over
lang tids brug. Af sikkerhedsarsager tilrades det at have to
par handsker pa over hinanden, fx en kirurgisk polyethylen-
handske over et indvendigt par standard kirurgiske
latexhandsker.

Det er ikke tilstraekkeligt at anvende latex- eller polystyren-
butadien-handsker alene. Spgrg hos handskeleverandgren,
hvilke handsker, der er egnede til denne anvendelse.
Monomerdampene kan irritere luftvejene og gjnene og
muligvis beskadige leveren. Der er beskrevet hudirritationer,
som skyldes kontakt med monomeren.




Producenter af blgde kontaktlinser anbefaler, at linserne
fjernes ved ophold i nzerheden af skadelige eller irriterende
dampe. Da vaeske og gas kan treenge igennem blgde
kontaktlinser, bgr man ikke have dem pa i operationsstuen,
nar der anvendes methylmethakrylat.

Anvendelse pa patienten

Blodtryk, puls og vejrtreekning skal monitoreres omhyggeligt
under og umiddelbart efter indfgring af knoglecementen.
Enhver signifikant endring af disse vitaltegn skal omgaende
afhjaelpes med egnede foranstaltninger.

Nar PALACOS®LV anvendes, skal den forberedte knogle
renses, aspireres og tgrres grundigt, lige fgr knoglecementen
pafgres.

Imkompatibiliteter

Vandige oplgsninger (fx antibiotikaholdige oplgsninger) ma
ikke blandes i knoglecementen, da de har en betydelig
skadelig virkning pa cementens fysiske og mekaniske egen-
skaber.

Ngdvendig maengde

Nar cementpulveret er blandet med monomervaesken,
udvikles der en langsomthaerdende, smidig dejagtig masse,
som indfgres i knoglerum med henblik pa forankring og/eller
fyldning. PALACOS®LV er farvet grgn for at ggre cementen
tydeligt synlig i operationsfeltet.

En dosis forberedes ved at blande hele indholdet af posen
med cementpulver med al monomervaesken i en ampul.
Maengden af cement, der er ngdvendig, afhaenger af det
specifikke kirurgiske indgreb og den anvendte teknik.

Der bgr som minimum vare én ekstra dosis PALACOS®LV til
radighed, fgr operationen pabegyndes.

Forberedelse

Forberedelse:

Inden den usterile, beskyttende aluminumpose abnes, skal
indholdes flyttes ned (1 papirpose af polyethylen) ved at
ryste eller banke let pa posen for at sikre, at indholdet ikke
beskadiges, nar posen klippes aben i toppen.

Papirposen af polyethylen og ampullen ma kun abnes under
sterile forhold. Til dette formal er de sterile komponenter
(den indvendige PE-papirpose og glasampullen) sterile ved
levering.

Abning under sterile forhold:

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.

Abn den udvendige PE-papirpose ved det sarlige punkt
under sterile forhold, sa den indvendige PE-papirpose
forbliver steril, nar den tages ud. Abn ogsa blisterpakningen
ved det saerlige punkt under sterile forhold, s& glasampullen
forbliver steril, nar den tages ud.
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Inden den indvendige PE-papirpose abnes, skal indholdet
flyttes ned ved at ryste eller banke let pa posen for at sikre,
at der ikke tabes pulver, nar posen klippes aben i toppen.
For at ggre det lettere at abne glasampullen leveres denne
med et forudbestemt brydepunkt ved overgangen til ampul-
hovedet.

Heetteglasset mé ikke abnes over blandeenheden for at
forhindre, at cementen kontamineres med glasstykker.

10 ml- og 20 ml- ampullen leveres med en brydeanordning,
(tube), sa det er lettere at abne ampullen. Hvis det er
tilfeeldet, tages der fat om brydeanordningen, i stedet for om
ampulhovedet og ampulhovedet braekkes af over den. Nar
ampulhovedet er breekket af, bliver det inde i tuben.

Blanding af komponenter:

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

Det tilrades fgrst at male veesken og dernaest tilsaette
pulveret. Hvis denne raekkefglge foretages omvendt, er det
mere sandsynligt, at der dannes pulverklumper som et
resultat af, at der straks opstar polymerisering i overfladen.
Begge komponenter, dvs. de relative proportioner af pulver
og monomer, er ngjagtigt afpassede. Posen og ampullen
skal derfor tammes helt for at opna en optimal blanding.
Komponenterne kan blandes i et vakuumblandingssystem
eller manuelt.

Blandings-, vente-, arbejds- og haerdningstiderne for
PALACOS®LYV er vist i diagrammerne i slutningen af brugs-
anvisningen. Bemaerk venligst, at disse tider udelukkende er
vejledende, da arbejdstiden og heerdetiden afhanger af
temperatur, blanding og fugtighed, hvor de direkte, omgi-
vende temperaturer er vigtige, fx temperaturen pa hhv.
cementpulveret, blandesystemet, arbejdsbordet og
heaenderne. En hgj temperatur accelerer vente-, arbejds- og
heerdetiderne.

Forberedelse med et vakuum-blandesystem

Vaesken og pulveret blandes i et vakuum for at opna en
knoglecement med mindre indeholdt luft. Til dette formal
skal der bruges et luftteet blandesystem, og det skal sikres,
at der hurtig opbygges et tilstraekkeligt vakuum i blandebe-
holderen (ca. 200 mbar absolut tryk).

Fyldning og blanding skal udfgres under sterile forhold.
Blandetiden er 30 sekunder, medmindre andet anbefales.
Detaljerne vedrgrende blandeteknik fremgar af brugsanvis-
ningen til det anvendte blandesystem.

Resultatet er en homogen, grgn, dejagtig masse, som kan
bearbejdes, nar den ikke leengere kleeber til gummihand-
skerne. Bland altid hele posens indhold med hele indholdet
af en ampul med monomerveeske.

Forberedelse til manuel blanding

Cementkomponenterne bgr kun fyldes i blandebeholderen
lige fgr blanding. Fyldning og blanding skal udfgres under
sterile forhold — blandetiden er 30 sekunder. | dette tidsrum
blandes de to komponenter, mens der rgres jeevnt. Resul-
tatet er en homogen, grgn, dejagtig masse, som kan bear-
bejdes, nar den ikke langere klaeber til gummihandskerne.
Bland altid hele posens indhold med hele indholdet af en
ampul med monomervaske.



Brug af knoglecementen

For at sikre tilstreekkelig fiksering skal protesen iseettes og
holdes inden for det tidsrum, der er tilladt til bearbejdning,
indtil knoglecementen har haerdet helt. Fjern eventuel over-
skydende cement, mens den stadig er blgd.

Rekonstruktion af kraniekuplen

Ved behandling af store kraniedefekter skal knoglemellem-
rummet forberedes grundigt, hvorefter dura mater fgrst
daekkes med fugtigt vat eller cellulose. Der anbringes et
tyndt lag plastik- eller aluminiumsfolie ovenpa til ekstra
beskyttelse. Den blandede pastaagtige masse fyldes i det
preeparerede knoglemellemrum og formes ved knoglemarge-
nerne til den ngdvendige tykkelse pa 4-5 mm. Nar rekon-
struktionen er naesten heaerdet, tages den ud, rettes til i
margenerne og forsynes med perforationer, hvorigennem
epiduralveeske kan draene ud, og der kan dannes bindevaev.
Efter fjernelse af vattet/cellulosen og plastikfolien fikseres
protesen tre til fire steder med ikke-resorberbar sutur.

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

Holdbarheden er trykt pa foldeaesken, den beskyttende
aluminumspose og den indvendige pose. PALACOS®LV ma
ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Informati-
onen pa blisterpakningen kan veere forskellig af produkti-
onsarsager.

Indholdet af abnede eller beskadigede aluminiums-beskyt-
telsesposer eller ampul-blister ma ikke gensteriliseret og
skal derfor bortskaffes. PALACOS®LV ma ikke anvendes,
hvis cementpulveret er blevet gult. Cementpulveret og
emballagen er steriliseret med ethylenoxidgas. Monomervae-
sken er steriliseret med filtrering.

Bortskaffelse

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



PALACOS®LV

Eigenschaften

PALACOS®LYV ist ein langsam hartender rontgenpositiver
Knochenzement auf Poly-(Methylmethacrylat)-Basis.
PALACOS®LV enthalt als Rontgenkontrastmittel Zirkonium-
dioxid. Zur besseren Sichtbarkeit im Operationsfeld ist der
Farbstoff Chlorophyll (E141) beigemischt.

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

Zusammensetzung

Eine Packung PALACOS®LV enthélt einen bzw. zwei Beutel
mit Zementpulver (Polymerpulver) und eine bzw. zwei
Braunglas-Ampulle/n (Monomerfliissigkeit).

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

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

Das Zementpulver ist dreifach verpackt. Der auBere,
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-
fltissigkeit ist in einem Ethylenoxid sterilisierten Einzel-
blister ebenfalls steril verpackt.

Indikation

PALACOS®LYV ist indiziert zur

e Stabilen Verankerung von totalen oder partiellen Gelenk-
endoprothesen im Knochen

o Auffiillung und Stabilisierung von Knochendefekten im
Rahmen osteosynthetischer Versorgung oder bei endopro-
thetischen Wechseloperationen

Kontraindikation

PALACOS®LV darf nicht angewendet werden

o Bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegentiiber Bestandteilen des Knochenzementes

® In der Schwangerschaft und Stillzeit

Zielpopulation

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

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

Anwender-Zielgruppe
Medizinische Fachkréafte im klinischen Umfeld.
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Nebenwirkungen

Selten wird ein vorbergehender Blutdruckabfall nach
Préaparation des Prothesenbetts bzw. unmittelbar nach der
Implantation von PMMA-Knochenzementen und der Endo-
prothese beobachtet. In Einzelfallen kdnnen schwere
Komplikationen auftreten, die mit Herzstillstand bis hin
zum anaphylaktischen Schock und plétzlichem Tod einher-
gehen kénnen.

Zur Vermeidung von pulmokardiovaskularen Komplikati-
onen, wie Lungenembolie und Herzstillstand wird
empfohlen, den Implantationsort vor Einbringung des
Knochenzementes griindlich mit einer isotonen Losung zu
spulen (Pulslavage-Anwendung).

Im Falle von pulmonalen bzw. kardiovaskuléren Ereignissen
ist die Uberwachung und méglicherweise Erhdhung des Blut-
volumens nétig. Bei akuter respiratorischer Insuffizienz
sollten anasthesiologische MaBnahmen ergriffen werden.
Folgende zusatzliche unerwiinschte Wirkungen wurden bei
der Verwendung von Poly-(Methylmethacrylat)-Knochenze-
menten beobachtet: Thrombophlebitis, Hamorrhagie,
Trochanterbursitis.

Andere beobachtete Nebenwirkungen sind: Myokardinfarkt,
kurzfristige Herzrhythmusstérungen, cerebrovaskularer
Zwischenfall.

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

VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch OP-Personal

Vor der Verwendung von PALACOS®LV sollte der Anwender
mit dessen Eigenschaften, der Handhabung und der Appli-
kation gut vertraut sein. Es wird dem Anwender empfohlen,
das ganze Prozedere des Mischens, Handhabens und
Einbringens von PALACOS®LV vor der ersten Verwendung zu
tiben. Genaue Kenntnisse sind auch nétig, wenn Mischsys-
teme und Spritzen fir die Applikation des Zementes
verwendet werden.

Das flissige Monomer ist sehr leicht fliichtig 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
Zement PALACOS®LV missen Handschuhe benutzt werden,
die den nétigen Schutz gegen das Eindringen des Mono-
mers Methylmethacrylat in die Haut gewahrleisten.
Handschuhe aus PVP (dreischichtiges Polyethylen, Ethylen-
Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen) und Viton®/Butyl-
Handschuhe erwiesen sich tber langere Zeit als gut schit-
zend. Es wird (sicherheitshalber) empfohlen, zwei Paar
Handschuhe tibereinander anzuziehen, z.B. einen Poly-
ethylen-Chirurgenhandschuh tber ein inneres Paar Latex-
Standardchirurgenhandschuhe.

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



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

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

Anwendung am Patienten

Blutdruck, Puls und Atmung missen wahrend und unmit-
telbar nach dem Einbringen des Knochenzementes sorg-
faltig tberwacht werden. Jede signifikante Veranderung
dieser Vitalzeichen muss unverziiglich mit den entspre-
chenden MaBnahmen behoben werden.

Bei Verwendung von PALACOS®LV sollte der vorbereitete
Knochen kurz vor dem Einbringen des Knochenzementes
sorgfaltig gereinigt, aspiriert und getrocknet werden.

Inkompatibilitaten

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

Dosierung

Nach dem Anmischen des Zementpulvers mit der Monomer-
flussigkeit entsteht ein schnell hartender plastischer Teig,
der in Knochenkavitéaten als Verankerungsmedium und/oder
als Fullmedium eingebracht wird. PALACOS®LV ist griin
geférbt, um den Zement im Operationsfeld deutlich sichtbar
zu machen.

Eine Dosis wird durch Mischen des gesamten Inhaltes eines
Zementpulverbeutels mit der gesamten Monomerflissigkeit
einer Ampulle zubereitet. Die einzusetzende Menge des
gebildeten Zementteigs hangt vom speziellen chirurgischen
Eingriff und der angewandten Technik ab.

Mindestens eine zusétzliche Dosis PALACOS®LV sollte vor
dem Beginn der Operation zur Verfligung stehen. Entspre-
chend sollte bei Bedarf auch ein weiteres Mischsystem zur
Verfligung stehen.

Zubereitung

Vorbereitung:

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

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.

21

Greifen Sie PE-Folie und Papier mit der gesamten
Daumenflache, um beide Seiten gleichméaBig abzuziehen.
Der auBere PE-Papierbeutel wird unter sterilen Bedin-
gungen und an der vorgesehenen Stelle geéffnet, 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 sicherzustellen, dass beim Aufschneiden am oberen
Beutelrand kein Pulververlust entsteht. Um das Offnen der
Glasampulle zu erleichtern, ist diese am Ubergang zum
Ampullenkopf mit einer Sollbruchstelle versehen.

Offnen Sie die Glasampulle nicht iiber dem Mischbehéltnis,
um eine eventuelle Kontaminierung des Zementes mit Glas-
splittern zu vermeiden.

Auf der 10ml- und 20ml- Glasampulle ist eine Abbrechhilfe
(Rohrchen) aufgesteckt, um das Offnen der Ampulle zu
erleichtern. Hierbei wird anstelle des Ampullenkopfes die
aufgesteckte Abbrechhilfe gegriffen und tiber diese hinaus
der Ampullenkopf abgebrochen. Der abgebrochene Ampul-
lenkopf verbleibt in der Abbrechhilfe.

Mischen der Komponenten:

Zum Anmischen von PALACOS®LV kénnen alle Heraeus
Medical Mischsysteme verwendet werden. Sollte der
Anwender PALACOS®LV in Kombination mit anderen Misch-
systemen verwenden wollen, so wird ihm empfohlen, deren
Eignung vorab der ersten Anwendung zu tiberpriifen.

Es wird empfohlen, zuerst die Flissigkeit auszugieBen

und dann das Pulver zuzugeben. Bei umgekehrter Reihen-
folge kann es eher zur Bildung von Pulvernestern kommen,
da die Polymerisation sofort an der Oberflache einsetzt.
Beide Komponenten, die relativen Anteile an Pulver und
Monomer, sind genau aufeinander abgestimmt, so dass
Beutel und Ampulle vollstéandig geleert werden missen,
um ein optimales Mischergebnis zu erzielen.

Das Anmischen der Komponenten kann mit einem Vakuum-
Mischsystem oder von Hand erfolgen.

Misch-, Warte-, Anwendungs- und Aushéartungszeiten von
PALACOS®LV kénnen den Schaubildern am Ende der
Gebrauchsanweisung entnommen werden. Dabei ist zu
beachten, dass diese nur als Anhaltspunkt zu werten sind,
da Applikations- und Aushartungszeit temperatur-, misch-
und feuchtigkeitsabhangig sind und dabei auch die
unmittelbaren Umgebungstemperaturen von z. B. Zement-
pulver, Mischsystem, Tisch und Handen eine Rolle spielen.
Hoéhere Temperaturen beschleunigen die Warte-, Applika-
tions- und Aushartungszeiten.

Zubereitung mit einem Vakuum-Mischsystem

Um einen Knochenzement mit einer verminderten Anzahl
an Lufteinschlissen zu erhalten, wird er unter Vakuum
angeriihrt. Voraussetzung hierfiir sind die Verwendung eines
luftdicht abgeschlossenen Mischsystems und der schnelle
Aufbau eines ausreichenden Vakuums im Mischbehélter
(ca. 200 mbar absoluter Druck).

Die Anmischung erfolgt unter sterilen Bedingungen. Die
Anmischzeit betragt 30 Sekunden, sofern nichts anderes
empfohlen wird. Einzelheiten zur Anmischtechnik



entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des verwen-
deten Mischsystems. Es muss immer der gesamte Inhalt
eines Beutels mit dem gesamten Inhalt einer Ampulle
Monomerfliissigkeit gemischt werden. Es entsteht eine
gleichmaBige, griine, teigartige Masse, die verarbeitbar ist,
wenn sie nicht mehr an den Gummihandschuhen klebt.

Zubereitung durch Anmischung von Hand

Die Einfuillung der Zementkomponenten in das Mischbe-
héltnis unter sterilen Bedingungen sollte erst unmittelbar
vor der Anmischung erfolgen. Es muss immer der gesamte
Inhalt eines Beutels mit dem gesamten Inhalt einer Ampulle
gemischt werden. Die Anmischung erfolgt unter sterilen
Bedingungen, und die Anmischzeit betragt 30 Sekunden. In
dieser Zeit werden die beiden Komponenten unter gleich-
maBigem Riihren miteinander vermischt. Es entsteht eine
homogene, griine, teigartige Masse, die verarbeitbar ist,
wenn sie nicht mehr an den Gummihandschuhen klebt.

Anwendung des Knochenzementes

Um eine ausreichende Fixierung zu gewahrleisten, muss die
Prothese innerhalb des Applikations-Zeitfensters eingesetzt
und festgehalten werden, bis der Knochenzement voll-
standig ausgehartet ist. Uberfliissiger Zement muss entfernt
werden, solange er weich ist.

Schéadeldachplastik

Bei Versorgung groBer Schadeldefekte wird nach sorgfaltiger
Préaparation der Knochenliicke die Dura mater zunachst mit
feuchter Watte oder Zellstoff abgedeckt. Dartiber wird zum
weiteren Schutz eine diinne Kunststoff- oder Aluminium-
folie gelegt. Der angeriihrte pastdse Teig wird in die vorbe-
reitete Knochenliicke eingebracht und in der gewlinschten
Dicke von 4-5 mm an die Knochenrander herangeformt.
Wahrend des Aushartens soll zur Ableitung der Polymerisa-
tionswarme mit physiologischer Kochsalzlésung gespult

22

werden. Die nahezu erhartete Plastik wird dann herausge-
nommen, an den Randern korrigiert und mit Perforationen
versehen, durch die die epidurale Flussigkeit abflieBen und
spater Bindegewebe einsprieBen kann. Nach Entfernung
von Watte bzw. Zellstoff und Folie wird die Plastik durch
nichtresorbierbares Nahtmaterial an drei bis vier Stellen
fixiert.

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

Haltbarkeit / Sterilitat

Die Haltbarkeit des Zementes ist auf der Faltschachtel, dem
Aluminiumbeutel und dem Innenbeutel angegeben. Nach
Ablauf dieses angegebenen Datums darf PALACOS®LV nicht
mehr verwendet werden. Die Haltbarkeiten der Einzelkom-
ponenten kénnen produktionsbedingt von der auf der Falt-
schachtel angegebenen Haltbarkeit abweichen.

Die Inhalte von getffneten oder beschadigten Aluminium
Schutzbeutel oder Ampullenblister diirfen nicht resterilisiert
werden und missen daher entsorgt werden. Bei einer Gelbfar-
bung des Zementpulvers darf PALACOS®LV nicht mehr
verwendet werden. Zementpulver, PE-Beutel und Ampullenb-
lister sind durch Begasung mit Ethylenoxid sterilisiert. Die
Monomerfliissigkeit ist steril filtriert abgefillt.

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.



PALACOS®LV

1816TnTEC

To PALACOS®LYV gival £éva akTivooKIEP 0OTIKO TOIHEVTO
Bpadéog mohupepIopo pe Baon moAUpEBUAOUEBAKPUAIKO.
To PALACOS®LV miepiéxel To oKlaypa@ikd péoo S10&gidio tou
(1pKoviou yia tn BeATiwon TNG aKTIVOAOYIKIG EIKOVAC. Ma
BeATiwonN TNG 0PATOTNTAG OTO XEIPOUPYIKS TTESIO TO
PALACOS®LV éxel xpwpaTioTe pe YAwPO@UNAN (E141).

To 00TIKO TOIHEVTO ETOIHAETAL APECWE TIPIV ATTO TN XPrON HE
QAVAPELEN EVOC TTOANUHEPOUG CUCTATIKOU OKOVNG HE éva bypd
HOVOHEPEG CUOTATIKO. ANUIOUPYEITAL pla EVTTAACTN TACTA TTOU
OTEPEOTIOIEITAL EVTOG AiywV NEMTTWV.

TovOson

Mia ouokevaoia PALACOS® LV nepiéxet éva/r 500 0akouAd-
KI/0l OKOVNG TOIHEVTOU TTOU TIEPIEXEL YEVTAMUKIVI (TOAUUEPEC
OUCTATIKO OKOVNG) Kall Hia/8U0 mopTokahi yudAvn/eg
QUITOUAQ/EG (LOVOPEPEG UYPO).

ZuoTtatikd moAuuEPoUC OKOVNG:
MoAu(peBUAAKPUAIKO, HEBAKPUNIKO neBUAI), S10&eidio Tou
(ipKoviou, umepoéeidio Tou Bev{oUAiou Kal XpwoTIkr E141.

2UOTATIKA UOVOUEPOUC LYPOU:
MeBakpulikd peBuhio, N,N-SipeBulo-p-torouidivn, uSpoki-
vévn Kat xpwoTikr E141.

H oKOvVN TOIREVTOU €ival CUCKEVACHEV OE TPUTAK) CUCKELATIAL.
To e§WTEPIKS, PN AMOCTEIPWHEVO TTPOOTATEVTIKO GAKOUAAKL
a6 AAOLIVIO TIEPIEXEL £va XAPTIVO COKOUAAK! TOALAIBUAEViOU
(ammoKOANOUHEVO), TO OTTOIO Eival N ATTOOTEIPWHEVO OTO
£EWTEPIKO KAL ATTOCTEIPWHEVO OTO ECWTEPIKO. T€ AUTO
Bpioketal éva emMMAéOV AMOOTEIPWHEVO XAPTIVO GAKOUAGKL
TIOANUQIBUAEVIOU TTOU TIEPIEKEL TT) OKOVI TOIMEVTOU.

H mopTokali yudAvn apmovAa TTou TIEPIEXEL TO HOVOUEPEG LYPO
oL €€l amOOTEIPWOE( pE S1BNON £XEl CUOKEVAOTEL, UTIO
OUVBIKEC AMOOTEIPWONG, OE ATOMIKF) CUOKELATia UMAIOTED
anooTelpwpévn pe 0&gidlo Tou alBuleviou.

Evécigeig

To PALACOS®LV evéeikvutat yia

® Stabepormoinon evoompoBEcewy 0Ta 00TA yla HEPIKNA 1)
ONIKR} apBPOTAACTIKY

* MAfpwaon Kat oTabePOomoinon 00TIKWVY ENEIHPATWY 0T
mAaiola Bepameiag ECWTEPIKIG 00TEOOUVOEDNG I YIa EYXE(-
pNon avabewpnong oNIKNG apBPomAacTIKAG

Avtevdeiaig:

To PALACOS®LV 8ev npénel va xpnoigomnoleitat:

® Y& yvwoTn f mBavohoyoUpevn uniepevalobnaoia Touv aobe-
VoUG 0€ CUCTATIKA TOU OOTIKOU TOIHEVTOU

® Katdtnv kunon i 1o Onhacpd

MAnBucpéc-oTéX0G

Yndpxouv meploplopéva OTOIXEIX yia Ta Tatdid Kal Toug
£prBoug, ouvenwg dev cuviotdtal n xprion tou PALACOS®LV.
Edv Sev undpxet GAAn StaBéoun emioyr), yia mapadetypa oe
TIAPOLTIa XEIPOUPYIKOU TPAUHATOC, N amd@aon Yia T Xprion
tou PALACOS® LV evanodkeitai otov Bepdmnovia Xeipoupyo.
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Opada xpnoTwv-oToXog
EmayyeApatieg vyeiag o€ KAVIKO TEPIBANOV.

MNapevépyeieg

Zravia UTTAPXEL HIA TIPOCWPIVE TITWON TG APTNPLAKAG TTHEECNG
HETA TNV TAPACKEUN YIa TNV TomoBéTnon mpdBeong 1 apéows
HETA TNV EUPUTELON OOTIKWV TOIHEVTWY armd PMMA kattng
£vSOTPOBEDTNC. € HEHOVWUEVES TTIEPUTTWOELG UITOPE( VA TIPOKU-
Youv coBapég EMMAOKES, OTIWG Baplég ANEPYIKEG avTIOPAOELG
TTOL CUVSEOVTAL PE KAPSIAKT) AVAKOTTH, QVAQUAAKTIKO GOK 1)
akdpa kat aipvidio Bdvaro.

Ta TNV Amo@uYr| TIVEUHOVIKWY Kat KApSIAYYEIAKWY EMITAO-
KWV OTIWG TIVEVHOVIKNG EPBOANE Kat KapSIaKK§ Qvakomig ouvi-
otatat o S1e€08IKAG KABAPIOUOE TNG TIEPIOXNG EPPUTEVONG HE
106TOVO S1dAupa (EQappoyr TAOAMIKAG TTAVONC) TTPLV TNV 100~
YWY TOU 0OTIKOU TOIHEVTOL.

TNV MEPIMTWON TIVEUHOVIKWV I KApSIayYEIAKWV CUPBAVTWY
gival amapaitntn n mapakoAouBnon Tou GyKou TOU aiaTog Kalt
gvdexopévwg n avénon autou. Xtnv mepimtwon ofeiag
QAVATIVEUCTIKIG QVEMApKeLag Ba mpémet va An@Bolv avaiobnot-
oMoyIKd péTpa.

‘Exouv mapatnpnBei ot mapakdtw avemOUUNTES TAPEVEPYELEG
HE TN XPriON OOTIKWVY TOIHEVTWY Ao TOAUHEBUAOUEDAKPUNIKO:
OpoupopAeRitida, aipoppayia, Bulakitida Tou TpoxavTrpa.
AM\eg mapatnpnBeioeg mapevépyeteg: Epgpaypa puokapdiou,
oUVTOUN KAPSIOKN appuBia, ayyElaKo EyKEPANIKO EMEICOSIO.
EmmAéov, givat Suvatév va umdp&ouv EMITAOKEG TTOU UITOPOUV
Va TIPOKUYOULV KATA TN SIAPKELQ OTIOIACSHTTOTE XEIPOUPYIKAG
Sadikaaiac.

MNpogulageig

Xprion and 1o mPooWTTIKS TOU XEIPOUPYEIOU

Mpwv an6  xprion tou PALACOS®LV o xpriotng Ba mpénetva
£EOIKEIWOET KANA HE TIG IBIOTNTEG, TO XEIPIOHUO KA TNV EQAPHOYH
QAUTOU. TUVICTATAL OTO XPHOTN va e§aoknBei oTnv OAn Sadi-
kaoia avapelgng, xeiplopol kai elcaywyrig tov PALACOS® LV
TIPIV TN XPri0N TOU YIa TPWTN popA. ATIAUTEITAL AETTTOHEPHG
YVWon aképa Kal av XenoIHoolouvTal yia T EQappoyr Tou
TOIHEVTOU OUOTHHATA AVAUEIENG KAl CUPIYYEG.

To HovopEPEG LYPO givat ISlaiTepa MTNTIKG Kat E0QAEKTO. EXEL
avapePBEei aVAPAEEN TWV KATTVWV HOVOHEPOUG TTOU TIPOKAAOU-
VTl amé T XPrion CUOKEUWY NAEKTPOKAUTNPIACNG O€ XEIPOUP-
YIKA TTES{0 KOVTA OE IPOOPATA EPPUTEVHEVA OOTIKA TOIHEVTA.
To pHovopepEG gival emiong évag loxupdg SlaAuTnG Amdiwv kat
Sev Ba mpémel va £pKeTal Og ameuBeiag M| UE TO CWHA.
Katd tov Xe1p1opd Tou HOVOpEPOUG 1 TOU TTAPOACKEVAOUEVOU
topévtou PALACOS® LV mpémet va @oplouvtal yavTia ta omoia
TapéXouv TNV anapaitntn mpootacia ano tn Sigioduon Tou
HovopePoUg peBakpuMKoU pueBuliou oTo dépua.

Tayavtia and PVP (moAualBuAévio TPIwV GTPWOEWY, CUVITOAU-
HePEC atBuleviou BIVUNIKIG aAKOOANG, TOAUaIBUAEVIO) Kal Ta
yavtia Viton’/Boutuliou éxet amodeixBei 6Tt mapéxouv kan
TpooTacia yia Hakpd Xpovikh mepiodo. NMa Adyoug aopaleiag,
ouvIoTATal va @oplouvtal SVo {elyn yavTiwy To éva mavw amd
T0 GANO, TILY. £Vl XEIPOUPYIKO YAVTL Ao TOAUAIBUAEVIO TTAVW
amnoé éva E0WTEPIKO {EVYOC TUTTIKWV XEIPOUPYIKWY YAVTIWV amd
Nate€.



H xprion poévo yavtiwy améd Mte€ i mohuoTtupévio-Boutadiévio
gival akatdAnAn. NMapakaloUpe eENéYETE e Tov TTpounBeutr)
oag yia va kaBopioel Tota yavia givat KatTdAANAa yia pia tétola
£pappoyn.

OL aTpOi TOU HOVOHEPOUG UITOPOUV Va pEBICOUV TV avamveu-
OTIKI 086 KAl TA PATIA KAt EVOEKOHEVWG VA TIPOKAAETOUV
BA&BN oo rymap. Exouv meptypagei pebiopioi Tou Séppatog
AOYW EMAPAG HE TO HOVOUEPEG.

O1 KATAOKEVAOTEG LOAKWY QAKWV EMTAPKG GUVICTOUV THV
a@aipeon Twv Gakwv mapouaia PAaBepwv r epeBICTIKWV
atpwv. Emeidn ot paakoi gakoi emagng ival Slamepatoi anod
uypd Kat aépla, Sev Ba MPEMEL VA POPLOUVTAL OTO XEIPOUPYEIO
KATd TNV Xerion HeBakpulikol pebuliou.

Xprion otov agBevn

H aptnpiakr mieon, 0 GQUYHOE Kal n avarnvor) Ba mpémel va
TapakoAouBoUVTaAL TIPOCEKTIKA KATA TN SIAPKELD KAl APECWE
HETA TNV El0AYWYN TOU 0GTIKOU TOIHEVTOU. OmoladrmoTe onpa-
VTIKN METABOA 0€ auTd Ta {wTIKA onueia Ba TPEMel va avTipe-
Twmietat xwpic kaBuoTtépnon AapBavovtag KataMnAa pétpa.
Kata m xprion tou PALACOS®LV 6a mpénet va yivetal mpooe-
KTIKOG KaBapIopdg, avappd@non Kat 0TéyVwHa OTO TTIPOETOIUA-
OUEVO OCGTO TIPLV ATTO TNV TOTTOBETNON TOU 0CTIKOU TOIEVTOU.

AcupatoTnTeg

Y&atikd Stahvpata (m.x. mepiéxovta aviBloTikda) Sev mpémel va
TIPOOTIBEVTAL 0TO OOTIKO TOIMEVTO yiaTi Ba BAGP oLV oNUAVTIKA
TIG PUOIKEG KA UNXAVIKEG ISIOTNTEG TOU TOIPEVTOU.

AmaitoUpEvn mogoTnTA

META TV QVAUELEN TNG OKOVNG TOIEVTOU LIE TO IOVOUEPES
UYPO, AVAMTTUGOETAI YA TAXEWG TTONUHEPIOOHEVN EVTTAQOTN
TIACTA TTOV EICAYETAL OTIG OO TIKEG KOINOTNTEG YIA OKOTIOUG
otepéwong 1y Kat mMijpwong. To PALACOS® LV xpwpatiletat
TIPAGIVO yia va KaBioTaTal TO TOIUEVTO 0APWE 0OPATO OTO
XELPOULPYIKO TTESIO.

MpogTtopaletal pia 560N pe avapel§n 6GAou Tou mePIEKOUEVOU
TOU GAKOU OKOVNG TOLLEVTOU HE OAO TO LOVOUEPEG LYPO OE pia
aumoUAa. H moodtnta mdoTtag TOIHEVTOU TTOU amalTeital e§ap-
TATAL AMO TNV CUYKEKPIHEVN XEIPOUPYIKN EMEUBAON Kat amd Tnv
TEXVIKI) TIOU XPNOIOTIOLETAL.

Oa mpémel va umdpxel S1aB£oiUn TOUAGXIOTOV pia TPOCBEeTn
860n PALACOS®LV mpw v évapén tne eyxeipnong.

Mpostolpacia

Mpoetoacia

Mpv amod 1o dvolypa TNG N AmooTEIPWHEVNG TTPOOTATEUTIKAG
OrKkn¢ ahoupviou (5€¢ Mapamavw) HETAKIVOTE TO TIEPIEXOHEVA
TIPOG T KATW (1 XAPTIVO OAKOUAAKL amd TOAVAIBUAEVIO) avaKi-
VWOVTAG 1 XTUTTOVTAG yla va SIa0@aNOTEl 6T 6TAV 0 GAKOG avol-
XTE( M€ KOTTH) 0TO dvw PEPOG TO TEPIEXOHEVO Sev Ba uTTooTE(
BAGBN.

To XapTIvo GakoUAAKI TOAUAIBUAEVioU Kalt N apmoUAa Hmopoly
Va QVOIXTOUV POVO UTTO AONTITEG CUVONKEG. Mal To AGY0 auTo Ta
QMOCTEIPWHEVA TIEPIEXOHEVA (ECWTEPIKO XAPTIVO GAKOUAAKI
an6 PE Kal YudAvn apmoUAa) givat amooTEIpWHEVA KATA T
mapadoon.

Avolypa uné donmTeq OUVONKEC

TamTepUYLa AVOiyHATOG OTO EMAVW HEPOG
™G oakovAag BonBolv va amooTacTei n
HeUPPAvN amd To xapTi.

lMa va kpatrioete 600 To SuvaTtdv peyalu-
TEPO PEPOC TWV TTTEPLYIWV AVOiYMATOG, N
TAEUPA TOU XAPTIOU/TNG HEUPBPAVNG TIPETTEL
va KpatnBOei petadv Tou avtixelpa, Tou
SeikTn kal Tou pecaiov SakTuou.

XpNOIHOTIOIGTE ONOKANPN TNV EM@AVELD TOU AVTIXELPA YIa VA
KPOTAOETE TNV MAEUPA TNG HEMBPAVNG KAl TOU XapTIoU Kal
avoiTe KABe MAELPA OPOIOHOPPA.

Avoi€Te T0 §WTEPIKO XAPTIVO GAKOUAAKI amd PE 010 €181KO
onueio und AonTTeG CUVONKEG £TOL WOTE TO ECWTEPIKS XAPTIVO
oakoUNdKL amd PE va mapapeivel amooTelpwpévo dtav agal-
pebei. Emiong avoi€te Tn cuokevaaoia pmAioTtep 0To E181KO
onueio und AonmTeG CUVONKEG £TOL WOTE N YUEAIVN ApTOUAa va
TIOPAEIVEL ATOOTEIPWHEVN OTAV aPaIPEDE.

Mp1v amoé 1o dvolypa Tou ECWTEPIKOV XAPTIVOU 0dKou aro PE,
HETAKIVAOTE TO TTEPIEXOUEVO TTPOG TA KATW, AVAKIVWVTAG iy
XTUTTWVTAG yia va S1a0@aNOTE] OTL OTAV 0 GAKOG aVOIXTE( ME
KOTTA 070 Avw pépog Sev Ba amoeabei okdvn. MNa tn Steuko-
AuVon Tou avoiypaTtog TG YudMvng apmoUAag, n TeAeuTaia
S106¢tel éva TPoKaBoPIopEVO ONPEID OTIACIHATOC OTN META-
Baon mPo¢ TNV KEGAA TG AUmoVAAG.

Mnv avoiyete T apmoUAa Tavw amd Tn GUOKEUN AVARIENG
TIPOKEIUEVOU va ammo@eLXDOEi N pihn PIVIOUATWY YuaAlol oTo
TOIHEVTO.

H apmovAa twv 10 ml kat auth twv 20 ml Siabétel Brikn omaoi-
Hatog S1atagn yia 1o omActpo (CWANVA) £T01 WOTE Va SIEVKOAD-
vetal n Sladikacia avoiypatog. L€ auth Tnv mepimtwon,
KPATAOTE TNV BriKN OMacipatog avi yia T KEQain tng
QUMOUAAG KAt OTIAOTE TNV KEQAAT TG AUTOUAAG Tdvw amd
auTrv. OTav oTTACEL N KEQAAR TNG AUTTOUAAG, TAPAUEVEL HéCA
07O CWAVa.

AvAelEn Twy mEPIEXOUEVWV:

NMa v avapeén tou PALACOS® LV sivat katdAnAa 6Aa ta
ouoTtrpata avapeigng e Heraeus Medical. e mepintwon mou
o xpriotne embupei va xpnowomnotjoest to PALACOS®LV oe
oLVSUACHO HE GANA CUCTHHATA AVAUEIENG, CUVIOTATAL VA
£NEyEEL TNV KATAANAGTNTA TOUG TTPIV ATTO TNV TTPWTN XProN.
JUVIOTATAL TIPWTA N £YXUON TOU LYPOU OTN CUVEXELD VA TTIPOOTi-
Betatn okovn. Eav autr n oelpd avTiotpagei, To mbavotepo
gival 6T10a oXNUATIOTOVV BUNAKEG OKOVNG WG ATTOTENECHA TNG
Gueong évap&ng Tou TOAUPEPIOHOU oV emgpdvela. Kat ta Suo
OUOTATIKE, SNA. Ol OXETIKEG AVANOYIEG OKOVNG KAl HOVOUEPOUG,
QVTIOTOLXOUV HETAED TOUG HE aKPiBELa. TO GAKOUAGKL Kat n
QumoUAa TIPETEL EMOUEVWG val adeld{ovTal TARPWE TIPOKEL-
Hévou va emteuyOei BEATIOTO pEiypa.

Ta ouoTaTIKA HMTOPOUV Va avapEelyvUovTal e éva cUoTHA
QAVAPEIENG KEVOU 1) LE TO XEPL.

O1XPOVOL QVAUEIENG, AVAMOVIG, EPYATiag KAl TTOAUHEPIOUOU
Tou PALACOSP®LV Sivovtal ota S1aypapupata 0To TENOG Twv
odnylwv xpriong. MapakaAoUUE CNUEIWOTE OTL AUTO AVAPEPO-



VTal HOVO yla oKomoug kaBodrynong yiati o xpdvog epyaciag
Kat moAupePIopoU e€aptdtal amd T Beppokpacia, avaueign
Katvypaoia, 61mou ot BepHoKpacieg Tou dpecou mePIBANOVTOC
£[Val ONPAVTIKEG, TT.X. OKOVN TOIHEVTOU, CUCTNHA AVANEIENG,
TAyKog kat xépta. Mia upnAr Beppokpacia emTayvvel Toug
XPOVOUG AVaHOVIG, EPYACiag Kal TOAUHEPIOHOU.

MpoeTolpacia pe éva cUoTNHA AVAPEIENS KEVOD

TMa TV €MiTELEN OOTIKOU TOIHEVTOU PE ENATTWHEVO aplBud
QUOOAISWV aépa, To LYPS Kal N OKOVN AVAHEYVUOVTAL OE KEVO.
Ta To OKOTIO AUTO TIPETTEL va XPNOIHOTOINBE( éva agpooTeYEG
ovotnHa avapeigng, dtacealifovtag ypriyopn dnpovpyia
£MAPKOUG KEVOU 0TO SoXEi0 avApEegng (amoAutn mieon mepimou
200 mbar).

EKTENEOTE TNV TANPWON KAl TV VAPEIEN UTTO AoNTTTEG
ouVOIKeC. O xpdvog avapelgng eivat 30 SeuTePONETTA EKTOC Qv
OUVIOTATAL SIAPOPETIKA. M0 TIG AEMTOPEPELEG TNG TEXVIKNAG
AVAEIENG, avaTtpEETe OTIC 08NYiEC TOU CUCTAHATOC AVANEIENG
IOV XPNOIpOTIOLETAL

To amotéAeopa gival pia opoloyevig, mpdcivn mdoTta mou
pmopei va Souleutei dtav Sev KOAAEL TTAéov 0Ta AaoTixévia
YAvTia. AVApEIYVUETE TTAVTA ONO TO TIEPIEXOUEVO EVOG GUKOU HE
OO TO TIEPIEXOHUEVO UIAG AUTTOUAAG HOVOUEPOUG LYPOU.

MposTolpacia pe avapei€n pe to xépt

Ta pépn topévTou Ba mpémel va Tibevtal oTo Soxeio avapelEng
HOVO HONG TPV TNV avApELEN. EKTENEOTE TNV MAjpwon Kat TV
avdpeign und donmteg cUVONRKES — 0 XPOVOG avapelgng gival 30
SeutepolenTa. Katd tn SidpKeia autol Tou XpovikoU S1aoTh-
HaTog Ta SVO PEPN AVAUELYVUOVTAL TO £Va HE TO AANO HE OpOLO-
yevr) avadeuon. To amoTéAeopa ivat pia OHOLOYEVAG, TTPAsIV
maoTa mou prmopei va SouleuTei dtav Sev KOAAEL TTAéov oTa
AaoTIxévia yavTia. AVOpELYVUETE TAVTA ONO TO TTEPIEXOHEVO
£VOC OAKOU HE ONO TO TIEPIEXOHEVO HIAG AUTTOVAAG HOVOHEPOUG
uypou.

Xprion Tou 06 TIKOU TOIHEVTOU

TNa ™ Slao@dalion emapkoUg OTePEWONG, N TPOBeoN Tpémet va
£I0AYETAL KAl VA GUYKPATEITAL KATA TO XPOVIKS S1AoTnpa mou
EMTPEMETAL IO TNV EMEEEPYATIQ, £WCG OTOU TO OOTIKO TOIUEVTO
OKANPUVEI TANPWE. AQAIPETTE TUXOV TOIHEVTO TTOU TIEPIOCEVEL
600 gival akopa HaAako.
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AvaKaTaoKeUN TOU Kpaviakol 86Aou

Katd tv avTipeTwmon Hei{ovwy Kpaviakwy ENEIHPATWY, HETA
Amo IPOCEKTIKI TIPOETOIUACIA TOU OOTIKOU KEVOU N OKANPd
HAviyya KaAUTTTETaL TpwTa amd OAa pe uypd BauPaka ry Kutta-
pivn. Mia AenTr) pepPpdavn amd mAaoTiké fi aloupivio amw-
VETAL Yla TPOoBeTN MpooTaaia. H avapepelypévn ebmAaotn
TACTA EICAYETAL OTO TAPACKEVAOHEVO OOTIKO KEVO Kal Slapop-
(PWVETAL OTA OOTIKA AKPA OTO ATTAUTOUMEVO TTAXOG TWV 4-5 mm.
Katd tn otepeomoinon, KatalovioTe pe SIGAUPA QUOIOAOYIKOU
0pOU YA TNV UTTOXWPNON TNG BEPUOTNTAG TTOU TIPOKAAE(TAL Al
Tov MoAUpEPIOHA. OTav N amoKataoTacn €xel oxeSOv okAn-
puvBei apalpeital, SlopBwveTal oTa dkpa Kat mPooTiBevTat
OTTEC, HEOW TWV OTTOIWV UMTOPET VA TIAPOXETEVETAI TO EMIOKAN-
pidlo vypd kat va avanTuyBei 0 CUVEETIKOG 1I0TOG. AQoU agal-
pebei To BapBdaki/Kuttapivn kat N MAACTIKA pepBpavn, n
TPOBEoN oTEPEWVETAL OTN B€0N TNG O Tpia I} TEOCEPA oNueia
HE UN AmOPPOPWHEVO PAMHA.

®UAagn
Na pn guhdooetal og Beppokpacia dvw Twv 25°C (77°F).

Awapkeia {wrg/oteipétnTa

H Sidpketa {wrig eival Tumwpiévn 0To TTUCGOUEVO KOUT, TO
TIPOOTATEVUTIKO COKOUAAKI AAOUHIVIOU KAl TO ECWTEPIKO CAKOU-
Akt Mn xpnotporoteite PALACOS®LV edv n éxel mapéhet
QUTH N UTTOSEIKVUOPEVN NHEPOpNVia AEEwS. Ot MAnpopopies
0T ouoKkevaoio PMAICTEP EVEEXETAL VA Eival SIAPOPETIKEG yia
AOYOUG TTOPAYWYNG.

Ta mePIEXOHEVA AVOLYHEVWY 1} KATECTPOAUHEVWY QAKEANOKWY
aloupviou 1 KUPEAWDV PUOTYYWV SEV TTPETEL VA EMTAVATIOOTEL-
puwvovtal oA mpémet va amoppintovTat. EGv n okovn Totpé-
VTOU éxel Yivel Kitpvn, un xpnotporoteite to PALACOS®LV. H
OKOVN TOIHEVTOU KAl Ol GUCKEVAGIES £XOUV AMOOTEIPWOEL pE
aéplo 0&eid1o Tou alBuleviou. To HOVOUEPEC UYPO EXEL ATTOOTEL-
PpwOEi pe Siribnon.

Anéppipn

Ta HEHOVWHEVA CUCTATIKA TOU OCTIKOU TOIHEVTOU, TO OKANPU-
HEVO 0OTIKO TOIHEVTO KABWG Kal TO (N KaBaplopévo) LAIKO TG
OUOKEVAOIOG TTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL CUPPWVA HE TIG TOTTIKEC
KAVOVIOTIKEG OAITHOELG. ATTOPPIYTE TO CLUOTATIKO TTOANUHEPOUG
O€ eYKEKPIPEVN povada Siaxeiptong amoPAfTwy. To cUCTATIKO
HovopePoUG uypoU mpémel va eatpiCeTal umé kahd agpt{opevn
Xoavn 1) va amoppo@atal and adpavég UNKO Kal va HETApE-
petal og KAaTaAAnAo Soxeio yia andppiyn.



PALACOS®LV

Propiedades

PALACOS®LV es un cemento ¢seo radioopaco de fraguado
lento compuesto de poli(metacrilato de metilo).
PALACOS®LV contiene dioxido de circonio como medio de
contraste radiolégico. Para mejorar la visibilidad en el
campo quirtrgico PALACOS®LV se ha coloreado con cloro-
fila (E141).

El cemento 6seo se prepara directamente antes del uso
mezclando un polimero en polvo y un monémero liquido.
Estos forman una masa dctil que se endurece al cabo de
unos minutos.

Composicion

Un envase de PALACOS®LV incluye una o dos bolsas de
cemento en polvo (polimero en polvo) y una o dos ampollas
de vidrio &mbar (monémero liquido).

Ingredientes del polimero en polvo:
Poli(acrilato de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de
circonio, peréxido de benzoilo y colorante E141.

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

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

La ampolla de cristal marrén con el monémero liquido
sometido a filtracion estéril se encuentra envasada también
estéril en un blister esterilizado con 6xido de etileno.

Indicaciones

PALACOS®LV esta indicado para

e ¢l acoplamiento estable de endoprétesis articulares
totales o parciales en el hueso

e el llenado y la estabilizacion de defectos 6seos en el
ambito del tratamiento de fijacion interna o en la cirugia
de revisién endoprotésica

Contraindicaciones

PALACOS®LV no debe aplicarse

® sj se sabe o0 se sospecha que el paciente es hipersensible
a ingredientes del cemento éseo

* durante el embarazo o la lactancia

Poblacién objetivo

Hay poca informacién del producto con nifios y adolescentes,
por lo que se desaconseja la utilizacion de PALACOS®LV.

Si no hay otras opciones disponibles, por ejemplo, en caso
de trauma quirdrgico, la decision de utilizar o no
PALACOS®LV dependera del cirujano.

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

Raras veces se observa un descenso transitorio de la presién
arterial tras la preparacion del lecho protésico o directa-
mente después de la implantacién de los cementos dseos
de PMMA 'y de la endoprétesis. En algunos casos, se pueden
dar serias complicaciones, como reacciones alérgicas graves
que se asocian a paradas cardiacas, choques anafilacticos e
incluso la muerte subita.

Para evitar que se produzcan complicaciones pulmonares y
cardiovasculares, como la embolia pulmonar y la parada
cardiaca, se recomienda irrigar a fondo el punto de implan-
tacion con una solucién isoténica (aplicacién de lavado
pulsétil) antes de introducir la prétesis.

En caso de reacciones pulmonares o cardiovasculares
adversas, se debera vigilar y posiblemente aumentar la
volemia. En caso de insuficiencia respiratoria aguda se
deberén aplicar medidas anestesioldgicas.

Al aplicar cementos 6seos poli(metacrilato de metilo) se han
observado las siguientes reacciones adversas: trombofle-
bitis, hemorragia y bursitis trocantérea.

Otros efectos secundarios observados son: infartos de
miocardio, arritmias cardiacas fugaces y accidentes cere-
brovasculares.

Ademas, existe la posibilidad de complicaciones durante
cualquier procedimiento quirdrgico.

Precauciones

Uso por el personal de quiréfano

Antes de utilizar PALACOS®LV el usuario debe estar bien infor-
mado sobre sus propiedades, su manipulacién y su aplicacion.
Se recomienda al usuario que practique el procedimiento
integro de mezcla, manipulacion e introduccion de
PALACOS®LYV antes de utilizarlo por primera vez. Es necesario
tener conocimientos detallados incluso si se utilizan equipos
de mezclay jeringas para aplicar el cemento.

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. EI monémero también
es un potente solvente lipidico y no debe entrar en contacto
directo con el cuerpo.

Al manipular el monémero o el cemento preparado
PALACOS®LV se deben Ilevar guantes que ofrezcan la
proteccién necesaria contra la penetracion del monémero
metacrilato de metilo en la piel.

La buena proteccién que ofrecen los guantes de PVP (polie-
tileno de tres capas, copolimero de etileno y alcohol vinilico,
polietileno) y los guantes Viton® de butilo ha quedado
probada durante un largo periodo de tiempo. Por razones de
seguridad, se recomienda Ilevar dos pares de guantes sobre-
puestos, p. ej. un guante quirdrgico de polietileno sobre un
par interno de guantes quirGrgicos de latex estandar.

El uso de guantes de latex o de poliestierno-butadieno sin
cubricién adicional es inadecuado. Consulte a su proveedor
para saber qué guantes son apropiados para este tipo de
aplicacion.

Los vapores de monémero pueden irritar las vias respirato-
rias y los ojos y es probable que puedan dafiar el higado. Se




han descrito irritaciones de la piel debidas al contacto con
el monémero.

Los fabricantes de lentes de contacto blandas recomiendan
que éstas se retiren ante la presencia de vapores nocivos o
irritantes. Dado que las lentes de contacto blandas son
permeables a los liquidos y gases, no deben utilizarse nunca
en el quiréfano donde se esté empleando metacrilato de
metilo.

Uso en el paciente

La presion arterial, el pulsoy la respiracion deben vigilarse
con atencién durante la introduccién del cemento éseo y
directamente después de ésta. Cualquier alteracion signifi-
cativa de estas constantes vitales se debe eliminar sin
demora aplicando las medidas apropiadas.

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

Incompatibilidades

Con el cemento 6seo no deben mezclarse soluciones
acuosas (p. ej., las que contengan antibiéticos), pues éstas
tienen efectos perjudiciales considerables en las propie-
dades fisicas y mecanicas del cemento.

Cantidad requerida

Tras mezclar el cemento en polvo con el monémero liquido
se forma una masa ductil de fraguado lento que se intro-
duce en las cavidades 6seas con fines de anclaje o de
llenado. PALACOS®LV tiene una coloracion verde para hacer
que el cemento sea claramente visible en el campo quirdr-
gico.

Una dosis se prepara mezclando todo el contenido de la
bolsa de cemento en polvo con todo el monémero liquido de
la ampolla. La cantidad de masa de cemento requerida
depende de la intervencién quirdrgica especifica y de la
técnica que se emplee.

Antes de proceder a la operacion, se deberia contar con al
menos una dosis adicional de PALACOS®LV.

Preparacion
Preparac
Antes de abrir la bolsa protectora de aluminio no estéril
(véase comentario anterior), desplace el contenido hacia
abajo (1 bolsa de papel de polietileno) agitando la bolsa o
golpeéndola suavemente con la mano para asegurarse de
que dicho contenido no resulte dafiado al abrirla por su
extremo superior.

La bolsa de papel de polietileno y la ampolla sélo se deben
abrir en condiciones estériles. Para ello, los componentes
estériles (la bolsa de papel de polietileno interior y la
ampolla de vidrio) ya se suministran esterilizados.

Apertura en condiciones estériles:

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.
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Abra la bolsa de papel de polietileno exterior en condiciones
estériles y por el lugar indicado para que la bolsa de papel
de polietileno interior se mantenga estéril una vez extraida.
Abra también el blister por el lugar indicado y en condi-
ciones estériles para que la ampolla de vidrio se mantenga
estéril una vez extraida.

Antes de abrir la bolsa de papel de polietileno interior,
desplace el contenido hacia abajo agitando la bolsa o
golpeandola suavemente con la mano para asegurarse de
que no se produzcan pérdidas de polvo al abrirla. Para que
resulte mas facil abrir la ampolla de vidrio, esta dltima
dispone de un punto de ruptura predeterminado en la tran-
sicién hacia la cabeza de la ampolla.

No abra la ampolla sobre el dispositivo de mezcla para
evitar la contaminacién del cemento con particulas de
vidrio.

La ampolla de 10y 20 ml se suministra con un dispositivo
de proteccién (tubo) para facilitar el procedimiento de aper-
tura. En este caso, sujete el dispositivo de proteccion en
lugar de la cabeza de la ampolla y utilicelo para romper la
cabeza. Una vez separada de la ampolla, la cabeza perma-
nece dentro del tubo.

Mezcla de los componentes:

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

Se recomienda afiadir primero el liquido y después afiadir el
polvo. Si se invierte este orden, hay més probabilidades de
que se formen nidos de polvo debido a que la polimeriza-
cién comienza inmediatamente en la superficie. Ambos
componentes, es decir, las proporciones relativas de polvo y
mondémero, vienen ajustadas con precisién. Por lo tanto, a
bolsa y la ampolla deben vaciarse por completo para obtener
la mezcla 6ptima.

La mezcla de los componentes se puede realizar con un
equipo de mezcla al vacio o manualmente.

Los tiempos de mezcla, espera, manipulacién y fraguado de
PALACOS®LV se pueden observar consultando los diagramas
que figuran al final de las instrucciones de uso. Tenga en
cuenta que éstos sélo tienen carécter orientativo, ya que los
tiempos de fraguado y manipulacién dependen de la tempe-
ratura, de la mezcla y de la humedad, por lo que las tempe-
raturas ambiente directas son importantes, como son las del
cemento en polvo, las del equipo de mezcla, las del banco
de trabajo y las de las manos. Las altas temperaturas
aceleran los tiempos de espera, manipulacién y fraguado.

Preparacion con un equipo de mezcla al vacio

Para obtener un cemento éseo con una cantidad reducida
de inclusiones de aire, el liquido y el polvo se mezclan al
vacio. Para ello se debe utilizar un equipo de mezcla hermé-
tico que garantice la rapida creacién de un vacio suficiente
en el recipiente de mezcla (presion absoluta aprox. de 200
mbar).

Realice el llenado y la mezcla en condiciones estériles. El
tiempo de mezcla es de 30 segundos, a menos que se reco-
miende otro distinto. Para obtener mas detalles sobre la
técnica de mezcla, consulte las instrucciones del equipo de
mezcla empleado.



El resultado es un compuesto homogéneo, verde y pastoso
que se puede manipular cuando deja de adherirse a los
guantes de goma. Mezcle siempre todo el contenido de una
bolsa con todo el contenido de una ampolla de monémero
liquido.

Preparacion manual de la mezcla

Los componentes del cemento sélo se deben afiadir al reci-
piente de mezcla justo antes de proceder a mezclarlos.
Realice el llenado y la mezcla en condiciones estériles; el
tiempo de mezcla es de 30 segundos. Durante ese tiempo,
los dos componentes se mezclan removiendo de manera
uniforme. El resultado es un compuesto homogéneo, verde y
pastoso que se puede manipular cuando deja de adherirse a
los guantes de goma. Mezcle siempre todo el contenido de
una bolsa con todo el contenido de una ampolla de moné-
mero liquido.

Uso del cemento éseo

Para garantizar una fijacion suficiente, |a prétesis se debera
introducir y sujetar durante el margen de tiempo de mani-
pulacién permitido hasta que el cemento 6seo se haya asen-
tado por completo. EI cemento sobrante debera retirarse
mientras aln esté blando.

Reconstruccion de la béveda craneal

En el tratamiento de defectos craneales graves, una vez
preparado el espacio éseo, el primer paso es cubrir la dura-
madre con algodén humedecido o aluminio. Para una mayor
proteccién se debe colocar por encima una ldmina de plas-
tico o celulosa. Introduzca la masa pastosa mezclada en el
espacio 6seo preparado y moldéela en los mérgenes dseos
hasta que alcance el grosor de 4 a 5 mm requerido. Mien-
tras se esté asentando, irrigue con una solucién salina
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normal para disipar el calor causado por la polimerizacién.
Una vez que la reconstruccion se haya endurecido casi por
completo, retirela, corrijala en los margenes y realice perfo-
raciones a través de las cuales pueda salir el liquido
epidural y pueda crecer el tejido conectivo. Tras retirar el
algodén o la celulosa y la ldmina de pléstico, la prétesis se
fija en su lugar en tres o cuatro puntos con sutura no reab-
sorbible.

Almacenamiento
No almacenar por encima de los 25 °C (77 °F) .

Durabilidad/esterilidad

La fecha de caducidad esta impresa en la caja plegable, en la
bolsa protectora de aluminio y en la bolsa interior. No utilice
PALACOS®LV después de dicha fecha. La informacién del
blister puede diferir por razones 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. No utilice PALACOS®LYV si
el cemento en polvo ha adquirido una coloracién amarilla.
El cemento en polvo y los envoltorios estan esterilizados por
gasificacion con 6xido de etileno. El monémero liquido se
ha esterilizado por filtracién.

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 instalacion de residuos
autorizada. EI componente liquido se debe evaporar bajo
una campana extractora bien ventilada, o absorberse
mediante un material inerte y transferirse a un contenedor
adecuado para la eliminacién.



PALACOS®LV

Omadused

PALACOS®LV on aeglaselt kdvastuv rontgenkontrastne
poli-(metttImetakriilaadil) pchinev luutsement.
PALACOSP®LYV sisaldab réntgenkontrastainet tsirkoondiok-
siidi. Nahtavuse parandamiseks operatsioonivéljas on
PALACOS®LV luutsement varvitud klorofiilliga (E141).
Luutsement valmistatakse vahetult enne kasutamist,
segades omavahel luutsemendi pulbrilise polimeerse osa ja
vedela monomeerse osa. Segamisel saadakse plastiline
mass, mis kdvastub mdne minuti jooksul.

Koostis

Uhes luutsemendi PALACOS®LV pakis on (iks vai kaks pakki
luutsemendi pulbrit (poltimeeri pulber) ja tiks voi kaks
merevaikklaasist ampulli (monomeeri vedelik).

Poltimeeri pulbri koostisosad
Poli-(metakriilaat, mettitilmetakriilaat), tsirkoondioksiid,
bensolitlperoksiid ja véarvaine E141.

Monomeeri vedeliku koostisosad
Mettdlmetakriilaat, N,N-dimetttl-p-toluidiin, hiidrokinoon
javérvaine E141.

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

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

Naidustus

PALACOS®LV on naidustatud

* puusa taieliku voi osalise endoproteesi stabiilseks kinnita-
miseks luusse

* |uudefektide taitmiseks ja stabiliseerimiseks sisemise
fiksatsiooni ulatuses voi endoproteesi vahetamise operat-
sioonil

Vastundidustused

PALACOS®LV luutsementi ei tohi kasutada

® kui patsient on teadaolevalt vai arvatavalt tlitundlik luut-
semendi koostisosade suhtes

® raseduse voi imetamise ajal

Uldkogum

Laste ja noorukite seas on véhe téendeid, mistottu toodet
PALACOS®LYV ei soovitata kasutada.

Kui muud voimalust pole, naiteks praeguse kirurgilise
trauma korral, teeb otsuse toote PALACOS®LV kasutamise
kohta ravikirurg.

Kasutajate sihtrithm
Tervishoitutodtajad kliinilises kontekstis.
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Korvalndhud

Parast proteesi asukoha ettevalmistamist vai vahetult pérast
PMMA luutsemendi ja endoproteesi paigaldamist vGib harva
esineda vererdhu ajutine langus. Uksikjuhtudel vdivad
tekkida rasked tisistused, nagu naiteks rasked allergilised
reaktsioonid, millega vdib kaasneda stidameseiskus,
anaftlaktiline Sokk voi &kksurm.

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

Kopsu- voi stidameveresoonkonna tisistuste tekkel on
oluline jélgida patsiendi vererdhku ja vajadusel seda tosta.
Ageda hingamispuudulikkuse tekkel tuleb rakendada anes-
tesioloogilisi abindusid.

Poli-(metitilmetakriilaadi) luutsemendi kasutamisel on
taheldatud jargmisi kdrvalnahte: tromboflebiit, verejooks,
poorli bursiit.

Teised taheldatud kdrvalndhud on miiokardiinfarkt, lthiaja-
line sidamerttmihaire, ajuveresoonkonna tisistus.

Lisaks on véimalik kirurgiliste protseduuride voimalike
tusistuste teke.

Ettevaatusabindud

Kasutamine operatsioonipersonali poolt

Enne PALACOS®LV luutsemendi kasutamist peab kasutaja
hasti tundma luutsemendi omadusi, kéitlemist ja paigalda-
mist. Enne PALACOS®LV luutsemendi esmakordset kasuta-
mist soovitatakse kasutajal harjutada luutsemendi segamist,
kaitlemist ja paigaldamist. Uksikasjalikud teadmised on
vajalikud ka segamisstisteemide ja stistalde kasutamisel
tsemendi paigaldamiseks.

Vedel monomeer on darmiselt lenduv ja stttiv. Teatatud on
monomeeri aurude suttimisest, mida pohjustab elektrokau-
terisatsiooni seadmete kasutamine operatsioonialadel vérs-
kelt implanteeritud luutsemendi laheduses. Monomeeril on
ka tugev lipiide lahustav toime ning seet6ttu ei tohi see
sattuda vahetusse kontakti kehaga.

Monomeeri voi valmis PALACOS®LV tsemendi kaitlemisel
tuleb kanda kindaid, mis tagavad kiillaldase kaitse metiitl-
metakriilaadi monomeeri nahka tungimise vastu.

PVPst (kolmekihilisest polietileenist, ettleeni ja vintl-
alkoholi kopoliimeerist, poltetileenist) kindad ja Viton® /
butttlist kindad pakuvad tdhusat kaitset pika aja jooksul.
Ohutuskaalutlustel soovitatakse tiksteise peal kanda kahte
paari kindaid, naiteks kanda sisemiste standardsete latek-
sist kirurgiliste kinnaste peal poltetileenist kirurgilisi
kindaid.

Ainult lateks- voi poltstireen-butadieenkinnaste kandmi-
sest ei piisa. Pidage tarnijaga nou, missuguste kinnaste
kasutamine on selleks otstarbeks sobiv.

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

Pehmete kontaktlaatsede tootjad soovitavad kontaktlaatsed
eemaldada, kui keskkonnas on kahjustavaid véi arritavaid
aure. Kuna pehmed kontaktlaatsed lasevad labi nii vede-
likke kui gaase, ei tohiks neid operatsioonisaalis kanda, kui
kasutatakse mettitilmetakriilaati.




Kasutamine patsiendil

Luutsemendi paigaldamise ajal ja vahetult selle jarel peab
hoolikalt jalgima patsiendi vererdhku, pulssi ja hingamist.
Ukskoik missuguse elutihtsa naitaja oluline muutus tuleb
asjakohaseid tegevusi rakendades viivitamata korrigeerida.
PALACOS®LV luutsemendi kasutamisel peab
ettevalmistatud luu hoolikalt puhastama, aspireerima ja
kuivatama vahetult enne luutsemendi paigaldamist.

Sobimatus

Luutsemendile ei tohi lisada vesilahuseid (naiteks
antibiootikume sisaldavaid lahuseid), sest need
halvendavad markimisvaarselt tsemendi futsikalisi ja
mehaanilisi omadusi.

Vajaminev kogus

Pérast luutsemendi pulbri segamist monomeeri vedelikuga
saadakse aeglaselt kovastuv plastiline mass, mis
paigaldatakse kinnitamise ja/vdi taitmise eesmargil
luuddnsustesse. PALACOS®LV luutsement on varvitud
roheliseks, et see oleks operatsioonivéljas paremini nahtav.
Annuse ettevalmistamiseks segatakse kogu tsemendikoti
sisu ampullis oleva monomeeri vedelikuga. Vajaminev
luutsemendi massi kogus sdltub konkreetsest kirurgilisest
protseduurist ning kasutatavast tehnikast.

Enne operatsiooni alustamist peab k&epérast olema
véahemalt tiks PALACOS®LV luutsemendi lisadoos.

Valmistamine

Ettevalmistamine

Enne mittesteriilse alumiiniumfooliumist kaitsekoti avamist
(vt tlal) lukake koti sisu (1 poluetileenist ja paberist kott)
allapoole kotti raputades vdi sellele vajutades, et tagada
sisemise koti mittekahjustumine valimise koti
lahtildikamisel.

Poluetileenist ja paberist koti ja ampulli voib avada vaid
steriilsetes tingimustes. Selleks on steriilsed komponendid
(sisemine polUetileenist ja paberist kott ja klaasampull)
tarnimisel steriilsed.

Avamine steriilsetes tingimustes

Koti tilemise osa avamistiivad aitavad
polietiileenfooliumi paberi kiiljest lahti
saada.

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

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

Avage valimine poluetileenist ja paberist kott steriilsetes
tingimustes, et sisemine polietileenist ja paberist kott
jaéks eemaldamisel steriilseks. Avage blisterpakk
steriilsetes tingimustes, et klaasampull jaaks eemaldamisel
steriilseks.

Enne sisemise polietiileenist ja paberist koti avamist liikake
koti sisu allapoole kotti raputades vdi sellele vajutades, et
tagada pulbri kotti allesja@mine koti lahtildikamisel
tlaservast. Klaasampulli avamise lihtsustamiseks on sellel
ampulli Glaosaks tileminekukohas olemas eelnevalt
tekitatud murdumiskoht.

Et valtida tsemendi saastumist klaasikildudega, arge avage
ampulli segamisseadme kohal.
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Avamise lihtsustamiseks on 10 ml ja 20 ml ampulliga
kaasas murdmisseade (toru). Sellisel juhul hoidke kinni
murdmisseadmest ja mitte ampulli peaosast ning murdke
ampulli peaosa dra. Kui ampulli peaosa on dra murtud, jaab
see toru sisse.

Komponentide segamine

PALACOS®LV segamiseks on sobilikud kdik ettevotte
Heraeus Medical segamissilisteemid. Kui kasutaja soovib
kasutada toodet PALACOS®LV m&ne muu segamissiistee-
miga, tuleb tal enne esmakasutust kontrollida selle sobilik-
kust.

Vedelik on soovitatav kdigepealt vélja mddta ning seejarel
lisada pulber. Kui jarjekorda muuta, voivad pinnal kohe
algava poltimerisatsiooni tottu tekkida pulbriklimbid.
M&lema osise ehk pulbri ja monomeeri suhteline vahekord
on tépselt sobitatud. Seetdttu tuleb kotike ja ampull opti-
maalse segu saamiseks taielikult tihjendada.

Osiseid voib segada kas vaakumsegamisstisteemiga voi
kasitsi.

PALACOS®LV-i segamis-, oote-, t66- ja kdvastumisajad on
naidatud kasutusjuhendi I6pus olevatel graafikutel. Pange
téhele, et need ajad on esitatud vaid suuniseks, sest t6o- ja
kovastusaeg sdltuvad temperatuurist, segamisest ja niisku-
sest, seega on olulised otsesed Uimbritsevad temperatuurid,
naiteks luutsemendi pulbri, segamissiisteemi, aluse ja kate
temperatuur. Korge temperatuur lithendab oote-, t66- ja
kdvastusaegu.

Valmi ine k 8

Vaiksema dhuruumide arvuga luutsemendi saamiseks
segatakse vedelik ja pulber kokku vaakumis. Selleks peab
kasutama dhukindlat segamisststeemi, millega tagatakse
killaldase vaakumi kiire teke segamisndus (absoluutne rohk
ligikaudu 200 mbar).

Segamisndusse panemine ja segamine peab toimuma
steriilsetes tingimustes. Segamisaeg on 30 sekundit,
valjaarvatud juhul, kui on soovitatud teisiti. PALACOS®LV
luutsemendi algne viskoossus on jahutamata luutsemendiga
vorreldes veidi madalam. Segamistehnika tksikasju vaadake
kasutatava segamisstisteemi kasutusjuhendist.

Segamise tulemusena saadakse roheline homogeenne
taignataoline mass, millega vdib todle asuda, kui see ei jaa
enam kummikinnaste kiilge kinni. Alati segage kogu koti
sisu kogu monomeeri vedeliku ampulli sisuga.

Segu valmistamine kasitsi

Luutsemendi komponendid tuleb segamisndusse panna
alles vahetult enne segamist. Segamisndusse panemine ja
segamine peab toimuma steriilsetes tingimustes.
Segamisaeg on 30 sekundit. Selle aja jooksul segatakse
kaks komponenti tihtlaselt segades. Segamise tulemusena
saadakse roheline homogeenne taignataoline mass, millega
voib todle asuda, kui see ei jaa@ enam kummikinnaste kilge
kinni. Alati segage kogu koti sisu kogu monomeeri vedeliku
ampulli sisuga.

Luutsemendi kasutamine

Endoproteesi kiillaldase fiksatsiooni tagamiseks peab
luutsendi paigaldama ning fikseerima to6tamiseks
ettendhtud aja jooksul kuni luutsement on taielikult
kdvastunud. Eemaldage liigne luutsement, kuni see on veel
pehme.



Koljuvolvi taastamine

Kolju suurte defektide raviks kaetakse pérast luudefekti
hoolikat ettevalmistamist esmalt kdvakelme niiske
puuvillaga voi tselluloosiga. Lisakaitseks pannakse selle
peale Shuke kile vdi alumiiniumfoolium. Kokku segatud
taignataoline pasta pannakse ettevalmistatud luudefektile
ja vormitakse luu servade lahedalt soovitud paksuseks (4...5
mm). Kévenemise ajal tuleb kohta niisutada tavalise
soolalahusega, et hajutada poltimeriseerimisel tekkivat
kuumenemist. Kui rekonstruktsioon on praktiliselt
kovastunud, siis see eemaldatakse, korrigeeritakse
servadest ja perforeeritakse, et epiduraalruumi vedelik
saaks valja voolata ning sidekude kasvada. Parast puuvilla /
tselluloosi ja kile eemaldamist fikseeritakse protees
mitteimenduva 6mblusmaterjaliga kolmes vGi neljas kohas
oma kohale.

Séilitamine
Mitte sailitada le 25 °C (77 °F).
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Séilivusaeg / steriilsus

Séilivusaeg on triikitud karbile, alumiiniumfooliumist
kaitsekotile ja sisemisele kotile. Arge kasutage PALACOS®LV
luutsementi parast naidatud kuupéeva moodumist.
Blisterpakil olev teave vdib tootmisega seotud pohjustel olla
erinev.

Avatud voi kahjustunud alumiiniumkoti vdi ampulliimbriste
sisu ei tohi resteriliseerida, vaid see tuleb &ra visata. Kui
luutsemendi pulber on muutunud kollaseks, siis arge
kasutage PALACOS®LV luutsementi. Luutsemendi pulber ja
pakend on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga. Monomeeri
vedelik on steriliseeritud filtrimisega.

Utiliseerimine

Uksikud luutsemendi komponendid, kévastunud tahke
materjal ja lisaks (puhastamata) pakkematerjal tuleb korval-
dada kohalike asutuste eeskirjade jargi. Korvaldage polii-
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.



PALACOS®LV

Ominaisuudet

PALACOS®LV on hitaasti kovettuva, réntgensateita lapaise-
maton poly(metyylimetakrylaatti)-pohjainen luusementti.
PALACOS®LYV sisaltaa zirkoniumdioksidia, joka on réntgen-
kontrastiaine. PALACOS®LV on varjatty klorofyllilla (E141),
mika parantaa sen nakyvyytta leikkauksien yhteydessa.
Luusementti valmistetaan juuri ennen kayttoa sekoittamalla
polymeerijauhekomponentti nesteméaiseen monomeerikom-
ponenttiin. Taméa muodostaa taipuisan tahnan, joka
kovettuu muutamassa minuutissa.

Koostumus

Yksi PALACOS® LV-pakkaus sisaltaa yhden tai kaksi pussia
sementtijauhetta (polymeerijauhe) ja yhden tai kaksi
keltaista lasiampullia (monomeerineste).

Polymeerijauheen valmistusaineet:
Poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti), zirkoniumdiok-
sidi, bentsoyyliperoksidi ja vériaine E141.

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

Kayttoindikaatio

PALACOS®LV:n kayttoindikaatioita ovat

* Nivelen taydellisen tai osittaisen endoproteesin kiintea
liittdminen luuhun

e Luussa olevien epakohtien tayttaminen ja stabilointi
sisaisten kiinnitystoimenpiteiden tai endoproteesin revisi-
oleikkauksen yhteydessa

Kontraindikaatio

PALACOS®LV:t4 ei saa kayttaa

* Jos tiedetaan tai oletetaan, etta potilas on yliherkka
luusementin valmistusaineille

* Raskauden tai imetyksen aikana

Kohderyhma

Koska PALACOS®LV -valmisteen kaytosté lapsilla ja nuorilla
on vain vahan kokemusta, sen kayttoa ei suositella.

Jos muuta vaihtoehtoa ei ole kaytettéavissa esimerkiksi
kirurgisen trauman takia, hoitava kirurgi paattaa
PALACOS®LV -valmisteen kaytosta.

Kohdekayttajaryhma
Terveydenhuollon ammattilaiset kliinisessé tyossa.
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Sivuvaikutukset

Harvinaisena sivuvaikutuksena verenpaine saattaa laskea
tilapaisesti proteesin paikan valmistelun jalkeen tai heti
PMMA-luusementin ja endoproteesin kiinnityksen jalkeen.
Vakavia komplikaatioita voi tapahtua yksittaisissa tapauk-
sissa. Naita ovat vakavat allergiset reaktiot, joihin liittyy
sydanpysahdys, anafylaktinen shokki tai jopa &killinen
kuolema.

Keuhkoihin ja sydamiin liittyvien komplikaatioiden, kuten
keuhkoembolian ja sydanpysahdyksen, valttamiseksi suosit-
telemme, etté kiinnityskohta puhdistetaan lapikotaisin
isotoonisella liuoksella (pulssipesu) ennen luusementin
applikoimista.

Jos potilaalle kehittyy keuhkoihin tai sydan- ja verenkiertojar-
jestelmaan liittyvia ongelmia, veritilavuutta pitaa tarkkailla ja
sita p mahdollisesti lisata. Akuutin hengitysvajeen sattu-
essa pitaa ryhtya anestesiologisiin toimenpiteisiin.
Poly(metyylimetakrylaatti)-pohjaisten luusementtien kayton
aikana on havaittu seuraavia haittavaikutuksia: laskimotu-
lehdus, verenvuoto, trokantteribursiitti.

Muita havaittuja sivuvaikutuksia: myokardiaalinen infarkti,
lyhyt sydamen rytmihairio, serebrovaskulaarinen hairio.
Naiden liséksi saattaa esiintyad komplikaatioita, kuten
kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Varotoimenpiteet

Ohjeita kayttavalle henkilokunnalle

Kayttajan pitaa tutustua hyvin PALACOS®LV:n ominaisuuk-
siin, kasittelyyn ja kayttétapaan ennen tuotteen kayton aloit-
tamista. Suosittelemme, etté kayttaja harjoittelee
PALACOS®LV:n sekoittamista, kasittelya ja kayttamista
hyvin ennen ensimmaista kayttokertaa. Tuotteeseen pitaa
perehtya tarkasti, vaikka sementin kéaytossa kaytettaisiin
sekoitusjarjestelmia ja ruiskuja.

Monomeerineste on erittdin haihtuvaa ja tulenarkaa. Sahko-
kauterisointilaitteiden kaytosta johtuvaa monomeeri-
kaasujen syttymista on raportoitu vastikaan implantoitujen
luusementtien laheisilla leikkausalueilla. Monomeeri on
lisaksi voimakas lipidien liuottaja, eika sita saa paastaa
suoraan kosketukseen vartalon kanssa.

Monomeerin tai PALACOS®LV-sementin kasittelyn yhtey-
dessa taytyy kayttaa sellaisia késineita, jotka suojaavat ihoa
monomeerimetyylimetakrylaatin paasylta ihon lapi.

PVP:sta (kolmikerrospolyeteeni, etyylivinyyli-alkoholi-kopo-
lymeeri, polyeteeni) valmistetut ja Viton®-/butyylikasineet
ovat osoittautuneet hyviksi suojakasineiksi.
Turvallisuussyista suosittelemme kaksien kasineiden
kayttamista paallekkain, esim. polyeteenista valmistettuja
leikkauskasineita tavallisten lateksista valmistettujen leik-
kauskasineiden paalla.

Pelkkien lateksista tai polystyreeni-butadieenista valmistet-
tujen kasineiden kayttaminen ei riita. Pyyda jalleenmyyjalta
lisatietoja siita, mitka kasineet soveltuvat kayttétarkoituk-
seen.

Monomeerihdyryt voivat arsyttéda hengitysteita ja silmia ja ne
saattavat vahingoittaa maksaa. Kosketus monomeeriin on
aiheuttanut myds ihoarsytysta.




Pehmeiden piilolinssien valmistajat suosittelevat linssien
poistamista jos tilassa on lasna vaarallisia tai arsyttavia
hoyryja. Koska pehmeét piilolinssit lapaisevét nesteita ja
kaasuja, niita ei saa kayttaa leikkaussalissa, mikali siella
kaytetaan metyylimetakrylaattia.

Kéytt6 potilaalla

Luusementin kéyton aikana ja valittomasti sen jalkeen pitaa
seurata tarkasti verenpainetta, pulssia ja hengitysta. Kaikki
naissa elintoiminnoissa havaitut merkittavat muutokset
pitéa poistaa valittomasti tarvittavien toimenpiteiden avulla.
PALACOS®LV:t4 kaytettaessa valmisteltu luu pitaa tarkistaa,
aspiroida ja kuivata huolellisesti juuri ennen luusementin
asettamista.

Yhteensopimattomuus

Luusementtiin ei saa lis&ta vesiliuoksia (liuoksia, jotka
sisaltavat antibiootteja), koska ne heikentavat merkittavasti
sementin fyysisia ja mekaanisia ominaisuuksia.

Tarvittava maara

Kun sementtijauhe on sekoitettu monomeerinesteeseen, se
muodostaa hitaasti kovettuvan taipuisan tahnan, jota laite-
taan luiden onkaloihin ankkurointi- ja/tai tayttotarkoituksia
varten. PALACOS®LV on varjatty vihredksi, jotta sementti
erottuisi hyvin leikattavalta alueelta.

Yksi annos valmistetaan sekoittamalla sementtijauhepussin
koko siséltd kaikkeen ampullissa olevaan monomerinestee-
seen. Tarvittavan sementtitahnan maara riippuu suoritetta-
vasta leikkauksesta ja kaytettavasta tekniikasta.

Ennen operaation aloittamista kaytettéavissa pitaa olla vahin-
taan yksi ylimaarainen PALACOS LV-annos.

Esivalmistelut

Esivalmistelut:

Ennen kuin avaat ei-steriilin, suojaavan alumiinipussin,
siirré pussin sisélto alas (1 polyeteeni-paperipussi) ravista-
malla tai taputtelemalla sita. Nain varmistat, etté pussin
yléosassa oleva sisélto ei vahingoitu, kun pussi avataan.
Polyeteeni-paperipussi ja ampulli pitéda avata steriileisséa
olosuhteissa. Taman vuoksi steriilit komponentit (sisempi
PE-paperipussi ja lasiampulli) toimitetaan steriileina.

Avaaminen steriileissé olosuhteissa:

Pussin yldosan avauslapat auttavat
PE-kalvon irrottamisessa paperista.
Jotta saat mahdollisimman hyvan 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.

Avaa ulompi PE-paperipussi siihen merkitysta kohdasta
steriileissa olosuhteissa niin, etté sisempi PE-paperipussi
pysyy steriilind, kun ulompi pussi poistetaan. Avaa myos
kuplapakkaus siihen merkitysta kohdassa steriileissa
olosuhteissa niin, etta lasiampulli pysyy steriilina, kun
kuplapakkaus poistetaan.

Ennen kuin avaat sisemman PE-paperipussin, siirrd pussin
sisalto alas ravistamalla tai taputtelemalla sité. N&in
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varmistat, ettd jauhetta ei havia, kun pussi avataan. Lasiam-
pullin avaamisen helpottamiseksi ampullin pdahan on
merkitty katkaisukohta.

Ala avaa ampullia sekoitusjarjestelman ylapuolella valttaak-
sesi lasinpalasten joutumista sementin sekaan.

10 ml:n ja 20 ml:n ampulleissa on ampullin kaulan
katkaisua helpottava putki. Jos kaytdssa on tallainen
ampulli, pida kiinni putkesta ja napsauta ampullin paa irti.
Kun ampullin paé on napsahtanut irti, se jaa putken sisaan.

Komponenttien sekoittaminen:

PALACOS®LV -luusementin sekoittamiseen voidaan kayttaa
kaikkia Heraeus Medical -sekoitusjarjestelmia. Jos kayttaja
haluaa kayttad PALACOS®LV -luusementtid muiden sekoi-
tusjarjestelmien kanssa, hanta kehotetaan varmistamaan
niiden yhteensopivuus ennen ensimmaisté kéyttokertaa.
Suosittelemme ensin kaatamaan nesteen ja sitten liséa-
méaan jauheen. Jos tata jarjestysta ei noudateta, seokseen
voi todennakdisemmin muodostua jauhekuplia pinnalla heti
kaynnistyvén polymerisoitumisen seurauksena. Komponent-
tien eli jauheen ja monomeerin suhde on tarkasti maaritetty
sopivaksi. Annospussi ja ampulli on sen vuoksi tyhjennet-
téva kokonaan, jotta seoksen koostumus on ihanteellinen.
Komponentit voidaan sekoittaa tyhjidsekoittimella tai kasin.
PALACOS®LV:n sekoitusaika, odotusaika, tydstéaika ja
kuivumisaika on merkitty kayttdohjeen lopussa oleviin
kaavioihin. Huomaa, etta ajat ovat vain ohjeellisia. Tyosto-
aika ja kuivumisaika riippuvat lampétilasta, sekoittamisesta
ja kosteudesta, joten sementtijauheen, sekoitusjarjes-
telmén, tyoépoydéan ja kasien lampdtilat ovat tarkeitd. Korkea
lampotila nopeuttaa odotus-, tydsto- ja kuivumisaikaa.

Valmistaminen tyhjidsekoittimella

Neste ja jauhe sekoitetaan tyhjiossa, jotta luusementtiin
paasisi mahdollisimman vahan ilmaa. Tahan tarkoitukseen
pitaa kayttaa ilmatiivista sekoitinta, jonka avulla varmiste-
taan, etta sekoittimeen kehittyy nopeasti riittava tyhjio
(absoluuttinen paine n. 200 mbar.)

Tee taytto- ja sekoitustoimenpiteet steriileissa olosuhteissa.
Sekoitusaika on 30 sekuntia, ellei toisin suositella. Katso
tarkempia tietoja sekoitustekniikasta kaytettavéan sekoitus-
laitteen kayttoohjeista.

Tuloksena syntyy homogeeninen, vihrea, tahnamainen
yhdiste, jota voidaan tydstaa, kun se ei enaa tartu kumikasi-
neisiin. Sekoita aina pussin koko sisalté monomeerines-
teampullin koko sisaltoon.

kasin

Sementtikomponentit saa laittaa sekoitusastiaan vasta juuri
ennen sekoittamisen aloittamista. Tee téytto- ja sekoitustoi-
menpiteet steriileissé olosuhteissa - sekoitusaika on 30
sekuntia. Taman ajan kuluessa komponentit sekoittuvat
toisiinsa, kun sekoitat niité tasaisesti. Tuloksena syntyy
homogeeninen, vihred, tahnamainen yhdiste, jota voidaan
tyostaa, kun se ei enda tartu kumikasineisiin. Sekoita aina
pussin koko sisélté monomeerinesteampullin koko sisél-
toon.

inen sekoit

Luusementin kayttaminen

Varmista kunnollinen kiinnittyminen asettamalla proteesi
paikalleen ja pitamalla sita paikallaan tydst6on sallitun aika-
kehyksen ajan, kunnes luusementti on kovettunut taysin.
Poista kaikki ylimaarainen sementti kun se on vield pehmeéaa.



Kallon rekonstruktio

Kun kasitellaan suuria kallon vikoja, luiden vélinen aukko
pitéa ensin valmistella hyvin, minka jélkeen kova aivokalvo
peitetaan kostealla puuvillavanulla tai selluloosalla. Sen
paalle laitetaan lisasuojaksi ohut muovi- tai alumiinikalvo.
Sekoitettu tahna asetetaan esikésiteltyyn luiden véliseen
aukkoon ja se muovataan luiden reunoilla tarvittavaan 4-5
mm:n paksuuteen. Kun tahna kovettuu, kastele sité
normaalilla suolaliuoksella hajottaaksesi polymerisaation
aiheuttaman lammon. Kun rekonstruktio on lahes kovet-
tunut, se poistetaan, sen reunat korjataan ja siihen
tehdéan reikia, joiden kautta epiduraalineste paasee valu-
maan pois ja yhdistava kudos paasee kasvamaan. Kun
puuvillavanu/selluloosa ja muovikalvo on poistettu,
proteesi kiinnitetdan paikalleen kolmesta tai neljasta
kohdasta absorboitumattomilla tikeilla.

Sailytys
Sailyta alle 25 °C (77 °F).
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Varastointiaika/steriilisyys

Varastointiaika on painettu kartonkikoteloon, suojaavaan
alumiinipussiin ja sisempaan pussiin. Al4 kayta
PALACOS®LV:ta, jos paivamaara on umpeutunut. Kuplapak-
kauksessa olevat tiedot saattavat olla erilaiset tuotannolli-
sista syista.

Jo kertaalleen avatun tai vahingoittuneen alumiinipussin tai
ampullipakkauksen siséalta ei saa steriloida eiké kayttaa
uudelleen. Jos sementtijauhe on muuttunut keltaiseksi, ala
kayta PALACOS®LV:ta. Sementtijauhe ja pakkaukset on
steriloitu eteenioksidilla. Monomeerineste on steriloitu
suodattamalla.

Havittaminen

Luusementin yksittaiset 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
imeytettava reagoimattomaan materiaaliin ja siirrettava
sopivaan s&ilioén havittamista varten.



PALACOS®LV

Propriétés

PALACOS®LV est un ciment chirurgical a durcissement lent,
radio-opaque a base de polyméthacrylate de méthyle.
L'agent de contraste radiographique de PALACOS®LV est le
dioxyde de zirconium. Afin d’améliorer la visibilité au niveau
du champ chirurgical, PALACOS®LV a été coloré avec de la
chlorophylle (E 141).

Le ciment chirurgical est préparé directement avant I'utili-
sation en mélangeant les deux composants, la poudre
polymeére et le liquide monomére, qui forment une pate
ductile durcissant en quelques minutes.

Composition

Un paquet unitaire de PALACOS®LV contient un ou deux
sachet(s) de poudre de ciment (poudre polymeére) et une ou
deux ampoule(s) en verre ambré (liquide monomere).

Ingrédients de la poudre polymére :
Polyméthacrylate de méthyle, dioxyde de zirconium,
peroxyde de benzoyle et colorant E 141.

Ingrédients du liquide monomere :
Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyl-p-toluidine, hydro-
quinone et colorant E 141.

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

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

lene.

Indications

PALACOS®LYV est indiqué pour

* |a fixation stable des prothéses articulaires totales ou
partielles dans I'os

* le remplissage et la stabilisation de Iésions osseuses dans
les traitements par fixation interne ou la chirurgie de révi-
sion de prothéses

Contre-indications

N'utilisez jamais PALACOS®LV

* sj le patient présente une hypersensibilité connue ou
supposée aux ingrédients du ciment chirurgical

® au cours de la grossesse ou de I'allaitement

Population cible

On possede peu de données sur |'utilisation de
PALACOS®LV 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 PALACOS®LV.
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Groupe cible d'utilisateurs
Professionnels de santé en milieu clinique.

Effets indésirables

Une chute de tension a rarement été constatée apres la
préparation du lit de prothése ou directement aprés I'im-
plantation des ciment chirurgicaux PMMA et de la prothese.
Dans des cas individuels, des complications graves peuvent
survenir, par exemple des réactions allergiques séveres
associées a un arrét cardiaque, un choc anaphylactique ou a
une mort subite.

Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovascu-
laires (embolie pulmonaire et arrét cardiaque), il est recom-
mandé de bien irriguer le site d’implantation avec une solu-
tion isotonique (lavage pulsé) avant d’introduire le ciment
0SSeux.

En cas d’événement pulmonaire ou cardiovasculaire, le
volume sanguin total doit étre surveillé et éventuellement
augmenté. Des mesures anesthésiologiques doivent étre
prises en cas d'insuffisance respiratoire aigué.

Les effets indésirables suivants ont été observés lors de
|'utilisation de ciment chirurgicaux a base de polyméthacry-
late de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite
trochantérienne.

Autres effets indésirables observés : infarctus du myocarde,
breves arythmies, accident cérébrovasculaire.

Comme pour toute intervention chirurgicale, des complica-
tions peuvent de plus apparafitre en cours de procédure.

Précautions

Utilisation par I'équipe opératoire

Avant d’employer PALACOS®LV, I'utilisateur doit s'étre bien
informé sur ses propriétés, sa manipulation et son applica-
tion. Il est conseillé a I'utilisateur de s’exercer a I'ensemble
de la procédure de mélange, de manipulation et d’introduc-
tion avant la premiére utilisation de PALACOS®LV. Une
connaissance approfondie est nécessaire méme si des
mélangeurs et des seringues sont utilisés pour I'application
du ciment.

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
puissant solvant lipidique et ne doit pas entrer en contact
direct avec le corps.

Des gants protégeant la peau contre toute pénétration du
monomeére méthacrylate de méthyle doivent étre portés lors
de la manipulation du monomere ou du ciment préparé
PALACOS®LV.

Les gants de protection tricouche PVP (polyéthyléne,
copolymere alcool vinylique éthylene, polyéthyléne) et les
gants Viton®butyle offrent une bonne protection de longue
durée. Pour des raisons de sécurité, il est recommandé de
porter deux paires de gants, I'une sur 'autre, par exemple
des gants chirurgicaux en polyéthyléne sur une paire de
gants chirurgicaux standards en latex. L'utilisation de gants



en latex ou polystyrene-butadiéne seuls ne convient pas.
Veuillez demander a votre fournisseur quels gants peuvent
convenir pour cette utilisation.

Les vapeurs de monomere peuvent irriter les voies respira-
toires et les yeux et éventuellement entrainer une Iésion
hépatique. Des irritations de |a peau dues au contact avec
le monomére ont été décrites.

Les fabricants de lentilles de contact souples conseillent
d’enlever les lentilles lorsqu’il y a dégagement de vapeurs
nocives ou irritantes. Les lentilles de contact souples étant
perméables aux liquides et aux gaz, elles ne doivent pas
étre portées dans une salle d’opération lorsque du métha-
crylate de méthyle est utilisé.

Utilisation sur le patient

La tension sanguine, le pouls et la respiration du patient
doivent étre soigneusement observés pendant et directe-
ment apres I'introduction du ciment chirurgical. Toute
modification significative des signes vitaux doit étre traitée
sans délai par les mesures adéquates.

Lors de I'utilisation de PALACOS®LV, I'os préparé doit étre
soigneusement nettoyé, aspiré et séché directement avant
de poser le ciment chirurgical.

Incompatibilités

Ne pas ajouter de solutions aqueuses (contenant des anti-
biotiques par exemple) au ciment chirurgical, celles-ci alté-
rant considérablement les propriétés physiques et méca-
niques du ciment.

Quantité nécessaire

Aprés avoir mélangé la poudre de ciment avec le liquide
monomére, I'on obtient une pate malléable a durcissement
lent qui est introduite dans la cavité osseuse pour I'ancrage
et/ou le remplissage. PALACOS®LV est de couleur verte, afin
que le ciment soit clairement visible dans le champ opéra-
toire.

Préparer une dose en mélangeant tout le contenu du sachet
de poudre de ciment avec tout le liquide monomére contenu
dans I'ampoule. La quantité de pate de ciment requise
dépend de I'intervention chirurgicale spécifique et de la
technique utilisée.

Prévoir au moins une dose supplémentaire de PALACOS®LV
avant de commencer |'opération.

Préparation

Préparation :

Avant d’ouvrir la housse de protection en aluminium
non-stérile (revétement en aluminium non pur), faire
descendre le contenu (1 sachet en papier de polyéthylene)
en secouant ou en tapotant la housse, afin d’étre sdr de ne
pas endommager le contenu lorsque la partie supérieure du
sachet sera ouverte.

Le sachet en papier de polyéthylene et I'ampoule doivent
étre ouverts sous conditions stériles, c’est pourquoi les
composants stériles (sachet papier PE intérieur et ampoule
de verre) sont livrés a I’état stérile.
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Ouverture sous conditions stériles :

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

Ouvrir le sachet papier PE extérieur au point indiqué

sous conditions stériles afin de préserver la stérilité

du sachet papier PE intérieur lorsque celui-ci est

retiré. Ouvrir également I'emballage thermoformé au

point indiqué sous conditions stériles afin de préserver

la stérilité de I'ampoule de verre lorsque celle-ci est retirée.
Avant d’ouvrir le sachet papier PE intérieur, faire descendre
le contenu en le secouant ou en le tapotant afin d’étre sar
qu’aucune poudre ne soit perdue lorsque la partie supé-
rieure du sachet sera ouverte. Pour simplifier I'ouverture de
I"ampoule de verre, celle-ci est fournie avec un point de
cassure prédéterminé a la transition vers la téte de I'am-
poule.

Ne pas briser I'ampoule au-dessus du systéme de mélange,
afin de ne pas introduire des débris de verre dans le ciment.
L'ampoule de 10 ml et 20 ml est fournie avec un dispositif
de cassure (tube) destiné a faciliter I'ouverture. Dans ce
cas, maintenir le dispositif de cassure aprés y avoir inséré
la téte, et non la téte de I'ampoule, et briser la téte de
I"ampoule en faisant tourner le dispositif d'un mouvement
sec. La téte de I'ampoule reste dans le tube aprés avoir été
brisée.

Mélange des composants :

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

Ouvrir le sachet papier PE extérieur au point indiqué sous
conditions stériles afin de préserver la stérilité du sachet
papier PE intérieur lorsque celui-ci est retiré. Ouvrir égale-
ment I'emballage thermoformé au point indiqué sous condi-
tions stériles afin de préserver la stérilité de I'ampoule de
verre lorsque celle-ci est retirée.

Avant d’ouvrir le sachet papier PE intérieur, faire descendre
le contenu en le secouant ou en le tapotant afin d’étre sar
qu’aucune poudre ne soit perdue lorsque la partie supé-
rieure du sachet sera ouverte. Pour simplifier I'ouverture de
I'ampoule de verre, celle-ci est fournie avec un point de
cassure prédéterminé a la transition vers la téte de I'am-
poule.

L'ampoule de 10 ml et 20 ml est fournie avec un dispositif
de cassure (tube) destiné a faciliter I'ouverture. Dans ce
cas, maintenir le dispositif de cassure apres y avoir inséré

la téte, et non la téte de I'ampoule, et briser la téte de
I"ampoule en faisant tourner le dispositif d’'un mouvement
sec. La téte de I'ampoule reste dans le tube aprés avoir été
brisée.



Préparation avec un mélangeur sous vide

Le liquide et la poudre sont mélangés sous vide afin

de limiter le plus possible les inclusions d'air dans

le ciment chirurgical. Pour ce faire, utiliser un systeme
hermétique assurant la création rapide d’un vide
suffisant dans le récipient de mélange (pression absolue
environ 200 mbar). Le remplissage et le mélange
doivent avoir lieu sous conditions stériles. Le temps

de mélange est de 30 secondes, sauf recommandation
contraire. Veuillez vous référer aux instructions du
mélangeur utilisé pour les détails de la technique de
mélange.

Le résultat est une pate homogene verte qui peut étre
travaillée des qu’elle n'adhére plus aux gants. Toujours
mélanger tout le contenu d’un sachet avec tout le contenu
d’une ampoule de liquide monomere.

Préparation a la main

Les composants du ciment doivent étre versés dans le réci-
pient de mélange directement avant de procéder au
mélange. Le remplissage et le mélange doivent avoir lieu
sous conditions stériles. Le temps de mélange est de 30
secondes. Mélanger les deux composants en remuant régu-
lierement. Le résultat est une pate homogéne verte qui peut
étre travaillée dés qu’elle n’adhére plus aux gants. Toujours
mélanger tout le contenu d’un sachet avec tout le contenu
entier de I'ampoule de liquide monomere.

Utilisation du ciment chirurgical

Afin d’assurer une fixation adéquate, la prothése doit étre
introduite dans la plage de temps prévue pour le travail et
maintenue jusqu’a la prise compléte du ciment chirurgical.
Enlever le ciment excédentaire pendant qu’il est encore
souple.

Reconstruction de la voiite cranienne

Pour le comblement d’une perte de substance osseuse
majeure du créane, la dure-meére est d’abord recouverte
d’ouate ou de cellulose humidifiées apres une soigneuse
préparation de I'orifice osseux. En guise de protection
supplémentaire, poser ensuite une fine pellicule de matiere
plastique ou d’aluminium sur la premiére couche. Introduire
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le mélange pateux dans I'orifice ainsi préparé et procéder
au moulage a I'épaisseur requise de 4-5 mm jusqu’aux
bords de I'os. Bien irriguer avec une solution physiologique
normale pendant le durcissement, afin de d’évacuer la
chaleur causée par la polymérisation. Enlever la reconstruc-
tion lorsqu’elle est pratiquement durcie, corriger les bords
et percer des perforations pour assurer I’écoulement du
liquide épidural et |a croissance future du tissu conjonctif.
Apres I'enlevement de I'ouate/cellulose et de la pellicule
plastique, mettre la prothése en place et fixer en 3 ou 4
points par une suture non résorbable.

Conservation
Ne pas stocker a des températures supérieures
a25°C (77°F).

Conservation/stérilité

La date de péremption est imprimée sur I’emballage
primaire, la housse de protection en aluminium et le sachet
intérieur. Ne plus utiliser PALACOS®LV lorsque la date de
péremption est dépassée. Pour des raisons de production,
I"information reprise sur I'emballage thermoformé peut étre
différente.

Le contenu d’un sachet en aluminium et de I'emballage de
I"ampoule ouvert ou endommagé ne peut en aucun cas étre
re-stérilisé; par conséquent il doit étre éliminé. Ne pas
utiliser PALACOS®LYV si la poudre de ciment a jauni. La
poudre de ciment et les emballages sont stérilisés par injec-
tion d’oxyde d’éthyléne. Le liquide monomeére a été stérilisé
par filtration.

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.



PALACOS®LV

Svojstva

PALACOS®LYV je sporostvrdnjavajuci, rendgenski pozitivan
kostani cement na bazi poli-(metilmetakrilata).
PALACOS®LV sadrzi rendgensko kontrastno sredstvo cirko-
nijev dioksid. Kako bi se poboljsala vidljivost u operacijskom
polju PALACOS®LV je obojan klorofilom (E141).

Kostani cement se priprema neposredno prije primjene
mijeSanjem komponente od polimernog praha s teku¢om
monomernom komponentom. Nastaje podatno tijesto koje
se stvrdnjava unutar nekoliko minuta.

Sastav

Pakiranje PALACOS®LV sadrzi jednu/ili dvije vredice s
cementnim prahom (polimerni prah) i jednu/dvije staklene
ampule (monomerna tekucina).

Sastojci polimernog praha:
poli-(metilakrilat, metilmetakrilat), cirkonijev dioksid,
benzoil-peroksid i bojilo E141.

Sastojci monomerne tekuéine:
metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon i bojilo
E141.

Cementni prah je trostruko zapakiran. U vanjskoj, neste-
rilnoj zastitnoj vrecici od aluminija nalazi se polietilenska
papirnata vre¢ica (moze se oljustiti) koja je izvana neste-
rilna, a iznutra sterilna. U njoj se nalazi jo$ jedna sterilna
polietilenska papirnata vreéica u kojoj se nalazi cementni
prah.

Ampula od smedeg stakla sa sterilno filtriranom mono-
mernom teku¢inom takoder je sterilno zapakirana u pojedi-
nacno blister pakiranje koje je sterilizirano etilen-oksidom.

Indikacija

PALACOS®LYV je indiciran za:

e stabilno ucvrs¢ivanje potpunih ili djelomi¢nih endopro-
teza u kost

® punjenje i stabiliziranje koStanih oStecenja u okviru lije-
¢enja unutarnjom fiksacijom ili za endoprotetski revizijski
kirurski zahvat

Kontraindikacija

PALACOS®LV se ne smije koristiti:

* ako je poznato ili se pretpostavlja da je pacijent preosjet-
ljiv na sastojke kostanog cementa

e tijekom trudnoce i dojenja

Ciljna populacija

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

Ciljna korisnicka grupa
Zdravstveni djelatnici u klinickom kontekstu.
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Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima dolazi do pada krvnog tlaka nakon
pripreme mjesta za protezu ili neposredno nakon implanta-
cije PMMA kostanog cementa i endoproteze. U pojedi-
na¢nim slucajevima mogu se pojaviti ozbiljne komplikacije
poput teskih alergijskih reakcija koje su povezane sa
sréanim arestom, anafilaktickim Sokom ili ¢ak iznenadnom
smréu.

Kako bi se izbjegle plu¢ne i kardiovaskularne komplikacije
poput plué¢ne embolije i sréanog aresta, prije postavljanja
kostanog cementa preporucuje se temeljito ispiranje mjesta
implantacije izotoni¢nom otopinom (uz primjenu mlaza pod
tlakom, npr. instrumenta Pulse Lavage).

U slu¢aju pluénih ili kardiovaskularnih dogadaja nuzno je
pratiti volumen krvi i eventualno ga povecati. U slucaju
akutne respiratorne insuficijencije potrebno je poduzeti
anestezioloSke mjere.

Sljedece nuspojave opazene su pri koristenju
poli(metilmetakrilatnih) kostanih cemenata: tromboflebitis,
hemoragija, bursitis trohantera.

Druge opazene nuspojave: infarkt miokarda, kratka sréana
aritmija, cerebrovaskularni incident.

Osim toga, moguce su komplikacije koje se mogu pojaviti
tijekom bilo kojeg kirurskog postupka.

Mjere opreza

Primjena od strane kirur$kog osoblja

Prije koristenja cementa PALACOS®LV korisnik mora biti
dobro upoznat s njegovim svojstvima, rukovanjem i nano3e-
njem. Korisniku se preporucuje da izvjezba cjelokupni
postupak mijeSanja, rukovanja i nanoSenja cementa
PALACOS®LYV prije njegovog prvog koristenja. Detaljno
znanje je neophodno ¢ak i ako se za nanoSenje cementa
koriste sustavi za mijeSanje i Strcaljke.

Le monomere liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d’ignition des vapeurs du monomére causée par
I'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation dans des
champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Monomer je ujedno jako otapalo
lipida i ne smije do¢i u izravan dodir s tijelom.

Pri rukovanju monomerom ili pripremi cementa
PALACOS®LV moraju se nositi rukavice koje pruzaju
potrebnu zastitu od prodiranja monomernog metilmetakri-
lata u kozu.

Rukavice proizvedene od PVP-a (polietilen, kopolimer
etilen-vinilnog alkohola, polietilen) i Viton®/butilne rukavice
pokazale su se dobrom zastitom kroz duze razdoblje. |z
sigurnosnih razloga preporucuje se noSenje dva para ruka-
vica jednog preko drugog, npr. jedna polietilenska kirurska
rukavica preko unutarnjeg para standardnih kirurskih ruka-
vica od lateksa.

Nije dovoljno koristiti samo rukavica od lateksa ili polistiren-
butadiena. Molimo informirajte se kod svog dostavljaca kako
biste ustanovili koje su rukavice prikladne za ovakvu
primjenu.

Monomerne pare mogu iritirati respiratorne puteve i oci te
uzrokovati oStecenje jetre. Opisani su slucajevi iritacije koze
uslijed kontakta s monomerom.



Proizvodaci mekih kontaktnih lec¢a preporucuju uklanjanje
le¢a u prisutnosti Stetnih ili iritiraju¢ih para. Buduc¢i da su
meke kontaktne lece propusne za tekucine i plinove, ne
smiju se nositi u operacijskoj dvorani ako se koristi metilme-
takrilat.

Primjena na pacijentu

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

Pri koristenju cementa PALACOS®LV pripremljenu kost
treba pazljivo ocistiti, aspirirati i osusiti neposredno prije
nano$enja koStanog cementa.

Nekompatibilnosti

Vodene otopine (npr. one koje sadrze antibiotike) ne smiju
se dodati koStanom cementu, jer imaju znacajan Stetan
ucinak na fizikalna i mehanicka svojstva cementa.

Doziranje

Nakon mije$anja cementnog praha s monomernom teku-
¢inom, dobije se sporostvrdnjavajuce, podatno tijelsto koje
se uvodi u kavitete kosti za svrhe u€vrs¢ivanja i/ili ispunja-
vanja. PALACOS®LV je obojan zeleno kako bi se cement
ucinio jasno vidljivim u operacijskom polju.

Jedna doza se priprema mijeSanjem cjelokupnog sadrzaja
jedne vre¢ice cementnog praha s ukupnom monomernom
teku¢inom jedne ampule. Potrebna koli¢ina cementnog
tijesta ovisi o specifi¢noj kirurSkoj intervenciji i koristenoj
tehnici.

Najmanje jedna dodatna doza cementa PALACOS®LV treba
biti na dostupna prije zapocinjanja operacije.

Priprema

Priprema:

Prije otvaranja nesterilne aluminijske zastitne vrecice (uspo-
rediti gore) potisnite sadrzaj prema dolje protresanjem ili
lupkanjem kako se sadrzaj ne bi oStetio pri otvaranju vrecice
privrhu.

Polietilenska papirnata vre¢ica i ampula smiju se otvoriti
samo u sterilnim uvjetima. 1z tog su razloga sterilne kompo-
nente (unutarnja PE papirnata vrecica i staklena ampula)
sterilne kada se dostave.

Otvaranje pod sterilnim uvjetima:

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

papira.

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

Otvorite vanjsku PE papirnatu vre¢icu na predvidenom
mjestu i pod sterilnim uvjetima tako da unutarnja PE papir-
nata vrecica ostane sterilna nakon vadenja. Blister pakiranje
takoder otvorite na predvidenom mijestu i pod sterilnim uvje-
tima tako da staklena ampula ostane sterilna nakon
vadenja.

Prije otvaranja unutarnje PE papirnate vrecice potisnite
sadrzaj prema dolje protresanjem ili lupkanjem kako se ne
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bi prosuo prah pri otvaranju vre€ice pri vrhu. Kako bi se
olaksalo otvaranje staklene ampule, ampula sadrzi pret-
hodno odredeno mjesto prijeloma na prijelazu prema glavi
ampule.

Ne otvarajte ampulu preko uredaja za mijeSanje kako bi se
sprije¢ila kontaminacija cementa komadi¢ima stakla.
Ampula od 10 mli 20 ml ima pomagalo za prelamanje
(cjevcica) kako bi se olak$ao postupak otvaranja. Ako
postoji, uhvatite pomagalo za prelamanje umjesto glave
ampule i prelomite glavu ampule preko pomagala. Prelo-
mljena glava ampule ostaje unutar cjev€ice.

MijeSanje komponenata:

Za mije$anje PALACOS®LV prikladni su svi Heraeus Medical
sustavi za mijeSanje. Ako korisnik Zeli koristiti PALACOS®LV
u kombinaciji s drugim sustavima za mijeSanje, preporucuje
se da provjeri njihovu prikladnost prije prve uporabe.
Preporucljivo je prvo odmieriti teku¢inu i potom dodati prah.
Ako se primijeni obrnuti redoslijed, vjerojatniji je nastanak
grudica kao rezultat polimerizacije koja je pocela odmah na
povrsini. Obje komponente, tj. relativni omjeri praha i mono-
mera, precizno su uskladene. Stoga se vrecica i ampula
moraju u potpunosti isprazniti kako bi se postigla optimalna
smijesa.

Komponente se mogu mijeSati vakuumskim sustavom za
mijeSanje ili rukom.

Vremena mijeSanja, ¢ekanja, obrade i stvrdnjavanja za
cement PALACOS®LV prikazana su na dijagramu na kraju
ovih uputa za uporabu.

MijeSanje komponenata moZe se izvesti pomo¢u vakuum-
skog sustava za mijeSanje ili rukom.

Vremena mijeSanja, ¢ekanja, obrade i stvrdnjavanja za
cement PALACOS®LV mogu se vidjeti na dijagramima na
sljedecoj stranici. Molimo obratite paznju na to da su ovi
podaci navedeni samo kao smjernice, jer vrijeme obrade i
vrijeme stvrdnjavanja ovise o temperaturi, mijeSanju i vlazi,
pri ¢emu je vazna izravna ambijentalna temperatura, npr.
cementnog praha, sustava za mijeSanje, radne povrsine i
ruku. Visoka temperatura ubrzava vremena ¢ekanja, obrade i
stvrdnjavanja.

Priprema pomocu vakuumskog sustava za mijeSanje

Kako bi se dobio kostani cement sa smanjenim brojem
zracnih inkluzija, teku¢ina i prah se mije$aju u vakuumu. Za
tu se svrhu mora koristiti hermeti¢ni sustav za mijeSanje,
§to omogucuje da se brzo postigne dovoljno vakuuma u
posudi za mijeSanije (tlak priblizno 200 mbar apsolutno).
Dodavanje i mijeSanje izvodite pod sterilnim uvjetima.
Vrijeme mijeSanja iznosi 30 sekundi osim ako je drugacije
preporuc¢eno. Molimo pogledajte detalje o tehnici mijeSanja
u uputama za sustav za mijeanje koji se koristi.

Rezultat je homogena, zelena masa nalik tijestu, koja se
moze obradivati kada se prestane lijepiti za gumene ruka-
vice. Uvijek mijeSajte cjelokupne sadrzaje vrecice sa cjelo-
kupnim sadrzajima ampule monomerne tekucine.

Priprema mijeSanjem rukom

Cementne komponente treba staviti u posudu za mije$anje
tek neposredno prije mijeSanja. Dodavanje i mijeSanje izvo-
dite pod sterilnim uvjetima - vrijeme mije$anja iznosi 30
sekundi. Tijekom tog vremena komponente se zajedno mije-
$aju ravnomjernim pokretima. Rezultat je homogena, zelena
masa nalik tijestu, koja se moZe obradivati kada se prestane



lijepiti za gumene rukavice. Uvijek mijeSajte cjelokupne
sadrzaje vrecice sa cjelokupnim sadrzajima ampule mono-
merne tekucine.

Primjena kostanog cementa

Kako bi se osigurala odgovarajuca fiksacija, proteza se mora
postaviti i drzati unutar vremenskog okvira dozvoljenog za
obradu dok se koStani cement u potpunosti ne stvrdne.
Uklonite visak cementa dok je jo§ mekan.

Rekonstrukcija kranijalnog svoda

Pri uklanjanju vecih o$te¢enja lubanje, dura mater se,
nakon pazljive pripreme kostane Supljine, prekrije vlaznom
vatom ili stani¢evinom. Na to se postavlja tanka plasti¢na ili
aluminijska folija za daljnju zastitu. Izmije$ano tijesto nalik
pasti nanosi se u pripremljenu kostanu Supljinu i modelira
na kostanim rubovima do potrebne debljine od 4-5 mm. Za
vrijeme stvrdnjavanja, ispirajte fizioloSkom otopinom soli
kako bi se rasprsila toplina uzrokovana polimerizacijom.
Kada se rekonstrukcija gotovo stvrdnula, ona se potom
uklanja, korigira na rubovima te se dodaju perforacije, kroz
koje moze otjecati epiduralna tekucina i rasti vezivno tkivo.
Nakon uklanjanja vate/stanicevine i plasti¢ne folije, proteza
se fiksira u polozaju na tri ili ¢etiri tocke pomocu neapsorbi-
rajuceg kirurskog konca.
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Skladistenje
Ne skladistite na temperaturi iznad 25°C (77 °F).

Rok uporabe/sterilnost

Rok uporabe ispisan je na sklopivoj kutiji, zastitnoj aluminij-
skoj vre€ici i unutarnjoj vrecici. Ne koristite PALACOS®LV
ako je istekao navedeni datum. Informacija na blister paki-
ranju moze se razlikovati zbog razloga u proizvodnji.
SadrZzaji otvorenih ili o$tec¢enih aluminijskih vrecica ili
blistera ampule ne smiju se ponovo sterilizirati i stoga se
moraju zbrinuti. Ako je cementni prah poZzutio, ne koristite
PALACOS®LV. Cementni prah i pakiranja sterilizirani su izla-
ganjem plinu etilen-oksidu. Monomerna tekucina je sterilizi-
rana filtracijom.

Zbrinjavanje na otpad

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



PALACOS®LV

Tulajdonsagok

A PALACOS®LYV lassan kot8, rontgenarnyékot ado, poli(me-
til-metakrilat) alapt csontcement.

A PALACOS®LV cement rontgen kontrasztanyagként cirkoni-
um-dioxidot tartalmaz. Annak érdekében, hogy a m(itéti
tertileten jobban felismerhetd legyen, a PALACOS®LV
klorofill (E141) szinezéket is tartalmaz.

A csontcementet kozvetlentl felhasznélés el6tt, a por alaki
polimer és a folyékony halmazéllapotti monomer dsszekeve-
résével kell elkésziteni. Az igy kapott képlékeny pép néhény
percen beliil megszilardul.

Osszetétel

Egy csomag PALACOS®LV egy vagy két tasak cementport
(por alakt polimert) és egy vagy két borostyanséarga ampullat
(folyékony monomert) tartalmaz.

A polimer por 6sszetevéi:
Poli(metilakrilat, metil-metakrilat), cirkonium-dioxid,
benzoil-peroxid és E141 festékanyag.

A folyékony monomer dsszetevoi:
Metil-metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon és
E141 festékanyag.

Cementni prah je trostruko zapakiran. U vanjskoj, neste-
rilnoj zastitnoj vrecici od aluminija nalazi se polietilenska
papirnata vre¢ica (moze se oljustiti) koja je izvana neste-
rilna, a iznutra sterilna. U njoj se nalazi jo$ jedna sterilna
polietilenska papirnata vre¢ica u kojoj se nalazi cementni
prah.

Ampula od smedeg stakla sa sterilno filtriranom mono-
mernom teku¢inom takoder je sterilno zapakirana u pojedi-
nacno blister pakiranje koje je sterilizirano etilen-oksidom.

Javallatok

PALACOS®LV alkalmazasa javasolt

® Részleges vagy teljes izlileti endoprotézisek csonthoz valé
stabil rogzitéséhez

* Csontdefektusok felt6ltésére és stabilizalasara belsé
rogzitési eljaras esetén vagy endoprotézis m(itét revizidja
soran

Ellenjavallatok

PALACOS®LV nem alkalmazhatd

* A csontcement dsszetevSivel szembeni ismert vagy gyanit-
haté tulérzékenység esetén

* Terhesség és szoptatés idején

Célpopulacio

Gyermekek és serdil6k esetében kevés bizonyiték all rendel-
kezésre, ezért a PALACOS®LV hasznalata nem ajanlott.

Ha mas lehetéség nem all rendelkezésre (pl. meglévé mitéti
trauma esetén), a PALACOS®LV hasznalatarél a kezelést
végz6 sebész dont.

Felhasznaldi célcsoport
Klinikai tertileten m(ikodé egészségiigyi szakemberek.
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Mellékhatasok

A protézisagy el6készitése utan vagy kozvetlentl a PMMA
csontcement és az endoprotézis beliltetését kovetden ritkan
atmeneti vérnyoméascsokkenés jelentkezik. Egyes esetekben
komoly szovédmények léphetnek fel példaul sulyos allergias
reakciok forméjaban, beleértve az anafilakszias sokkot,
szivmegallast illetve akér a hirtelen halalt is.

A pulmonélis, kardiovaszkularis szévédmények, példaul a
tidéembodlia és a szivmegallas megel6zése érdekében ajan-
lott az implantécids teriiletet izoténiés oldattal alaposan kicb-
liteni (nagy nyomaéssal) a csontcement beillesztése el6tt.
Pulmonalis illetve kardiovaszkularis szovédmények esetén
folyamatosan figyelni kell a vérvolument, és lehetéség
szerint emelni kell. Akut respiracios elégtelenség esetén
anesztezioldgiai intézkedéseket kell tenni.

A metil-metakrilat csontcement alkalmazéasakor ezen kiviil
az alabbi nemkivanatos hatasokat figyelték meg: trombofle-
bitisz, hemorragia és trochanter burzitisz.

Egyéb megfigyelt mellékhatasok: szivizominfarktus, rovid
ideig tart6 szivritmuszavarok, cerebrovaszkularis szévédmé-
nyek.

Tovabba olyan szévédmények is felléphetnek, amelyek
barmely sebészi eljaras soran eléfordulhatnak.

Ovintézkedések

Az operalé személyzet részérd|

A PALACOS®LYV alkalmazasa el6tt a sebésznek alaposan meg
kell ismernie annak tulajdonsagait, kezelését és alkalma-
zaséat. Ajanlott, hogy a sebész a PALACOS®LV els6 alkalma-
zésa el6tt gyakorolja a készitmény kikeverésének, kezelé-
sének és felvitelének eljarasét. Akkor is pontos ismeretek
sziikségesek, ha a cement alkalmazasa keverérendszerek és
fecskenddk segitségével torténik.

A monomerfolyadék erdsen illékony és gytlékony. Korabban
mar beszamoltak arrdl, hogy a monomergézék meggyul-
ladtak, amikor elektrokauterizécios eszkozt alkalmaztak a
révid idével kordbban bejuttatott csontcement kézelében
|évé mitéti tertileten. A monomer er6s zsiroldé hatéssal is
rendelkezik, ezért tigyelni kell r4, hogy ne keriiljon kozvet-
lendl a bérre.

A monomer illetve az elkészitett PALACOS®LV cement keze-
lése kozben mindig keszty(it kell viselni, amely biztositja a
bér szamara sziikséges védelmet, megakadalyozva, hogy
metil-metakrilat monomer keriilhessen réa.

A PVP (hérom réteg(i polietilén, etilén-vinil-alkohol kopo-
limer, polietilén) és Viton®/butil keszty(ik hosszttavl tapasz-
talatok alapjan jo védelmet biztositanak. A biztonséag nove-
|ése érdekében javasolt két par keszty(i egyidej viselése, pl.
a hagyoményos latex sebészkesztyli f6lé hlzott polietilén
sebészkeszty(.

Latex vagy polisztirol-butadién keszty(i 5Snmagaban valé
viselése nem megfelels. Erdeklédjon a keszty(it gyartd
cégnél, hogy mely tipusu keszty(ik alkalmasak a
PALACOS®LV termékkel végzett munkakhoz.

A monomer gézei ingerelhetik a légutakat és a szemet, és a
maéjat is karosithatjak. Beszamoltak olyan esetekrdl,
amelyekben a monomerrel vald kézvetlen érintkezés bérirri-
taciot okozott.



A lagy kontaktlencsék gyarto6i artalmas vagy ingerl6 hatasu
g06z0k jelenléte esetén javasoljak a lencsék kivételét. Mivel a
lagy kontaktlencsék atengedik a folyadékokat és a gézokat,
ezek hordasa nem ajanlott a mdtében metil-metakrilat alkal-
mazésa esetén.

A péaciensnél alkalmazandé évintézkedések

A csontcement implantacioja soran és kozvetlendl utéana
gondosan monitorozni kell a vérnyomast, a pulzust és a
légzést. Ezen vitélis jelek minden jelentds valtozasat hala-
déktalanul ki kell kiiszobdIni szakszer( intézkedések megté-
telével.

A PALACOS®LV alkalmazasanal kozvetleniil a csontcement
bevitele el6tt az el6készitett csontot gondosan meg kell tisz-
titani, szivast kell rajta alkalmazni és meg kell széritani.

Inkompatibilitdsok

Vizes (pl. antibiotikum-tartalmu) oldatokat nem szabad a
csontcementhez keverni, mivel ez jelentésen ronthatja a
cement fizikai és mechanikai tulajdonségait.

Adagolas

A cementpor és a folyékony monomer 6sszekeverése utan
lassan kotd, képlékeny pép jon létre, amelyet rogzités és/
vagy kit6ltés céljabol kell a csontiiregbe vinni. PALACOS®LV
z06ld festékanyagot tartalmaz, hogy a cement jél felismer-
hetd legyen a mtéti tertleten.

Egy adag cement elkészitéséhez a port tartalmaz6 tasak és a
folyékony monomert tartalmazé ampulla teljes tartalmanak
Osszekeverése sziikséges. A cementpép sziikséges mennyi-
sége a sebészeti beavatkozas jellegétdl és az alkalmazott
technikéatol figg.

A miitét megkezdése eltt a PALACOS®LV cementbdl lega-
labb egy tartalék adag alljon rendelkezésre.

El6készités

Elékészités:

A nem steril aluminium (lasd fentebb) védétasak felnyitasa
el6tt a tasak réazogatasaval vagy megiitogetésével gondos-
kodni kell réla, hogy tartalma (1 polietilén-papir tasak) a
csomag aljara ker(iljon, biztositva ezzel, hogy a tasak felva-
gasakor ne sériiljon meg a steril belsé tasak.

A polietilén tasakot és az ampullat csak steril kortilmények
kozott szabad felnyitni. Ezért a steril sszetevék (a belsé
polietilén tasak és az tivegampulla) steril csomagolasban
kertilnek kiszallitasra.

Felnyités steril kértilmények kozott:

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 polietilén-papir tasakot a megjeldlt ponton, steril
kortlmények kozott kell felnyitni, hogy a belsé polieti-
lén-papir tasak a kivétele utan is steril maradjon. Az
ampullak buborékcsomagolasanak felnyitasa szintén a
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jelolés szerint, steril kértilmények kozott térténjen, hogy az
tiveg ampulla eltévolitasakor steril maradjon.

A bels6 polietilén-papir tasak felnyitasa el6tt annak
tartalmat a tasak megrazogatésaval vagy megltogetésével az
aljara kell juttatni, hogy a felsé rész levagasakor nehogy
kiszérédjon a por egy része. Az tivegampullat ugy képezték
ki, hogy a nyakan bejeldlt helyen kdnnyen torhetd legyen.

A cement (ivegszilankokkal valé szennyezédésének elkerti-
lése céljabol ne a keverd eszkoz felett nyissa fel az ampullat.
A 10 ml-es és 20 ml-es ampullak ampullanyité eszkézzel
(csével) egyltt kaphatok, ami megkonnyiti az ampullak
kinyitasat. Ebben az esetben nem az ampulla fejét, hanem a
racsatlakoztatott ampullanyitét megfogva kell lepattintani
az ampulla fejét. A letért ampullafej a csében marad.

A komponensek dsszekeverése:

A PALACOS®LYV dsszekeverésére minden Heraeus Medical
keverdrendszer alkalmas. Ha a felhasznalé a PALACOS®LV-t
maés keverdrendszerekkel kombinalva szeretné hasznalni,
javasolt az els6 ilyen felhasznéalas el6tt ellendriznie az erre
valé alkalmassagukat.

Javasoljuk, hogy el@szér a folyadékot mérje ki, és ezutan
adja hozza a port. Ha ellentétes sorrendben végzi el a m(ive-
leteket, a fellileten azonnal megkezd6dé polimerizécio
kovetkeztében nagyobb az esély a csomésodésra. A két
Osszetevd, azaz a por és a monomer relativ ardnya tokéle-
tesen megfeleltetett. Ezért optimalis keverék elérése érde-
kében a tasakot és az ampullat is teljesen ki kell triteni.

Az 6sszetevoket kézzel vagy vakuumos keveréberendezéssel
lehet kikeverni.

A PALACOS®R keverési, varakozasi, megmunkalési és kotési
idejét a hasznalati utasitas végén lathaté diagrammok
tlntetik fel. Kérjiik, tartsa szem el6tt, hogy ezek csak
iranyado értékek, mivel a megmunkalasi és a kotési id6t
befolyasolja a h6mérséklet, a keverés és a paratartalom,
ezért |ényeges tényez6 a kozvetlen kornyezet pl. a
cementpor, a keverérendszer, a munkaasztal és a kéz
hémérséklete. Magas hémérséklet csokkenti a varakozasi, a
megmunkalasi és a kotési idot.

El6készités val k rendszerrel

A csontcementben maradé Iégzérvanyok szaméanak csokken-
tése érdekében a folyadékot és a port vakuum alatt kell
Osszekeverni. Ehhez légmentesen zért keverérendszert kell
alkalmazni, amely biztositja, hogy a keverdedényben
gyorsan létrej6jjon a sziikséges mérték( (kb. 200 mbar
abszol(t nyomasu) vakuum.

Az attoltést és a keverést steril kortilmények kozott kell elvé-
gezni. A keverési id6 - ettdl eltéré ajanlas hianyaban - 30
masodperc. A keverési médszer részleteit illetéen az alkal-
mazott kever6rendszerre vonatkozé Utmutatasokat kell figye-
lembe venni.

A keverés eredményeként |étrejové homogén, zold szin(i
pépes anyaggal akkor lehet dolgozni, ha méar nem ragad a
gumikeszty(ihéz. Mindig egy teljes tasak tartalmat kell kike-
verni egy teljes ampullanyi monomer folyadékkal.

Kézzel végzett el6készito keverés

A cement 6sszetevéit csak kozvetleniil a keverés el6tt toltse
keveréedénybe. A kitoltést és keverést steril kértilmények
kozott végezze. A keverési id6 30 mésodperc. Ezalatt a két
komponenst egyenletes keverés mellett kell 6sszedolgozni.



A keverés eredményeként Iétrejové homogén, zéld szin(i
pépes anyaggal akkor lehet dolgozni, ha mér nem ragad a
gumikeszty(ih6z. Mindig egy teljes tasak tartalmat kell kike-
verni egy teljes ampullanyi monomer folyadékkal.

A csontcement alkalmazasa

A megfelel6 rogzités érdekében a protézist a megadott
megmunkalasi idén belll, vagyis a csontcement teljes
megszilardulasaig kell behelyezni és tartani. A felesleges
cementet addig kell eltavolitani, amig még puha.

Koponyadefektusok rekonstrukciéja

Nagyobb koponyadefektusok ellatasakor a csonthiany
gondos el6készitése utan takarja le a kemény agyburkot
(dura mater) nedves papirvattaval vagy cellul6z lappal. A
tovabbi védelem érdekében ezt fedje le vékony mianyag
vagy aluminium félidval. A kikevert képlékeny masszat toltse
az el6készitett csonthiény teriiletére, és a szitkséges

4-5 mm-es vastagsagban simitsa ra a csontszélekre. A
cement kétési ideje alatt a kezelt teriiletet a polimerizéaciés
hé elvezetése érdekében folyamatosan &t kell mosni fiziold-
gias séoldattal. A méar majdnem megkotott graftot tavolitsa
el, korrigélja a széleknél, és képezzen perforaciokat,
amelyeken keresztiil az epidurélis folyadék elvezetédhet, és
a kotdszovet raterjedhet. A papirvatta/celluléz és mianyag
félia eltavolitasa utan rogzitse a graftot harom-négy ponton
nem-felszivodoé varrattal.
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Tarolas
Maximum 25 °C-on (77 °F) tarolandé.

Felhasznélhat6sagi id6 / sterilitas

A készitmény lejérati ideje a kartondobozon, a védé alumini-
umtasakon és a belsé tasakon is megtalalhaté. A
PALACOS®LV terméket tilos a feltiintetett lejarati id6 utan
felhasznalni. A buborékcsomagolédson feltlintetett adatok
gyartési okok miatt eltérhetnek.

A felnyitott vagy sériilt aluminium tasakok és ampulla blisz-
terek tartalmat tilos Gjrasterilizélni, ezért azokat el kell
dobni. Ha a cementpor sarga elszinez6dést mutat, ne hasz-
nélja fel a PALACOS®LV -t. A cementport és a csomagolast
etilén-oxid gézzal, a monomer folyadékot pedig sz(iréssel
sterilizaltak.

Hulladékba helyezés

A csontcement 6sszetevdi, a kikeményedett csontcement,
valamint a (meg nem tisztitott) csomagoléanyag hulladékke-
zelését a helyi torvényi el6irasoknak megfelelden kell
végezni. A polimer dsszetevét erre felhatalmazott hulladék-
kezel6nek adja at. A folyékony dsszetevét elszivofilkében
kell elparologtatni vagy inert anyaggal felitatni, és megfeleld
taroléba kell kidobni.



PALACOS®LV

Proprieta

PALACOS®LV & un cemento osseo a lento indurimento,
radiopaco, a base di poli(metil metacrilato).
PALACOS®LV contiene de biossido di zirconio come mezzo
di contrasto radiopaco. Per migliorare la visibilita nel sito
chirurgico, PALACOS®LYV ¢ stato colorato con clorofilla
(E141).

Il cemento osseo viene preparato immediatamente prima
dell’'uso, miscelando la componente polimerica in polvere
con la componente monomerica liquida. Si forma un
impasto duttile che indurisce nel giro di pochi minuti.

Composizione

Una confezione di PALACOS®LV contiene una o due buste
di polvere di cemento (polimero in polvere) e una/due fiale
in vetro color ambra (monomero liquido).

Ingredienti del polimero in polvere:
Poli(metilacrilato, metil metacrilato), diossido di zirconio,
perossido di benzoile e colorante E141.

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

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

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

Indicazioni

PALACOS®LV ¢ indicato per

* Ancoraggio osseo stabile di protesi articolari totali o
parziali nell’osso

* Riempimento e stabilizzazione di difetti ossei nell’ambito
del trattamento di fissazione interna oppure della
chirurgia di revisione delle protesi

Controindicazioni

PALACOS®LV non deve essere utilizzato

* in caso di ipersensibilita nota o presunta del paziente agli
ingredienti del cemento osseo

* 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
PALACOS®LV in questo gruppo di pazienti.

In mancanza di altre opzioni, ad esempio qualora sussistano
traumi chirurgici, I'impiego di PALACOS®LV sara a discre-
zione del chirurgo curante.
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Gruppo di operatori destinatari
Professionisti sanitari presso strutture cliniche.

Effetti collaterali

Dopo la preparazione del distretto osseo o subito dopo I'im-
pianto del cemento osseo in PMMA e della protesi si registra
raramente un calo temporaneo della pressione sanguigna.

In singoli casi possono verificarsi serie complicanze, quali
gravi reazioni allergiche associate ad arresto cardiaco, shock
anafilattico o perfino morte improwvisa.

Per evitare complicanze polmonari e cardiovascolari, quali
embolia polmonare e arresto cardiaco, si raccomanda di irri-
gare accuratamente il sito dell'impianto con una soluzione
isotonica (lavaggio pulsato) prima di applicare il cemento
0SS€0.

In caso di eventi polmonari o cardiovascolari & necessario
monitorare il volume ematico e, se necessario, aumentarlo.
In caso di insufficienza respiratoria acuta, adottare misure
anestesiologiche.

Durante I'impiego dei cementi ossei in poli(metil metacri-
lato) sono stati osservati i seguenti eventi avversi: trombofle-
bite, emorragia, borsite trocanterica.

Altri effetti collaterali osservati: infarto miocardico, aritmia
cardiaca transitoria, incidente cerebrovascolare.

Inoltre, possono verificarsi complicanze che sono comuni in
qualsiasi intervento chirurgico.

Precauzioni

Utilizzo da parte dell’équipe chirurgica

Prima di utilizzare PALACOS®LV I'operatore deve essere
perfettamente istruito sulle sue proprieta, la sua manipola-
zione e applicazione. E opportuno che I'operatore abbia
provato I'intera procedura di miscelazione, manipolazione e
applicazione di PALACOS®LV prima di procedere al relativo
utilizzo. E necessaria una conoscenza approfondita del
prodotto sebbene si utilizzino sistemi di miscelazione e
siringhe per I'applicazione del cemento.

Il monomero liquido & altamente volatile e infiammabile.
Sono stati segnalati casi di accensione dei fumi di mono-
mero dovuti all’impiego di dispositivi di elettrocauterizza-
zione in siti chirurgici in prossimita di cementi ossei appena
impiantati. I| monomero & anche un potente solvente lipi-
dico e non deve venire a diretto contatto con il corpo.
Durante la manipolazione del monomero o del cemento
PALACOS®LV preparato, indossare guanti che garantiscano
la necessaria protezione della pelle dalla penetrazione del
monomero metil metacrilato.

| guanti in PVP (polietilene a tre strati, copolimero di etilene
vinil alcol, polietilene) e Viton®butile hanno dimostrato un
buon grado di protezione per un periodo di tempo prolun-
gato. Per motivi di sicurezza si consiglia di indossare due
paia di guanti, vale a dire un paio di guanti da chirurgo in
polietilene sopra un paio di guanti da chirurgo standard in
lattice.

L'impiego di semplici guanti in lattice o polistirene-buta-
diene & inadeguato. Verificare presso il proprio fornitore il
tipo di guanti adeguati da utilizzare per questo tipo di appli-
cazione.




| vapori di monomero possono irritare le vie respiratorie e gli
occhi e, in alcuni casi, danneggiare il fegato. Sono stati rife-
riti casi di irritazione cutanea dovuta al contatto con il
monomero.

| produttori di lenti a contatto morbide consigliano di
togliere le lenti in presenza di vapori dannosi o irritanti. Non
indossare lenti a contatto morbide in sala operatoria dove si
utilizza il metil metacrilato, perché questo tipo di lenti &
permeabile ai liquidi e ai gas.

Utilizzo sul paziente

Durante e subito dopo I'inserimento del cemento osseo
occorre monitorare accuratamente la pressione sanguigna, il
polso e la respirazione. Eventuali variazioni significative di
queste funzioni vitali devono essere risolte immediatamente
adottando adeguate misure.

Se si utilizza PALACOS®LYV, il distretto osseo preparato deve
essere sottoposto ad accurata pulizia, aspirazione e asciuga-
tura prima di inserire il cemento osseo.

Incompatibilita

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

Dosaggio

Dopo aver miscelato la polvere del cemento con il mono-
mero liquido, si forma un impasto duttile a lento induri-
mento da inserire in cavita ossee a scopo di ancoraggio e/o
riempimento. PALACOS®LV presenta un caratteristico colore
verde che lo rende chiaramente visibile nel sito chirurgico.
Si prepara una dose miscelando I'intero contenuto di una
busta di polvere con tutto il monomero liquido della fiala.

La quantita di cemento da applicare dipende dal tipo di
intervento chirurgico e dalla tecnica utilizzata.

Prima di iniziare I'intervento deve essere disponibile almeno
una dose supplementare di PALACOS®LV.

Preparazione

Preparazione:

Prima di aprire I'involucro protettivo in alluminio non sterile
(vedi sopra), agitarlo o picchiettarlo per far scendere il
contenuto (1 busta di polietilene-carta), affinché, al
momento dell’apertura della busta in alto, il contenuto non
venga danneggiato.

La busta di polietilene-carta e la fiala devono essere aperte
in condizioni di sterilita. Alla consegna, la busta di PE-carta
interna e la fiala di vetro sono infatti sterili.

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.
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Aprire I'involucro esterno in corrispondenza del punto indi-
cato in condizioni di sterilita, affinché la busta interna di
PE-carta rimanga sterile al momento dell’estrazione. Anche
la confezione blister va aperta in corrispondenza del punto
indicato in condizioni di sterilita, affinché la fiala in vetro
rimanga sterile al momento dell’estrazione.

Prima di aprire la busta interna di PE-carta, agitarla o
picchiettarla per far scendere il contenuto, affinché, al
momento dell’apertura in alto, non si verifichi alcuna
perdita di polvere. Per un’agevole apertura della fiala in
vetro, questa & provvista di una linea di rottura apposita-
mente predisposta nel punto di passaggio dal corpo alla
testa della fiala.

Prego non aprire I’ampolla di monomero sopra il sistema di
miscelazione in modo da non contaminare il cemento con
eventuali frammenti di vetro.

Le fiala da 10 ml e 20 ml sono € dotata de un dispositivo di
rottura (tubo) che ne facilita I'apertura. In questo caso,
afferrare il dispositivo di rottura invece della testa della fiala
e spezzarvi sopra la testa della fiala. Una volta staccata, la
testa della fiala rimane all’interno del tubo.

Miscelazione delle componenti:

Per la miscelazione di PALACOS®LV sono indicati tutti i
sistemi di miscelazione Heraeus Medical. Se I'operatore
desidera utilizzare PALACOS®LV in combinazione con altri
sistemi di miscelazione, & invitato a verificarne I'idoneita
prima del primo utilizzo.

Si consiglia di dosare innanzi tutto il liquido e di aggiungere
poi la polvere. Invertendo I'ordine, € pili probabile che si
formino cosiddetti nidi di polvere a causa dell’'immediato
inizio della polimerizzazione sulla superficie. Le proporzioni
relative delle due componenti, ossia polvere e monomero,
sono perfettamente bilanciate. Occorre pertanto versare
completamente il contenuto della busta e della fiala per
ottenere una miscela ottimale.

La miscelazione delle componenti pud avvenire con un
sistema di miscelazione sottovuoto oppure manualmente.

| tempi di miscelazione, attesa, lavorazione e indurimento
di PALACOS®LV sono indicati negli schemi al termine delle
istruzioni per I'uso. Si noti che questi dati sono esclusiva-
mente a titolo indicativo, perché il tempo di lavorazione e il
tempo di indurimento effettivo dipendono dalla tempera-
tura, dal tipo di miscelazione e dall’'umidita; € importante
soprattutto la temperatura ambiente diretta della polvere di
cemento, del sistema di miscelazione, del piano di lavoro e
delle mani. Maggiore ¢ la temperatura, minori sono i tempi
di lavorazione, attesa e indurimento.

Preparazione con un sistema di miscelazione sottovuoto
Per ridurre le inclusioni di bolle d’aria nel cemento osseo, &
consigliabile miscelare il liquido e la polvere sottovuoto. A
tale scopo occorre utilizzare un sistema di miscelazione
ermetico, che garantisca la rapida formazione di una suffi-
ciente depressione nel recipiente di miscelazione (pressione
assoluta di circa 200 mbar).

Versare e miscelare le componenti in condizioni di sterilita.
Il tempo di miscelazione & di 30 secondi, salvo diverse indi-
cazioni. Per maggiori informazioni sulla tecnica di miscela-
zione si rimanda alle istruzioni del sistema di miscelazione
utilizzato.



Dalla miscelazione si ottiene un impasto omogeneo di
colore verde, che si puo lavorare fino a quando non aderisce
pil ai guanti in gomma. Miscelare sempre I'intero contenuto
di una busta con I'intero contenuto di una fiala di mono-
mero liquido.

Miscelazione manuale

Le componenti del cemento devono essere versate nel reci-
piente di miscelazione immediatamente prima della misce-
lazione. Versare e miscelare le componenti in condizioni di
sterilita (tempo di miscelazione 30 secondi). Durante
questo intervallo di tempo le due componenti vanno misce-
late in modo uniforme. Dalla miscelazione si ottiene un
impasto omogeneo di colore verde, che si pud lavorare fino a
quando non aderisce pitl ai guanti in gomma. Miscelare
sempre |'intero contenuto di una busta con I'intero conte-
nuto di una fiala di monomero liquido.

Applicazione del cemento osseo

Per garantire un’adeguata fissazione, la protesi deve essere
inserita e tenuta in posizione per I'intervallo di tempo indi-
cato per la procedura, finché il cemento osseo non si &
completamente indurito. Eliminare il cemento in eccesso
prima che si indurisca.

Ricostruzione della volta cranica

Per trattare difetti cranici molto estesi, dopo un’accurata
preparazione del gap osseo, si copre la dura madre con
ovatta o cellulosa umida, su cui viene applicata una sottile
lamina di plastica o alluminio a scopo di ulteriore prote-
zione. Si inserisce la massa pastosa miscelata nel gap osseo
preparato, modellandola e adattandola ai bordi dell’osso
nello spessore richiesto di 4-5 mm. Durante I'indurimento,
occorre irrigare con normale soluzione fisiologica per dissi-
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pare il calore formatosi per effetto della polimerizzazione.
Quando la ricostruzione si & quasi indurita, viene rimossa,
corretta ai bordi e perforata per permettere la fuoriuscita del
liquido epidurale e la formazione del tessuto connettivo.
Dopo aver rimosso I'ovatta/cellulosa e la lamina di plastica,
la protesi viene fissata in posizione in tre o quattro punti
con materiale di sutura non riassorbibile.

Conservazione
Non conservare a temperature superiori a 25°C (77°F).

Durata/Sterilita

La data di scadenza é stampata sulla scatola esterna,
sull’involucro protettivo di alluminio e sulla busta interna.
Non utilizzare PALACOS®LV dopo la data di scadenza indi-
cata. Le informazioni sulla confezione blister possono
variare per motivi di produzione.

Se la busta di alluminio o I'involucro dell’ampolla sono
aperte o danneggiate, il contenuto non é risterilizzabile e
deve essere scartato. Se la polvere presenta una colorazione
giallastra, non utilizzare PALACOS®LV. La polvere e le rela-
tive confezioni sono sterilizzate con ossido di etilene. Il
monomero liquido & stato sterilizzato mediante filtrazione.

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. || 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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PALACOS®LV

Savybés

PALACOS®LV yra létai kietéjantis, rentgeno kontrastinis,
poli(metilmetakrilato) pagrindo kauly cementas.
PALACOS®LV sudétyje yra rentgeno kontrastinés medziagos
cirkonio dioksido. Kad bty pagerintas matomumas operaci-
niame lauke, PALACOS®LV yra nuspalvintas chlorofilu
(E141).

Kauly cementas yra ruosiamas prie$ pat naudojima,
sumai$ant polimero milteliy dalj su skysta monomero
dalimi. Suformuojama elastinga pasta, kuri sukietéja per
kelias minutes.

Sudétis

PALACOS®LV pakuotéje yra vienas/arba du maiselis (-iai) su
cemento milteliais (polimero milteliai) ir viena/dvi rudo
stiklo ampulé (-s) (monomero skystis).

Polimero milteliy sudedamosios dalys:
Poli(metilakrilatas, metilmetakrilatas), cirkonio dioksidas,
benzoilperoksidas ir daziklis E141.

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

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

Rudo stiklo ampulé, kurioje yra monomero skystis, yra steri-
lizuota filtruojant; ji taip pat supakuota steriliomis saly-
gomis atskiroje lizdinéje pakuotéje, sterilizuotoje etileno
oksidu.

Indikacijos

PALACOS®LV skirta

e Stabiliam pilny ar daliniy endoprotezy tvirtinimui prie
kaulo atlikti

o UZpildyti ir stabilizuoti kaulinius defektus vidinés fiksa-
cijos metu ar kei¢iant endoproteza keitimo operacijose

Kontraindikacijos

PALACOS®LV naudoti negalima

e Jeiyra zinoma ar tikétina, kad pacientas yra jautrus kauly
cemento sudedamosioms dalims

e Néstumo ar Zindymo metu

Tiksliné populiacija

Néra daug jrodymy tiriant vaikus ir paauglius, tad
,PALACOS®LV" naudoti nerekomenduojama.

Jeigu néra kito pasirinkimo, pvz., esant chirurginei traumai,
sprendima, ar naudoti ,PALACOS®LV“, turi priimti gydantis
chirurgas.

Tiksliné naudotojy grupé
Sveikatos prieZitros specialistai klinikiniame kontekste.
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Salutiniai poveikiai

Retai gali atsirasti laikinas kraujosptidZio kritimas po
protezo guolio paruosimo arba i$ karto po PMMA kauly
cemento ir endoprotezo implantavimo. Pavieniais atvejais
gali atsirasti sunkiy komplikacijy, pvz., sunkiy alerginiy
reakcijy, susijusiy su Sirdies sustojimu, anafilaksiniu Soku
ar net staigia mirtimi.

Kad baty iSvengta pulmokardiovaskuliariniy komplikacijy,
pvz., plau¢iy embolijos ir Sirdies sustojimo, rekomenduo-
jama prie$ kauly cementa implantacijos vieta gerai iSplauti
su izotoniniu tirpalu (taikant pulsinj lavaza).

vykus pulmoniniams ar kardiovaskuliniams reiskiniams,
batina stebéti kraujo tdrj ir, jei reikalinga, jj didinti. Pasi-
reiSkus iminiam kvépavimo nepakankamumui, batina imtis
anesteziologiniy priemoniy.

Sie nepageidaujami poveikiai buvo pastebéti naudojant
poli(metilmetakrilato) kauly cementa: tromboflebitas, krau-
josruvos, trochanterio burzitas.

Pastebéti kiti Salutiniai poveikiai: miokardo infarktas,
trumpa Sirdies aritmija, cerebrovaskuliniai reiskiniai.

Be to, bet kokios chirurginés procedlros metu gali atsirasti
komplikacijos.

Atsargumo priemonés

Operacinés personalui

Prie$ naudodamas PALACOS®LV naudotojas turi bati gerai
susipazines su cemento savybémis, darbu su juo ir déjimu.
Prie§ naudojant pirma karta patariama iSbandyti visa
PALACOS®LV maisymo, darbo su cementu ir d&jimo proce-
dira. Batinas geras iSmanymas, net jei cemento déjimui jau
anksciau yra naudotos maiSymo sistemos ir Svirkstai.
Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uzsidegantis.
Gauta pranedimy, kad monomero garai uzsidegé naudojant
elektrokauterizacijos prietaisus operacijos lauke $alia ka tik
implantuoto kauly cemento. Monomeras taip pat yra stiprus
lipidy tirpiklis, todeél reikia vengti tiesioginio saly¢io su oda.
Dirbant su monomeru arba paruo$tu cementu PALACOS®LV
reikia mavéti pirstines, kurios suteiks reikalinga apsauga,
kad monomero metilmetakrilatas nepatekty ant odos.
Pirstinés, pagamintos i$§ PVP (trigubo sluoksnio polietileno,
etileno vinilo alkoholio kopolimero, polietileno) ir Viton® /
butilo pirstinés suteikia gera apsauga ilga laika. Saugumo
tikslais rekomenduojama muvéti dvi poras pirstiniy viena
ant kitos, pvz., viena polietileniniy chirurginiy pirstiniy pora
ant vidines standartiniy lateksiniy chirurginiy pirstiniy
poros.

Naudoti tik lateksines arba polistirenines-butadienines pirs-
tines nepakanka. Teiraukités tiekéjo, kad issiaiskintuméte
kurios pirstinés yra tinkamos tokiam naudojimui.
Monomero garai gali dirginti kvépavimo takus ir akis bei
sukelti kepeny pazeidimy. Buvo paminéti odos sudirginimai
dél monomero saly¢io su oda.

Minksty kontaktiniy leSiy gamintojai rekomenduoja iSsiimti
leSius dél gary, galiniy juos pazeisti ar sudirginti. Minksti
kontaktiniai leSiai yra pralaids skys¢iams ir dujoms, todél
ju negalima déveti operacinéje patalpoje, jei naudojamas
metilmetakrilatas.



Pacientui

Reikia stebéti kraujospiidj, pulsa ir kvépavima kauly
cemento déjimo metu ir i$ karto po to. Bet koks Zymus Siy
gyvybiniy funkcijy pakitimas turi bati $alinamas neatidélio-
tinai imantis tinkamy veiksmy.

Naudojant PALACOS®LV, paruostas kaulas turi bati kruops-
Ciai iSvalomas, i$siurbiamas ir nusausinamas prie$ dedant
kauly cementa.

Nesuderinamumas

| kauly cementa negalima déti vandeniniy tirpaly (pvz., ty,
kuriy sudétyje yra antibiotiky) j kauly cementa, nes jie
padaro daug Zalos fizinéms ir mechaninéms cemento savy-
béms.

Reikalingas kiekis

Sumaisius cementa su monomero skys¢iu suformuojama
letai kietéjanti elastinga masé, kuri jvedama | kaulines
ertmes tvirtinimo ir / arba uzpildymo tikslais. PALACOS®LV
yra zalios spalvos, kad cementas baty aiSkiai matomas
operaciniame lauke.

Doze paruoSiama sumaisius visg cemento maiselio turinj su
visu monomero skysciu i$ ampulés. Reikalingas cemento
mases kiekis priklauso nuo specifinés chirurginés proce-
ddros ir naudojamos technikos.

Reikty turéti maziausiai vieng papildoma PALACOS®LV doze
prie$ atliekant operacija.

ParuoSimas

ParuoSimas:

Prie$ atidarydami nesterily aliuminio folijos apsauginj
maiSelj (zr. auk8¢iau), nuleiskite turinj Zzemyn (1 polietileni-
nj-popierinj maiselj), jj pakratydami ar patapSnodami, kad,
kerpant maiselio virSy, turinys nebity pazeistas.
Polietileninj-popierinj maiselj ir ampule galima atidaryti tik
steriliomis salygomis. Taip sterilis komponentai (vidinis
PE-popierinis maiselis ir stikliné ampulé) lieka sterilTs, kai
tiekiami j operacinj lauka.

Atidarymas steriliomis salygomis:

Atvartai nuo pakuotés virSaus padeda
atskirti PE folija nuo popieriaus.

Kad suimtuméte kuo daugiau atvarto,
popieriaus arba PE folijos puse laikykite
tarp nyk&c¢io, rodomojo ir viduriniojo
pirsty.

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

Atidarykite iSorinj PE-popierinj maiSelj specialioje vietoje
steriliomis salygomis taip, kad vidinis PE-popierinis
maiselis likty sterilus jj i$émus. Taip pat atidarykite lizding
pakuote specialioje vietoje steriliomis salygomis taip, kad
stikliné ampulé likty sterili ja iSémus.

Prie$ atidarydami vidinj PE-popierinj maiselj, nuleiskite
Zemyn mai$elio turinj, jj pakratykite ar patap$nokite, kad
virSuje prakirpus nenubyréty milteliy. Kad baty lengviau
atidaryti stikling ampule, ji yra su nurodyta lauzimo vieta
ties peréjimu prie ampulés galvutés.

Neatidarykite ampulés vir§ maiSymo jtaiso, kad neuZzterstu-
méte cemento stiklo fragmentais.
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10 mlir 20 ml ampulé yra tiekiama su nulauzimo prietaisu
(vamzdeliu) kad bty lengviau ja atidaryti. Tokiu atveju
laikykite uzdéta nulauzimo prietaisg ant ampulés galvutés ir
juo nulauzkite ampules galvute. NulauZzta ampulés galvutée
lieka vamzdelio viduje.

Komponenty sumaiSymas:

PALACOS®LV maisyti galima visomis ,,Heraeus Medical*“
maidymo sistemos. Jei naudotojas nori naudoti PALACOS®LV
kartu su kitomis maiSymo sistemomis, prie$ pirmajj naudo-
jima patariama patikrinti jy tinkamuma.

Patartina pirmiausia pamatuoti skys¢io trj ir tik tada jdéti
milteliy. Sukeitus eilés tvarka, dél pavirSiuje tuoj pat jvyks-
tancios polimerizacijos, gali susiformuoti milteliy lizdai. Abu
komponentai, t. y. atitinkamos milteliy ir monomero propor-
cijos, yra tiksliai suderinti. Todél,kad baty gautas optimalus
misinys, maiSelj ir ampule bitina visiskai istustinti.
Komponentus galima mai$yti vakuumine maisymo sistema
arba rankiniu badu.

Naudojimo instrukcijy pabaigoje pateikiamos diagramos,
kuriose nurodyti PALACOS®LV mai$ymo, laukimo, darbo ir
apdorojimo laikai. Atminkite, kad tai yra tik nuorodos,
kadangi darbo laikas ir kietéjimo laikas priklauso nuo
temperattiros, maiSymo ir drégmés, taip pat svarbi tiesio-
giné aplinkos, pvz., cemento milteliy, maiSymo sistemos,
stalo ir ranky temperatiira. Auk$toje temperatiiroje trumpéja
laukimo, darbo ir kietéjimo laikai.

ParuoSimas su inémis maisymo
Kad gautame cemente biity maziau oro burbuliuky, skystis
ir milteliai mai$omi vakuume. Siam tikslui naudojamos
sandarios maiSymo sistemos, uztikrinanc¢ios pakankama ir
greita vakuumo susidaryma maiSymo inde (spaudimas —
apytiksliai 200 mbar).

UZpildyma ir maiSyma atlikite steriliomis salygomis.
Maisymo laikas yra 30 sekundziy, nebent rekomenduota
kitaip. Dél maiSymo biuido i§samesnés informacijos zitrékite
naudojamos mai$ymo sistemos instrukcijose.

Rezultatas yra vientisa, zalia, teslos konsistencijos mase, su
kuria galima dirbti tuomet, kai nebelimpa prie pirstiniy.
Visuomet sumaiSykite visa maiselio turinj su visu monomero
skyscio ampulés turiniu.

Preparato maiSymas rankomis

Cemento dalys turi bati sudedamos j maiSymo inda i$ karto
prie§ maiSyma. Supylima ir maiSyma atlikite steriliomis
salygomis — maigymo laikas yra 30 sekundziy Siuo laiku $ie
du komponentai yra sumaiSomi tolygiai maiSant. Rezultatas
yra vientisa, zalia, teslos konsistencijos mase, su kuria
galima dirbti tuomet, kai nebelimpa prie pirstiniy. Visuomet
sumaidykite visg maiselio turinj su visu monomero skys¢io
ampulés turiniu.

Kauly cemento naudojimas

Kad baty uZztikrinta adekvati protezo fiksacija, jis turi bati
jvedamas ir laikomas darbui skirta laiko tarpa, tol kol kauly
cementas visiSkai sukietés. Pasalinkite bet kokias cemento
lieknas, kol jos dar minkstos.

Kaukolés defekty rekonstrukcija

Taisant didelius kaukolés defektus, po kruopStaus kaulinés
ertmés paruos$imo kietasis dangalas pirmiausia turi bati
uzdengiamas drégna medvilnés ar celiuliozés pluosto



skiaute. Plona plastikiné ar aliuminio folijos plokstelé
dedama ant virSaus dél apsaugos. Sumaisyta pastos
konsistencijos masé dedama ant kaulinio defekto ir
prilipinama prie kaulo krasty 4-5 mm storiu. Kietéjimo
metu plaukite fiziologiniu tirpalu, kad pasalintuméte karstj,
iSsiskiriantj polimerizacijos metu. Kai rekonstrukcija beveik
sukietéja, ja reikia iSimti, pakoreguoti ties krastais, pradurti
skyles epidurinio skys¢io drenavimui ir jungiamojo audinio
augimui. Pasalinus medvilnine / celiuliozine skiaute ir
plastikine plokstele, protezas fiksuojamas trijose ar
keturiose vietose su nerezorbuojamomis sitlémis.

Laikymas
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C (77°F) temperatroje.

Tinkamumo laikas / sterilumas

Tinkamumo laikas yra atspausdintas ant dézutés, apsau-
ginio aliumininio maiselio ir vidinio maiselio. Nenaudokite
PALACOS®LV, jei nurodytas tinkamumo laikas pasibaiges.
Informacija ant lizdinés pakuotés gali bati skirtinga dél
gaminimo priezasCiy.
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Atidaryty arba pazeisty aliumininiy apsauginiy maiseliy
arba ampuliy lizdiniy ploksteliy negalima sterilizuoti pakar-
totinai, todél juos reikia iSmesti. Jei cemento milteliai
pagelto, nenaudokite PALACOS®LV. Cemento milteliai ir
pakuotés yra sterilizuoti etileno oksido dujomis. Monomero
skystis sterilizuotas filtruojant.

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.



PALACOS®LV

Tpasibas

PALACOS®LYV ir I&ni cietéjoss, rentgenologiski vizualiz&jams,
poli(metilmetakrilata)-bazes kaulu cements.

PALACOS®LV satur rentgenkontrastvielu cirkonija dioksidu.
Lai uzlabotu operacijas lauka apskati, PALACOS®LV ir iekra-
sots ar hlorofilu (E141).

Kaulu cements jasagatavo Tsi pirms lieto$anas, sajaucot
poliméra pulvera komponentu ar $kidru monoméra kompo-
nentu. lzveidosies elastiga masa, kas sacietés dazu minasu
laika.

Sastavs

PALACOS®LV iepakojums satur vienu/vai divus maisu/-s
cementa pulveri (poliméra pulveris) un vienu/divas dzintara
krasas ampulu/-as (monoméra $kidrums).

Poliméra pulvera sastavdalas:
Poli(mekrilakrilats, metilmetakrilats), cirkonija dioksids,
benzoilperoksids un krasviela E141.

Monoméra Skidruma sastavdalas:
Metilmetakrilats, N,N-dimetil-p-toluidins, hidrokvinons un
krasviela E141.

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

PALACOS®LV ir indicéts

® Stabilai visparéjai vai daléjai locttavu endoprotézes
piestiprinasanai kaulam

* Kaulu defekta piepildi$anai un stabilizacijai sakara ar
iek$ejo fiksaciju vai endoprotézes revizijas operaciju

Kontrindikacijas

PALACOS®LV nedrikst lietot

® Jazinams vai iespéjams, ka pacients ir alergisks pret
kadu no kaulu cementa sastavdalam

® GratniecTbas vai zidi8anas laika

Mérka populacija

Ir maz pieradijumu attieciba uz bérniem un pusaudziem,
tadé| nav ieteicams lietot PALACOS®LV.

Ja nav citas iespéjas, pieméram, ar pasreizéjo kirurgisko
traumu, Iémums par to, vai lietot PALACOS®LYV, ir japienem
attiecigajam Kirurgam.

Merka lietotaju grupa
Veselibas apriipes profesionali klTniska konteksta.
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Blakusparadibas

Reti sastopama Tslaiciga asinsspiediena pazeminasanas péc
protézes gultnes sagatavos$anas vai tiesi pec PMMA kaulu
cementu un endoprotézes implantacijas. Atseviskos gadi-
jumos iespéjamas tadas nopietnas komplikacijas ka smagas
alergiskas reakcijas, kas saistTtas ar sirds apstasanos, anafi-
laktisko Soku vai pat peksnu navi.

Lai izvairttos no tadam kardiopulmonalam komplikacijam ka
plausu embolija un sirds apstasanas, pirms kaulu cementa
ievietoSanas ieteicams skalot implantacijas vietu ar izoto-
nisku $kidumu (pulséjosas skalo$anas pielietodana).

Plausu un sirds-asinsvadu notikumu gadijuma nepiecie-
Sams kontrolét asins tilpumu un iesp€jami to palielinat.
Akdtas elpo$anas nepietiekamibas gadTjuma, japielieto
anesteziologijas metodes.

Lietojot poli(metilmetakrilata) kaulu cementu, ir novérotas
sekojosas blakusparadibas: tromboflebits, asins izplidumi,
grozitaju (trohantéru) bursits.

Citas novérotas blakusparadibas: miokarda infarkts, neilga
sirds aritmija, cerebrovaskulari notikumi.

lespéjamas art komplikacijas, kadas var notikt jebkuras
kirurgiskas procediras laika.

Piesardziba

Operéjosa personala

Pirms PALACOS®LV izmanto$anas, lietotajam labi japarzina
materiala Tpasibas, jazina ka ar to rikoties un ka to pielietot.
Izmantojot produktu pirmo reizi, lietotajam ieteicams
vispirms izméginat PALACOS®LV sajauksanas, apstrades un
ievieto$anas procediras. Precizas zinasanas ir nepiecie-
Samas arT ja tiek lietotas sajaukSanas sistémas un cementa
ievietoSanai lietotas §|irces.

Skidrais monomers ir izteikti gaisto$a un uzliesmojo3a viela.
Ir sanemti zinojumi par monomeéra izgarojumu uzliesmo-
$anu, ko izraisa elektrokauteru iericu lietoSana kirurgisku
procediru vietas tikko implantéto kaulu cementa tuvuma.
nonakt tiesa saskaré ar kermeni.

Rikojoties ar monoméru vai sagatavojot PALACOS®LV
cementu, jalieto cimdi, kas nodro$ina nepiecieSamo aizsar-
dzibu pret monoméra metilmetakrilata penetraciju cauri
adai.

No PVP (triskartu polietiléns, etiléna vinilspirta kopolimérs,
polietiléns) un Viton®/butil pagatavotiem cimdiem ir piera-
dita spéja nodrosinat labu aizsardzibu ilga laika perioda.
Drosibas dé| tiek ieteikts lietot divus cimdu parus vienu virs
otra, pieméram, polietiléna kirurgisko cimdu pari virs stan-
darta lateksa Kirurgisko cimdu para.

Lateksa vai polistiréna-butadina cimdu atseviska lietoSana
ir nepietiekama. Ladzu noskaidrojiet pie sava precu izplati-
taja, kuri cimdi btu pieméroti $adai procedarai.

Monomera tvaiki var kairinat elpcelus un acis un iesp&jami
izraistt aknu bojajumu. Ir zinots par adas kairinajumiem,
kas radusies kontakta rezultata ar monomeéru.

Mrksto kontaktl€cu razotaji iesaka iznemt Iecas, ja vide ir
bojajosie vai kairinosie tvaiki. Ta ka mikstas kontaktlécas ir
Skidrumu un gazu caurlaidigas, tas nevajadzetu lietot opera-
ciju zalg, ja tiek lietots metilmetakrilats.



LietoSana pacientam

Kaulu cementa ievietoSanas laika un talTt péc tas nepiecie-
Sams kontrolét asinsspiedienu, pulsu un elpo$anu. Jebkuras
bitiskas izmainas 3ajos vitalajos raditajos janovers nekave-
joties, atbilstosi rikojoties.

Lietojot PALACOS®LV, sagatavotajam kaulam jabut rpigi
notTritam, aspirétam un izzavétam tiesi pirms kaulu
cementa ievieto$anas.

Nesaderiba

Udens $kidumus (pieméram, tos, kas satur antibiotikas)
nedrikst pievienot kaulu cementam, jo tiem ir izteikti nega-
tivs efekts uz cementa fizikalajam un mehaniskajam
Tpasibam.

NepiecieSamais daudzums

Sajaucot cementa pulveri ar monoméra $kidumu, veidojas
|éni cietéjosa, elastiga masa, kas ievietojama kaula
dobumos, ar mérki nostiprinat un/vai piepildit tos.
PALACOS®LYV ir iekrasots zala krasa ar mérki to padarit
labak redzamu operacijas lauka.

Viena deva tiek sagatavota sajaucot visu cementa pulvera
maisa sastavu ar visu monoméra $kidruma ampulu. Nepie-
cieSamais cementa masas daudzums ir atkarigs no
konkrétas operacijas un pielietotas kirurgiskas tehnikas.
Vismaz vienai papildus PALACOS®LV devai jabut pieejamai
pirms operacijas uzsak3anas.

Sagatavos$ana

Sagatavo$ana:

Pirms nesterila aluminija aizsargajo$a iesainojuma maisa
atvérSanas (skatTt ieprieks), parvietojiet iesainojuma saturu
uz leju (1polietiléna-papira maiss), to sakratot vai paklau-
Vvéjot, lai nodroSinatu, ka atgriezot maisa augddalu, ta saturs
netiek sabojats.

Polietileéna-papira maiss un ampula jaatver tikai sterilos
apstaklos. Sterilie komponenti (iek$€jais PE-papira maiss
un stikla ampula) ir sterili iegades laika.

AtvérSana sterilos apstaklos:

Atveriet aréjo PE-papira maisu atzimétaja vieta sterilos
apstak|os ta, lai iek$éjais PE-papira maiss saglabajas sterils,
kad tas tiek iznemts. Atveriet art blistera iepakojumu noradi-
taja vieta sterilos apstak|os ta, lai stikla ampula, kad tiek
iznemta, saglabajas sterila.

Pirms iek3€ja PE-papira maisa atvérsanas, parvietojiet ta
saturu uz leju, to sakratot vai paklauvéjot, lai nodrosinatu
to, ka atgriezot maisa aug3dalu netiek izbérts pulveris. Lai
stikla ampulas atvérSanu padaritu vienkarsaku, tai izveidots
nolausanas punkts parejas vieta uz ampulas galvu.
Neatveriet ampulu virs maisi$anas iekartas, lai novérstu
iespéjamu stikla drumslu nonakSanu cementa.

Lai atvieglotu atvérSanu, 10ml un 20ml ampulas tiek piega-
datas ar nolau3anas ierici (kameru). Saja gadijuma, satve-
riet piegulo3o nolausanas ierici, nevis ampulas galvinu un
nolauziet ampulas galvinu virs tas. Kad ampulas galvina ir
nolauzta, ta paliek kameras iek$puseé.

Sastavdalu sajaukSana:

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

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

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

leteicams vispirms nomérit $kidrumu un tad pievienot
pulveri. Ja tiek dartts pretgji, pastav iespéja, ka polimeriza-
cijas rezultata radisies pulvera sabiez&jumi, kas nekavéjo-
ties sak veidoties uz virsmas. Abas sastavdalas, t. i. pulvera
un monomeéra relativas proporcijas, ir precizi nomeérttas. Ja
vélaties ieglit optimalu maistjumu, maiss un ampula ir jaiz-
tukSo pilntba.

Sastavdalas var tikt samaisitas ar vakuuma maisisanas
sistému vai ar roku.

PALACOS®LV maisisanas, gaidianas, apstrades un sacieté-
Sanas laiki ir paradtti lieto$anas instrukcijas beigas esosajas
diagrammas. Ludzu, ieverojiet, ka tie ir tikai ieteikumi, jo
apstrades un sacietéSanas laiks ir atkarigs no temperatiras,
sajauk$anas un mitruma, un ir svariga tiesa vides tempera-
tdra, pieméram, cementa pulverim, sajauk$anas sistémai,
vietai un rokam. Augsta temperatlra paatrina gaidiSanas,
apstrades un sacietésanas laiku.

SagatavoSana ar vakuuma sajauk3anas sistému
PALACOS®LV sajauk3anai ir piemérotas visas Heraeus
Medical jauk8anas sistémas. Ja lietotajs vélas izmantot
PALACOS®LV kopa ar citam jauk$anas sistémam, ieteicams
pirms lieto$anas parliecinaties par sistémas atbilstibu.

Lai iegOtu kaulu cementu ar samazinatu gaisa piejaukumu,
kidrums un cementa pulveris tiek sajauts vakuuma. Sim
mérkim lieto gaisa necaurlaidigu sistému, nodro$inot, ka
sajauk$anas trauka pietiekamais vakuums izveidojas atri
(spiediens aptuveni absoltie 200mbar).

Pildis8anu un sajauksanu javeic sterilos apstaklos. Sajauk-
$anas laiks ir 30 sekundes, ja vien nav noradits savadak.
Stkaka informacija par sajauk$anas metodi ieglistama
lietotas sajauk3anas sistémas instrukcija.

Rezultats ir homogens, zal$, elastigs maisijums, ar kuru var
stradat, kad tas vairak nelip pie gumijas cimdiem. Vienmér
sajauciet visu maisa saturu ar visu monomeéra $kidruma
ampulas saturu.

Sagatavo$ana samaisot ar rokam

Cementa komponenti ievietojami jauk$anas trauka tikai 1si
pirms sajauk$anas. levieto$ana un jauk$ana izdarama
sterilos apstak|os - jauk$anas laiks ir 30 sekundes. Saja
laika abi komponenti tiek sajaukti viens ar otru, tos vienme-
rigi maisot. Rezultats ir homogeéns, zal$, elastigs maisijums,
ar kuru var stradat, kad tas vairak nelTp pie gumijas
cimdiem. Vienmér sajauciet visu maisa saturu ar visu mono-
méra 8kidruma ampulas saturu.



Kaulu cementa lietoSana

Lai nodroSinatu adekvatu fiksaciju, protéze jaievieto un
jatur laika posmu, kas atvéléts iedarbibai ITdz kaulu
cements sacietgjis pilniba. Nonemiet visu lieko cementu,
kameér tas vél ir miksts.

Galvaskausa velves rekonstrukcija

Lielu galvaskausa bojajumu gadTjuma, péc rupigas kaula
spraugas sagatavoSanas, cietais smadzenu apvalks vispirms
tiek nosegts ar mitru vati vai celulozi. Talakai aizsardzibai
tam pari tiek klata plana plastmasas vai aluminija folija.
Sajaukta miklveidiga viela tiek ievietota sagatavotaja kaula
sprauga un izvietota Iidz kaula malam, sasniedzot 4-5mm
biezumu. CietéSanas laika javeic skaloSana ar parasto salu
$kidumu, lai atbrivotos no karstuma, kas veidojas polimeri-
zacijas procesa. Kad rekonstrukcija ir gandriz sacietéjusi, to
iznem, korigé tas malas un izveido atveres, caur kuram var
drenéties epiduralais $kidrums un augt saistaudi. Péc vates/
celulozes un plastmasas folijas nonemsanas, protéze tiek
piestiprinata trijas vai Cetras vietas ar neabsorb&éjamam
Suvem.

Uzglabasana
Neglabajiet temperatiira, kas augstaka par 25 °C (77 °F).
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Deriguma termins$/sterilitate

Deriguma termin$ ir noradits uz iepakojuma kastes, aizsar-
PALACOS®LYV, ja noraditais deriguma termins ir beidzies.
Informacija uz blistera iepakojuma var atSkirties razoSanas
prasibu dé|.

Atvérta vai bojata aluminija maisina vai ampulu blistera
saturu nedrikst sterilizét otrreiz. Nelietot PALACOS®LYV, ja
cementa pulveris k|uvis dzeltens. Cementa pulveris un
iesainojums ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Monoméra
Skidrums sterilizéts ar filtraciju.

Likvidesana

Kaulu cementa atseviskas sastavdalas, sacietéjis kaulu
cements, ka arT (netirs) iepakojums jalikvidg, 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.



PALACOS®LV

Eigenschappen

PALACOS®LYV is een langzaam uithardend, radiopaak, op
poly(methylmethacrylaat) gebaseerd botcement.
PALACOS®LV bevat het réntgencontrastmiddel zirconiumdi-
oxide. Om de zichtbaarheid in het chirurgische veld te
verbeteren, is PALACOS®LV gekleurd met chlorofyl (E141).
Het botcement wordt onmiddellijk voor gebruik geprepa-
reerd door een polymeerpoedercomponent te mengen met
een vloeibare monomeercomponent. Er wordt een kneed-
baar deeg gevormd dat binnen een paar minuten uithardt.

Samenstelling

Een verpakking PALACOS®LV bevat een of twee zakje(s)
cementpoeder (polymeerpoeder) en een of twee amber
glasampul(len) (vloeibaar monomeer).

Ingrediénten polymeerpoeder:
Poly(methylacrylaat, methylmethacrylaat), zirconiumdi-
oxide, benzoylperoxide en kleurstof E141.

Vloeibare ingrediénten monomeer:
Methylmethacrylaat, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydro-
quinone en 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.

Indicatie

PALACOS®LYV is geindiceerd voor

* stabiele aanhechting van totale of gedeeltelijke endopros-
theses in bot

* vulling en stabilisatie van botdefecten die vallen onder
interne fixatiebehandeling of voor een revisieoperatie

Contra-indicatie

PALACOS®LV mag niet worden gebruikt

* als bekend is of vermoed wordt dat de patiént overge-
voelig is voor de ingrediénten van het botcement

o tijdens de zwangerschap of borstvoeding

Doelpopulatie

Er is weinig bewijs voor toepassing onder kinderen en
adolescenten, daarom wordt afgeraden om bij hen
PALACOS®LV te gebruiken.

Als er geen andere optie beschikbaar is, bijvoorbeeld als
gevolg van aanwezig chirurgisch trauma, dan ligt de beslis-
sing voor toepassing van PALACOS®LV bij de desbetreffende
chirurg.

Gebruikersdoelgroep
Professionele zorgverleners in een klinische setting.

56

Bijwerkingen

Zelden doet zich een tijdelijke daling in de bloeddruk voor
en na de preparatie van het prothesebed of direct na de
implantatie van PMMA-botcement en de prothese. In een
enkel geval kunnen ernstige complicaties voorkomen, zoals
een heftige allergische reactie die tot een hartstilstand,
anafylactische shock of zelfs tot plotseling overlijden
kunnen leiden.

Om pulmocardiovasculaire complicaties zoals een longem-
bolie en hartstilstand te vermijden, wordt aanbevolen de
implantatieplaats grondig te spoelen met een isotone oplos-
sing (pulserende irrigatie) voordat het botcement wordt
ingebracht.

In het geval van pulmonale of cardiovasculaire gebeurte-
nissen is het noodzakelijk om het bloedvolume te contro-
leren en het, zo mogelijk, te vergroten. In geval van acute
respiratoire insufficiéntie moeten anesthesiologische maat-
regelen worden genomen.

De volgende bijwerkingen zijn waargenomen bij gebruik van
poly(methylmethacrylaat) botcement: tromboflebitis,
hemorragie, bursitis trochanterica.

Ook de volgende bijwerkingen zijn waargenomen: myocard-
infarct, kortstondige cardiale aritmie, cerebrovasculair inci-
dent.

Verder zijn complicaties mogelijk die inherent zijn aan elke
chirurgische procedure.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik door operatiepersoneel

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

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. De monomeer is ook een sterk
lipideoplosmiddel en mag niet in direct contact komen met
het lichaam.

Bij het gebruik van de monomeer of het geprepareerde
PALACOS®LV cement moeten handschoenen worden ge--
dragen; deze bieden de nodige bescherming tegen het in de
huid doordringen van de monomeer methylmethacrylaat.
Handschoenen van PVP (drie lagen polyethyleen, ethyleen
vinyl alcohol co-polymeer, polyethyleen) en Viton®/butyl
handschoenen hebben bewezen goede bescherming te
bieden gedurende een langere periode. In het belang van de
veiligheid is het aan te bevelen om twee paar handschoenen
over elkaar te dragen, bijv. één polyethyleen chirurgische
handschoen over een paar standaard latex chirurgische
handschoenen.




Het gebruik van alleen latex of polystyreen-butadieen hand-
schoenen is onvoldoende. Vraag de fabrikant om vast te
stellen welke handschoenen geschikt zijn voor een derge-
lijke toepassing.

De monomeerdampen kunnen irritatie veroorzaken aan de
luchtwegen en ogen en kunnen mogelijk de lever bescha-
digen. Er zijn huidirritaties beschreven die veroorzaakt zijn
door contact met de monomeer.

Fabrikanten van zachte contactlenzen adviseren om de
lenzen uit te nemen in de aanwezigheid van schadelijke of
irriterende dampen. Aangezien zachte contactlenzen vloei-
stof- en gasdoorlatend zijn, mogen ze niet worden gedragen
in de operatiekamer wanneer methylmethacrylaat wordt
gebruikt.

Gebruik bij de patiént

De bloeddruk, pols en ademhaling moeten zorgvuldig
worden gecontroleerd tijdens en direct na het inbrengen van
het botcement. Elke significante verandering in deze vitale
functies moeten zonder uitstel worden geélimineerd door de
juiste maatregelen te nemen.

Bij het gebruik van PALACOS®LV moet het geprepareerde
bot kort voor het plaatsen van het botcement zorgvuldig
gereinigd, afgezogen en gedroogd zijn.

Onverenigbaarheden

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

Benodigde hoeveelheid

Na het mengen van het cementpoeder met de monomeer-
vloeistof, ontwikkelt zich een langzaam uithardend kneedbaar
deeg dat in het botbed wordt ingebracht voor bevestigings-
en/of vuldoeleinden. PALACOS®LV is groen van kleur om het
cement goed zichtbaar te maken in het chirurgische veld.
Een dosis wordt geprepareerd door het mengen van de volle-
dige inhoud van de zak cementpoeder met de volledige
hoeveelheid monomeervloeistof in een ampul. De hoeveel-
heid benodigde cementdeeg hangt af van de specifieke
chirurgische ingreep en van de techniek die wordt gebruikt.
Ten minste één extra dosis PALACOS®LV moet beschikbaar
zijn voor het begin van de operatie.

Preparatie

Preparatie:

Voordat de niet-steriele beschermende aluminium zak (zie
boven) geopend wordt, moet u de inhoud naar beneden
verplaatsen (1 polyethyleen papieren zak) door schudden of
kloppen om er zeker van te zijn dat wanneer de zak aan de
bovenkant wordt geopend de inhoud niet wordt beschadigd.
De polyethyleen papieren zak en de ampul mogen alleen
worden geopend onder steriele omstandigheden. Voor dit
doel zijn de steriele componenten (binnen PE papieren zak
en glasampul) bij levering steriel.
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Openen onder steriele omstandigheden:

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

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

Open de buitenste PE papieren zak op de speciale plaats
onder steriele omstandigheden zodat de binnenste PE
papieren zak steriel blijft als deze wordt verwijderd. Open
ook de blisterverpakking op de speciale plaats onder steriele
omstandigheden zodat de glasampul steriel blijft als hij
wordt verwijderd.

Alvorens de binnenste PE papieren zak te openen,
verplaatst u de inhoud naar beneden door schudden of
kloppen om zeker te weten dat wanneer de zak aan de
bovenzijde wordt geopend geen poeder verloren gaat. Om
het openen van de glasampul te vereenvoudigen, is deze
voorzien met een vooraf bepaald breekpunt bij de overgang
naar het uiteinde van de ampul.

Gelieve de ampul niet recht boven het mix systeem te
openen ter voorkoming van contaminatie van het cement
met eventuele glas deeltjes.

De ampullen van 10 ml en 20 ml zijn voorzien van een
afbreekmechanisme (buisje) om de openingsprocedure te
vergemakkelijken. Als dit het geval is, pakt u het aange-
brachte afbreekmechanisme vast in plaats van het ampul-
hoofd en breek het uiteinde van de ampul hierover af. Als de
bovenkant van de ampul is afgebroken, blijft deze in het
buisje zitten.

Het mengen van de componenten:

PALACOS®LV kan worden gemengd met alle mengsystemen
van Heraeus Medical. Als de gebruiker PALACOS®LV 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.

Aangeraden wordt om eerst de vloeistof af te meten en dan
pas het poeder toe te voegen. In de andere volgorde kunnen
er ophopingen van poeder ontstaan, doordat de polymeri-
satie al direct aan het oppervlak begint. Beide componenten
zijn precies op elkaar afgestemd, in de vorm van relatieve
hoeveelheden poeder en monomeer. Voor een optimale mix
moeten het zakje en de ampul dan ook alletwee helemaal
worden leeggemaakt.

De componenten kunnen worden gemengd met een vacu-
ummengsysteem of met de hand.

Zie voor de tijden voor het mengen, wachten, verwerken en
uitharden van PALACOS®LV de schema'’s aan het eind van
de gebruiksaanwijzing. Let erop dat deze alleen als richtlijn
zijn weergegeven omdat verwerkingstijd en uithardingstijd
afhankelijk zijn van de temperatuur, het mengproces en de
vochtigheid, waarbij de directe omgevingstemperaturen
belangrijk zijn, bijv. van het cementpoeder, mengsysteem,
werkoppervlak en de handen. Een hoge temperatuur
versnelt de wacht-, verwerkings- en uithardingstijden.




Preparatie met een vacuiim mengsysteem

Om botcement te verkrijgen met minder luchtinclusies,
worden de vloeistof en het poeder in een vacuiim gemengd.
Voor dit doel moet een luchtdicht mengsysteem worden
gebruikt om te verzekeren dat snel voldoende vacutim wordt
opgebouwd in het mengvat. (druk van ongeveer 200 mbar).
Voer het vullen en mengen uit onder steriele omstandig-
heden. De mengtijd bedraagt 30 seconden behalve wanneer
anders wordt geadviseerd. Voor details over mengtechnieken
raadpleegt u de instructies van het gebruikte mengsysteem.
Het resultaat is een homogeen, groen, deegachtig mengsel
waarmee kan worden gewerkt als het niet meer aan de hand-
schoenen blijft plakken. Meng altijd de volledige inhoud van
een zak met de volledige inhoud van een ampul monomeer-
vloeistof.

Preparatie door handmatig te
De cementcomponenten moeten allen kort voor het mengen
in het mengkom worden gedaan. Vullen en mengen onder
steriele omstandigheden uitvoeren — de mengtijd is

30 seconden. Gedurende deze tijd worden de twee compo-
nenten gemengd terwijl gelijkmatig wordt geroerd. Het
resultaat is een homogeen, groen, deegachtig mengsel
waarmee kan worden gewerkt zodra het niet meer aan de
handschoenen blijft plakken. Meng altijd de volledige
inhoud van een zak met de volledige inhoud van een ampul
monomeervloeistof.

Gebruik van het botcement

Om een adequate hechting te garanderen, moet de prothese
worden geplaatst en binnen de voor het werk toegestane
periode vastgehouden worden tot het botcement volledig
uitgehard is. Verwijder al het overtollige cement zolang het
nog zacht is.

Reconstructie van het schedeldak

Bij de behandeling van ernstige schedeldefecten, wordt na
het voorzichtig prepareren van de botopening eerst de dura
mater bedekt met vochtig katoenwol of cellulose. Een dun

plastic of aluminiumfolie wordt er overheen gelegd voor
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verdere bescherming. Het gemengde kleverige deeg wordt in
de geprepareerde botopening ingebracht en aan de
botmarges gemodelleerd tot de benodigde dikte van

4-5 mm. Terwijl het uithardt, het cement bevochtigen met
een normale zoutoplossing om de warmte die door de
polymerisatie wordt veroorzaakt, te verspreiden. Als de
reconstructie bijna is uitgehard, wordt het verwijderd,
gecorrigeerd aan de marges en voorzien van perforaties,
waardoor epiduraal vocht kan weglopen en bindweefsel kan
groeien. Na het verwijderen van de katoenwol/cellulose en
plastic folie wordt de prothese op drie of vier punten
vastgemaakt met niet resorberend hechtdraad.

Opslag
Niet bewaren bij temperaturen boven 25°C (77°F).

Houdbaarheidsduur/steriliteit

De houdbaarheidsdatum is gedrukt op de vouwdoos, op de
beschermende aluminium zak en op de binnenzak. Gebruik
PALACOS®LV niet na de uiterste gebruiksdatum. De infor-
matie op de blisterverpakking kan om productieredenen
verschillen.

De inhoud van geopende of beschadigde aluminium zakjes
of ampul verpakkingen mogen niet worden hergesteriliseerd
en moeten worden weggegooid. Als het cementpoeder geel
is geworden, mag u PALACOS®LV niet gebruiken. Het
cementpoeder en de verpakkingen zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide . De monomeervloeistof is door filtratie geste-
riliseerd.

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.



PALACOS®LV

Egenskaper

PALACOS®LV er en langsomt herdende, rgntgenbestandig,
poly(metylmetakrylat)-basert beinsement.

PALACOS®LV inneholder rgntgenkontrastmiddelet zirkoni-
umdioksid. For a forbedre synligheten i operasjonsfeltet, er
PALACOS®LV farget med klorofyll (E141).

Beinsementen klargjgres rett fgr bruk ved & blande en poly-
merpulverkomponent med en flytende monomerkomponent.
Det dannes en formbar deig som herdes i Igpet av et par
minutter.

Sammensetning

En pakke med PALACOS®LV inneholder én eller to pose(r)
med sementpulver (polymerpulver) og én/to gul(e) glassam-
pulle(r) (monomervaeske).

Innholdsstoffer i polymerpulveret:
Poly(metylakrylat, metylmetakrylat), zirkoniumdioksid,
benzoylperoksid og fargestoffet E141.

Innholdsstoffer i monomervaesken:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon og
fargestoffet 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

PALACOS®LV er indisert for

o Stabil festing av totale eller delvise leddendoproteser i
bein

* Fylling og stabilisering av beindefekter innen omfanget av
intern fikseringsbehandling eller til revisjonskirurgi av
endoproteser

Kontraindikasjon

PALACOS®LV ma ikke brukes

* Hvis det er kjent eller antatt at pasienten er overfglsom
overfor innholdsstoffer i beinsementen

e Under graviditet eller amming

Malpopulasjon

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

Hvis det ikke finnes andre tilgjengelige alternativer, for
eksempel ved eksisterende kirurgisk traume, har behand-
lende lege ansvaret for & vurdere bruk av PALACOS®LV.

Malgruppe
Helsearbeidere i klinisk sammenheng.
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Bivirkninger

En sjelden gang vil det oppsta en midlertidig nedgang i blod-
trykk etter klargjgring av protesebasen eller rett etter implan-
tering av PMMA-beinsement og endoprotesen. | enkelte
tilfeller kan det oppsta alvorlige komplikasjoner som f.eks.
alvorlige allergiske reaksjoner med tilknytning til hjertes-
tans, anafylaktisk sjokk eller til og med plutselig dgd.

For & unnga pulmokardiovaskulaere komplikasjoner som
f.eks. lungeemboli og hjertestans, anbefales det at implan-
tasjonsstedet skylles grundig med en isoton Igsning (ved
hjelp av ,,pulsspyling") fgr beinsementen settes inn.

Dersom pulmonale eller kardiovaskulaere hendelser oppstar,
ma blodvolumet overvékes og kanskje gkes. Dersom akutt
respirasjonsinsuffisiens oppstéar, ma anestesiologiske tiltak
utfgres.

Fglgende bivirkninger er observert ved bruk av beinsementer
av poly(metylmetakrylat): tromboflebitt, blgdning, trochan-
terbursitt.

Andre observerte bivirkninger: myokardinfarkt, kortvarig
hjertearytmi, cerebrovaskulaer hendelse.

Det kan ogsa inntreffe komplikasjoner som er mulige under
et hvilket som helst kirurgisk inngrep.

Forholdsregler

Brukes av opererende personell

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

Den flytende monomeren er sveert flyktig og brannfarlig. Det
er rapportert om antennelse av monomergass forarsaket av
bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa operasjonsomrader i
naerheten av nylig implantert bensement. Monomeren er
ogsa sterkt fettopplgsende, og skal ikke komme i direkte
kontakt med kroppen.

Ved handtering av monomeren eller den klargjorte
sementen, ma det brukes PALACOS®LV-hansker som gir
ngdvendig beskyttelse mot at huden penetreres av monome-
rens metylmetakrylat.

Hansker som bestar av PVP (tre-ply polyetylen, etylen-
vinylalkoholkopolymer, polyetylen) og Viton®/butylhansker
har vist seg & gi god beskyttelse over en lengre periode. For
sikkerhets skyld anbefales det at to par hansker brukes over
hverandre, f.eks. én operasjonshanske av polyetylen over et
indre par standard operasjonshansker av lateks.

Det er ikke tilstrekkelig a kun bruke hansker av lateks eller
polystyren-butadien. Forhgr deg med forhandleren for &
avgjgre hvilke hansker som egner seg for slikt bruk.
Monomerdampen kan irritere luftveier og gyne, og potensielt
skade leveren. Hudirritasjoner er beskrevet som fglge av
kontakt med monomeren.

Produsenter av myke kontaktlinser anbefaler a fjerne
linsene i naerheten av skadende eller irriterende damp.
Siden myke kontaktlinser er gjennomtrengelige for veeske og
gass, skal de ikke brukes i operasjonssalen hvis det brukes
metylmetakrylat.



Brukes pé pasienten

Blodtrykk, puls og pusting ma overvakes ngye under og rett
etter pafgring av beinsement. Alle signifikante endringer av
disse livstegnene ma elimineres umiddelbart ved a utfgre
relevante tiltak.

Ved bruk av PALACOS®LV, ma det klargjorte beinet
rengjgres, aspireres og tgrkes grundig rett fgr beinsementen
pafgres.

Inkompatibiliteter

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

Ngdvendig mengde

Etter at sementpulveret er blandet med monomerveesken,
utvikles en raskt herdende formbar deig som péafgres i bein-
hulrom for forankrings- og/eller fylleformal. PALACOS®LV er
farget grgnn for & gjgre sementen klart synlig i operasjons-
feltet.

En dose klargjgres ved a blande alt innholdet i posen med
sementpulver med all monomerveesken i en ampulle.
Mengden sementdeig som kreves avhenger av det spesifikke
kirurgiske inngrepet og teknikken som brukes.

Minst én ekstra dose med PALACOS®LV skal veere tilgjen-
gelig fgr operasjonen starter.

Klargjgring

Klargjgring:

Fgr den ikke-sterile beskyttende posen av aluminium apnes
(se ovenfor), ma innholdet flyttes ned i posen (1 poly-
ethylenpapirpose) ved a riste eller sla i den for & sgrge for at
innholdet ikke skades nar posen skjaeres apen i toppen.
Polyetylenpapirposen og ampullen kan kun &pnes under
sterile forhold. P& grunn av dette er de sterile komponen-
tene (indre PE-papirpose og glassampulle) sterile nar de
leveres.

Apning under sterile forhold:

Apningsflikene gverst pa posen er til hjelp
nar PE-folien skal fjernes fra papiret.

For & gripe sa mye av apningsflikene som
mulig, bgr siden av papiret/PE-folien
holdes mellom tommel-, peke- og lang-
fingeren.

Bruk hele tommelfingerflaten til & gripe
PE-folien og papiret, og dra hver side jevnt av.

Den ytre PE-papirposen apnes ved det spesielle punktet
under sterile forhold slik at den indre PE-papirposen forblir
steril nar den tas ut. Blisterpakken skal ogsa apnes ved det
spesielle punktet under sterile forhold slik at glassampullen
forblir steril nar den tas ut.

Fgr den indre PE-papirposen apnes, ma innholdet flyttes
ned i posen ved & riste eller sla i den for & sgrge for at pulver
ikke gér tapt nar posen skjaeres apen i toppen. For & gjgre
det enklere & apne glassampullen, leveres sistnevnte med et
forutbestemt brytepunkt i overgangen til ampullehodet.

For & unnga kontaminering av sementen med fragmenter fra
glassmpullen ma den ikke apnes over mikseutstyret.

Den 10ml- og 20ml- ampullen leveres med en avbryt-
ningsinnretning (rgr) for a forenkle apningsprosedyren. Hvis
dette er tilfelle, ma du gripe tak i den pamonterte avbryt-
ningsinnretningen i stedet for ampullehodet og bryte av
ampullehodet over den. Nar ampullehodet er brutt av, blir
det veerende i rgret.

Blande komponentene:

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

Det anbefales & fgrst tilmale vaesken og deretter tilsette
pulveret. Hvis denne rekkefglgen gjgres omvendt, er det mer
sannsynlig at pulveret vil klumpe seg som et resultat av at
polymeriseringen starter straks pa overflaten. De to kompo-
nentene, dvs. de forholdsmessige andelene av pulver og
monomer, er ngyaktig tilpasset hverandre. Derfor ma posen
og ampullen tgmmes helt for & oppna en optimal blanding.
Komponentene kan blandes i et vakuum-blandesystem eller
for hand.

Blande-, vente-, arbeids- og herdetid for PALACOS®LV er
vist i diagrammene helt bak i bruksanvisningen. Veer obs pa
at disse er angitt kun som en veiledning, siden virketid og
herdetid avhenger av temperatur, blanding og fuktighet,
hvor de direkte omgivelsestemperaturene er viktige, f.eks.
til sementpulver, blandesystem, benk og hender. En hgy
temperatur akselererer vente-, virke- og herdetidene.

Klargjgring med et vakuumblandesystem

For & oppna beinsement med et redusert antall luftinklu-
sjoner, blandes veaesken og pulveret i et vakuum. Til dette
formalet ma et lufttett blandesystem brukes, som sgrger for
at tilstrekkelig vakuum rakst bygges opp i blandekaret

(et trykk pa ca. 200 mbar).

Fylling og blanding skal utfgres under sterile forhold.
Blandetiden er 30 sekunder med mindre annet er anbefalt.
Mer informasjon om blandeteknikk kan finnes i
instruksjonene for det relevante blandesystemet.
Resultatet er en homogen, grgnn, deigaktig sammensetning
som kan brukes nar den ikke lenger kleber seg til gummi-
hanskene. Hele innholdet i pose og ampulle skal alltid
blandes sammen.

Klargjgringsblanding for hand

Sementkomponentene skal fylles opp i blandekaret rett fgr
blanding. Utfgr fylling og blanding under sterile forhold —
blandetiden er 30 sekunder. | Igpet av denne tiden blandes
de to komponentene med hverandre mens det rgres jevnt.
Resultatet er en homogen, grgnn, deigaktig sammensetning
som kan brukes nar den ikke lenger kleber seg til gummi-
hanskene. Hele innholdet i pose og ampulle skal alltid
blandes sammen.



Bruk av beinsementen

Tilstrekkelig fiksering sikres ved at protesen settes inn og
holdes innen den tillatte virketidsrammen, til beinsementen
er helt stivnet. Fjern eventuell overflgdig sement mens den
fremdeles er myk.

Rekonstruksjon av kraniehvelv

| styringen av stgrre skalledefekter og etter ngye klargjgring
av beinapningen, dekkes dura mater fgrst med fuktig bomull
eller cellulose. En tynn plast- eller aluminiumsfolie legges
over den for stgrre beskyttelse. Den blandede deigen legges
inn i det klargjorte beinapningen og formes ved beinkantene
til den pakrevde tykkelsen pa 4-5 mm. Mens den stivner,
ma du skylle med normal saltlgsning for & spre varmen som
forarsakes av polymerisering. Nar rekonstruksjonen er
nesten helt hard, skal den fjernes, korrigeres ved kantene og
fa perforasjoner som epiduralveaeske kan dreneres gjennom
og bindevev kan vokse gjennom. Etter at bomullen/
cellulosen og plastfolien er fjernet, festes protesen pa plass
ved tre eller fire punkter med ikke-absorberbar sutur.

Oppbevaring
Skal ikke lagres over 25 °C (77 °F).
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Holdbarhet/sterilitet

Holdbarheten er angitt pa den sammenleggbare esken, den
beskyttende aluminiumsposen og den indre posen. Bruk
ikke PALACOS®LV hvis den har gatt ut pa dato. Informa-
sjonen pa blisterpakningen kan vaere ulik av produkthensyn.
Innholdet i dpnede eller skadde beskyttelsesposer av
aluminium eller blisterpakninger med ampuller ma ikke
resteriliseres, men kasseres. Hvis sementpulveret er blitt
gult, skal PALACOS®LV ikke brukes. Sementpulveret og
emballasjen er sterilisert med etylenoksidgassing.
Monomervaesken er sterilisert med filtrering.

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.



PALACOS®LV

Wiasciwosci

PALACOS®LV to wolno utwardzalny cement kostny z dodat-
kiem $rodka radiocieniujacego na bazie polimetylomet-
akrylanu.

PALACOS®LV zawiera dwutlenek cyrkonu jako $rodek cieniu-
jacy. PALACOS®LV zostat zabarwiony na zielono chlorofilem
(E141), aby poprawi¢ widoczno$¢ w polu operacyjnym.
Cement kostny jest przygotowywany bezposrednio przed
zastosowaniem poprzez wymieszanie sktadnika polimero-
wego w postaci proszku ze sktadnikiem monomerowym w
postaci ptynu. Powstaje plastyczna masa, ktéra ulega utwar-
dzeniu w ciggu kilku minut.

Sktad

Opakowanie cementu PALACOS®LV zawiera jedna/lub dwie
saszetke/i proszku (sktadnik polimerowy w postaci proszku)
oraz jedna/dwie amputke/i z brazowego szkta (sktadnik
monomerowy w postaci ptynu).

Sktadniki proszku polimerowego:
Poli(metyloakrylan, metylometakrylan), dwutlenek cyrkonu,
nadtlenek benzoilowy oraz barwnik E141.

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

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

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

Wskazania

Zastosowanie cementu PALACOS®LV

e Stabilne mocowanie petnych lub cze$ciowych endoprotez
stawowych w kosci

* Wypetnianie i stabilizacja defektéw kostnych z zakresu
stabilizacji wewnetrznej lub operacja wymiany endopro-
tezy

Przeciwwskazania

PALACOS®LV nie moze by¢ stosowany

® Jezeli wiadomo lub przypuszcza sig, ze pacjent jest
nadwrazliwy na sktadniki cementu kostnego

* W czasie ciazy lub laktacji

Populacja docelowa

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

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

62

Docelowa grupa uzytkownikow
Pracownicy ochrony zdrowia w kontekscie klinicznym.

Dziatania uboczne

Rzadko moze wystapi¢ przejsciowy spadek ci$nienia krwi po
przygotowaniu toza protezy lub bezposrednio po implantacji
cementu kostnego zawierajacego PMMA i endoprotezy. W
sporadycznych przypadkach moga wystapi¢ powazne powi-
ktania takie jak powazne reakcje alergiczne potaczone z
zatrzymaniem czynnosci serca, szokiem anafilaktycznym lub
nawet nagtym zgonem.

Aby unikna¢ powiktan ze strony uktadu oddechowego i
sercowo-naczyniowego, takich jak zatorowos$¢ ptucna i
zatrzymanie czynnosci serca, zaleca sie doktadne przeptu-
kanie miejsca implantacji roztworem izotonicznym (ptukanie
pulsacyjne) przed wprowadzeniem cementu kostnego.

W przypadku wystapienia incydentu ptucnego lub sercowo-
-naczyniowego nalezy monitorowac objeto$¢ krwi i by¢ moze
ja zwiekszy¢. W przypadku ostrej niewydolnosci oddechowej
nalezy zastosowac $rodki anestezjologiczne.

Zaobserwowano nastepujace niepozadane skutki w wyniku
zastosowania cementu kostnego zawierajacego polimetylo-
metakrylan: zakrzepowe zapalenie zyt, krwotoki, zapalenie
kaletki kretarza.

Inne zaobserwowane dziatania uboczne: zawat miesnia
sercowego, krétkotrwate zaktécenia rytmu pracy serca, powi-
ktania mézgowo-naczyniowe.

Ponadto mozliwe sa komplikacje jak przy kazdym zabiegu
chirurgicznym.

Srodki ostroznosci

Zastosowanie przez personel na sali operacyjnej

Przed zastosowaniem PALACOS®LV uzytkownik powinien
dobrze zapozna¢ sie z wtasciwosciami produktu, jego przy-
gotowaniem oraz zastosowaniem. Zaleca si¢ prze¢wiczenie
catej procedury mieszania, przygotowania i wprowadzania
PALACOS®LV przed zastosowaniem $rodka po raz pierwszy.
Dobre przygotowanie jest konieczne takze w przypadku
stosowania systeméw do mieszania i strzykawek do nakta-
dania cementu.

Ptyn monomerowy jest bardzo lotny i tatwopalny. Zgtaszano
przypadki zaptonu oparéw monomeru spowodowanego
zastosowaniem urzadzer do elektrokauteryzacji w polu
operacyjnym w poblizu $wiezo wszczepionych cementéw
kostnych. Monomer jest réwniez silnym rozpuszczalnikiem
lipidéw i nie powinien wej$¢ w bezposredni kontakt z
ciatem.

W czasie obchodzenia si¢ z monomerem lub przygotowanym
cementem PALACOS®LV nalezy nosic¢ rekawice, ktore
zapewnia konieczna ochrone przed penetracja skory przez
monomer metylometakrylanu.

Rekawice wykonane z PVP (tréjwarstwowy polietylen, kopo-
limer etylen-alkohol winylowy, polietylen) oraz rekawice vito-
nowo-butylenowe wykazaty w dtuzszym okresie dobre wtasci-
wosci ochronne. Ze wzgleddw bezpieczenstwa zaleca sie
naktadanie dwoch par rekawic, tzn. rekawic chirurgicznych z
polietylenu na wewnetrzna pare standardowych rekawic
chirurgicznych z lateksu.




Nalezy unika¢ uzywania tylko rekawic lateksowych lub poli-
styrenowo-butadienowych. Prosze poprosi¢ swojego
dostawce rekawic o potwierdzenie, iz rekawice nadaja sie do
takiego zastosowania.

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

Producenci migkkich szkiet kontaktowych zalecaja, by
usuwac szkta kontaktowe w obecnosci szkodliwych lub draz-
nigcych oparéw. Poniewaz migkkie szkta kontaktowe sa
przepuszczalne dla cieczy i gazéw, nie nalezy ich nosi¢ na
sali operacyjnej w przypadku stosowania metakrylanu
metylu.

Zastosowanie w ciele pacjenta

Nalezy starannie kontrolowac ci$nienie krwi, puls i oddy-
chanie w trakcie i bezposrednio po wszczepieniu cementu
kostnego. Wszelkie wyrazne zmiany powyzszych wskaznikéw
nalezy natychmiast korygowa¢ za pomoca odpowiednich
Srodkow.

W przypadku zastosowania PALACOS®LV nalezy na krétko
przed wprowadzeniem cementu kostnego starannie wyczy-
4ci¢, odessac i wysuszy¢ preparowang kos¢.

Niezgodnosci

Do cementu kostnego nie wolno dodawa¢ wodnistych (np.
zawierajacych antybiotyki) roztworéw, poniewaz maja one
znaczny negatywny wptyw na fizyczne i mechaniczne wtasci-
wosci cementu.

Wymagana ilos¢

Po wymieszaniu proszku cementu z ptynem monomerowym
powstaje wolno utwardzalna plastyczna masa, ktéra zostaje
wprowadzona w ko$¢ jako $rodek mocujacy i/lub w celu
wypetnienia. PALACOS®LV zostat zabarwiony na zielono, tak
aby cement byt wyraznie widoczny w polu operacyjnym.
Jedna dawka powstaje w wyniku wymieszania catej zawar-
tosci saszetki z proszkiem cementu z catg zawartoscia
amputki zawierajacej ptyn monomerowy. llo$¢ masy
cementu potrzebna do danej operacji zalezy od rodzaju
operacji oraz zastosowanej techniki.

Przed rozpoczeciem operacji w pogotowiu powinna by¢ co
najmniej jedna dodatkowa dawka PALACOS®LV.

Przygotowanie

Przygotowanie:

Przed otworzeniem niesterylnej aluminiowej powtoki
ochronnej nalezy przesuna¢ zawarto$¢ w doét (1 saszetka
polietylenowo-papierowa), wstrzasajac lub ostukujac w celu
zagwarantowania, ze po przecieciu powtoki w gérnej czesci
zawartos¢ nie zostanie uszkodzona.

Saszetke polietylenowo-papierowa oraz amputke nalezy
otwiera¢ wytacznie z zachowaniem sterylnosci. W tym
wtasdnie celu elementy sterylne (wewnetrzna saszetka polie-
tylenowo-papierowa oraz szklana amputka) sa dostarczane w
postaci sterylnej.
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Otwieranie w sterylnych warunkach:

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

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

Zewnetrzna polietylenowo-papierowa saszetke nalezy otwo-
rzy¢ w oznaczonym miejscu w warunkach sterylnych, aby
wewnetrzna polietylenowo-papierowa saszetka pozostata
sterylna po wyjeciu. Réwniez blister nalezy otworzy¢ w ozna-
czonym miejscu w warunkach sterylnych, aby szklana
amputka pozostata sterylna po wyjeciu.

Przed otworzeniem wewnetrznej saszetki polietylenowo-pa-
pierowej nalezy przesuna¢ zawarto$¢ w dét, wstrzasajac lub
ostukujac w celu zagwarantowania, ze po przecieciu powtoki
w gérnej czesci proszek nie przedostanie sie na zewnatrz.
Aby utatwi¢ otwieranie szklanej amputki, na amputce znaj-
duje sig zaznaczony punkt przetamania w czesci szyjki
amputki.

W celu unikniecia zanieczyszczenia cementu szklanymi
odpryskami -nie otwiera¢ amputki nad mieszalnikiem.
Amputka o objetosci 10 ml i 20 ml jest wyposazona w urza-
dzenie do odtamywania (rurka) utatwiajace otworzenie
amputki. W takim przypadku zamiast gtéwki amputki nalezy
uchwyci¢ dopasowane urzadzenie do odtamywania i ztamac¢
na nim gtéwke amputki. Gdy gtéwka zostanie odtamana,
pozostaje ona we wnetrzu rurki.

Mieszanie sktadnikéw:

Do mieszania PALACOS®LV nadaja sie wszystkie systemy do
mieszania firmy Heraeus Medical. Jesli uzytkownik chciatby
uzy¢é PALACOS®LV w potaczeniu z innymi systemami do
mieszania, zalecamy sprawdzenie ich przydatnosci przed
pierwszym zastosowaniem.

Zalecane jest, aby najpierw odmierzy¢ ptyn, a nastepnie
dodac proszek. W przypadku odwrécenia kolejnosci bardziej
prawdopodobne jest wytwarzanie skupieri proszku wskutek
polimeryzacji rozpoczynajacej sie natychmiast na
powierzchni. Obydwa sktadniki, tzn. odpowiednie proporcje
proszku i monomeru, sa precyzyjnie dopasowane. Torebke i
amputke nalezy z tego powodu oprézni¢ catkowicie w celu
uzyskania optymalnego rezultatu mieszania.

Sktadniki mozna wymieszac¢ przy uzyciu prézniowego
systemu do mieszania lub recznie.

Czasy mieszania, oczekiwania, zastosowania i utwardzania
PALACOS®LV sa przedstawione na diagramach na kofcu
instrukcji uzytkowania. Nalezy zauwazy¢, ze podane czasy
nalezy traktowac¢ wytacznie jako wskazéwke, poniewaz czas
zastosowania i utwardzania zalezy od temperatury,
mieszania i wilgotnosci, a tym samym wazna jest bezpo-
$rednia temperatura otoczenia, czyli temperatura proszku
cementowego, systemu do mieszania, podtoza i dfoni.
Wysoka temperatura skraca czas oczekiwania, zastosowania
i utwardzania.



Przygotowanie przy pomocy prézniowego systemu do
mieszania

Aby uzyska¢ cement kostny o zmniejszonej porowatosci,
ptyn oraz proszek sg mieszane w prézni. W tym celu nalezy
zastosowa¢ hermetyczny zamkniety system i zapewni¢
szybkie wytworzenie wystarczajacej prézni w pojemniku do
mieszania (ci$nienie absolutne ok. 200 mbar).

Procedure napetniania i mieszania nalezy przeprowadzi¢ w
warunkach sterylnych. Czas mieszania wynosi 30 sekund,
chyba ze zalecono inaczej. Szczegbty na temat techniki
mieszania znajdujg sie w instrukcji obstugi uzywanego
systemu do mieszania.

W wyniku powstaje jednolita, zielona masa, ktéra nadaje sie
do obrébki, kiedy przestaje sie klei¢ do gumowych rekawic.
Zawsze nalezy wymiesza¢ catg zawarto$¢ saszetki z catg
zawartoscia amputki zawierajacej ptyn monomerowy.

Przygotowanie mieszania recznego

Elementy cementu nalezy wprowadzi¢ do pojemnika do
mieszania tuz przed mieszaniem. Procedure napetniania i
mieszania nalezy przeprowadzi¢ w warunkach sterylnych —
czas mieszania wynosi 30 sekund. W tym czasie dwa
elementy zostajg zmieszane ze soba w trakcie réwnomier-
nego mieszania. W wyniku powstaje jednolita, zielona masa,
ktéra nadaje sie do obrébki, kiedy przestaje sie klei¢ do
gumowych rekawic. Zawsze nalezy wymieszac¢ cata zawar-
to$¢ saszetki z catg zawartoscig amputki zawierajacej ptyn
monomerowy.

Zastosowanie cementu kostnego

Aby zagwarantowac wystarczajgce umocowanie, proteza
winna by¢ wprowadzona w czasie obrébki i trzymana, dopoki
cement kostny nie ulegnie petnemu utwardzeniu.
Nadmierna ilo$¢ cementu nalezy usuna¢, dopéki jest on
jeszcze migkki.

Rekonstrukcja sklepienia czaszki

W przypadku zaopatrywania wiekszych uszkodzen czaszki po
doktadnym przygotowaniu ubytku kostnego na opone twarda
nalezy natozy¢ wilgotna wate lub celuloze. W celu dalszej
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ochrony nalezy natozy¢ cienka folig z tworzywa sztucznego
lub aluminium. Przygotowane ciasto o konsystencji pasty
wprowadzane jest w przygotowany ubytek kostny i formo-
wane wzdtuz brzegu kosci do pozadanej grubosci 4 do 5
mm. W trakcie utwardzania nalezy dokonywa¢ ptukania
roztworem soli fizjologicznej w celu odprowadzenia wytwa-
rzanego w czasie polimeryzacji ciepta. Nastepnie nalezy
wyjac¢ utwardzong juz prawie plastyke, skorygowac ja na
brzegach i sperforowac, aby ptyn nadoponowy mégt
odptywac i aby mogta sie tam przedosta¢ pézniej tkanka
faczna. Po usunieciu waty lub celulozy i folii plastyka
umocowywana jest w trzech lub czterech punktach przy
uzyciu niewchtanialnych nici chirurgicznych.

Przechowywanie
Nie przechowywac¢ w temperaturze przekraczajacej 25°C
(77°F).

Trwatosc/sterylnosé

Data uptywu waznosci wydrukowana jest na opakowaniu
kartonowym, na aluminiowym woreczku ochronnym oraz na
saszetce wewnetrznej. Po uptywie podanej daty nie nalezy
uzywa¢ PALACOS®LV. Informacje przedstawione na blistrze
moga sie rézni¢ w zaleznosci od procesu produkcji.
Zawartosc otwartej lub uszkodzonej aluminiowej saszetki
lub ampulki nie podlega resterylizacji i musi by¢ wyrzucona.
Zbtte zabarwienie proszku polimerowego wyklucza uzytko-
wanie PALACOS®LV. Proszek i opakowania sa sterylizowane
przy uzyciu tlenku etylenu. Ptyn monomerowy jest sterylizo-
wany przez filtracje.

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.



PALACOS®LV

Propriedades

PALACOS®LV é um cimento 6sseo radiopaco de endureci-
mento lento poli (metacrilato de metilo).

PALACOS®LV contém didxido de zircénio como meio de
contraste radiolégico. De forma a melhorar a visibilidade do
campo cirdrgico, PALACOS®LV foi colorido com clorofila
(E141).

0 cimento dsseo é preparado directamente antes de ser
utilizado, misturando a componente polimérica em p6 com
a componente monomérica liquida. E formada assim uma
pasta maleavel que endurece ao fim de alguns minutos.

Composicao

Uma embalagem de PALACOS®LV contém um ou dois enve-
lope(s) de cimento em pd (componente polimérica em pd) e
uma ou duas ampola(s) de vidro ambar (componente mono-
mérica liquida).

Ingredientes da componente polimérica em pé
Poli (acrilato de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de
zircénio, peréxido de benzoilo e corante E141.

Ingredientes da componente monomeérica liquida:
Metacrilato de metilo, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroqui-
nona e 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

PALACOS®LYV esté indicado na

* Fixacao de endopréteses 6sseas parciais ou totais

e Cimentac&o e estabilizagdo de danos 6sseos no ambito do
tratamento por fixagao interna ou para cirurgia de revisao
das endopréteses

Contra-indicacdes

PALACOS®LV nzo deve ser utilizado

* Se o doente apresenta ou tem possibilidades de apre-
sentar hipersensibilidade aos ingredientes do cimento
6sseo

Durante a gravidez ou aleitamento

Populacao-alvo

Ha poucas evidéncias com criancas e adolescentes, pelo
que nesses casos nado é recomendavel usar PALACOS®LV.
Se nenhuma outra opg&o estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirlirgico, a decis@o de usar ou ndo
PALACOS®LV caberé ao cirurgido assistente.
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Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de satide em contexto clinico.

Efeitos secundarios

Raramente ocorre uma queda na pressao arterial apds a
preparacao da base para a endoprétese, ou imediatamente
ap6s a implantagdo de cimentos ésseos de PMMA e da
endoprétese. Em casos raros, podem ocorrer complicagdes
sérias, tais como reacgdes alérgicas graves, as quais estdo
associadas a paragem cardiaca, choque anafilactico ou
mesmo morte subita.

De forma a evitar complicagdes pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolia pulmonar e paragem cardiaca,
recomenda-se que a regido da implantag&o seja extensa-
mente irrigada por uma solug@o isoténica (utilizacao de
lavagem pulsétil) antes de se proceder & introdugéo do
cimento 6sseo.

Em caso de episddios pulmonares ou cardiovasculares,
torna-se necessario efectuar uma monitorizagao do volume
de sangue e eventualmemente ajusté-lo, se necessério. Em
caso de sindroma de insuficiéncia respiratéria aguda,
devem ser tomadas medidas anestesiolégicas.

Foram observados os seguintes efeitos secundérios com a
utilizagao de cimentos ésseos poli (metacrilato de metilo):
tromboflebite, hemorragia, bursite trocantérica.

Outros efeitos secundarios observados: enfarte do miocérdio,
arritmia cardiaca breve, acidente cerebrovascular.
Adicionalmente, ha a possibilidade de ocorréncia de
complicagdes durante qualquer procedimento cirdrgico.

Precaucdes

Utilizac&o pela equipa médico-cirdrgica

Antes de utilizar PALACOS®LV o utilizador deve estar bem
familiarizado com as suas propriedades, manuseamento e
aplicacao. Recomenda-se que o utilizador treine todo o
procedimento de mistura, manuseamento e introdug&o de
PALACOS®LV, antes de o utilizar pela primeira vez. E neces-
sario um conhecimento detalhado, mesmo que estejam a
ser utilizados sistemas de mistura e seringas para a apli-
cacao do cimento.

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
cirlrgicas junto a cimentos ésseos acabados de implantar.
0O mondmero é também um solvente lipidico muito forte,
nao devendo por essa razao entrar em contacto directo com
0 corpo.

Para manuseamento do monémero ou do cimento
PALACOS®LV é necessério o uso de luvas, as quais
fornecem a protecgdo necessaria contra qualquer contacto
do monémero metacrilato de metilo com a pele.

Foi comprovada uma boa proteccao a longo prazo com as
luvas PVP (de trés camadas: polietileno, copolimero de
etileno-vinil-alcool, polietileno) e com as luvas de Viton®/
butilo. Recomenda-se por razbes de seguranca, o uso de
dois pares de luvas sobrepostos, p.ex., uma luva cirtrgica
de polietileno sobre um par de luvas cirtrgicas padrao de
latex.




O uso por si s6 de luvas de latex de poliestireno-butadieno é
inadequado. Por favor, contacte o seu fornecedor, a fim de
se informar sobre o tipo adequado de luvas para tal procedi-
mento.

Os vapores monoméricos podem irritar as vias respiratérias
e os olhos e, eventualmente, causar danos hepéticos. Foram
relatadas irritagdes cutaneas, resultantes do contacto com o
mondmero.

Os fabricantes de lentes de contacto moles recomendam a
remog&o destas na presenca de vapores prejudiciais ou irri-
tantes. Uma vez que as lentes moles sao permeéaveis aos
liquidos e gases, nao devem ser usadas em blocos operat6-
rios caso esteja a ser utilizado metacrilato de metilo.

Utilizacdo no paciente

Pressao arterial, pulso e respiragdo devem ser monitorizados
cuidadosamente, durante e imediatamente apés a aplicagdo
do cimento ésseo. Qualquer alteracao significante destes
sinais vitais deve ser eliminada sem demora, tomando as
medidas adequadas.

Ao utilizar PALACOS®LV, o osso preparado deve ter sido
cuidadosamente limpo, aspirado e seco antes do cimento
6sseo ser aplicado.

Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (p.ex., as que
contém antibiéticos) ao cimento 6sseo, uma vez que as
mesmas possuem um efeito prejudicial consideravel sobre
as propriedades fisicas e mecanicas do cimento.

Quantidade necessaria

Apds misturar a componente em pé com a componente
monomérica liquida, obtém-se uma pasta maleéavel de
endurecimento lento, que se aplica nas cavidades dsseas
para efeitos de fixacao e/ou enchimento. PALACOS®LV
contém um corante verde, de forma a tornar o cimento
claramente visivel no campo cirtrgico.

Uma dose prepara-se misturando todo o contetido do saco
de pd com o contelido total da componente monomérica
liquida da ampola. A quantidade de pasta de cimento
necessaria depende do tipo especifico de intervengao cirdr-
gica e da técnica a ser utilizada.

Deve estar disponivel pelo menos uma dose extra de
PALACOS®LV antes do inicio da cirurgia.

Preparacao

Preparacao:

Antes de abrir a saqueta de protecgdo ndo esterilizada de
aluminio (ver acima), mova o seu contelido para baixo (1
envelope de polietileno-papel) sacudindo-a ou dando-lhe
leves pancadas, de forma a garantir que ao cortar o envelope
na parte superior, o conteildo nao esteja danificado.

O envelope de polietileno-papel e a ampola sé podem ser
abertos em condigoes assépticas. Por este motivo, os
componentes esterilizados (envelope PE-papel e ampola de
vidro) encontram-se esterilizados no momento da sua
entrega.
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Abrir em condicbes assépticas:

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

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

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

Abra o envelope de PE-papel exterior no ponto especial, em
condigoes assépticas, de forma que o envelope de

PE-papel interior se mantenha esterilizado enquanto é
retirado. Abra também a embalagem blister no ponto
especial, em condigdes assépticas, de forma que a ampola
de vidro se mantenha esterilizada, enquanto é retirada.
Antes de abrir o envelope de PE-papel interior, mova o seu
contelido para baixo agitando-o ou dando-lhe leves
pancadas, de forma a garantir que ao cortar o envelope na
parte superior ndo se perca nada do contetido em pé. A
ampola de vidro contém um ponto de quebra
pré-determinado, que se encontra na transig&o entre o corpo
e a cabega da mesma, de forma a facilitar a sua abertura.
N&o abrir a ampola sobre o dispositivo de mistura para
evitar a eventual contaminagao do cimento com particulas
de vidro.

As ampolas de 10 ml e 20 ml sdo fornecidas com um
dispositivo quebra ampolas (tubo), de forma a facilitar a sua
abertura. Se for esse o caso, quebre a cabega da ampola,
utilizando o dispositivo incorporado, em vez de segurar a
ampola pela cabega. A cabega da ampola continuaré dentro
do tubo apés ter sido quebrada.

Mistura dos componentes:

Para misturar PALACOS®LV, todos os sistemas de mistura
Heraeus Medical sdo adequados. Se o utilizador pretender
usar PALACOS®LV em combinagao com outros sistemas de
mistura, é aconselhdvel verificar a sua adequabilidade antes
da primeira aplicagao.

Abra o envelope de PE-papel exterior no ponto especial, em
condigbes assépticas, de forma que o envelope de PE-papel
interior se mantenha esterilizado enquanto é retirado. Abra
também a embalagem blister no ponto especial, em condi-
cOes assépticas, de forma que a ampola de vidro se
mantenha esterilizada enquanto é retirada.

Antes de abrir o envelope de PE-papel interior, mova o seu
conteldo para baixo, agitando-o ou dando-lhe leves
pancadas, de forma a garantir que ao cortar o envelope na
parte superior ndo se perca nada do contetido em pé. A
ampola de vidro contém um ponto de quebra pré-determi-
nado, que se encontra na transicao entre o corpo e a cabega
da mesma, de forma a facilitar a sua abertura.

As ampolas de 10 ml e 20 ml sdo fornecidas com um dispo-
sitivo quebra ampolas (tubo), de forma a facilitar a sua
abertura. Se for esse o caso, quebre a cabega da ampola,
utilizando o dispositivo incorporado, em vez de segurar a
ampola pela cabega. A cabega da ampola continuaré dentro
do tubo, apés ter sido quebrada.



Preparacao através do sistema de mistura por vacuo

Para obter um cimento 6sseo com o minimo de porosidade,
efectua-se a mistura das duas componentes, liquida e de
pd, por meio de véacuo. Por este motivo, é necessario utilizar
um sistema de mistura hermeticamente fechado, assegu-
rando assim a formacao rapida de vacuo no recipiente de
mistura (aprox. 200 mbar de pressao absoluta).

Efectue a mistura e aplicagdo em condicoes assépticas. O
tempo de mistura tem uma durag@o méaxima de 30
segundos, caso ndo tenha sido feita outra recomendacéo.
Para obter mais pormenores sobre as técnicas de mistura,
consulte as instrucdes para o sistema de mistura a ser utili-
zado.

O resultado é uma pasta maleéavel, homogénea e verde,
pronta a ser aplicada assim que deixa de aderir as luvas.
Misture sempre todo o contetdo do envelope com todo o
contetdo da ampola de liquido monomérico.

Preparacdo manual da mistura

Os componentes do cimento sé devem ser colocados no
recipiente de mistura imediatamente antes de serem mistu-
rados. Efectue a mistura e a aplicagdo em condicoes assép-
ticas — o tempo de mistura é de 30 segundos. Os dois
componentes devem ser misturados durante esta fase de
modo rapido e uniforme. O resultado é uma pasta maleavel,
homogénea e verde, pronta a ser aplicada, assim que deixa
de aderir as luvas. Misture sempre todo o contetido do enve-
lope com todo o contetido da ampola de liquido monomé-
rico.

Utilizacao do cimento 6sseo

Para garantir uma fixagao adequada, a prétese deve ser
introduzida e colocada durante a fase de aplicagao reco-
mendada, até que o cimento 6sseo tenha endurecido
completamente. Remova o cimento supérfluo enquanto este
ainda estiver mole.

Reconstrucao do cranio

Para reparar danos graves do cranio deve-se proceder do
seguinte modo: apds preparacao cuidada do dano 6sseo, em
primeiro lugar deve-se cobrir a dura-méter com algodao
embebido ou compressa de celulose oxidada. Coloca-se por
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cima uma pelicula fina de plastico ou aluminio para
aumentar a proteccao. Aplica-se a pasta maleével no dano
6sseo preparado e molda-se a medida das bordas do 0sso,
até que se atinja a espessura necesséria de 4-5 mm.
Enquanto o cimento endurece, deve-se irrigar com uma
solug@o salina normal, de forma a absorver o calor
provocado pela polimerizagdo. Assim que a reconstrugdo
esteja quase a atingir o endurecimento final, esta deve ser
retirada, corrigida nas bordas e perfurada, permitindo a
drenagem do fluido epidural e o desenvolvimento de novo
tecido conjuntivo. Depois de remover o algodao embebido
ou a compressa de celulose oxigenada e a pelicula de
pléstico, deve-se fixar a prétese em trés ou quatro pontos
com material de sutura ndo absorvivel.

Armazenagem
Nao guardar acima dos 25°C (77°F).

Prazo de validade/esterilidade

0 prazo de validade encontra-se impresso na caixa, na
saqueta protectora de aluminio e no envelope interior. Nao
utilize PALACOS®LV apés expirado o prazo de validade. A
informacao na embalagem blister pode ser diferente por
motivos de fabrico.

O contelido de sacos de aluminio ou blisteres de ampola
abertos ou danificados nao deve ser reesterilizado e,
portanto, deve ser eliminado. Se a componente em pé do
PALACOS®LV apresentar uma coloragéo amarela, néo deve
utilizar o produto. O cimento 6sseo e as embalagens foram
esterilizados com ¢xido de etileno. O liquido monomérico foi
esterilizado por filtragao.

Eliminacao

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



PALACOS®LV

Nota: Apenas para fins brasileiros!

Propriedades

PALACOS®LV é um cimento 6sseo radiopaco de polimeri-
zagao lenta a base de poli (metilmetacrilato).
PALACOS®LV contém didxido de zirconio, como meio de
contraste radiolégico e para tornar melhor a visualizagdo no
campo cirurgico, possui clorofila (E141) como corante.

O cimento ésseo deve ser preparado imediatamente antes
de ser utilizado, por meio da mistura dos componentes poli-
mérico (pd) e monomeérico (liquido). A mistura dos compo-
nentes produz uma pasta maleavel que polimeriza ao fim de
alguns minutos.

Composicao

Cada embalagem de PALACOS®LV contém um ou dois enve-
lopes de cimento em p6 (componente polimérico em pé) e
uma ou duas ampolas de vidro &mbar (componente mono-
mérico liquido).

O componente em p6 do cimento é fornecido em uma
embalagem dupla esterilizada. A embalagem protetora
externa de aluminio ndo-estéril (aluminio impuro) contém
um envelope de polietileno e papel, onde fica armazenado o
componente em po, que é esterilizado com éxido de etileno.
A ampola de vidro ambar com o componente monomérico
liquido (esterilizado por filtragado) é reembalada em condi-
¢Oes estéreis, em blisteres individuais, também esterili-
zados com 6xido de etileno.

Indicacdes

PALACOS®LV ¢ indicado na

® Fixacdo de proteses dsseas parciais ou totais

® Preenchimento e estabilizagdo de defeitos 6sseos em
cirurgias envolvendo fixacao interna ou revisao de prétese

Tabela com composicao quantitativa para cada IFU

Contra-indicacdes

PALACOS®LV nZo deve ser utilizado

® Se o paciente apresenta ou tem risco de apresentar hiper-
sensibilidade aos componentes do cimento 6sseo

* Durante a gravidez ou aleitamento materno

Populagao-alvo

Ha poucas evidéncias com criancas e adolescentes, pelo
que nesses casos na@o é recomendavel usar PALACOS®LV.
Se nenhuma outra opgao estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirtrgico, a decisao de usar ou ndo
PALACOS®LV cabera ao cirurgido assistente.

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

Efeitos colaterais

Raramente pode ocorre queda na pressao arterial apés o
preparo do leito da prétese, ou imediatamente apés a colo-
cacdo de cimentos 6sseos de PMMA e da prétese. Também
foram descritos casos isolados de complicacoes graves, tais
como reacoes alérgicas severas com parada cardiaca,
choque anafilactico e até mesmo morte stbita.

De forma a evitar complicacdes pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolia pulmonar e paragem cardiaca,
recomenda-se que a regido da implantagao seja extensa-
mente irrigada por uma solug&o isoténica (utilizagcao de
lavagem pulsatil) antes de se proceder a introdug&o do
cimento dsseo.

Em caso de eventos pulmonares ou cardiovasculares,
deve-se monitorar a volemia e, se necessario, corrigi-la. Em
caso de sindrome de insuficiéncia respiratéria aguda,
devem ser tomadas medidas anestesiolégicas.

Composicao

PALACOS®LV

Uma embalagem com 40g de p6 contém:

poli (acrilato de metila, metacrilato de metila) 33,6g
diéxido de zircoénia 6,0g
peréxido de benzoila 0,48

1 ampola com 20 ml de liquido contém:

metacrilato de metila

18,4g

N,N-dimetil-p-toluidina

04g

Outros componentes:

do pé: corante E 141
do liquido: corante E 141, hidroquinona
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Os seguintes efeitos adversos foram observados com a utili-
zagdo de cimentos 6sseos de poli (metilmetacrilato): trom-
boflebite, hemorragia e bursite trocantérica.

Outros efeitos colaterais observados: infarto do miocérdio,
arritmia cardiaca transitéria e acidente vascular cerebral.
Também podem ocorrer as complicagdes inerentes a qual-
quer procedimento cirdrgico.

Notificacdo de efeitos adversos

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

Precaucdes

Utilizagc&o pela equipe médico-cirdrgica

Antes de utilizar PALACOS®LV o usuério deve estar bem
familiarizado com as suas propriedades, manuseio e apli-
cacao. Recomenda-se que o usuério treine todo o procedi-
mento de mistura, manuseio e introdugéo de PALACOS®LV,
antes de o utilizar pela primeira vez. E necessério um conhecimento
detalhado, mesmo que se utilizem sistemas de mistura e seringas
para aplicar o cimento.

0 mondémero liquido é muito facilmente volatil e inflamavel.
Foi relatada a ignigcao de fumos de monémero causada pela
aplicacao de dispositivos de eletrocauterizagcao em éreas
cirlirgicas junto a cimentos 6sseos acabados de implantar.
0 mondmero é também um solvente lipidico muito forte,
que ndo deve entrar em contato direto com o corpo.

0 mondmero e o cimento PALACOS®LV devem ser
manuseados com luvas, para evitar o contato do metil-
metacrilato monomérico com a pele.

As luvas PVP (de trés camadas: polietileno, copolimero de
etileno-vinil-alcool, polietileno) e as luvas de Viton®butilo
mostraram-se capazes de fornecer protecéo eficaz e dura-
doura. Por motivos de seguranca, recomenda-se usar dois
pares de luvas sobrepostos, p.ex., uma luva cirtirgica de polie-
tileno sobre um par de luvas cirdrgicas padrao de latex.

Usar apenas luvas de latex de poliestireno-butadieno nao é
suficiente. Para mais informagdes sobre o tipo adequado de
luvas para realizar este procedimento, contate o seu forne-
cedor.

Os vapores monoméricos podem irritar as vias respiratérias e
os olhos e, causar lesdes hepéticas. Foram relatadas irrita-
¢Oes cutaneas secundérias ao contato com o monémero.

Os fabricantes de lentes de contato flexiveis recomendam
retird-las na presenca de vapores causticos ou irritantes,
pois essas lentes s@o permedveis a liquidos e gases e ndo
evem ser usadas em centros cirlirgicos em que esteja sendo
empregado o metilmetacrilato.

Utilizacdo no paciente

A pressao arterial, a freqtiéncia cardiaca e a respiragéo
devem ser cuidadosamente monitoradas, durante e imedia-
tamente apds a aplicagao do cimento 6sseo. Qualquer alte-
racao significativa desses sinais vitais deve ser corrigida
imediatamente, tomando as medidas adequadas. O
PALACOS®LV s6 deve ser aplicado depois de 0 0sso prepa-
rado ser cuidadosamente limpo, aspirado e seco.

Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (p.ex.,
solugdes de antibiético) ao cimento ésseo, pois elas preju-
dicam as propriedades fisicas e mecénicas do cimento.

Quantidade necessaria

Apds misturar o componente em p6é com o monémero
liquido, obtém-se uma pasta maleavel, que endurece lenta-
mente e pode ser aplicada em cavidades ¢sseas para fixagao
ou preenchimento de defeitos. PALACOS®LV contém um
corante verde, que torna fécil sua visualizagdo no campo
cirdrgico.

As doses sao preparadas misturando-se os contetidos de

um envelope de pé com o contelido de uma ampola de mond-
mero liquido. A quantidade de pasta necesséria depende da
cirurgia a ser realizada e da técnica empregada.

Antes do inicio da cirurgia, deve haver pelo menos uma
dose extra de PALACOS®LV disponivel.

Instrucdes para utilizacdo das etiquetas de rastreabilidade

0 produto contém 06 etiquetas de rastreabilidade. As

etiquetas de rastreabilidade possuem as seguintes informa-

¢Oes: modelo comercial, identificagdo do fabricante, codigo

do produto, n°® de lote e nimero de registro na ANVISA. As

etiquetas devem ser utilizadas da seguinte maneira:

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

— Etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente

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

— Etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do forne-
cedor (registro histérico de distribuicao — RHD)

— Etiqueta nimero 5, disponibilizada para o controle do cirur-
gido responsavel (principal);

— Etiqueta ntimero 6, utilizagéo a critério do hospital

Preparo

Preparo:

Antes de abrir a embalagem protetora de aluminio ndo-
-estéril (ver acima), empurre o envelope em seu interior para
a parte de baixo da embalagem (1 envelope de polietileno e
papel), sacudindo-a ou batendo levemente na parte supe-
rior, para que o envelope nao seja danificado ao se cortar a
parte superior da embalagem.

O envelope de polietileno e papel e a ampola sé podem ser
abertos em condicoes estéreis. Por isso, os componentes
esterilizados (envelope interno de PE e papel e ampola de
vidro) sao fornecidos estéreis.

Abrir em condicbes estéreis:

F'_w As aba_s de abertura na partg de cima dq
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.
Abra o envelope de PE e papel exterior no ponto especial,
usando técnica estéril e sem contamina-lo durante a reti-
rada. Em seguida, abra o blister no ponto especial, em
condigoes estéreis, também usando técnica estéril e sem
contaminar a ampola de vidro durante a retirada.



Antes de abrir o envelope interno de PE e papel, mova o seu
contelido para baixo sacudindo-o ou batendo levemente,
para evitar a perda de p6 quando o envelope for cortado.
Para facilitar a abertura da ampola de vidro, ela apresenta
um ponto de quebra predeterminado, na transigao entre o
corpo e a cabega.

Nao abrir a ampola sobre o dispositivo de mistura para
evitar a eventual contaminagao do cimento com particulas
de vidro.

As ampolas de 10 ml e 20 ml s&do fornecidas com um dispo-
sitivo quebra-ampolas (tubo) para facilitar a abertura. Se
necessario, quebre a cabega da ampola, utilizando esse
dispositivo em vez de segurar a ampola pela cabeca. Depois
de quebrada, a cabega da ampola ficara dentro do tubo do
quebra-ampolas.

Mistura dos componentes:

Para misturar PALACOS®LV, todos os sistemas de mistura
Heraeus Medical s@o adequados. Se o utilizador pretender
usar PALACOS®LV em combinagao com outros sistemas de
mistura, é aconselhavel verificar a sua adequabilidade antes
da primeira aplicagéo.

Os componentes podem ser misturados a vacuo ou manual-
mente. Os diagramas na pagina seguinte mostram os
tempos de mistura, espera, trabalho e polimerizagao do
PALACOS®LV. E importante frisar que esses valores s&o
aproximados, pois os tempos de aplicacao e polimerizagao
dependem da temperatura, mistura e umidade. As tempera-
turas ambientes diretas (p.ex. do p6 do cimento, do sistema
misturador, da bancada e das m&os) constituem um fator
importante. Temperatura elevada acelera as fases de espera,
aplicagao e polimerizagao.

Preparo usando um sistema misturador a vacuo

Para obter um cimento ésseo com o minimo de bolhas de ar,
misture os componentes (liquido e pd) sob vacuo. Os
sistemas misturadores devem ser hermeticamente
fechados, para que o vacuo se forme rapidamente no reci-
piente de mistura (aprox. 200 mbar de pressao absoluta).
Efetue a mistura e a aplicacdo em condigoes estéreis. O
tempo de mistura é no maximo 30 segundos, exceto se indi-
cado outro valor. Para mais detalhes sobre as técnicas de
mistura, consulte as instrugdes do sistema misturador que
serd utilizado.

O resultado é uma pasta maleével, homogénea e verde, que
pode ser moldada assim que deixa de aderir as luvas.
Misture sempre todo o contetido de um envelope com todo o
contetido de uma ampola de liquido monomérico.

Preparo manual da mistura

Os componentes do cimento s6 devem ser colocados no reci-
piente de mistura imediatamente antes de serem misturados.
Efetue a mistura usando técnica estéril. A mistura deve levar
30 segundos, durante os quais os componentes devem ser
misturados répida e uniformemente. O resultado é uma pasta
maleével, homogénea e verde, que pode ser moldada assim
que deixa de aderir as luvas. Misture sempre todo o contetido
de um envelope com todo o contetido de uma ampola de
liquido monomérico.

Utilizacdo do cimento 6sseo
Para garantir uma fixacao adequada, a prétese deve ser
introduzida e firmada no intervalo de tempo recomendado,
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até que o cimento dsseo polimerize completamente.
Remova o excesso de cimento antes que a polimerizacao se
complete.

Reconstrucao do cranio

Procedimento para reparo de defeitos cranianos grandes:
ap6s preparo cuidadoso do defeito 6sseo, a dura-méter deve
ser coberta com algod@o embebido ou compressa de celu-
lose, que é recoberta por uma pelicula fina de pléstico ou
aluminio para maior prote¢do. Em seguida, aplica-se a
pasta maleavel no defeito 6sseo preparado e molda-se até
chegar as bordas do 0sso e atingir a espessura necesséria de
4-5 mm. Enquanto o cimento polimeriza, deve-se irrigar
com solugdo salina normal para dissipar o calor gerado pela
polimerizaga@o. Quando o cimento moldado estiver quase
completamente polimerizado, deve-se retira-lo, corrigir as
bordas e perfuré-lo, de modo a permitir a drenagem de
liquido epidural e a proliferagao de tecido conjuntivo.
Depois de remover o algodao embebido ou a compressa de
celulose oxigenada e a pelicula de pléstico, deve-se fixar a
prétese em trés ou quatro pontos usando suturas ndo-absor-
vivels.

Armazenagem
N&o armazenar em local com temperaturas superiores a
25°C.

Prazo de validade/esterilidade

0 prazo de validade encontra-se impresso na caixa, na
embalagem protetora de aluminio e no envelope interno.
Né&o utilize PALACOS®LV com data de validade vencida. A
informacao na embalagem blister pode ser diferente por
motivos de fabricagao.

0 contetdo das embalagens de aluminio ou ampolas
abertas ou danificadas ndo devem re-esterilizadas, devendo
ser descartadas. Se o componente em p6 do PALACOS®LV
estiver amarelo, também nao deve ser utilizado. O cimento
6sseo e as embalagens foram esterilizados com éxido de
etileno, e o liquido monomérico foi esterilizado por filtragao.

Instrucoes para Descarte

1. Deixar solidificar o cimento misturado antes do descarte.

2. Para descarte de liquido e p6 separados, verifique legislacao
local vigente.

0 descarte dos produtos sera efetuado de acordo com os preceitos

estabelecidos pela Resolugao 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 servigos de satide, 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
(nao limpo) devem ser eliminados de acordo com os regula-
mentos locais. O componente de polimero deve ser elimi-
nado num centro de tratamento de residuos devidamente
licenciado. O componente liquido deve ser evaporado sob
um exaustor bem ventilado ou absorvido por um material
inerte e transferido para um recipiente apropriado para
eliminagéo.



PALACOS®LV

Proprietati

PALACOS®LV este un ciment osos cu intarire lentd, radio-
opac, pe baza de poli(metilmetacrilat).

PALACOS®LV contine dioxid de zirconiu ca substanta de
contrast radiologic. Pentru a Tmbunétati vizibilitatea in
campul chirurgical, PALACOS®LV a fost colorat cu clorofila
(E141).

Cimentul osos se prepara chiar Tnaintea utilizarii, prin
amestecarea componentei de pulbere de polimer cu compo-
nenta lichida de monomer. Se formeaza o pasta care poate
fi modelatd si care se intareste Tn decurs de cateva minute.

Compozitie

Un pachet de PALACOS®LV contine una sau doua pungi cu
pulbere de ciment (pulbere de polimer) si una sau doud
fiole din sticla bruna (monomer lichid).

Ingredientele pulberii de polimer:
Polimetacrilat de metil, metacrilat de metil, dioxid de
zirconiu, peroxid de benzoil si colorant E141.

Ingredientele lichidului monomeric:
Metacrilat de metil, N,N-dimetil-p-toluidina, hidrochinona
sicolorant E141.

Pulberea de ciment este impachetata intr-un ambalaj triplu.
Punga de protectie exterioard, nesterila, din aluminiu,
contine un plic din hartie-polietilena (cu deschidere
adeziva), care este nesteril la exterior si steril la interior. Tn
acesta se gaseste un alt plic steril, din hartie-polietilena,
care contine pulberea de ciment.

Fiola din sticla maro, care contine lichidul monomer filtrat
si steril, este de asemenea ambalata steril intr-un blister
individual, sterilizat cu oxid de etilena.

Indicatii

PALACOS®LV este indicat pentru:

* Fixarea stabild a endoprotezelor osoase totale sau partiale

* Umplerea si stabilizarea leziunilor osoase in cadrul trata-
mentului de fixare interna sau fn cadrul interventiilor
chirurgicale de revizie a endoprotezelor

Contraindicatii

PALACOS®LV nu trebuie utilizat in urmatoarele situatii:

* Cand se cunoaste sau se banuieste ca pacientul este
hipersensibil |a ingrediente ale cimentului osos

o Tn timpul sarcinii si alaptarii

Populatia tinta

Exista putine dovezi la copii si adolescenti, prin urmare nu
se recomanda utilizarea produsului PALACOS®LV.

Daca nu este disponibila nicio alta optiune, de exemplu in
prezenta unei traume chirurgicale, decizia utilizarii produ-
sului PALACOS®LV apartine chirurgului curant.

Grup tinta de utilizatori
Cadre medicale in mediul clinic.
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Efecte secundare

Tn cazuri rare, se poate observa o scadere temporara a tensi-
unii arteriale dupa prepararea patului protetic, respectiv
imediat dupa implantarea cimenturilor pentru os PMMA si a
endoprotezei. In cazuri izolate, pot aparea complicatii
severe, cum ar fi reactii alergice severe, asociate cu stop
cardiac, soc anafilactic sau chiar moarte subita.

Pentru a evita complicatiile pulmonare si cardiovasculare
cum ar fi embolismul pulmonar si stopul cardiac, se
recomanda ca locul de implantare sa fie bine irigat cu
solutie izotonica (cu jet pulsatil) fnainte de introducerea
cimentului osos.

Tn cazul aparitiei unor evenimente pulmonare sau cardiovas-
culare, este necesara monitorizarea volumului sanguin si,
daca este posibil, cresterea acestuia. In caz de insuficienta
respiratorie acuta, trebuie luate masuri din sfera
anesteziologica.

Urmatoarele efecte adverse au fost observate in cazul
utilizarii cimenturilor pentru os pe baza de polimetacrilat de
metil: tromboflebita, hemoragie, bursita trohanteriana.

Alte efecte adverse observate: infarct miocardic, aritmie
cardiaca de scurta duratd, accident cerebrovascular.

Tn plus, sunt posibile complicatii din categoria celor care
pot apérea in cursul oricarei interventii chirurgicale.

Precautii

Utilizare de catre personalul din blocul operator

Tnainte de a utiliza PALACOS®LV, utilizatorul trebuie
cunoasca foarte bine proprietatile si modul de manevrare si
aplicare al acestuia. Se recomanda ca utilizatorul sa exer-
seze intreaga procedura de amestecare, manevrare si intro-
ducere a PALACOS®LV Tnainte de utilizarea produsului
pentru prima oard. Sunt necesare cunostinte detaliate chiar
si in cazul n care se utilizeaza sisteme de amestecare si
seringi pentru aplicarea cimentului.

Monomerul lichid este foarte volatil si inflamabil. A fost
raportata aprinderea vaporilor de monomer provocata de
utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare in zone opera-
torii aflate Tn apropierea cimenturilor osoase proaspat
implantate. Monomerul este si un solvent lipidic foarte
puternic si nu trebuie sa intre Tn contact direct cu corpul.
In timpul manevrarii monomerului sau a cimentului
preparat PALACOS®LYV, trebuie sa se utilizeze manusi care
asigura protectia necesara fmpotriva patrunderii in piele a
monomerului de metacrilat de metil.

S-a constatat ca manusile din PVP (cu trei straturi:
polietilend, copolimer etilen vinil alcool si polietilend) si
manusile din Viton®/butil ofera o buna protectie pe timp
indelungat. Din motive de siguranta, se recomanda purtarea
a doud perechi de manusi una peste cealalta, de exemplu o
pereche de manusi chirurgicale din polietilend peste o
pereche de manusi chirurgicale standard din latex.
Utilizarea exclusiva a manusilor din latex sau polistiren-
butadiena este insuficienta. Va rugam sa solicitati informatii
de la furnizor cu privire la tipul de manusi care sunt adec-
vate pentru o astfel de utilizare.




Vaporii de monomer pot irita cdile respiratorii si ochii,
putand afecta si ficatul. Au fost raportate iritatii cutanate
aparute Tn urma contactului cu monomerul.

Producatorii de lentile de contact moi recomanda
fndepartarea acestora in prezenta vaporilor nocivi sau
iritanti. Dat fiind ca lentilele de contact moi sunt permea-
bile la lichide si gaze, acestea nu trebuiepurtate n sala de
operatii atunci cand se utilizeaza metacrilat de metil.

Utilizarea la pacient

Tensiunea arteriala, pulsul si respiratia trebuie monitorizate
cu atentie Tn timpul aplicarii cimentuloui pentru os, dar si
imediat dupa aceea. Orice modificare semnificativa la
nivelul acestor semne vitale trebuie remediatd imediat prin
luarea méasurilor care se impun.

La utilizarea PALACOS®LV, osul pregatit trebuie curétat,
aspirat si uscat cu atentie fnainte de aplicarea cimentului
pentru os.

Incompatibilitati

Nu combinati cimentul pentru os cu solutii apoase (de
exemplu, solutiile care contin antibiotice), deoarece acestea
altereaza semnificativ proprietatile fizice si mecanice ale
cimentului.

Dozare

Tn urma amestecérii cimentului pudra cu monomerul lichid
se formeaza o pasta maleabila cu intarire lentd, care se
introduce n cavitatile osoase Tn scop de fixare si/sau
umplere. PALACOS®LV este colorat in verde pentru a-| face
foarte bine vizibil Tn campul operator.

Preparati o dozd amestecéand intregul continut al unui plic
de pulbere de ciment cu toata cantitatea de lichid monomer
dintr-o fiold. Cantitatea de pasta de ciment necesara
depinde de interventia chirurgicala specifica si de tehnica
chirurgicala utilizata.

Tnainte de fnceperea operatiei trebuie sa va asigurati ca mai
este disponibila cel putin o doza suplimentara de
PALACOS®LV.

Pregatirea

Preparare:

Tnainte de deschiderea pungii nesterile de protectie din
aluminiu (vezi mai sus), continutul trebuie acumulat in
partea de jos a acesteia (1 punga de hartie-polietilena) prin
scuturare sau lovire usoara astfel incat, atunci cand punga
este taiatd in partea superioara. continutul sa nu fie afectat.
Punga din hartie-polietilena si fiola trebuie deschise numai
n conditii sterile. Astfel, componentele sterile (punga
interioara din hartie-polietilena si fiola de sticla) sunt sterile
fn momentul livrarii.

Deschiderea in conditii sterile:

Marginile de deschidere aflate in partea
superioard a pungii ajuta la dezlipirea
foliei de polietilend de pe hartie.

Pentru a putea prinde cat mai bine margi-
nile de deschidere, partea de hartie / folie
de polietilend trebuie tinuta intre degetul
mare, degetul aratator si degetul mijlociu.
Va rugam sa utilizati toata suprafata degetului mare pentru
a prinde partea de folie de polietilena si partea de hartie si a
dezlipi fiecare parte in mod egal.
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Deschideti in conditii sterile punga exterioara din hartie-
polietilena de la punctul de rupere, n asa fel incat punga
interioara din hartie-polietilena sa ramana sterild atunci
cand este scoasa. De asemenea, deschideti blisterul in
conditii sterile, de la punctul de rupere, Tn asa fel incat fiola
de sticla sa ramand sterila atunci cand este scoasa.

Tnainte de deschiderea pungii interioare din hartie-
polietilena, continutul trebuie acumulat in partea de jos a
acesteia prin scuturare sau lovire usoard, astfel incat sa nu
se piarda nicio cantitate de pulbere atunci cand punga este
taiata fn partea superioara. Pentru a deschide mai usor fiola
sticld, aceasta este prevazuta cu o linie de rupere
predeterminata, |a nivelul gatului.

Nu deschideti fiola deasupra dispozitivului de amestecare
pentru a preveni contaminarea cimentului cu fragmente de
sticla.

Fiolele de 10 ml si de 20 ml sunt prevazute cu un dispozitiv
de rupere (tub), care face deschiderea mai usoara. In acest
caz, tineti de acest dispozitiv de rupere, asezat pe capul
fiolei si apoi rupeti brusc capul fiolei. Dupa rupere, capul
fiolei rémane Tn interiorul tubului.

Amestecarea componentelor:

Pentru amestecarea PALACOS®LV sunt adecvate toate siste-
mele de amestecare de la Heraeus Medical. Daca utiliza-
torul doreste sa foloseasca PALACOS®LV in combinatie cu
alte sisteme de amestecare, este sfatuit sa verifice adec-
varea acestora fnainte de prima utilizare.

Se recomandd sa se masoare mai intai lichidul si apoi sa se
adauge pulberea. Dacd aceasta ordine este inversatd, creste
probabilitatea formarii de cocoloase de pulbere, ca urmare a
faptului ca polimerizarea incepe imediat |a suprafata. Cele
doud componente, si anume cantitétile de pulbere si
monomer, sunt dozate in mod precis. De aceea, punga si
fiola trebuie sa fie golite complet, pentru a garanta
obtinerea unui amestec optim.

Amestecarea componentelor se poate face cu un sistem de
amestecare cu vacuum sau manual.

Timpii de amestecare, asteptare, lucru si intérire ai
PALACOS®LV sunt indicati in tabelele de la sfarsitul acestor
instructiuni de utilizare. Va rugdm sa retineti cd acestea
sunt oferite numai cu rol orientativ, pentru ca timpul de
lucru si timpul de ntérire depind de temperaturd, de modul
de amestecare si de umiditate, dintre care temperatura
ambianta a elementelor care intra in contact direct joacd un
rol important, ca de exemplu temperatura pulberii de
ciment, temperatura sistemului de amestecare, temperatura
bancului de lucru si temperatura mainilor. O temperatura
nalta scurteaza timpii de asteptare, de lucru si de ntarire.

Prepararea cu ajutorul unui sistem de amestecare cu
vacuum

Pentru a obtine un ciment pentru os cu continut redus de
aer, lichidul si pulberea sunt amestecate sub vacuum. n
acest scop trebuie utilizat un sistem de amestecare etans,
care sd asigure formarea rapida a unui vacuum suficient de
mare n vasul de amestec (presiune absoluta de aproximativ
200 mbar).

Efectuati operatiunile de umplere si amestecare in conditii
sterile. Timpul de amestec este de 30 de secunde, cu
exceptia cazurilor Tn care se specifica altfel. Pentru detalii
privind tehnica de amestecare, consultati instructiunile
aferente sistemului de amestecare utilizat.



Rezultatul este o pastd omogena, verde, care poate fi
prelucratd imediat ce nu mai adera la ménusile de cauciuc.
Amestecati ntotdeauna intregul continut al unei pungi cu
ntregul continut al unei fiole de lichid monomer.

Prepararea manuala

Componentele cimentului trebuie sa fie puse n vasul de
amestec chiar Tnainte de realizarea amestecului. Efectuati
operatiunile de umplere si amestecare in conditii sterile;
timpul de amestecare este de 30 de secunde. Tn acest
interval de timp, cele doud componente se amesteca una cu
cealalta printr-o miscare uniforma. Rezultatul este o pasta
omogena, verde, care poate fi prelucrata imediat ce nu mai
adera la manusile de cauciuc. Amestecati intotdeauna
ntregul continut al unei pungi cu ntregul continut al unei
fiole de lichid monomer.

Utilizarea cimentului pentru os

Pentru a asigura o fixare adecvata, proteza trebuie sa fie
introdusa si sustinuta in intervalul de timp alocat
prelucrarii, pana cand cimentul se Tntareste complet.
Inlaturati orice surplus de ciment cat timp acesta este inca
moale.

Reconstructia boltii craniene

Tn vederea realizérii reconstructiei Tn cazul leziunilor majore
ale cutiei craniene, dupd pregatirea atenta a patului osos,
dura mater este mai intai acoperita cu vata de bumbac sau
celuloza umezita. Apoi se acopera cu o folie subtire din
plastic sau aluminiu, pentru protectie suplimentara. Pasta
se introduce n patul osos pregétit si se modeleaza pe
marginile osoase, la grosimea cerutd de 4-5 mm. In timp ce
cimentul se intdreste, irigati zona cu solutie salina normala,
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pentru a disipa caldura cauzatd de reactia de polimerizare.
Cénd reconstructia este aproape intarita, se scoate, i se
corecteaza marginile si se practica perforatii prin care se
poate drena lichidul epidural si prin care poate creste tesut
conjunctiv. Dupa inlaturarea vatei de bumbac/celulozei si a
foliei din plastic, proteza este fixata in pozitie cu ajutorul a
trei sau patru puncte de sutura neabsorbabila.

Depozitare
A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C (77°F).

Termen de valabilitate/Sterilitate

Termenul de valabilitate este indicat pe cutia de carton, pe
punga de protectie din aluminiu si pe punga interioara. Nu
utilizati PALACOS®LV dacd termenul de valabilitate indicat
este depasit. Informatiile Tnscrise pe blister pot fi diferite,
din motive care tin de productie.

Nu resterilizati continutul pungilor din aluminiu sau al
blisterelor cu fiole care sunt deschise sau deteriorate; prin
urmare, trebuie eliminate. Nu utilizati PALACOS®LV daca
pulberea de ciment s-a colorat in galben. Pulberea de
ciment si ambalajele sunt sterilizate cu oxid de etilena
gazos. Lichidul monomeric este sterilizat prin filtrare.

Eliminarea ca deseu

Componentele individuale ale cimentului osos, cimentul
0sos Tntdrit precum si materialul de ambalare (necuratat) se
elimina Tn conformitate cu prevederile autoritatilor locale.
Eliminarea componentei polimerului la un centru autorizat
de prelucrare a deseurilor. Componentul lichidului monomer
trebuie evaporat intr-o nisa bine ventilatd sau absorbit de un
material inert si transferat intr-un recipient adecvat pentru
eliminare.



PALACOS®LV

CeolicTBa

PALACOS®LV siBnsieTcsi peHTreHOKOHTPACTHBIM, Me/IeHHO3a-
TBEPAEBAIOLLMM KOCTHBIM LIEMEHTOM Ha OCHOBE MoMe-
Tun-MeTakpunara.

B KauecTBe peHTreHOBCKOro KOHTPACTHOTO BELLeCTBa B
PALACOS®LV exoguT anokecup umpkoHus. PALACOS® LV
okpatueH xnopodunnom (Tun E141), 4utobbl 6biTb Nyylle
BUAHBIM Ha OMepPaLYOHHOM norie.

KOCTHBI LiIeMeHT NPOU3BOAUTCSA HEMOCPEACTBEHHO Nnepes
MCrONb30BaHMEM NOCPEACTBOM CMELUVBAHSA KOMIMOHEHTa
MONMMEPHOTO NOPOLLKa C KOMMOHEHTOM XVAKOTO MOHOMEpa.
O6pasyeTcs niacTMyHas Macca, 3aTBepAeBaloLLas B TeueHme
HECKONBKIX MUHYT.

Cocras

B ynakoeky PALACOS®LV BxoasT 0AvH v ABa NakeTa LemeH-
THOrO NOPOLLKa (MONMMEpPHbIV MOPOLLIOK) 1 OfiHa amnyna/ase
amnyJibl KOPUYHEBOTO CTeKNa (MOHOMEpPHAS XKUKOCTb).

KomnoHeHTbl nonMmepHoro nopotuika:
Monu(meTnnakpunart, MeTUIMeTaKpunar), AMOKCMA LIMPKOHNA,
nepokcua 6eHsounna 1 Kpacsuee Belectso E141.

KomnoHeHTb! X1aKoro nonvvep
Metunmetakpunart, N,N-aumeTvn-n-ronynanH, rMapOXMHOH 1
Kpacsluee Beljectso E141.

LieMeHTHbIi1 MOPOLLOK MMeeT TPOIHYIO YNakoBKY. Hapy»KHbliA,
HeCTePUNbHbIN 3aLLWTHbIA NaKeT U3 aNtOMUHUA CORePMKUT
6yMaKHO-MONMSTUNEHOBBI MaKeT (CpblBaeTCs), HecTe-
PUNb-HbI CHAPYKU 1 CTEPUNbHbI BHYTPU. B HEM HaxoguTca
[IpYroi CTepUNbHbIN 6yMaXKHO-NONUSTUNEHOBbIN NaKeT, coep-
>KaLLMi1 LLIeMEHTHbIV MOPOLLOK.

MpodrnbTpoBaHHaA B CTEPUNIbHBIX YCIOBUAX XKNAKOCTb MOHO-
Mepa Haxo[UTCA B amnyJie 13 KOPUUHEBOTO CTeKNa, KoTopas
CTepuIIbHO yrakoBaHa B OTAeNbHOM 6n1cTepe, CTepUnn3o-
BaHHOM MOCPE/CTBOM STUIEHOKCUAA.

MokasaHusa

PALACOS®LV npumensietcs ans

® MpouHoM GrKCcaLny NPOTE30B B KOCTHOI TKAHM MPY MOHOM
VNY YaCTUYHOM SHAOMPOTE3NPOBAHNN CYCTaBa

® 3anosiHeHNs 1 CTabunsaLmn KOCTHOro AedeKTa B pamKax
NpPOBeAeHNs BHYTPUKOCTHOI GUKCALMM UM OTepaLmu no
peBu3nK NpoTesa

MpoTuBonokasaHna

PALACOS®LV npotusonokasaH

® B C/lyyanx N3BECTHOMN UMM MOAO3PEBAEMON CBEPXUYBCTBU-
TeNIbHOCTU MaLMeHTa K OfHOMY 13 KOMIMOHEHTOB KOCTHOTO
LemeHTa

® BO Bpems GepemMeHHOCT UM rPyAHOTO BCKapMIIMBAHNA

LleneBas nonynauuna

B CBA3Y C HEOCTAaTOUHBIM OMbITOM UCMOJb30BaAHNA He
pekomeHgyetcs npumensts PALACOS®LV y geteit n
NOAPOCTKOB.
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Ecnu anbTepHaTMBHbIE BAPMAHTbI OTCYTCTBYIOT, HAMPUMEP MpU
HaNMYNK XNPYPriYecKor TPaBMbl, OTBETCTBEHHOCTb 3@
peuwetve o npumeHeHnn PALACOS® LV Hecet nevawuin
XUpPYpr.

LleneBas rpynna nonb3oBarenen
MEF[VILLI/IHCKI/IE paﬁOTHVIKI/I B KNMHUYECKUX YCNIOBUAX.

Mo6ouHble 3¢ppeKTbl

B pepKkunx ciyuax oTMeyaeTca NafieHre apTepranbHoro
[laBNIeHVIA Nocsie NOAroTOBKY JI0Xa NpoTe3a U Henocpea-
CTBEHHO NOC/Ie UMNNaHTaLUun KOCTHoro uementa MMMA n
3HAONpPOTE3a. B @ANHNUHBIX CllyYanX MOTYT BO3HUKHY Tb
cepbe3Hble OCNIOXKHEHWA, TaKMe KaK TAXeNble annepruyeckme
peakuuu, Bbi3blBaloLLMe OCTaHOBKY CepALa, aHadunakTnye-
CKUI LWOK N faXke BHe3arHylo CMepTb.

[ina npefoTBpaLLeHnA cepeUHO-COCYANCTBIX U JIEFOUHbIX
OCNIOMKHEHUI, TaKKX Kak SMOONNA Nerkrx 1 ocTaHoBKa cepaLia,
peKoMeHAYeTCA TIaTeNbHO MPOMbIBaTb MECTO MMMNAHTaLMN
M30TOHNYECKVIM PacTBOPOM (MPrIMEHEHe UMMYNIbCHOTO
naBaxxa) 4o annnynKaLmum LemeHTa.

B cnyuae cepA@UHO-COCYANCTbIX U IEFOYHbIX OCTIOKHEHNIA
HeoBX0AUMO CnefiUTb 32 06bEMOM KPOBU U MO BO3MOMXHOCTI
yBEeNMUmMTL ero. B cyyae ocTpoit AbixaTenbHON HeJoCTaTou-
HOCTV CrielyeT NPUHATb aHeCTe3MONOrMYeCKne Mepbl.
Cnepyiolle HexenatesbHble ABNEHVA Habnoaancs Npu
UCMONb30BaHN KOCTHOTO LieMeHTa Ha OCHOBE MOINMeTU-Me-
Takpunara: Tpom60ohpne6uT, KpOBOTEUEHNIe, BEPTESbHbI
6ypcuT.

[pyrvie HabntoaasLmecs No6oyHble 3GpdeKkTbl: MHGapKT
MUMOKap/a, KpaTKOBPeMEHHOe HapyLeHe CepfieYHoro putMa,
HapyLLeH1e MO3roBoro KpoBoobpalleHus.

Kpome Toro, BO3MOXHbI OC/TOXKHEHSA, BO3HUKalOLLME B XOae
No60ro XMpypruyeckoro BMeLlaTenbCTsa.

Mepbl npeAoCTOPOXKHOCTY

Yicnonb3oBaHuie Xnpypruyeckm nepcoHanom

Mepen npumererrem PALACOS® LV xupypr gonxeH 6biTb
XOPOLLO 03HaKOMJIEH CO CBOMCTBaMY Npenapara, BnajeTb
TEXHVIKOW €ro NPUroTOBJIEHNA U MPUMEHEHUA. XUpypry peko-
MeHAyeTCs OBNajeTb NPaKTNYECKUM HaBblkaMi CMELLVBaHNA,
obpatueHus v umnnanTauyu PALACOS®LV fo Toro, Kak oH
6yfet ¢ HUM paboTaTb BriepBsble. [ToAPO6HbIe 3HAaHUA HE06X0-
[IVIMbI, laKe eCNV NCTONb3YI0TCA CMeCUTENbHbIE YCTaHOBKU U
WINPWLbI AN1A HAHECEHNA LieMeHTa.

Knakui MoHoMep ABNAETCA BbICOKONETYUNM 1 IerKoBOCTNa-
MeHsoLMCcA BelecTBoM. OTMeyanmch cyyan Bocrname-
HEeHUA NapoB MOHOMEPa B CBA3Y C MPYMEHEHVIEM YCTPOCTB
[INA SNeKTpoKayTepu13aLnm Ha ornepaLMoHHOM rosne B6nn3u
He[JaBHO UMM/aHTNPOBAHHbIX KOCTHbIX LieMeHTOB. MoHoMep
ABNAETCA CUNbHBIM XKPOPACTBOPUTENEM, NOSTOMY He cneflyeT
[IOMyCKaTb ero KOHTaKTa C KOXei.

lMpw pa6oTe C MOHOMEPOM NNV NPUTOTOBJIEHHBIM LIEMEHTOM
PALACOS®LV Heobxognmo HageBaTb nepyaTku, KoTopble
obecrneyat JOMKHYIO 3aLLMTY OT NomnajaHKa MOHOMepa MeTu-
MeTaKpuaTa Ha KOxy.

Mepuatku n3 MBI (TPEXCNONHDI NONNITUAEH, CONONUMEpP
3TWIEHa Y BUHWNANKOTONA, NONUSTUNEH) N BUTOH-OyTuna 3ape-
KOMeHoBanu ceba Kak HaaéXHas 3aluTa B TeUeHNV NPOfoN-
KUTENbHOrO BpemeHU. B Liensax 6e3onacHOCTU pekoMeHayeTcs




HOCWTb /1BE Napbl NepYaToK, HanpUMep, NONN3TUNEHOBbIE
XUpYPryeckue nepyaTki NoBepx BHyTPEHHEN Napbl 06bIUYHbIX
NaTeKCHbIX XVPYPruyeckx nepyaTok.

HepoctaToyHO MCMONb30BaTh TONLKO NepyYaTKy 13 natekca
VNN TONBKO 13 NOANCTUPeH-6yTagueHa. 3anpocnTe y nocTas-
LMKa NepyaToK MHGOPMALIMIO O TOM, Kakue nepyaTki
NPUroAHbI ANA JAHHOTO BrAa PaboTbl.

Mcnapenna MOHOMepa MOryT pasapakaTb AblXaTeslbHble MyTn
1 Tn1asa 1, BO3MOXHO, BbI3blBaTb MOBPEXAEHNA NeYeHN.
Habniopanvcb KoxHble pasfpaxeHns, Bbi3BaHHbIE KOHTAKTOM
CMOHOMEPOM.

Mpou3BOANTENN MATKKX KOHTAKTHBIX JINH3 HE PeKOMEHAYIOT
HOCWTb JIIH3bI NPV HANMYMU BPEHbIX U pasfpaxatoLnx
napoB. Tak Kak MArkne KOHTaKTHbIe JIH3bl NTPOMyCKaloT
KUAKOCTU 1 rasbl, He CNieflyeT NX HOCUTb B OMePaLViOHHON Npu
MCMoNb30BaHNN MeTUIIMETaKpUnaTa.

MpumeHreHme Ha nauvieHTe

Bo Bpems 1 cpasy nocsie UMMIaHTaLmum KOCTHOTO LieMeHTa
HEO6XOAMMO OUYeHb BHIMATESIbHO C/IENTD 33 AABNIEHNEM,
MyNbCOM U fibIxaH1eM naumeHTa. Kakoe-nm6o sHauntenbHoe
VI3MEHEHUE XXM3HEHHbIX MapaMeTPOB JOSKHO ObiTb He3amep-
JIMTENBHO YCTPAaHEHO MOCPEACTBOM MPUHATHA COOTBETCTBY-
HOLNX Mep.

Mpw npumerenn PALACOS®LV nogrotoeneHHas KocTHast
TKaHb AOMKHA 6bITb TLWATENbHO OUNLLEHA U BbICYLLEHA HEemMo-
CPeACTBEHHO Nepef MMMIaHTaLmei LeMeHTa.

Hecoemectumoctb

K KOCTHOMY LieMeHTY He AOMKHbI MPMELLNBATLCA BOAHbIE
pacTBopbl (HanpuMep, coaepalume aHTMOMOTUKM), TaK Kak
OHV B 3HAUMTE/IbHON CTEMEHN OCMABAAIOT ero Gpusmnyeckne un
MexaHUYecKyie CBONCTBa.

[osuposBka

Mocne cmelLVBaHNA LIEMEHTHOrO MOPOLLKa C MOHOMEPHOIA
KUAKOCTbIO 06pasyeTca nnacTnyeckas MeaneHHosaTeepaesa-
toljan Macca, KoTopyio UMN/aHTVPYIOT B KOCTHYIO MONOCTb C
uenblo pukcaLmy n/vnu 3anontexus. PALACOS®LV okpalueH
XN0PODUIOM B 3€NEHDIN LBET, YTOObI LIEMEHT XOPOLLO 6bin
BU/IeH Ha OMnepaLoHHOM nore.

[InA npuroToBneHnsa ofHOM A03bl HY>KHO CMeLLaTb BCE coaep-
XKIMMOE NnaKeTa C LLIeMeHTHbIM MOPOLLKOM CO BCE MOHOMEPHOW
KUAKOCTbIO B amnysie. Heo6XxoaMMoe KonmyecTBo LieMeHTHOM
MaccCbl 3aBUCKT OT KOHKPETHOTO X PYPriieckoro BMeLlaTeb-
CTBa U NPUMEHAEMOI TEXHUKU.

Kak MMHVMYM ofiHa fononHuTtenbHas osa PALACOS®LV
[I0/HKHA HAXOAUTBLCA B PACMOPSKEHUMN Nepes Hauyanom
onepauuu.

Mpurorosnexune

MpuroTosnexue:

Mepes BCKPbITUEM HECTEPUIIBLHOTO aJIlOMUHNEBOTO 3aLYUTHOTO
KOHBepTa ero cfieflyeT NoTPACTU UK NOCTy4aTb NO Hemy,
4TO6bI €ro cofepkrmoe (1 6ymaxkHbli NakeT C NonusTune-
HOBbIM MOKPbITEM) ONYCTUNOCh BHK3. Takum 06pasom, copep-
XKIMOE KOHBEpTa He 6yaeT NOBPEXAEHO NPU ero BCKPLITAN Y
BEePXHero Kpas.

ByMa’kHbIii nakeT C NONMSTUNEHOBbLIM MOKPbLITUEM 1 amnyna
[IO/HKHbI OTKPbIBATbCA NPYW CObMIOAEHNN CTepunbHOCTY. Ana
3TOV Lienn CTepUbHble KOMMOHEHTbI (BHYTPEHHUI GYMaXKHbI
nakeT C MONNSTNEHOBbIM NOKPbITUEM U CTEKNIAHHAA amnyna)
MOCTaBNAKTCA CTEPUNbHBIMU.
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OTKpbITUE B YCNOBUAX CTEPUNbHOCTM:

KnanaHbl nA BCKPbITUA B BEPXHEl YacTn
nakeTa NoOMOratoT OTAENNTb MIEHKY OT
6ymarn.

ﬂ,ﬂﬂ TOro YTO6bI MAaKCUMaNbHO 3aXBaTUTh
KnanaHbl 1A BCKPbITUA, Gymary/ nneHky
cnepyeT yaepxKmBaTb Mexay 60MbLwnm,
YyKasaTtenbHbIM 1 CpegHMM nanbuamn.
ﬂﬂﬂ 3axBaTa NeHKn n 6ymarv| nCcNonb30oBaTb BCO
noBepxHOCTb 6onbLOro Nanbua. OTAENATb NNEHKyY oT bymaru
PaBHOMEPHO C KaX /0 CTOPOHbI.

B onpepeneHHbit MOMEHT cneflyeT OTKPbITb BHELLHWIA
6yMaXkHbIN NAaKeT C NOANSTUNEHOBBIM NOKPbITUEM, COBMtofAan
YCNOBWA CTEPUNIBHOCTY Tak, YTOObI BHY TPEHHWNI ByMaKHbIN
nakeT C NONM3TUIEHOBbLIM MOKPbITUEM OCTaBasiCA CTEPUNIbHBIM,
Korja ero u3ssnekyT. B onpefeneHHbIit MOMEHT Takxe cnefyet
OTKPbITb 6ANCTEPHYIO YNaKOBKY, COBNIOAAA YCNOBUA CTEPUIb-
HOCTM Tak, YTo6bI amnysa ocTaBanacb CTePUIbHON Npu ee
nisneyeHuun.

Mepep BCKpbITUEM BHYTPEHHETO NaKeTa ero cneayeT NoTpAcTn
WY NOCTYYaTb MO HEMY, UTOBbI €0 COAEPXKMMOE OMyCTUNOCH
BHM3. Takum o6pasom, byaeT npefoTBpalleHa notepsa
nopoLLKa Npy BCKPbITUM NaKeTa y BepxHero Kpas. [lna obner-
YeHUA BCKPbITUA CTEKNAHHOW aMny bl Ha Hell 3apaHee onpe-
AeneHa To4Ka 13/ioma B MecTe nepexofa K ronoBke amnynbl.
Jina npepoTBpalleHna KOHTaMUHALUK LieMeHTa CTEKAAHHbIMU
dparmeHTamu He cneflyeT OTKPbIBaTb aMnysly Haj CMecH-
TeNbHbIM YCTPONCTBOM.

[ins obneryenns BckpbiTA 10 1 20 M aMnysibl CHabXeHb!
YCTPONCTBOM ANA OTNIaMblBaHUA roNoBKW. B 3Tom cnyuyae
CneflyeT B3ATbCA 3@ YCTaHOB/IEHHOE YCTPOIICTBO [/1A OT/ambl-
BaHMA BMeCTO roNI0OBKM amnyJsibl M OT/IOMAaTb rO/I0BKY amnysibl.
OTnomaHHasA ronosKa ammnysbl OCTaeTCA BHYTPW YCTPONCTBA.

CmellnBaHVe KOMNOHEHTOB:

[nsa cmewmsanus PALACOS® LV noaxoanaT Bce cuctembl gnis
cmelumBaHua Heraeus Medical. Ecnv nonb3osatens xouet
npumensTs PALACOS® LV ¢ gpyrummn cuctemamm gns cmeLuy-
BaHUA, My CrieflyeT NPOBEPUTH X COBMECTUMOCTb nepes
nepBbIM NCNONb30BaHNEM.

B nepsyio ouepefib, PEKOMEHAYETCA N3NIUTb MOHOMEP 1 3aTeM
[06aBUTL NOPOLLOK. [Mpy 06paTHOM NOpAAKe [eCTBUA MOTYT
06pa30oBaTbCA HEPACTBOPVIMbIE KOMIIEKChI MOPOLLKA B
pe3synbTaTe NoNUMepr3aLmm, KOTOpble HauNHalTCA Henocpea-
CTBEHHO Ha NoBepPXHOCTU. OTHOCUTENbHbIE NPOMNOPLN 060X
KOMMOHEHTOB, T. €. MOPOLUKa N MOHOMePa, AO/IKHbI 6bITb
cobntopeHbl. MakeT 1 amnyny Heo6XOANMO NONHOCTBIO ONYCTO-
wnTb, 4TOGbI AOCTNYb ONTUMaNbHOE CMeLlnBaHne.
KoMnoHeHTbI cMelunBaloT B BaKyyMHOW CMeLuMBatoLLen ycTa-
HOBKE U BPYUHYIO.

Bpema cmelunBaHua, Bpema oxunaaHua, Bpema annamkauum n
spems otBepxaeHus PALACOS® LV nokasaHbl Ha Avarpamme B
KOHLIe MHCTPYKLWK No NpumeHeHuto. CnefyeTt NOMHUTb, Y4TO
3TV AaHHble YKa3aHbl TO/IbKO B CNPAaBOYHbIX LieNiAX, Tak Kak
BPEM# anmnnKaLum 1 BpeMsa OTBEPXKAEHUA 3aBUCAT OT Temre-
paTypbl, CMeLIMBAHUA 1 BNAXXHOCTU, NO3ITOMY OYeHb BaXKHO
3HaTb TeMrepaTypbl MPeAMETOB OKPYKaloLLel Cpefbl, C KOTO-
PbIMU MEETCA KOHTaKT, Hanprmep, LLleMeHTHOro NOPOLLKa,
CMeLuuBaloLLeil yCTaHOBKM, CTONa 1 pyK. Bbicokasa Temnepatypa
ycKopAeT Bpema OXvAaHuA, annankauum v oTBepKaeHnA.



MpuroroBneHne B BaKyyMHOI CMeLUMBalOLLell yCTaHOBKE
YTo6bI MONYUNTb KOCTHBIN LIEMEHT C MEHbLUMM YPOBHEM Mopu-
CTOCTH, HY>XHO CMeLLIaTh MOPOLLOK C KUAKOCTbIO B BaKyyme.
JInA 5TON Lienu cnonb3yioT BO3/yXOHENPOHULIAEMYI0 CMeLLm-
BaloLLyt0 yCTaHOBKY, KOTOpas obecrneunsaeT 6bicTpoe
Co3/jaHue JOCTaTOYHOrO YPOBHA BaKyyMa B cMecuTesne (0Kono
200 m6ap abconioTHOTO JaBNeHNA).

Mpown3BoanTe HaMoJHEHNE U CMELLVIBAHNE B YCOBUAX
cTepunbHOCTU. Bpema cmelumBaHua cocTasnaeT 30 cekyHa,
€N He yKasaHo nHaye. C leTanbHbIM ONncaHnem TEXHUKN
CMeLINBaHNA MOXHO 03HaKOMUTBLCA B PYKOBO/ICTBE MO
MCMosb30BaHII0 NPYMEHAEMON CMELLVBAIOLLEl YCTaHOBKM.

B pesynbTate nonyyaetca oAHOPOAHaA 3e/1eHan TecTo-
obpa3sHas Macca, KOTopas rotoBa K 1CMoJb30BaHUIo, KOraa
6onblue He NPUNMNaeT K Pe3HOBbIM NepyaTkam. Bcé copep-
XKMMOe nakeTa BCersja CMeLUMBaeTCA CO BCeil MOHOMEPHOW
XKUKOCTbIO B amnyne.

MpuroroBneHmne BpyuHyto

LlemeHTHbIe KOMMOHEHTbI CieayeT NOMECTUTb B CMecuTeNb
HenocpeacTBEHHO Nepes cMelunBaHviem. Mponssoante
HarnosHeHVe N CMeLUMBaHVe B yCNIOBUAX CTEPUIIbHOCTY —
BpemA cMeluBaHuA cocTasnaAeT 30 cekyHy. B TeyeHne sToro
BpemeHV 0ba KOMMOHeHTa NepemeLlnBaloTCA 10 06pa3oBaHMA
|paBHOMEPHOI Maccbl. B pesynbTaTe nonyyaetca ofHopoaHas
3eneHan TecToobpasHas Macca, KOTopas rotoBa K NCrosb3o-
BaHWIo, Korfja 6osnblle He NpUnMnaeT K Pe3MHOBbIM NepyaTKam.
Bcé cofepxumoe nakeTa Bcerga CMELINBAETCA CO BCE MOHO-
MepHO XIAKOCTbIO B amnysie.

MpuMeHeHMne KOCTHOrO LieMeHTa

[ins obecneyeHus Tpebyemoii puKcaLmm BaxHo, 4Tobbl npoTe3
6bl/1 IMMIAHTUPOBAH 11 3aKPEMEH 3a OTPE30K BpemeHu, B
TeueHue KOTOPOro € KOCTHbIM LIEMEHTOM MOXHO paboTaTb
npex/e, Yem OH OKOHuUaTeNbHO 3aTBepAeeT. M3nmnwwKm LiemeHTa
[IO/KHDI ObITb yAianeHbl, NOKa OH eLle MArKUI.

PeKoHCTpyKUuMA KocTell cBofla Yepena

Mpw neyeHN 3HaUUTENbHBIX AePEeKTOB Yepena nocne
TLWaTeNbHOro NpenaprpoBaHA KOCTHOTO AedeKTa TBepaan
MO3roBas 060/104Ka Npex/ie BCero NoKpblBaeTCA BAaXHON
BaTOW UK LLeNoN030ii. MoBepx 3Toro fns elwe 6onbluein
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3alWKnTbl HAKNAAbIBAETCA TOHKAA NIaCTUKOBAA UV antoMUHN-
eBan donbra. MepemellaHHasn nactoobpasHas Macca BBOANUTCA
B 06paboTaHHbIN KOCTHbIN AedeKT U popmyeTca y Kpaes KocTn
[10 XKenaemoi ToNWmMHbI B 4-5 Mm. Bo Bpemsa oTBepaeBaHua
ANnA oTBeAeHnA Tenna, oﬁpazylou.lerocn B npouecce nonMmepu-
3ayunn, HeOﬁXO,I:\VIMO npombiBaHne ¢VI3I/IOI'IOI'I/I‘-I€CKI/IM
pacTBOpOM. Moutn 3aTBepAesLUan NnacTnHa 3atem BbIHUMa-
eTcA, KOPPEKTUPYLoeTCA eé Kpas, 11 B Hell ienatoTca OTBepCTUS,
yepes KOTOpble MOXET BblTeKaTb annaypanbHaA XNAKoCTb 1
MOXEeT NpopacTaTb COeANHUTENIbHAA TKaHb. Mocne yAaneHuna
BaTbl VAN LIeNT0N03bl 1 GONbrv NAacTnHa GUKCMpyeTca Hepac-
CacbIBAOWNMCA LWOBHbIM MaTepranom B TpeX Ui YeTbipex
MmecTax.

XpaHeHue
TemnepaTtypa xpaHeHus He Bbiwwe 25°C (77°F).

CpOoK rogHOCTI/CTEpUNBbHOCTL

CpOK rojHOCT yKasaH Ha KOPOBKe, 3aLLUTHOM aIlOMIHNEBOM
KOHBepTe 1 Ha BHYTpeHHeM nakeTe. 10 ncTeueHnn yKasaHHoii
natbl PALACOS®LV npumeHsTb 6onblue Heb3s. UHdopmaums
Ha B/NCTEPHON YNAKOBKE MOXET OT/IMYATLCA MO NPOM3BOA-
CTBEHHDBIM NPUYNHAM.

CopepKIMoe BCKPbITbIX VN NOBPEXAEHHDIX aNOMUHUEBBIX
3aLUMTHBIX NAKETOB 1N GNNCTEPOB C amry/laMmm MOBTOPHO He
CTEePUAN3YETCA 1 MOANEXNT yTunm3auuu. B ciydae noxen-
TEHUs LLeMEHTHOrO NopoLuKa ucnonb3osats PALACOS® LV
3anpeLyaetcs. LieMeHTHbIN MOPOLLOK 1 YMaKoBKM CTEPUIU30-
BaHbl ra30M STUNIEHOKCUAOM. MOHOMEpHas XXNAKOCTb CTepu-
NM30BaHa GUNLTPOBaHMEM.

Yrunusauyma

OTF[EJ'I bHbl€ KOMMNOHEHTbI KOCTHOIO LeMeHTa, 3aTBEpﬂeBLLII/Il7I
KOCTHbI LIeMEHT, @ TakKe (HEOUMLEHHDII) YNaKoBOYHbI MaTe-
pwvan cnegyet yTunn3nposaTtb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMW
B€AOMCTBEHHbIMU NpeAnncaHnAMN. Ytunuzn poBaTb
nonumepH bli KOMIMOHEHT B ABTOPN30BAHHOM LIEHTpe
yTUnM3aLunm oTxoaoBs. XK KOMMOHEHT NOANEXUT
BbINAPMBaHMIO NMOA BbITAXHbIM KOJIMAaKOM 1N a6cop6|.|vw| C
MOMOLLbIO MHEPTHOIO MaTepuana c nocneywmnm
nepemeLyeHemM B NOAXOAALNIA KOHTEHep ANA yTUamn3aumm.



PALACOS®LV

Vlastnosti

PALACOS®LV je pomaly tvrdnuci kostny cement, neprie-
pustny pre Ziarenie na baze polymetylmetaktylatu.
PALACOS®LV obsahuje rontgenové kontrastné médium oxid
zirkonicity. PALACOS®LV sa prifarbuje chlorofylom (E141)
na zlepsenie viditelnosti v chirurgickom poli.

Kostny cement sa pripravuje priamo pred pouZzitim zmie-
Sanim praskovej polymérovej zlozky s tekutou monomérovou
zlozkou. V priebehu niekolkych minut sa vytvori tvarna
pasta.

Zlozenie

Balenie PALACOS®LV obsahuje jedno alebo dve vrectska
praskového cementu (praskovy polymér) a jednu/dve jantéa-
rovo ZIté sklenené ampuly (tekuty monomér).

Ingrediencie praSkového polyméru:
Polymetylakrylat, polymetylmehakrylat, oxid zirkonicity,
benzoyl peroxid a farbivo E141.

Ingrediencie tekutého monoméru:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinén a
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 zabalend v samostatnom
pretlatovacom baleni sterilizovanom etylénoxidom.

Indikacie

PALACOS®LYV je indikovany na

 Stabilné pripevnenie totalnej alebo &iastocnej kibovej
endoprotézy ku kosti

* Vyplnenie a stabilizovanie defektov kosti v rémci internej
fixatnej terapie alebo pri chirurgickej revizii endoprotézy

Kontraindikécia

PALACOS®LV sa nesmie pouZivat

® Pri zistenej precitlivenosti na zlozky kostného cementu
alebo pri podozreni na takuto precitlivenost

® Pocas tehotenstva alebo dojcenia

Cielova populécia

KedZe existuje len malo dokazov u deti a dospievajlcich,
neodporti¢a sa pouzitie PALACOS®LV.

Ak nie je ind moznost, napriklad pri chirurgickej traume,
rozhodnutie o pouziti PALACOS®LV je na oSetrujlicom
chirurgovi.

Cielova skupina pouzivatelov
Odborny zdravotnicky personal v klinickom prostredi.
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Vedlajsie tGcinky

Vo vzacnych pripadoch dochadza po priprave 16zka pre
protézu alebo bezprostredne po implantécii kostnych
cementov PMMA a endoprotézy k prechodnému poklesu
krvného tlaku. V ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnut
zéavazné komplikécie, ako st zavazné alergické reakcie
spojené so srdcovou zastavou, anafylaktickym Sokom &i
dokonca az k nahlej smrti.

Na predchéadzanie pulmokardiovaskularnych komplikécii,
ako je plticna embélia a zastavenie srdca, sa pred zave-
denim (protézy) kostného cementu odportc¢a dokladna
irigdcia lokality implantacie izotonickym roztokom (apli-
kacia impulzného vyplachu).

V pripade vzniku pulmonarnych alebo srdcovocievnych
komplikacif je potrebné monitorovat krvny objem a podla
moznosti ho zvysit. V pripade akutnej respiratérnej nedosta-
to¢nosti je potrebné nasadit anesteziologické opatrenia.

Pri pouzivani polymetylmetakrylatovych kostnych cementov
boli pozorované nasledujlce neziaduce cinky: tromboflebi-
tida, krvacanie, trochanterické burzitida.

Dalsie pozorované vedlajsie G&inky: infarkt myokardu, krat-
kodoba srdcova arytmia, cerebrovaskularna prihoda.
Navyse st mozné aj komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnat
pri ktoromkolvek chirurgickom zékroku.

Bezpecnostné opatrenia

PouZivanie operaénym personélom

Pred pouzitim PALACOS®LV sa pouzivatel musi dokladne
oboznamit s jeho vlastnostami, spésobmi zaobchadzania a
aplikécie. Odportcame, aby si pouzivatel pred prvym
pouzitim najprv nacvicil cely postup od mieSania, manipu-
lacie az po zavedenie PALACOS®LV. Potrebné st podrobné
vedomosti, aj ked sa pouzivaji mieSacie systémy a injekéné
striekacky na aplikaciu cementu.

Tekuty monomér je vysoko prchavy a horlavy. Bol nahlaseny
pripad vznietenia vyparov monomérov v dosledku elektro-
kauterizatnych pomdcok v operacnom poli v blizkosti
Cerstvo implantovanych kostnych cementov. Monomér je
tiez silné rozpustadlo lipidov a nesmie sa dostat do pria-
meho kontaktu s telom.

Pri manipulécii s monomérom alebo s pripravenym
cementom PALACOS®LV sa musia pouzit rukavice, ktoré
zabezpecia nevyhnutnl ochranu proti penetréacii monoméru
metylmetakrylatu do pokozky.

Osvedtili sa rukavice z PVP (trojvrstvovy nizkohustotny
polyetylén, kopolymér etylénvinylalkoholu, nizkohustotny
polyetylén) a Viton®/butylu, ktoré zarucuji dobrt ochranu po
dlhsi ¢as. Z bezpe¢nostnych dévodov sa odporica nosit dva
pary rukavic na sebe, napr. chirurgické rukavice z nizko-
hustotného polyetylénu na spodnych Standardnych latexo-
vych chirurgickych rukaviciach.

Pouzivanie samotnych latexovych alebo polystyrén-butadié-
novych rukavic nie je dostato¢né. Spytajte sa svojho dodava-
tela, aké rukavice st vhodné na takéto pouZzitie.

Vypary monoméru mozu podrazdit dychacie cesty a oci

a mozné je, ze sposobia poskodenie pecene. Boli hlasené
podréazdenia koze spdsobené kontaktom s monomérom.



Vyrobcovia makkych kontaktnych $oSoviek odporticaja v
pritomnosti $kodlivych alebo drézdivych vyparov vybrat si
SoSovky. Pretoze makké kontaktné SoSovky st pre tekutiny
a plyny priepustné, nesmu sa nosit pri pouziti metylmeta-
krylatu na operacnej séle.

PouZitie na pacientovi

Pocas a bezprostredne po zavedeni kostného cementu sa
musi starostlivo monitorovat krvny tlak, pulz a dychanie.
Akékolvek vyznamnejsie zmeny tychto vitalnych priznakov
musia byt bezodkladne eliminované vhodnymi opatreniami.
Pri pouzivani PALACOS®LV sa preparovana kost musi
bezprostredne pred vloZzenim kostného cementu starostlivo
vycistit, aspirovat a vysusit.

Inkompatibility

Do kostného cementu sa nesmu pridavat vodné roztoky
(napr. roztoky obsahujlce antibiotikd), pretoze maju
vyznamny zhor8ujdci t¢inok na fyzikélne a mechanické
vlastnosti cementu.

Potrebné mnozstvo

Po zmieSani praskového cementu s tekutym monomérom
vzniké pomaly tvrdnuca tvérna pasta, ktoré sa zavadza do
kostnych dutin na kotviace a/alebo vypliiové tcely.
PALACOS®LYV je prifarbeny dozelena, aby bol cement v
chirurgickom poli jasne viditelny.

Jedna dévka sa pripravi zmieSanim celého obsahu vrectiska
s praskovym cementom so vSetkym tekutym monomérom z
ampuly. Pozadované mnozstvo cementovej pasty zavisi od
konkrétneho chirurgického zékroku a od pouzivanej tech-
niky.

Pred zaciatkom operacie musi byt k dispozicii najmene;j
jedna dalSia davka PALACOS®LV.

Priprava

Priprava:

Pred otvorenim nesterilného hlinikového ochranného
vrecU$ka presurite jeho obsah nadol (1 vrect$ko z nizko-
hustotného polyetylénu a papiera) potrasenim alebo pokle-
panim prstom, aby ste mali istotu, Ze ked sa vrectsko
navrchu rozstrihne, nepo$kodi sa jeho obsah.

Vrect$ko z nizkohustotného polyetylénu a papiera a ampula
sa mozu otvérat iba v sterilnych podmienkach. Z tohto
dovodu su sterilné komponenty (vnatorné vrecti$ko z PE a
papiera a sklenena ampula) v dodanom stave sterilné.

Otvéranie v sterilnych podmienkach:

Otvéracie uzavery v hornej Casti vrecka
umoziuji jednoducho odpojit PE féliu od
papiera.

Aby ste dokazali uchopit ¢o najvacsiu ¢ast
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 kazdu zo stran rovnomerne oddelte.

Vonkajsie vrectisko z PE a papiera otvorte na oznatenom
mieste v sterilnych podmienkach tak, aby vnatorné vrectisko
z PE a papiera zostalo po vybrani sterilné. Otvorte na ozna-
¢enom mieste v sterilnych podmienkach aj blisterové
balenie tak, aby sklenena ampula zostala sterilna aj po
vybrani.

Pred otvorenim vnltorného vrecti$ka z PE a papiera
presurite jeho obsah nadol potrasenim alebo poklepanim
prstom, aby ste mali istotu, Ze ked sa vrect$ko navrchu
rozstrihnutim otvori, nevysype sa z neho Ziadny prasok. Aby
sa sklenena ampula dala lahSie otvorit, ma uréené miesto
nalomenia v mieste prechodu k hlavici ampuly.

Neotvérajte ampulu nad mieSacim systémom, aby sa zabra-
nilo kontaminacii cementu kiskami skla.

Na ulahéenie otvarania sa 10 ml a 20 ml ampula dodéva s
odlamovacim pripravkom (trubi¢kou). Ak je to tak, drzte
namiesto hlavice ampuly tento odlamovaci pripravok a hlavu
ampuly odlomte cez neho. Po odlomeni zostava hlava
ampuly vnutri tejto trubicky.

ZmieSanie komponentov:

Na miesanie cementu PALACOS®LV st vhodné vietky
mieSacie systémy Heraeus Medical. Ak by pouzivatel chcel
pouzivat cement PALACOS®LV v kombinécii s inymi miesa-
cimi systémami, odportca sa skontrolovat pred prvym
pouzitim ich vhodnost.

Odportca sa najprv odmerat tekutinu a az potom pridat
prasok. Ked'sa toto poradie obréati, je viac pravdepodobné,
Ze sa vytvoria praskové oblasti v dosledku polymerizécie,
ktoré zacne bezprostredne na povrchu. Obe zlozky, tj rela-
tivny podiel prachu a monoméru, st presne zladené. Pre
dosiahnutie optiméalnej zmesi musia byt vrecko a ampulky
Uplne prazdne.

ZmieSanie zloZiek mozno dosiahnut podtlakovym mieSacim
systémom alebo ru¢ne.

MieSacie Casy, Casy Cakania, spracovatelnosti a vytvrdnutia
PALACOS®LV sa uvadzaju na diagramoch na konci navodu
na pouZzitie. Pripominame, Ze uvedené ¢asy st len infor-
macné, pretoze as spracovatelnosti a ¢as vytvrdnutia
zavisia od teploty, mie3ania a vlhkosti, pricom st dolezité
teploty bezprostredného okolia, napr. praskového cementu,
mieSacieho systému, pracovného stola a rik. Zvysena
teplota skracuje Casy ¢akania, spracovatelnosti a vytvrd-
nutia.

Priprava p 1 podit! ieSacieho sy

Na ziskanie kostného cementu so a znizenym poctom vzdu-
chovych bubliniek sa tekutina s préSkom zmieSava vo vakuu.
Na tento €el sa musi pouzivat vzduchotesny mieSaci
systém, pricom treba zarucit, aby sa v mieSacej nadobe
rychlo vytvoril dostatoény podtlak (absolatny tlak pribl. 200
mbar).

Plnenie a mieSanie vykonéavaijte v sterilnych podmienkach.
MieSaci ¢as je 30 sekund, ak nie je dané iné odportcanie.
Podrobné informacie o technike mieSania najdete v ndvode
dodévanom s pouzitym mieSacim systémom.




Vysledkom mieSania je homogénna, zelen& pastovitd hmota,
s ktorou mozno pracovat potom, ked sa prestane lepit na
gumové rukavice. Vzdy zmieSajte cely obsah vrecti$ka s
celym obsahom ampuly s tekutym monomérom.

Priprava ruénym miesanim

Zlozky cementu sa musia vlozit do mieSacej nadoby az tesne
pred mieSanim. Plnenie a mieSanie vykonavaijte v sterilnych
podmienkach — mieSaci ¢as je 30 seklnd. Za tento ¢as sa
dva komponenty navzéjom zmieSaji rovnomernym premie-
Savanim. Vysledkom mie8ania je homogénna, zelena pasto-
vitd hmota, s ktorou mozno pracovat potom, ked sa prestane
lepit na gumové rukavice. Vzdy zmieSajte cely obsah
vrecl$ka s celym obsahom ampuly s tekutym monomérom.

PouZzivanie kostného cementu

Na zaruCenie adekvétnej fixacie musite protézu zaviest

a podrzat, kym trva ¢as spracovatelnosti, az kym kostny
cement Uplne nevytvrdne. VSetok nadbytocny cement sa
musi odstranit, kym je eSte mékky.

Rekonstrukcia lebe¢nej klenby

Pri oSetrovani zavaznych defektov lebky sa po starostlivej
priprave otvoru v kosti Gplne najprv zakryje dura mater
vlhkou vatou alebo celul6zou. PoloZi sa na fiu tenkéa plastova
alebo hlinikova félia, sliziaca ako dalSia ochrana. Zmie$ana
pastovitéd hmota sa zavedie do pripraveného otvoru v kosti

a vytvaruje sa na okrajoch kosti na pozadovanu hribku 4 - 5
mm. Pocas vytvrdzovania je potrebna irigacia Standardnym
fyziologickym roztokom, aby sa odviedlo teplo spdsobené
polymerizéciou. Ked bude rekonstruovany Gsek takmer
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vytvrdnuty, vyberie sa, opravia sa okraje a vytvoria sa
perforacie, cez ktoré mozno vypustat von epiduralnu
tekutinu a aby mohlo rést spojivové tkanivo. Po vybrani vaty/
celulézy a plastovej félie sa protéza zafixuje na mieste v
troch alebo Styroch bodoch nevstrebatelnym Svom.

Uchovavanie
Neuchovévat pri teplote vy$3ej ako 25 °C (77° F).

Cas pouzitelnosti/sterilita

Cas pouzitelnosti je vytladeny na skladagke obalu,
ochrannom hlinikovom vrecku a na vnatornom vrecku.
PALACOS®LV nepouzivajte, ak tento uvedeny datum uz
exspiroval. Informécie na blisterovom obale mézu byt z
vyrobnych dévodov odli$né.

Obsah otvoreného alebo poskodeného aluminiového sacku
alebo blistra obsahujicu ampulku, nesmie byt resterilizo-
vany a musi byt zni¢eny. Ak praskovy cement zozltol,
PALACOS®LV nepouzivajte. Praskovy cement a obaly st
sterilizované plynnym etylénoxidom. Tekuty monomér bol
sterilizovany filtraciou.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty kostného cementu, vytvrdeny kostny
cement, ako aj (nevycisteny) obalovy material musia byt
zlikvidované podla nariadenf lokalnych dradov. Polymérovy
komponent zlikvidujte v autorizovanom zariadeni na likvi-
déaciu odpadu. Tekuty komponent je potrebné nechat odparit
pod dobre vetranym digestorom alebo nechat absorbovat
inertnym materidlom a potom ho prepravit vo vhodnej
néadobe na likvidéciu.



PALACOS®LV

Lastnosti

PALACOS®LYV je kostni cement na osnovi polimetilmetakri-
lata, ki se pocasi strjuje in je nepropusten za rentgenske
Zarke.

PALACOS®LV vsebuje rentgensko kontrastno sredstvo cirko-
nijev dioksid. Da bi bil v kirurskem polju $e bolj prepo-
znaven, PALACOS®LYV je obarvan s klorofilom (E141).
Kostni cement pripravimo tik pred uporabo z meSanjem
polimernega praska s teko¢im monomerom. Nastane
gnetljiva snov, ki se v nekaj minutah strdi.

Sestava

Pakiranje PALACOS®LV vsebuje eno ali dve vre¢ki s cemen-
tnim praskom (polimerni prasek) in eno ali dve stekleni
ampuli janterne barve (monomerna tekocina).

Sestavine polimernega praska:
Poli(metilakrilat, metilmetakrilat), cirkonijev dioksid,
benzoil peroksid in barvilo (E141).

Sestavine monomerne tekogine:
Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon in
barvilo E141.

Cementni prasek je trikratno pakiran. Zunanja nesterilna
zasCitna ovojnina iz aluminija vsebuje papirnato vrecko iz
polietilena (se lahko olupi), ki je od zunaj nesterilna in od
znotraj sterilna. V njej je Se ena sterilna papirnata vrecka iz
polietilena, ki vsebuje cementni prasek.

Steklena ampula jantarne barve vsebuje monomersko teko-
¢ino, sterilizirano s filtracijo, in je posebej zapakirana v
posamicni blister, prav tako steriliziran z etilenoksidom.

Terapevtske indikacije

PALACOS®LV je namenjen

e Cvrsti povezavi parcialnih ali totalnih endoprotez s kostjo

® izpolnitvi in ucvrstitvi kostnih defektov v ¢asu zdravljenja
z interno fiksacijo ali ob operativnih revizijah endoprotez

Kontraindikacije

PALACOS®LV ne smemo uporabljati

¢e vemo ali ¢e domnevamo, da bi bolnik bil lahko preob-
Cutljiv na sestavine kostnega cementa

med nosecnostjo ali dojenjem

Ciljna populacija

Pri otrocih in mladostnikih je dokazov le malo, zato uporaba
materiala PALACOS®LV ni priporocljiva.

Ce ni na voljo druge moznosti, na primer pri prisotni kirurgki
travmi, odlogitev o uporabi materiala PALACOS®LV sprejme
kirurg.

Ciljna skupina uporabnikov
Zdravstveni delavci v klini¢nih okolis¢inah.
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NezZeleni ucinki

Ob pripravi mesta za vstavitev endoproteze ali takoj po vsta-
vitvi PMMA kostnega cementa lahko v redkih primerih pride
do zaCasnega znizanja krvnega tlaka. V posameznih primerih
lahko pride tudi do resnih komplikacij, kakrne so alergijske
reakcije, pri katerih lahko pride do srénega zastoja, anafilak-
ticnega Soka ali celo nenadne smrti.

Da bi preprecili kardiopulmonalne zaplete, kakrsni sta
plju¢na embolija in zastoj srca, je priporocljivo, da se mesto
za vstavitev kostnega cementa temeljito izpira z izotoni¢no
raztopino (pulzno izpiranje) preden se vstavi kostni cement.
Ce pride do plju&nih ali kardiovaskularnih zapletov, je nujno
spremljati volumen krvi, ki ga v takih primerih lahko pove-
¢amo. V primeru akutne respiratorne insuficience moramo
uporabiti anestezioloke prijeme.

Ob uporabi kostnega cementa iz polimetilmetakrilata so se
pojavili naslednji nezeleni ucinki: tromboflebitis, krvavitve,
trohantericen burzitis.

Ostali nezeleni u¢inki, ki so se pojavili: miokardialni infarkt,
kratko trajajoca aritmija, cerebrovaskularni incidenti.

Mozne so tudi komplikacije, do katerih lahko pride ob
vsakem operativnem posegu.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Navodila za tehni¢no osebje

Pred uporabo PALACOS®LV se morajo uporabniki dobro
seznaniti z njegovimi lastnostmi, rokovanjem in uporabo.
Svetujemo, da uporabniki vadijo ves postopek mesanja,
rokovanja in vstavljanja PALACOS®LV preden ga prvic zares
uporabijo na bolniku. Tudi v primerih, ko se uporabljajo
posebni sistemi ali brizge za meSanje cementa, je nujno
podrobno poznati celotni postopek.

Tekoci monomer je zelo hlapen in vnetljiv. Posredovana so
bila porocila o vzigu hlapov monomera, ki ga povzroCi
uporaba elektrokavterizatorjev v kirurskih ustanovah v blizini
sveze vsajenih kostnih cementov. Monomer je tudi zelo
ucinkovito topilo za mas¢obe in ne bi smel priti v nepo-
sredni stik s telesom.

Kadar rokujemo z monomerom ali s pripravljenim cementom
PALACOS®LV, moramo uporabljati rokavice, ki preprecujejo,
da bi monomer metilmetakrilat predrl koZo.

Ugotovili so, da tako rokavice, narejene iz PVPja (trislojnega
polietilena, kopolimera etilen vinil alkohol, polietilena), kot
tudi Viton®/butil rokavice nudijo dobro zas¢ito za dalj ¢asa.
Zaradi povecanja varnosti priporo¢amo, da se uporabljata
dva para rokavic eden ¢ez drugega, npr. en par polieti-
lenskih kirurskih rokavic se naj nosi nad notranjim parom
standardnih kirurskih rokavic iz lateksa.

Uporaba samo rokavic iz lateksa ali iz polistiren-butadiena
ne zadostuje. Priporo¢amo, da se posvetujete z vasim doba-
viteljem, katere rokavice bi bile primerne v ta namen.

Hlapi monomera lahko vzdrazijo dihalne poti in o¢i ter lahko
tudi povzrocijo poskodbo jeter. Opisana so vnetja koze, do
katerih je pri$lo zaradi stika z monomerom.

Proizvajalci mehkih le¢ priporo¢ajo, da v okolju $kodljivih ali
drazecih hlapov mehke le¢e odstranimo. Ker so mehke le¢e
propustne za tekoCine in pline, svetujemo, da jih ne nosite v
operacijskih dvoranah, v katerih se uporablja metilmetak-
rilat.




Navodila za uporabo pri bolnikih

Med in neposredno po vstavitvi kostnega cementa je
potrebno natan¢no nadzirati krvni tlak, sréni utrip in
dihanje. Vsako pomembno spremembo teh vitalnih funkcij
je nujno takoj in brez odlasanja odpraviti z ustreznimi
ukrepi.

Kadar uporabljamo PALACOS®LYV je tik pred vstavitvijo
kostnega cementa potrebno pripravljeno kost skrbno o€istiti,
izsesati, in posusiti.

Inkompatibilnosti

Vodnih raztopin (npr. tistih, ki vsebujejo antibiotike) ne
smemo dodajati cementu, ker imajo Skodljiv vpliv na fizicne
in mehani¢ne lastnosti cementa.

Potrebna kolic¢ina

Po me$anju cementnega praska z raztopino monomera
nastane gnetljiva snov, ki se pocasi strjuje in ki jo vnaSamo v
luknje v kosteh, kjer sluzi bodisi za sidri$¢e bodisi kot
polnilo. PALACOS®LV je obarvan zeleno, tako da je cement
jasno prepoznaven v kirurskem polju.

Odmerek pripravimo z meSanjem celotne vsebine vrec¢ke s
cementnim praskom z vso monomersko teko¢ino iz ampule.
Koli¢ina cementa, ki jo potrebujemo, je odvisna tako od
vrste kirurSkega posega kot od uporabljene tehnike.

Pred zacetkom operacije naj bo dosegljiv vsaj $e en dodaten
odmerek PALACOS®LV.

Priprava

Priprava:

Preden odprete nesterilno zas¢itno vrecko iz aluminija (glej
zgoraj), vreCko narahlo tresite ali potrepljajte, da se njena
vsebina (1 polietilensko-papirnata vre¢ka) pomakne
navzdol. S tem boste dosegli, da se notranja vrecka ne bo
poskodovala, ko boste zunanjo vrecko prerezali na vrhu.
Polietilensko-papirnato vre¢ko in ampulo je dopustno
odpreti le pod sterilnimi pogoji. Zaradi te zahteve sta
sterilna sestavna dela (notranja PE-papirnata vrecka in
steklena ampula) ob dostavi tudi sterilna.

Odpiranje pod sterilnimi pogoji:

Zavihki na vrhu vrecke so namenjeni za
odpiranje in so v pomo¢ pri lo¢evanju

PE folije in papirja.

Da bi pri odpiranju vrecke prijeli ¢im ve¢
povrSine zavihka, morate stran s papirjem
in PE folijo drzati med palcem, kazalcem
in sredincem.

Prosimo, da s celotno povr§ino palca primete stran s

PE folijo in papirjem ter ju enakomerno odstranite.

Zunanjo PE-papirnato vre¢ko odprite pod sterilnimi pogoji
na ozna¢enem mestu, tako da ostane notranja PE-papirnata
vre¢ka v ¢asu odvzema sterilna. Tudi blister odprite pod
sterilnimi pogoji na oznatenem mestu, tako da ostane
steklena ampula v ¢asu odvzema sterilna.

Preden odprete notranjo PE-papirnato vrecko, s tresenjem
ali trepljanjem poskrbite, da se njena vsebina premakne
navzdol. S tem boste dosegli, da ne bo prislo do izgube
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praska, ko boste vre¢ko prerezali na vrhu. Da je odpiranje
steklene ampule olajsano, ima le-ta na prehodu v vrh
vnaprej dolo¢eno lomno mesto.

Ampule ne odpirajte nad meSalnikom, da preprecite konta-
minacijo cementa z delci stekla.

10 mlin 20 ml ampuli imata prilozeno napravico (cevko) za
odlamljanje, s katero je odpiranje ampule olajsano. V tem
primeru, namesto za vrh ampule, primite za napravico za
odlamljanje in z njo odlomite vrh ampule. Odlomljeni vrh
ampule ostane znotraj cevke.

Mesanje sestavin:

Za mesanje cementa PALACOS®LV so primerni vsi me$alni
sistemi Heraeus Medical. Ce uporabnik Zeli uporabiti cement
PALACOS®LV v kombinaciji z drugimi meSalnimi sistemi, naj
pred prvo uporabo preveri njihovo primernost.

Zato priporo¢amo, da najprej odmerite teko¢ino in nato
dodate prasek. Ce je zaporedje obrnjeno, bodo na povrini
najverjetneje takoj zaceli nastajati vdolbine praska, ki so
rezultat polimerizacije. Obe sestavini, torej relativno enaki
deli pragka in monomera sta natan&no prilagojeni. Ce Zelite
doseci optimalno mesanico, je treba zato pred tem vrecko in
ampulo popolnoma izprazniti.

Sestavine lahko zmes$ate z vakuumskim mesalnim sistemom
ali roéno.

Casi mesanja, ¢akanija, dela in zdravljenja PALACOS®LV so
prikazani v diagramu na koncu navodil za uporabo. Opozoriti
velja, da so te ¢asovne opredelitve le vodilo, ker sta Cas, ki je
na razpolago za obdelovanje, in ¢as, ki je potreben za strje-
vanje, odvisna od temperature, mesanja in vlage, pri cemer je
pomembna neposredna temperatura okolice, npr. tempera-
tura cementnega praska, meSalnega sistema, delovne mize in
temperatura rok. Visoka temperature skraj$a ¢as ¢akanja, ¢as
obdelovanja in ¢as strjevanja.

Priprava z val ki Salni

Da bi pripravili kostni cement z zmanj$anim $tevilom
zracnih mehurckov, me$amo tekocino in prasek pod
vakuumom. V ta namen uporabimo zracno tesni me$alni
sistem, ki zagotavlja, da se v meSalni posodi hitro ustvari
zadostni vakuum (absolutni pritisk priblizno 200 mbarov).
Polnjenje in mesanje se opravlja pod sterilnimi pogoji.
MesSanje traja 30 sekund, razen v primerih, kadar se pripo-
ro¢a drugacne Case. Za natancna dolocila tehnike meSanja
si oglejte navodila meSalnega sistema, ki ga uporabljate.
Nastane homogena, zelena, gnetljiva snov, ki se jo da obli-
kovati, ko se ne lepi ve¢ na gumijaste rokavice. Vedno
pomesaijte celotno vsebino vrecke s celotno monomerno
tekocino, ki se nahaja v ampuli.

Priprava z roénim meSanjem

Sestavne dele cementa damo v mesalno posodo tik pred
pricetkom me8anja. Polnjenje posode in meSanje
opravljamo pod sterilnimi pogoji — ¢as meSanja znasa 30
sekund. V tem €asu se ob enakomernem mesanju obe sesta-
vini pome3ata. Nastane homogena, zelena, gnetljiva snov, ki
se jo da oblikovati, ko se ne lepi ve¢ na gumijaste rokavice.
Vedno pomesajte celotno vsebino vrecke s celotno mono-
merno tekocino, ki se nahaja v ampuli.



Uporaba kostnega cementa

Da zagotovimo primerno utrditev, je potrebno protezo name-
stiti in jo v tem polozaju drzati tako dolgo, dokler se cement
povsem ne strdi. Ves odve¢en cement je potrebno odstraniti,
dokler je e mehek.

Rekonstrukcija lobanjske votline

Pri zdravljenju velikih defektov v lobanji prekrijemo trdo
mozgansko ovojnico z vlazno vato ali celulozo, potem ko
smo predhodno skrbno obdelali mesto, kjer manjka del
kosti. Za dodatno zas¢ito jo prekrijemo tudi s tanko
plasti¢no ali aluminijsko folijo. Pastozno zmes namestimo
na mesto, kjer manjka kost in jo oblikujemo na robovih tako,
da doseze debelino 4-5 mm. Med tem, ko se strjuje, jo izpi-
ramo s fizioloSko raztopino, da zmanjSujemo toploto, ki
nastaja zaradi polimerizacije. Ko je rekonstruiran del ze
skoraj trd, ga odstranimo, da ga lahko prilagodimo ob
robovih in vanj zvrtamo luknjice, skozi katere lahko odteka
epiduralna tekocina in vrasca vezivno tkivo. Ko odstranimo
vato/ celulozo in plasti¢no folijo, namestimo protezo in jo
pritrdimo na treh ali tirih mestih z neresorbtivnimi ivi.

Shranjevanje
Ne skladis¢ite nad 25 °C (77 °F).
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Rok uporabe/ sterilnost

Rok uporabe je oznacen na zunanji Skatlici, zas¢itni vrecki
iz aluminija in na notranji vrecki. Ne uporabljajte
PALACOS®LYV, Ce je pretekel rok uporabe. Podatki na blister
pakiranju so lahko druga¢ni zaradi drugatnega nacina proi-
zvodnje.

Vsebin odprtih ali poSkodovanih zas¢itnih vreck ali pretisnih
omotov z ampulami ni dovoljeno ponovno sterilizirati, zato
jih je treba zavreci. Moramo jih je zavreci. Ne uporabljajte
PALACOS®LV, Ce je cementni prasek rumene barve.
Cementni prasek in pakiranja so plinsko sterilizirana z etilen
oksidom. Monomerna teko€ina je sterilizirana s postopkom
filtracije.

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.



PALACOS®LV

Egenskaper

PALACOSP®LYV &r ett langsamt hardande, rontgentéatt, poly
(metylmetakrylat) baserat bencement. PALACOS®LV
innehaller réntgenkontrastmedlet zirkoniumdioxid. For att
forbattra synligheten i operationsomradet ar PALACOS® LV
fargat med klorofyll (E141).

Bencementet bereds precis fore anvandning genom att man
blandar en komponent som innehéller polymerpulvret med
en flytande monomerkomponent. En smidig deg bildas, som
hardar inom nagra minuter.

Innehall

En forpackning med PALACOS®LV innehaller en eller tva
pasar med cementpulver (polymerpulver) och en/tva orange
glasampuller (monomervatska).

Ingredienser i polymerpulvret:
Poly(metylakrylat, metylmetakrylat), zirkoniumdioxid,
bensoylperoxid och fargamne E141.

Ingredienser i monomervatskan:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon och
fargamne E141.

Cementpulvret dubbelférpackas under sterila férhallanden.
| den yttre, icke-sterila skyddande aluminiumpéasen (inget
rent aluminiumskikt) ligger en pase av polyeten/papper.
Innehéllet i denna, en polyeten/papperspase med cement-
pulver, har steriliserats med etylenoxid.

Den orange glasampullen med den sterilfiltrerade mono-
mervatskan har — aterigen under sterila férhallanden —
styckforpackats i en blisterforpackning steriliserad med
etylenoxid.

Indikationer

PALACOS®LV ér indicerat for

o Stabil férankring till ben av totala eller partiella ledpro-
teser

e Utfyllnad och stabilisering av bendefekter i samband med
behandling med inre fixering eller vid endoprotetisk revi-
sionskirurgi

Kontraindikationer

PALACOS®LV far ej anvandas

* Om patienten har en kénd eller formodad 6verkanslighet
mot nagon av ingredienserna i bencementet

e Under graviditet och amning

Malgrupp

Anvéndning av PALACOS®LV pa barn och ungdomar rekom-
menderas inte da det enbart finns lite evidens.

Om det inte finns nagra andra mojliga alternativ, som till
exempel vid befintligt kirurgiskt trauma, &r det den behand-
lande kirurgen som avgér om PALACOS®LV ska anvandas
eller inte.

Anviandarmalgrupp
Sjukvardspersonal i en klinisk kontext.
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Biverkningar

| sallsynta fall forekommer en tillfallig blodtryckssankning
efter forberedelse av protesbadden eller direkt efter
implantation av PMMA-bencement och protes. | enstaka fall
kan allvarliga komplikationer férekomma, sasom

svara allergiska reaktioner som &r férenade med
hjartstillestand, anafylaktisk chock eller till och med plétslig
dod.

For att undvika komplikationer i lungor/hjartkérlsystem,
sasom lungemboli och hjartstillestand, rekommenderas att
man spolar implantationsstallet rikligt med isoton 16sning
(med hjélp av pulsa lavage system) innan bencementen
appliceras.

| héndelse av biverkningar fran lungor eller hjartkarlsystem
ar det nodvandigt att 6vervaka blodvolymen och eventuellt
6ka den. | héndelse av akut respiratorisk insufficiens skall
anestesiologiska atgarder vidtas.

Féljande biverkningar har observerats vid anvandning av
bencement baserade pa poly(metylmetakrylat): trombof-
lebit, blédning, trokanterbursit.

Ovriga observerade biverkningar: hjartinfarkt, kortvarig hjar-
tarytmi, cerebrovaskular insult.

Dessutom kan det uppsta komplikationer av den typ som
kan férekomma vid varje kirurgiskt ingrepp.

Forsiktighetsatgérder

Anvéndning av operationspersonal

Innan anvéndaren hanterar PALACOS®LV maste han/hon
vara val fortrogen med dess egenskaper och hur det skall
hanteras och appliceras. Anvandaren rekommenderas att
6va pa hela proceduren med blandning, hantering och appli-
cering av PALACOS®LV innan det anvands forsta gangen.
Det ar nodvandigt med detaljkunskaper, daven om man
anvander blandningssystem och sprutor vid applicering av
cementet.

Den flytande monomeren &r mycket flyktig och lattan-
tandlig. Antandning av monomeranga vilken orsakas genom
anvandning av enheter for elektrokoagulering i operations-
omraden nara nyligen implanterad bencement har rapporte-
rats. Monomeren &r ocksa ett starkt lipofilt I6sningsmedel
och far inte komma i direkt kontakt med kroppen.

Vid hantering av monomeren eller det fardigblandade
cementet PALACOS®LV maste man béra handskar som ger
tillrackligt skydd mot hudpenetration av monomeren metyl-
metakrylat.

Handskar av PVP (treskikts av polyeten, etenvinylalko-
hol-sampolymer, polyeten) och Viton®butyl-handskar har
visats ge gott skydd under langre perioder. Som en sakerhets-
atgéard rekommenderas att man anvander tva par handskar
ovanpa varandra, t.ex. en kirurghandske av polyeten ovanpa
en inre kirurghandske av latex av standard-typ.

Det racker inte att anvanda enbart latex- eller polystyren-bu-
tadienhandskar. Diskutera med er leverantor vilka handskar
som ar lampliga for en sadan tillampning.

Monomerangorna kan irritera andningsvégar och 6gon och
eventuellt orsaka leverskador. Hudirritation till féljd av
kontakt med monomeren har rapporterats.




Tillverkare av mjuka kontaktlinser rekommenderar att man
tar ur linserna i narvaro av skadliga eller irriterande angor.
Eftersom mjuka kontaktlinser & genomslappliga for vatskor
och gaser, skall man inte bara dem i en operationssal dar
metylmetakrylat anvands.

Anvéndning pé patienten

Blodtryck, puls och andning méaste Gvervakas noggrant
under och omedelbart efter appliceringen av bencementet.
Alla avsevarda férandringar av vitaltecken maste atgardas
omedelbart genom lampliga atgarder.

Vid anvandning av PALACOS®LV skall det forberedda benet
noggrant rengoras, sugas och torkas omedelbart innan
bencementet appliceras.

Inkompatibiliteter

Vattenlosningar (av t.ex. antibiotika) far ej tillsattas till
bencementet, eftersom de kan forséamra de fysikaliska och
mekaniska egenskaperna hos cementet i hog grad.

Erforderlig mangd

Nar cementpulvret blandas med monomervatskan bildas en
langsamt héardande, smidig deg, som férs in i benkaviteter
for att ge forankring och/eller utfylinad. PALACOS®LV ar
gronfargat for att cementet skall synas tydligt i operations-
omradet.

Man bereder en dos genom att blanda hela innehallet i en
pase cementpulver med all monomervatska i en ampull.
Vilken mangd cementdeg som erfordras beror pa det speci-
fika kirurgiska ingreppet och pa vilken teknik som anvéands.
Minst en extra dos PALACOS®LV skall finnas tillganglig
innan ingreppet inleds.

Beredning

Forberedelser:

Innan du dppnar den icke-sterila skyddande aluminium-
pasen (se ovan) skall du skaka aluminiumpasen eller knacka
pa den sa att det som finns inuti (1 polyeten/papperspase)
férs ner mot botten. Pa sa satt skadas inte innerpasen nar
du klipper upp aluminiumpasen i verkanten.
Polyeten/papperspasen och ampullen far endast 6ppnas
under sterila betingelser. De sterila komponenterna (den
inre PE/papperspasen och glasampullen) ar darfor sterila
nér de levereras.

Oppnande under sterila betingelser:

Oppningsflikarna i pasens éverkant ar
avsedda att underlatta separeringen av
PE-folien fran pappret.

For att fa tag i s& mycket av 6ppnings-
flikarna som mojligt ska pappers- respek-
tive PE-foliesidan greppas mellan
tummen, pekfingret och langfingret.
Forsok att anvanda s& mycket som méjligt avtummens yta
for att fa ett bra grepp och dra av varje sida jamnt.

Oppna den yttre PE/papperspasen vid den markerade
punkten under sterila betingelser, sé att den inre PE/
papperspésen férblir steril nar den tas ut. Oppna ocksa blis-
terférpackningen vid den markerade punkten under sterila
betingelser sa att glasampullen forblir steril nar den tas ut.
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Innan du 6ppnar den inre PE/papperspasen skall du skaka
pasen eller knacka pa den fér att fa ner innehallet till
botten. Pa s& satt gar inget pulver till spillo nar pasen klipps
upp i 6verkanten. For att géra det |attare att 6ppna glasam-
pullen ar den forsedd med en forberedd brytpunkt vid éver-
gangen till ampullhuvudet.

Oppna inte ampullen 6ver mixningssetet och cementen da
kontaminering med glasfragment kan ske.

10 ml- och 20 ml-ampullerna &r forsedda med en avbryt-
ningsanordning (ett ror) for att underlatta 6ppnandet. Om
du har en sadan ampull, tar du tag i avbrytningsanordningen
i stallet for ampullhuvudet och bryter av ampullhuvudet
ovanfér den. Nar ampullhuvudet har brutits av &r det kvar
inne i réret.

Blandning av komponenterna:

Alla blandningssystem fran Heraeus Medical kan anvandas
for att blanda PALACOS®LV. Om anvéandaren skulle vilja
anvanda PALACOS®LV i kombination med andra bland-
ningssystem maste anvandaren fore forsta anvandningen
sakerstalla att dessa blandningssystem &r lampliga for énda-
malet.

Vi rekommenderar att vatskan mats upp forst, varefter
pulvret tillsatt. Om ordningen &r den omvanda sa finns det
storre risk att pulverklumpar bildas som resultat av att ytan
direkt bérjar polymeriseras. Bada komponenterna, d.v.s. de
relativa andelarna pulver och monomer, ar exakt matchade.
Pasen och ampullen maste darfér témmas fullstandigt for
att blandningen ska bli optimal.

Komponenterna kan blandas med ett vakuumblandnings-
system eller for hand.

Tiderna for blandning, véntan, bearbetning och hardning for
PALACOS®LV visas i diagrammen i slutet av bruksanvis-
ningen. Observera att dessa endast uppges som en vagled-
ning, eftersom appliceringstid och hardningstid &r beroende
av temperatur, blandning och luftfuktighet. Darfér ar den
direkta omgivningstemperaturen hos exempelvis cement-
pulver, blandningssystem, arbetsbénk och hander vasentlig.
Hogre temperatur forkortar vantetiden, appliceringstiden
och héardningstiden.

Vakuumblandning

For att fa ett bencement med lagre grad av luftinklusioner
blandas vétskan och pulvret i vakuum. Detta kréver anvand-
ning av ett lufttatt blandningssystem, som garanterar att ett
tillrackligt vakuum snabbt byggs upp i blandningskérlet (ett
absolut tryck av cirka 200 mbar).

Fyll blandningskérlet och utfér sjalva blandningen under
sterila betingelser. Blandningstiden ar 30 sekunder, om
inget annat rekommenderas. Ytterligare information om
blandningstekniken finns i bruksanvisningen till det
anvéanda blandningssystemet.

Resultatet blir en homogen, gron, degartad blandning, som
kan appliceras nar den inte langre haftar vid gummihand-
skarna. Blanda alltid hela innehéllet i en pase med hela
innehallet i en ampull med monomervétska.

Blandning for hand

Cementkomponenterna far inte placeras i blandningskarlet
forran omedelbart fore blandning. Fyll blandningskérlet och
utfor sjalva blandningen under sterila betingelser — bland-



ningstiden ar 30 sekunder. Under denna tid skall de bada
komponenterna blandas med varandra genom jamn omror-
ning. Resultatet blir en homogen, grén, degartad blandning,
som kan appliceras nér den inte langre haftar vid gummi-
handskarna. Blanda alltid hela innehallet i en pase med
hela innehallet i en ampull med monomervatska.

Anvandning av bencementet

For att garantera adekvat fixering maste protesen féras in
och hallas kvar under den tid som anges for applicering, tills
cementet har hardat fullstandigt. Avlagsna eventuellt 6ver-
skottscement medan det annu &r mjukt.

Skallbensrekonstruktion

Vid hantering av stérre skallbensdefekter skall man efter
noggrann forberedelse av bengapet forst tacka dura mater
med fuktig bomullsvadd eller cellulosa. Sedan lagger man
en tunn plast- eller aluminiumfolie éver for ytterligare
skydd. Den fardigblandade degen férs in i det férberedda
bengapet och formas efter benkanterna till den erforderliga
tjockleken av 4-5 mm. Medan cementet hardar skall man
spola det med fysiologisk koksaltlésning for att leda bort
den vérme som alstras vid polymeriseringen. Nar rekon-
struktionen nastan har hardat klart, avlagsnas den, putsas i
kanterna och forses med perforationer, som epiduralvatskan
kan dréneras genom och dér bindvav kan véxa. Efter det att
bomullsvadd/cellulosa och plastfolie avlagsnats fixeras
protesen i tre eller fyra punkter med icke resorberbar sutur.
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Forvaring
Forvaras inte dver 25 °C (77 °F).

Hallbarhet/sterilitet

Hallbarheten finns angiven pa kartong, skyddande alumini-
umpase och innerpase. PALACOS®LV far ej anvandas om
detta datum har passerat. Informationen pa blisterforpack-
ningen kan av produktionstekniska skal avvika.

Innehallet i en 6ppnad alumunium dospase eller ampull far
inte steriliseras igen och skall darmed inte ateranvandas.
Om cementpulvret gulfargats skall man ej anvanda
PALACOS®LV. Cementpulvret och forpackningarna ar sterili-
serade med etylenoxid. Monomervatskan ar sterilfiltrerad.

Avfallshantering

Enstaka bencementkomponenter, hardat fast material samt
(icke rengjort) forpackningsmaterial maste omhéndertas i
enlighet med géllande direktiv fran lokala myndigheter.
Polymerkomponenten ska lamnas till en auktoriserad avfalls-
anlaggning for omhandertagande. Vatskekomponenten ska
férangas under en valventilerad draghuva/ett véalventilerat
dragskap, alternativt absorberas av ett inert material och
overforas i lamplig behallare fér omhéndertagande.
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PALACOS®LV

Ozellikleri

PALACOS®LV yavas donan, radyoopak, polimetilmetaakrilat
esasli bir kemik cimentosudur.

PALACOS®LV radyokontrast madde zirkonyum dioksit icerir.
Cerrahi uygulamalarda gértntrlugiinin daha iyi olmasi icin
PALACOS®LY, klorofil (E141) ile boyanmistir.

Kemik ¢imentosu kullanimdan hemen dnce, bir polimer toz
bilesenin bir sivi monomer bilesenle karistirilmasi suretiyle
hazirlanir. Béylece, bir kag dakika icerisinde donan, bigim-
lendirilebilir bir hamur olusur.

Bilesimi

Bir PALACOS®LV ambalajinda bir/veya iki poset ¢cimento
tozu (polimer tozu) ile bir/veya iki adet amber renkli cam
ampul (monomer sivisi) bulunmaktadir.

Polimer tozunun icindekiler:
Poli(metilakrilat, metil metakrilat), zirkonyum dioksit,
benzoil peroksit ve renk maddesi E141.

Monomer sivisinin i¢indekiler:
Metil metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon ve renk
maddesi E141.

Cimento tozu ¢ kat ambalajlanmistir. Steril olmayan koru-
yucu dis aliminyum poset, dis tarafi steril olmayan, i¢ tarafi
steril olan bir polietilen-kagit poset (soyulabilir) icerir.
Bunun icinde ¢imento tozunu igeren, steril bir polieti-
len-kagit poset daha bulunur.

Steril filtrasyon yontemiyle sterilize edilmis olan monomer
sivisini iceren kahverengi cam ampul ise etilen oksit ile
sterilize edilmis tek bir blisterde yine steril olarak ambalaj-
lanmustir.

Endikasyon

PALACOS®LV'nin endike oldugu durumlar sunlardir

* Total veya parsiyel eklem endoprotezlerinin kemige
saglam bir sekilde tespit edilmesi

o internal tespit tedavisi veya endoprotez degistirme ameli-
yati kapsaminda kemik defektlerinin doldurulmasi ve
stabilize edilmesi

Kontrendikasyon

PALACOS®LV su durumlarda kullanilamaz

* Hastada kemik ¢imentosunun icerdigi maddelere karsi
bilinen veya varsayilan bir asiri duyarlilik olmasi

® Gebelik ve emzirme dénemi sirasinda

Hedef popiilasyon

Cocuklar ve erigkinler igin cok az kanit vardir, bu nedenle
PALACOS®LV kullanimi énerilmez.

Baska bir secenek yoksa, érnegin cerrahi bir travma
mevcutsa, PALACOS®LV kullanimina iligkin karar cerrahin
sorumlulugundadir.

Hedef kullanici grubu
Klinik bir baglamda saglik calisanlari.
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Yan etkiler

Seyrek olarak protez yataginin hazirlanmasinin ardindan
veya PMMA kemik cimentolari ile endoprotezlerin implan-
tasyonunun hemen sonrasinda gegici kan basinci distsleri
gorulr. Bireysel olgularda érnegin kardiyak arrest, anafi-
laktik sok ve hatta ani 6ltim seklinde gelisen agir alerjik
reaksiyonlar gibi ciddi komplikasyonlar bas gosterebilir.
Pulmoner emboli ve kardiyak arrest tirinden pulmoner ve
kardiyovask(iler komplikasyonlara meydan vermemek icin
kemik cimentosu yerlestirilmeden énce implantasyon bélge-
sinin izotonik ¢ozeltiyle iyice ylkanmasi (pulse lavage uygu-
lamasi) tavsiye edilmektedir.

Pulmoner veya kardiyovaskiiler olaylarin bas géstermesi
durumunda kan hacminin gozetim altinda tutulmasi ve
gerekirse arttiriimasi gerekmektedir. Akut solunum yetmez-
ligi durumlarinda anesteziyolojik onlemler alinmalidir.
Polimetil metakrilat kemik ¢cimentolarinin kullaniminda su
advers etkiler gézlenmistir: tromboflebit, hemoraj, trokan-
terik bursit.

Gozlenen diger yan etkiler: miyokard infarkttsu, kisa streli
kardiyak aritmi, serebrovaskuler olgu.

Bunun 6tesinde, herhangi bir cerrahi prosedir sirasinda
komplikasyon olugsmasi mimkiinddr.

Onlemler

Ameliyathane ekibi tarafindan kullaniminda

Kullanici PALACOS®LV’yi kullanmadan 6nce onun 6zellikle-
rine, islenmesine ve uygulanmasina iyice vakif olmalidir.
Kullanicinin, ilk kez kullanmadan 6nce PALACOS®LV’nin
karistirma, isleme ve yerlestirme proseddrlerini timuyle
egzersiz etmesi tavsiye edilir. Her ne kadar ¢imentonun
uygulanmasinda karistirma sistemleri ve siringalar kullanil-
maktaysa da ayrintili bilgi sarttir.

Sivi monomer yliksek 6lgtide ugucu ve alev alicidir. Yeni
implante edilen kemik ¢imentolarinin yakinindaki ameliyat
alanlarinda elektrokoter cihazi kullanimi nedeniyle
monomer buharlarinin alev aldigi durumlar rapor edilmistir.
Monomer ayni zamanda giclti bir lipid ¢oziicti oldugundan
viicuda dogrudan temas ettirilmemelidir.

Monomer veya hazirlanmis PALACOS®LV ¢imentosuyla
islem yaparken monomer metil metakrilatin cilde islemesine
karsi gerekli korumayi saglayan eldivenler kullaniimalidir.
PVP'den (lic-kat polietilen, etilen vinil alkol kopolimer,
polietilen) yapilmis eldivenlerin ve Viton®butil eldivenlerin
uzun sdreli, iyi bir koruma sagladigi kanitlanmistir. Guvenlik
acisindan iki ¢ift eldivenin Ust Uste giyilmesi tavsiye edil-
mektedir, ornegin bir ¢ift standart lateks cerrahi eldivenin
tizerine bir ¢ift polietilen cerrahi eldiven giyilebilir.

Lateks veya polistiren-butadien eldivenlerin tek basina
kullaniimasi yeterli degildir. Litfen saticiniza bagvurarak bu
tlr bir uygulama igin hangi eldivenlerin uygun oldugunu
belirleyiniz.

Monomerin buhari solunum yollarini ve gézleri tahris
edebilir ve muhtemelen karacigerde hasar olusturabilir.
Monomer ile temastan kaynaklanan cilt tahrisleri bildiril-
mistir.




Yumusak kontakt lens dreticileri zararli veya tahris edici
buharlarin bulundugu ortamlarda bu lenslerin gikariimasini
tavsiye etmektedir. Yumusak kontakt lensler sivilara ve
gazlara karsi gecirimli olduklarindan metil metakrilat ile
calisildigl zaman ameliyat ortaminda kullaniimamalidir.

Hasta (izerinde kullaniminda

Kemik cimentosunun yerlestirmesi sirasinda ve yerlestiril-
mesinden hemen sonra kan basinci, nabiz ve solunum
dikkatle izlenmelidir. Bu yasam bulgularinda bas gosteren
herhangi bir belirgin degisim zaman gecirmeden uygun
6nlemler alinarak ortadan kaldiriimalidir.

PALACOS®LV kullanimlarinda kemik ¢imentosu yerlestiril-
meden hemen énce, hazirlanan kemik dikkatle temizlen-
meli, aspire edilmeli ve kurutulmalidir.

Uyumsuzluklar

Kemik ¢cimentosuna sulu ¢ozeltiler (6rnegin antibiyotik
cozeltileri) katiimamalidir, ¢iink bunlar cimentonun
fiziksel ve mekanik 6zellikleri tizerinde ciddi olumsuz etkiler
olustururlar.

Gerekli miktar

Cimento tozu ile monomer sivisi karistirildiktan sonra vavas
donan, bigimlendirilebilir bir hamur olusur ve bu sabitleme
ve/veya doldurma amaglariyla kemik kavitelerine yerlestirilir.
PALACOS®LYV, ameliyat ortaminda belirgin bir sekilde gori-
lebilir olmasi igin yesile boyanmustir.

Bir posetin icerdigi ¢cimento tozunun tlimi bir ampuliin
icindeki monomer sivisinin timiyle karistirildigi zaman bir
doz hazirlanmis olur. Gereken ¢imento hamuru miktari
yapilan spesifik cerrahi miidahaleye ve kullanilan teknige
baglidir.

Ameliyata baglamadan 6nce yedek olarak en az bir
PALACOS®LV dozu daha hazir bulundurulmalidir.

Hazirlanisi

Hazirlanigi:

Steril olmayan koruyucu aliiminyum kilfi (bakiniz yukarida)
acmadan once sallayarak veya bir yere hafifce vurarak icin-
deki polietilen-kagit poseti asaglya kaydiriniz. Béylece
aliminyum kilifi istten keserken icindeki posetin de kesil-
mesinin 6niine gegmis olursunuz.

Polietilen-kagit poset ve ampul sadece steril sartlar altinda
acilabilir. Bu ylizden steril bilesenler (i¢ PE-kagit poset ve
cam ampul) steril olarak teslim edilmektedir.

Steril sartlar altinda acilmasi:

Torbanin tist kismindaki agma kanatlari,
PE folyonun kagittan sokiilmesine
yardimci olur.

Agma kanatlarini miimkiin oldugunca fazla
kavrayabilmek igin, kagidin/PE folyonun
yan tarafi bagparmak, isaret parmagi ve
orta parmak arasinda tutulmalidir.

Litfen PE folyo ve kagit alani kavramak ve her iki tarafi esit
sekilde ¢ikarmak icin bagparmaginizin tamamini kullanin.

Dis PE-kagit poseti steril sartlar altinda, igindeki PE-kagit
poset ¢ikarildigl zaman steril kalacak sekilde, 6ngérilmis
acma yerinden aciniz. Ayni sekilde, blister ambalaji da steril
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sartlar altinda, 6ngériilmis agma yerinden, icindeki cam
ampul ¢ikarildigl zaman steril kalacak sekilde aginiz.

ic PE-kagit poseti agmadan énce sallayarak veya hafifce bir
yere vurarak igerigini asagiya toplayiniz, boylece poset
Ustten acildigi zaman toz kaybi olugmasini dnlemis olur-
sunuz. Cam ampuliin agilmasini kolaylastirmak amaciyla
ampuliin gévdesi ile basi arasindaki boyun bolgesinde
onceden belirlenmis bir kirllma noktasi olusturulmustur.
Cimentoya cam kirigi karismasina meydan vermemek icin
ampulii karistirma cihazinin tizerinde agmayiniz.

10ml ve 20ml’lik ampullerin yaninda kolayca agilmalarini
saglamak amaciyla bir kirma aleti (ttip) bulunmaktadir. Bu
durumda ampuliin basindan degil, tizerine gegirilmis olan
kirma aletinden tutularak ampuliin basi bunun araciligiyla
kirthir. Kirllan ampul basi tipin iginde kalir.

Bilesenlerin karistirilmasi:

PALACOS®LV'nin karistiriimast igin tiim Heraeus Medical
karistirma sistemleri uygundur. Kullanici PALACOS®LV'yi
baska karistirma sistemleriyle birlikte kullanmak isterse, ilk
kullanimdan énce uygunluklarini kontrol etmesi énerilir.
Once sivinin 8lgiiltp ayrilmasl, ardindan tozun buna katil-
masi 6nerilir. Ters yonde hareket edilirse, ylizeyde hemen
baslayan polimerizasyonun bir sonucu olarak toz kiimele-
rinin olusmasi olasidir. Her iki bilesen, yani toz ve mono-
merin bagil oranlari, tam olarak eslestirilmistir. Dolayisiyla,
optimum karisimin elde edilebilmesi icin poset ve ampuliin
tamamen bosaltiimasi gereklidir.

Bilesenler bir vakumlu karistirma sistemiyle veya elle karis-
tirilabilir.

PALACOS®LV'nin karistirma, bekletme, ¢alisma ve donma
sireleri kullanma talimatinin sonundaki diyagramlarda veril-
mistir. Litfen bunlarin sadece yénlendirici nitelikte bilgiler
oldugunu aklinizdan ¢ikarmayiniz, ¢iinkii ¢alisma ve donma
streleri sicakliga, karistirma islemine ve nem oranina bagl
olup 6zellikle direkt ortam sicaklig|, yani 6rnegin ¢cimento
tozunun, karistirma sisteminin, masanin ve ellerin sicaklik-
lart 6nemlidir. Sicakligin yiiksek olmasi bekleme, calisma ve
donma siirelerini kisaltir.

Vakumlu kanstirma sistemleriyle hazirlama

Daha az hava inkliizyonu igeren bir kemik ¢cimentosu elde
etmek icin sivi ve toz vakum altinda karistirilir. Bunun igin
hava gecirimsiz bir karistirma sistemi kullanilarak karistirma
kabinda kisa siirede yeterli bir vakum olusmasi saglanir
(yaklagik 200 mbar mutlak basing).

Doldurma ve karistirma islemlerini steril sartlar altinda
yapiniz. Baska turlt énerilmedigi stirece karistirma stiresi
30 saniyedir. Karistirma tekniginin ayrintilari igin Ititfen
kullanilan karistirma sistemi ile ilgili talimatlara bakiniz.
Sonugta homojen, yesil, hamur seklinde bir bilesim
meydana gelir. Bu bilesim, lastik eldivene yapismaz hale
geldigi andan itibaren islenmeye hazirdir. Her zaman bir
posetin tlim igerigini bir monomer sivi ampuliintin tim
icerigiyle karistiriniz.

Elle kanistirarak hazirlama

Cimento bilesenleri karistirma kabina yalnizca karistirma
isleminden hemen 6nce doldurulmalidir. Doldurma ve karig-
tirma islemlerini steril sartlar altinda yapiniz — karistirma
siresi 30 saniyedir. Bu siire igerisinde iki bilesen diizgiin



bir sekilde karistiriimak suretiyle birbirleriyle karisirlar.
Sonugta homojen, yesil, hamur seklinde bir bilesim
meydana gelir. Bu bilesim, lastik eldivene yapismaz hale
geldigi andan itibaren islenmeye hazirdir. Her zaman bir
posetin tlim icerigini bir monomer sivi ampuliinin tim
icerigiyle karistiriniz.

Kemik cimentosunun kullaniimasi

Yeterli fiksasyonun saglanmasi igin protez yerlestirilerek
kemik ¢cimentosu tamamen sertlesinceye kadar taninmig
olan calisma siiresi boyunca tutulmalidir. Cimento fazlalari
yumusak olduklari siire igerisinde alinmalidir.

Kafa kubbesi rekonstriiksiyonlari

Bliyik kafatasi defektlerinin tedavisinde kemik agikligi
dikkatli bir sekilde prepare edildikten sonra énce dura mater
nemlendirilmis pamuk veya seliilozla 6rtiiltir. Koruma
amaciyla bunun tizerine ince bir plastik veya altiminyum
folyo yerlestirilir. Karistirilan macun seklindeki hamur hazir-
lanmis kemik bosluguna uygulanir ve kemik kenarlarinda
bigimlendirilerek istenilen 4-5 mm’lik kalinliga getirilir.
Sertlesme stireci sirasinda normal salin soltisyonuyla yika-
yarak polimerizasyondan kaynaklanan isiyi gideriniz.
Rekonstriiksiyon hemen hemen sertlestiginde ¢ikarilir,
kenarlari diizeltilir ve epidural sivinin bosalabilmesi ve bag
dokusunun biytiyebilmesi icin perfore edilir. Pamuk/seliiloz
ve plastik folyo ¢ikarildiktan sonra protez emilmeyen bir
sutirle g veya dort yerden sabitlestirilir.
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Saklanmasi
25°C’nin (77°F) tizerinde saklamayiniz.

Raf omrii/sterillik

Raf émri katlanir kutunun, koruyucu aliminyum kilifin ve i¢
posetin Uzerlerine basiimistir. Eger belirtilen tarih gecmis
ise PALACOS®LV’yi kullanmayiniz. Urtiniin ézelliklerinden
kaynaklanan nedenlerle blisterin tizerinde farkli bilgiler
olabilir.

Acilmis veya hasar gérmis koruyucu altiminyum kiliflarin
veya ampul blisterlerinin icerikleri tekrar sterilize edilemez
ve dolayisiyla atiimalari gerekmektedir. Gimento tozunun
sari bir renk almasi durumunda PALACOS®LV'yi kullanma-
yiniz. Gimento tozu ve ambalajlar etilen oksit ile gazlanarak
sterilize edilmislerdir. Monomer sivisi filtrasyon yontemiyle
sterilize edilmistir.

Imha

Kemik ¢imentosunun miinferit bilesenleri, sertlesmis kemik
materyali ve (temiz olmayan) ambalaj malzemesi yerel yasal
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir. Polimer bile-
senini yetkili bir atik tesisinde imha edin. Monomer sivisi
bileseni, iyi havalandirilan bir davlumbazin altinda buhar-
lastirilmali veya etkisiz bir madde tarafindan sogurulmali ve
uygun bir kabin icinde imha igin nakledilmelidir.



PALACOS®LV

Bnactusocri

PALACOS®LV € peHTreHOKOHTPACTHWM, LWBUAKOTBPEAHY UMM
KICTKOBMM LIeMEHTOM Ha OCHOBI MoNiMeTUAMEeTaKpunary.
PALACOS®LV micTUTb AiOKCMA LIMPKOHItO B AKOCTi PEHTFEHO-
KOHTpacTHOro 3acoby. [ins Toro, wob uemeHT 6ysno Kpatye
BUAHO B onepauiiitHomy noni, oro 3abapsneHo xnopodinom
(T E141).

KicTKOBUI1 LIeMeHT roTyeTbcs 6e3nocepeHbo nepes; BUKOpUC-
TaHHAM 3a [JONIOMOTOI0 3MilllyBaHHA KOMMOHEHTa NoiMepHOro
NOPOLLKY 3 KOMMOHEHTOM PifJKOr0 MOHOMEPA. Y TBOPIOETLCA
nnacT1yHa Maca, Lo TBEpP/IHE MPOTATOM [IEKiNIbKOX XBUMVH.

Cknapg

Ynakoska PALACOS®LV mictuTb oguH abo ABa naketn
LieMEHTHOTO MOPOLLKY (MoniMepHWIA NOPOLLOK) | oaHY amnyny /
ABi aMnynu 3 KOPUYHEBOTO CKNa (piiMHa MOHOMeEpa).

KomnoHeHTu noniMmepHOro nopoLky:
Moni-(MeTunakpunat, MeTUAMETaKPUNAT), LIMPKOHIlo fiokcua,
6eH3oinnepokcng,6apBHuK E141.

KomnoHeHTu pinKoro moHomepa:
MeTunmetakpunart, N,N-gumetnn-n-tonyiguH, rifpoxiHoH,
6apBHUK E141.

LlemeHTHWI1 NOPOLIOK Ma€ NOTPIiHY yNakoBKy. 30BHiLLHil,
HecTepubHUIA 3aXMCHUI NAKeT 3 aNloMiHilo MiCTUTb Nanepo-
BO-TONI€TUNEHOBUIA NaKeT (3pMBAETHCSA), HECTEPUNbHUI 30BHI
Ta CTepUNbHUIA BCepeAnHi. Y HbOMY 3HaXOANTbCA HLINIA
CTePUNbHMI NanepoBO-NONIETUNEHOBIIA NaKET, WO MICTUTL
LIeMEHTHWI1 MOPOLLOK.

PinnHa MmoHOMepa, BUroTOBNEHa METOAOM CTepuisauiiHoT
dinbTpaLii, 3Haxo[UTLCA B amnysii 3 KOPUUHEBOTO CKNa, AKa
CTepusIbHO ynakoBaHa B OKpeMoMy 6nicTepi, cTepunisoBaHomy
eTUNEHOKCHIOM.

MokasaHHA 40 3acTOCyBaHHA

PALACOS®LV npusHaueHwii ans:

® MiLHOI dikcauii NpoTesiB y KICTKOBI TKaHWHI NP MOBHOMY
a60 YaCTKOBOMY eHA0NPOTe3yBaHHi Cyrnobis;

® 3anoBHeHHs Ta cTabinisauii KicTKOBUX fjedeKTiB B pamKax
npoBefeHHsA BHYTPIlIHbOKICTKOBOI dikcauii abo onepayii 3
pesisii npotesa.

MpoTunokasaHHA

PALACOS®LV npotunokasaHum:

© y BUMagKax Bijomoi abo Nifo3pioBaHoi MiaBMLEHOT Yy TAN-
BOCTIi NaLji€HTa ;O OAHOTO 3 KOMMOHEHTIB KiCTKOBOrO
LieMeHTy;

® nig vac BariTHOCTi Ta B nepiof rogyBaHHA rpyaato.

LiinboBa nonynauia

Y 38'A3Ky 3 HE[JOCTaTHIM J0CBIAOM BUKOPUCTaHHA HE PEKOMEH-
nosaHo 3actocosysatn PALACOS®LV y gitert Ta nignitkie.
AKLO anbTepHATUBHI BapiaHTV BiiCY THi, HAaNpUKnag 3a HasB-
HOCTI XipypriYHoi TpaBmu, BiANOBiAanbHICTb 3a pilleHHsA
cTocoBHo 3actocyBaHHst PALACOS® LV Hece nikytoumii Xipypr.

92

LlinboBa rpyna KopuctyBayis
MepuuHi NpaLiBHMKN Y KNiHIYHNMX yMOBaX.

Mo6iuHi peakuii

Y pigkux BunagKkax Bij3Ha4a€TbCA TMYacoBe NafiHHA apTepi-
anbHOro TUCKY MiCNA NiAroTyBaHHA NPOTE3HOTO JIoXa abo
6e3nocepeHbO NiCMA iIMNNAHTaLi KICTKOBOTO LIEMEHTY 3
NMMMA Ta eHgonpoTesa. B okpemux BUnaaKax MOXyTb BUHUK-
HYTV Cepi03Hi yCKNaAHEHHs, AIKi MOXYTb BUKNMKATM 3yMHKY
cepLiA, aHahiNAaKTUUHWIA LWOK 260 HaBiTb PanToBy CMEPTb.

[ins 3ano6iraHHA ycKnagHeHb 3 60Ky cepLieBO-CyANHHOT
CUCTEeMV Ta flereHb, HanpVKnag, emoonii nereHsb i 3ynuHKu
cepLisi, PeKOMEHA0BaHO PETeNIbHO MPOMMUBATU MiCLie iMnnaH-
Tauii $pi3ionoriyHNM Po3urnHOM (3aCTOCYBaHHSA IMMYNbCHOMO
naBaxy) Nepey BHECEHHAM LieMEeHTY.

Y pasi cepLieBo-cyf X Ta IereHeBnX ycKnaa-
HeHb HeOOXiAHO CTEXMNTY 3a 06CATOM KPOBI 11, MOXINBO, 36iMb-
LWIMTW 0r0. Y pasi rocTpoi AnXanbHOT HEAOCTAaTHOCTI HeOBXiaHI
TepMiHOBI Al aHecTesionoris.

HacTynHi He6axaHi ABULLA cnocTepiranuca nig vyac BUKOpu-
CTaHHA KICTKOBOTO LIeMEeHTY Ha OCHOBI NoniMeTUIMeTakpy-
nary: pomb6odpnebit, KpoBoTeua, bypcnT BepTtora.

IHWi No6iuHi peakuii, Wo cnocTepiranvca: iHGapKT miokapaa,
KOPOTKOYaCHe NMopyLLIEHHA CepPLIEBOTO PUTMY, MOPYLLIEHHSA
MO3KOBOTO KPOBOOGiry.

Kpim TOro, MOXNuBI yCKNagHeHHS, WO BUHMKAKOTb Y XOAi 6yab-
AKOTO XipypriYHOro BTpyUaHHs.

3ano6ixHi 3axoan

BukopucTaHHs xipypriyHim nepcoHanom

Mepep 3actocysaHHam PALACOS® LV kopucTtyBau nosuHeH
6yTr fO6Pe O3HaNOMIEHMIA 3 BNaCTUBOCTAMU Npenapary,
BOJIO/iTV TEXHIKOIO IOrO MPUrOTYBaHHA Ta 3aCTOCYBaHHA.
KopuicTyBauy pekomeH[0BaHO OnaHyBaTy NPaKTUYHI HaBUYKMN
3MillyBaHHsl, HaHeceHHs Ta BHeceHHs PALACOS®LV nepep
NepLIMM 3aCTOCYBaHHAM LieMeHTY. [loKnafHi 3HaHHA Takox
HeoOXifHi B TOMY BUNaJIKy, KON BUKOPUCTOBYKOTbCA CUCTEMM
[INA 3MiLLYBaHHA Ta LWNPWLM 1A HAHECEHHA LIEMEHTY.

Pigkuit MOHOMED — Lie py»e neTka Ta erkosanmmcTa pigmHa.
MoBigomnanoca npo 3aliMaHHA Napis MOHOMEPIB, BUKMKaHUX
BUKOPVCTaHHAM NPUCTPOIB eNeKTpoKoarynaLii B obnacti
XipypriYHOro BTpyYaHHA No6n13y HeAaBHO iMMIaHTOBAHOrO
KICTKOBOTO LieMeHTy. MOHOMEp € CIbHUM PO3UMHHIKOM
KUpiB, TOMY NOTPIGHO YHUKATU MPAMOTO KOHTaKTy MOHOMEpa
3i WKipoto.

Mia yac po60T 3 MOHOMEpPOM 260 MPUrOTOBAHUM LIEMEHTOM
PALACOS® LV HeobxigHO Hagsrati pyKaBuuku, siki 3abesne-
YaTb HaNeXHWI 3aXMCT Bif NONaJjlaHHA MOHOMEpPa MeTUIMe-
TaKpunara Ha WKipy.

PykaBuuku 3 MBI (TpuwapoBuii nonieTuneH, eTuneHy Ta BiHi-
nankoronio cnisnonimep, nonietune) i Viton’/6ytuny gosenn
CBOI HalifiHi 3aXMCHI BNAaCTUBOCTI NPOTArOM TPUBANOro Yacy.
PekomeH[J0BaHO HOCWTV ABi Napu PyKaBUYOK (3 MeToto 3a6e3-
neyeHHs 6e3neku), HanpyiKnag, NoNieTUNeHOBI XipypridHi
PYKaBUYKM NOHAJ, BHYTPILLHBOIO Mapoko 3BUYANHNX NATEKCHUX
XipypriYHyX pyKaBUYOK.




HepocTaTHbO BUKOPUCTOBYBATY TiNbKU PYKaBUYKM 3 NaTeKCy
a60 pyKaBUYKY TiNbKKW 3 NONiCTUpon-byTagieHy. 3anuTaite y
nocTayanbH1Ka PyKaBnYOK, AKi PyKaBUYKW NpugaTHi Ana
[faHoro Bugy po6oTu.

Bunapwv MoHOMepa MOXyYTb NOAPA3HIOBATY AVXaJIbHI LUMAXM Ta
0Ui, a TaKOX BUKNIMKATV NOLIKO/XKeHHSA neviHku. CnocTepira-
NNCA WKIPHI NOAPa3HEHHS, BUKIKaHi KOHTaKTOM 3 MOHO-
Mepom.

BrPOBHMKIM M'AKINX KOHTAaKTHUX NiH3 PEKOMEHAYIOTb 3HIMaTH
NiH31 Y NPVUCYTHOCTI WKiANMBNX ab0 MOAPa3NMBUX Napis.
OcKinbKkun M'AKi KOHTaKTHi 1iH31 NPOMYCKaloTb PifVHW Ta rasu,
He cnif ix HOCUTK B onepavinHiii 3ani nig Yac BUKOPUCTaHHA
MeTUnMeTaKkpunary.

3acTocyBaHHA y nauieHTiB

Mg yac i Bippasy nicna BHECEHHA KICTKOBOTO LIEMEHTY He06-
Xi[IHO fly>Ke YBaXKHO CTEXMTI 3@ TUCKOM, MYSIbCOM | AUXAHHAM
nauieHTa. Byb-AKa 3HauYHa 3MiHa XMUTTEBKX NapameTpis nali-
€HTa Mae 6y TV HeraiiHO yCyHyTa 3a JONOMOro NMPUAHATTA
BiAMNOBIgHMX 3ax0fiB.

Mig uac 3actocysaHHs PALACOS® LV nigrotoeneHy KicTKoBy
TKaHVHY peTesibHO OUNCTUTY, NPOAYTY | BUCYLINTK Ge3noce-
PeaHbO nepes; BHECEHHAM LieMEHTY.

HecymicHicTb

J10 KICTKOBOTO LieMeHTY He MOBUHHi JOMiLLYBaTUCA BOAHI
PO34MHU (HaNPWKNagA, Taki, WO MiCTATb aHTUBIOTVKK), OCKINbLY
BOHW B 3HaYHI Mipi N0cnabniooTb Moro Gi3nyHi i MexaHiyHi
BIACTUBOCTI.

[o3yBaHHA

Micna 3milwyBaHHA LLEMEHTHOTO MOPOLLKY 3 MOHOMEPOM
(piavHOI0) yTBOPIOETLCA NNACTUYHA WBMAKOTBEPAHYYA Maca,
AKY BHOCATb B KiCTKOBY MOPOXHWHY AIK 3aci6 ikcaiiiTa /abo
HanosHeHHs. PALACOS® LV 3a6apsneHnii B 3en1eHuin Konip,
Wo6 LemeHT fobpe 6yno BUAHO Ha onepaLiiHoMy noni.

J1nA NpuroTyBaHHA OfHI€El 4031 NOTPIOGHO 3MiLLATH BECb BMICT
nakeTy 3 LieMEeHTHUM NOPOLLKOM 3 YCi€lo PiAHOI0 MOHOMepa B
©OfiHi amnyni. HeobxiaHa KinbKicTb LLEMEHTHOT Macu 3anexuTb
Bifl KOHKPETHOTO XipypriYHOro BTpy4YaHHA Ta TEXHIKK, AKa
BUKOPUCTOBYETHCA.

Mepep noyaTkom onepaLlii Mae 6y Tv HasBHa LWOHaNMeHLLe
opHa fopatkosa fosa PALACOS®LV . BignosigHo, y pasi Heo6-
XiAHOCTI, y pO3nopafKeHHI Mae By T iHLWa cucTema Ana 3mituy-
BaHHA.

MpuroryBaHHa

NigrotysaHHsa:

Mepen po3KPUTTAM HECTEPUSILHOTO allOMIHIEBOrO 3aXUCHOrO
naketa oro ciif, oTpACTY abo NOCTyKaT Mo HbOMY, WO oro
BMICT ONYyCTVBCA BHK3. TaKUM YMHOM, BMICT NakeTa He 6yae
MOLIKOZPKEHO Mif} 4aC PO3KPUTTA.

ManepoBuii NakeT 3 NoNieTUNEHOBUM NOKPUTTAM | amnyna
MOBWHHI BiAKPUBATNCA BUKIIIOYHO B CTEPUIBbHUX YMOBaX. 3
Lii€I0 METOI0 CTEPUIbHI KOMMOHEHTY (BHYTPILLHI Naneposuii
nakert 3 nokputTam i3 ME i cknAaHa amnyna) NoCTaBnATbCA
CTEPUNbHIMM.
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BigkputTa B CTepunbHYMX ymoBax:

KnanaHu gna po3kpuTtTa y BEPXHil YacTUHI
nakeTa AonomaratoTb BigfineHHo nniBkn
Bifl Nanepy.

[insA TOro, o6 MakcMMasbHO 3aX0nuTi
KnanaHu ana po3KpuTTA, nanip / nnisky cnig
TPUMATN MiXK BESTMKNM, YKa3iBHVM Ta
cepefHiM nanbuaMu.

BukopucToByBaTu ANA 3aX0NNEHHA NNiBKY Ta nanepy BClo
NOBEPXHIO BENNKOTO NanbuA. BiaainAatv nnieky Big nanepy
PiBHOMIPHO 3 KOXXHOTO GOKY.

30BHiLLHIN NanepoBuii NakeT 3 NoKpUTTAM i3 lE BigKpuBatoTb y
nepefbayeHoMy ANA LIbOro MicLli B CTEPUAbHUX YMOBAX Tak,
106 MOXKHa YN0 BUMYUNTY BHYTPILLHI NanepoBui Naket 3
nokpuTTAM i3 MNE cTepunbHUM. BriicTepHy ynakosky Takox
BUIMAIOTb Y CTEPUITbHUX YMOBAX Ta B nepefbavyeHomy Ans
LibOro MicLli Tak, Wob MoXHa 6yNo BAMYUNTH CKAHY amnyny
CTepunbHoIo.

Mepep BiAKPUTTAM BHYTPILLHbOro NakeTa 3 ME noro cnig
noTpACTV abo NOCTyKaTh Mo HbOMY, L6 NOro BMICT ONYCTUBCA
BH3. TaKNM YNHOM, MOXHa YHVKHY TV BTPaTy NOPOLUKY i Yac
po3pi3aHHA NakeTa 3 BEPXHbOro Kpato. [1na nonerweHHa
BiKPUTTA CKNAHOI aMMNyNn Ha Hill 3a3aanerigb BU3HayeHa
TOUKa 3n1amy B MicLli nepexofy A0 rofisky amnynu.

Jins 3ano6iraHHA KOHTaMiHaLii LeMeHTy CKNAHUMMN dparmeH-
Tamu He Cnif BigKpWBaTy amnyny Hag, EMHICTIO AnA 3MiLuy-
BaHHA.

[ina nonerweHHaA BigKpUTTA amnynu smictom 10 mn i 20 mn
3abe3neyeHi NPUCTPOEM (TPYOKOI0) ANA BiAnamyBaHHA roniBKu.
Y ubomy BUNafKy CNif B3ATUCA 3a BCTAHOBEHWI NPUCTPIN Ana
BifilamyBaHHA 3aMiCTb roNiBKM aMnynu Ta BignamaTti ronisky
amnynu. BignamaHa roniska amnynu 3anuilaeTbca BcepefuHi
npucTpoto.

3MilllyBaHHA KOMNOHEHTIB:

[Lns 3miwysarHa PALACOS® LV nigxogatb yci cuctemu gns
3miwyBaHHA Heraeus Medical. fikiyo KopucTysay 6axae 3acto-
cosysaTui PALACOS® LV y noeaHaHHi 3 iHWwol0 crcTemoto ans
3MillyBaHHA, Nepes BUKOPUCTaHHAM NOMY Cif nepeBipnTh ix
CYMICHICTb.

PekomeHaoBaHO croyaTky BUIUT MOHOMEP, a NOTIM JoaaTh
nopoLuok. Mpu 380poTHOMY NOPAAKY Al MOXKYTb yTBOPUTUCA
HepO34MHHI KOMMIEKCM MOPOLLKY, TOMY LU0 NofiMepur3aLlia
NounHaEeTbCA 6e3nocepeHbO Ha NoBepXHi. BigHocHI nporno-
pLiT 060X KOMMOHEHTIB - TOPOLLKY Ta MOHOMEpPa ~TOYHO
Y3ropXeHi oAnH 3 ofHUM. Tomy HeObXiAHO BUKOPUCTaTV BECb
BMICT MakeTa Ta amnynu, Wwob AOCATTU ONTUMaNbHOIO pesynb-
TaTy 3millyBaHHA.

KOMMOHeHTV 3MiLlyioTb y BaKyyMHIill cMCTeMi ANA 3MillyBaHHA
a60 BpyuHYy.

Yac 3milyBaHHsA, OUiKyBaHHA, HAHECEHHSA Ta 3aTBePAiHHA
PALACOS®LV nokasaHi Ha giarpamax B KiHLi iHCTpyKUii gns
3acTocyBaHHA. Cnify nam'ATaTy, WO Ui AaHi BKa3aHi TiNbkn B
[AOBIAKOBYX LLNAX, OCKINbKM Yac HaHeCeHHA Ta 3aTBepPAiHHA
3anexartb Bifj TemnepaTypw, 3MiLLyBaHHA Ta BONOTroCTi i npu
LibOMy BaX</IMBY pOJb Bilirpae Temnepatypa npegmertis 6e3no-
cepefjHboro OTOYEHHS, HanpuKNag, LeMEeHTHOTrO NMOPOLKY,
cucTeMu AnA 3MillyBaHHs, cTona i pyK. binbL Bucoka Temnepa-
Typa NPUCKOPIOE Yac OUiKyBaHHS, HAaHECEHHA Ta 3aTBEPAIHHA.



MpuroTyBaHHsA 3a JONOMOrOI0 BaKyyMHOI cMcTeMu Ansa
3MillyBaHHA

LLlo6 oTprMaTy KiCTKOBWIA LIEMEHT 3 MEHLLIOIO KiNbKICTIO BKIO-
YeHb NOBITPA, Oro MOTPIGHO 3MiLaTV B yMOBaX Bakyymy. 3
Lli€lo METOK BUKOPVCTOBYIOTb MOBITPOHEMNPOHNKHY CUCTEMY
[INA 3MillyBaHHS, AKa 3abe3neuye WBKKe CTBOPEHHA AoCTaT-
HbOTO PiBHA BaKyymy B 3miluyBaui (npubnnsHo 200 mbap abco-
JIIOTHOTO TUCKY).

3pifcHioBaTY 3MillyBaHHA B CTEPUbHIX yMOBaX. Yac 3miLuy-
BaHHA CTaHOBUTb 30 CeKyHA, AKLLO He BKa3aHo iHwe. 3
[leTafibHAM ONMCOM TeXHONOT T 3MilLyBaHHA MOXHa O3HalilomMu-
TUCA B IHCTPYKLIT 3 ekcnnyaTauii 3acTocoBaHoi cuctemm Ans
3millyBaHHsA. HeobXiHO 3aBX/Au 3MillyBaTyi BeCb BMICT MakeTa
3 yci€to pifMHO MOHOMepa B amnyni. B pesynbrati ytBOpto-
€TbCA OAHOPIAHA 3e/eHa TicTonoAibHa Maca, Aka rotosa o
BUKOPUCTaHHSA, KONV BOHa binbLue He Npuannae Ao ryMmoBux
pyKaBUUOK.

MpuroryBaHHa pyuHoro samiuy

KOMMOHeHTU LieMeHTy cif NomMicTUTL B 3MillyBay 6e3noce-
peaHbo Nepes 3millyBaHHAM Y CTepUbHIX yMoBax. HeobxigHO
3aBK/M 3MilLlyBaTV BeCb BMICT NakeTa 3 MOBHUM BMICTOM OAHI€l
amnynu. [poBoANTY 3MillyBaHHA B CTEPUNbHIIX YMOBAX, Hac
3MillyBaHHA cTaHOBUTb 30 ceKyHA. MPOoTArom Lboro yacy
061ABa KOMMOHEHTH PIBHOMIPHO PO3MILLYIOTb, MPUYOMY
KOMMOHEHTY 3MiLLYI0TbCA OANH 3 OHWM. B pe3ynbrati yTBOptO-
€TbCA OAHOPIAHA 3e/eHa TicTonoAibHa Maca, Aka rotosa 0
BUKOPUCTaHHSA, KONV BOHa binbLue He Npuannae Ao ryMmoBux
pyKaBUYOK.

3acTocyBaHHA KiCTKOBOro LIeMeHTy

[ins 3abe3neueHHs HeobxifHOI dikcaulii Baxnveo, wob npotes

6yB iMNNaHTOBaHWIA i 3aKpinNeHwnii 3a Biapi3oK uyacy, NpoTArom

AKOTO 3 KICTKOBMM LIEeMEHTOM MOXHa NpaLjioBaTh, NepLu Hix BiH
OCTaTOYHO 3aTBep/AHe. BUaanuTVi HaANULLKN LIEMEHTY, NOKW BiH
e M'AKUiA.

Mnactuka pedekxTiB KiCTOK cKneniHHA yepena

Mif yac nikyBaHHA 3HauYHVX AedeKTiB uepena Nicna petenb-
HOro npenapyBaHHsA KICTKOBOTO AlepeKTy TBepfia MO3KoBa
obonoHKa Hacamnepes NOKPYBAETLCA BONIOrOI0 BaTOl a60
Lieniono3oto. 3sepxy AN wie 6iNnbLIoro 3axuncTy HaknajaeTbea
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TOHKa nnacTrkoBa abo antomiHieBa ¢ponbra. 3amiluaHa nacto-
nofi6Ha Maca BHOCUTbCA B 06po6eHuii KicTKoBUM AedeKT i
dopmyeTbCa 6ina KpaiB KiCTKM [0 6aXKaHOI TOBLMHY B 4-5 MM.
Mg yac 3aTBepAiHHA ANA BiABeAEHHA Tenna, WO YTBOPIOETLCA B
npoueci nonimepusaii, HeobxifgHe NpoMmBaHHaA disiono-
riYH1M po3unHoM. Maitxe 3aTBepAiny nnacTuHy noTim
BUIMaIOTb, il Kpai KopuUryioTb, B Hill pobnATb nepdopaLlii,
yepes AKi MoXe BUTIKaTV CNMHHO-MO3KOBa piAunHa i npopo-
CTaTV CNoslyyHa TKaHwHa. Micna BupaneHHs BaT abo Lenio-
11031 Ta GoNbrv NNacTHa GikCyeTbCA B TPbOX a60 HOTUPLOX
MicLAX WOBHUM MaTepianom, AKNIA He PO3CMOKTYETbCA B Opra-
Hi3Mi.

YmoBwu 36epiraHHsa
36epirati npu Temnepartypi He BuLle 25°C (77 °F).

TepmiH npnpaTHOCTI / CTEpUABbHICTD

TepmiH NprAaTHOCTI 3a3HauYeHNii Ha KOPOBL, antOMiHIEBIi
ynakoBLji Ta Ha BHYTPilLHbOMY nakeTi. [icna 3akiHYeHHsA 3a3Ha-
yeHoi gatn PALACOS®LV 3actocoByBaty 6inbLue He MOXHa.
TepmiH NpUAATHOCTI OKPEMIX KOMMOHEHTIB MOXe Bifjpi3HA-
TWCA 3 BUPOGHNYNX MPUYMH Bif TEPMiHY NPUAATHOCTI, BKa3a-
HOTO Ha KapTOHHIN ynakoBLi.

3a60pOHEHO NOBTOPHY CTepuAizaLlilo BMICTY BigKpuUTIx abo
MOLLKOAKEHMNX aNioOMiHIEBUX 3aXMCHIX NakeTie abo 6nicTepis 3
amnynamu, BOHW NignAratoTb yTuaisadii. Y pasi noXKoBTiHHA
LiemMeHTHOro nopoLky srukopuctosysatn PALACOS® LV 3a6opo-
HeHo. LleMeHTHWIA NopoLuoK, ynakoBKu 3 IE Ta 6nicTepHi
YNaKoBKW 3 amnynamu 6yno cTepunizoBaHo rasom eTune-
HokcuaoM. MoHomep (pignHa) cTepunizoBaHa $inbTpyBaHHAM
nepef po3n1Bom.

Yrunizauis

OKpeMmi KOMMOHEHTU KiICTKOBOTO LieMeHTY, 3aTBepAinuii KicT-
KOBWI LIEMEHT, @ TaKOX (HeOULLEHNIA) NakyBabHW MaTepian
HeobXiAHO yTWAi3yBaTH 3riAHO 3 MiCLLEBMMU BIJOMUYMMU PO3MO-
pAmKEHHAMW. YTUNI3yBaTV NONIMEPHUIN KOMMOHEHT y aBTOpU-
30BaHOMY LieHTpi yTunisauii Biaxoais. Pinknit KOMNOHeHT
nignArae BUNaploBaHHIo Mifl BUTAXXHUM KOBMakom a6o abcop-
64ii 32 JONOMOTrY iHEPTHOrO MaTepiany 3 NOAANbLIMM Nepemi-
LLIeHHAM [JO NPWAATHOrO KOHTelHepa AnA yTuniauii.
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Working times for manual mixing (not pre-chilled bone cement) [A]

Room temperature (°C) [6]

Time (min)

Working times for vacuum mixing (not pre-chilled bone cement) [B]

Room temperature (°C) [6]

0 1 2 3 4 5 6 1 8 9 10 1 12 13 14 15
Time (min)

M Mixing @) M Waiting 2) M Application 3) [ Setting ()

Test conditions: Not pre-chilled vacuum mixing system PALAMIX®, 55 % humidity. [C]
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Mixing
LIaj

CmecBaHe

Michéani
Blanding
Mischen
Avapeign
Mezcla

Segamine

Sekoittaminen
Mélange
Mijesanje
Keverés

Miscelazione

o
©

Maisymas
Sajauksana
Mengfase
Blanding
Mieszanie
Mistura
Amestecare
CmewmBaHue
MieSanie
Mesanje
Blandning
nNIUAN
Karistirma

3miwyBaHHA

RE

Waiting
Skl

W3vakBaHe

Cekani
Ventetid
Warten
Avapovi
Espera

Ootamine

Odotusaika
Attente
Cekanje
Varakozas
Attesa

Hol
Laukimas
Nogaidisana
Wachtfase
Ventetid
Czekanie
Espera
Asteptare
OxupaHve
Cakanie
Cakanje
Vantetid
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Bekleme

OuikyBaHHA

E3t

Application
plaasyl

Mpunoxexne

Pouziti
Anvendelse
Applikation
Eappoyn
Aplicacion

Kasutamine

Applikointi
Application
Nanosenje
Alkalmazas
Applicazione
HE
Taikymas
Lietosana
Applicatiefase
Applisering
Aplikacja
Aplicacao
Aplicare
Annnukayus
Aplikécia
Vnos
Applicering
msls
Uygulama
HaHeceHHs

N A

O]

Setting
wlas

BrebpaaBaHe

Tuhnuti
ardning
Aushartung
MAén
Endurecimiento

Kovastumine

Kovettuminen
Prise
Stvrdnjavanje
Kotés
Indurimento
NE
Kietéjimas
Fiksésanas
Uithardingsfase
Herding
Wiazanie
Polimerizacao
Tntarire
OTBepxaeHne
Tvrdnutie
Strjevanje
Hardning

nsudasin

Sertlesme
3aTtBepaiHHA

Bk
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Time (min)
(min) «dsl!

Bpeme (MuHy)

Cas (min)
Tid (min)
Zeit (min)
Xpdvog (\emtd)
Tiempo (min.)

Aeg (minutid)

Aika (min)
Temps (min)
Vrijeme (min)
1d6 (min)
Tempo (min)
AI2F (min)
Laikas (min.)
Laiks (min)
Tijd (min)
Tid (min)
Czas (min)
Tempo (min)
Timp (min)
Bpema (MuH.)
Cas (min)
Cas (min)
Tid (min)
1281 (min)
Stire (dk)

Yac (xB)

BfiE] (434H)

(6]
Room temperature (°C)
(C%) 85l5adl days

TemnepaTypa Ha
nomeueHuneto (°C)

Pokojova teplota (°C)
Rumtemperatur (°C)
Raumtemperatur (°C)
O¢gppokpacia dwartiou (°C)
Temperatura ambiente (°C)

Operatsioonisaali
temperatuur (°C)

Huoneenlampétila (°C)
Température ambiante (°C)
Temperatura prostorije (°C)
Szobahémérséklet (°C)
Temperatura ambiente (°C)
25 (°C)

Patalpos temperatara (°C)
Istabas temperatira (°C)
Kamertemperatuur (°C)
Romtemperatur (°C)
Temperatura pokojowa (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Temperatura incaperii (°C)
KomHatHas Temnepatypa (°C)
Izbova teplota (°C)

Sobna temperatura (°C)
Rumstemperatur (°C)
gaumni (°C)

Oda sicakhigi (°C)

KimHaTtHa Temnepatypa (°C)

=i (°0)
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[A]
Working times for manual mixing (not pre-chilled bone cement)
(Bars sy o ol allie o aladioly) sl BIAN @ bl aladnny ) § 55
Bpeme 3a 06paboTka Npu pbUHO CMeCBaHe (KOCTHWAT LIYMEHT He € NPeABapUTENHO OXaAeH)
Doby zpracovani pro ruéni michani (ne predchlazeny kostni cement)
Arbejdstider for manuel blanding (ikke nedkglet knoglecement)
Verarbeitungszeiten fiir die manuelle Anmischung (Knochenzement nicht vorgekiihlt)
Xpovol epyaciag yla avAapelEn He To XEpL (Un TPOYUYHEVO OOTIKO TOIHEVTO)
Tiempos de trabajo para la mezcla manual (cemento 6seo sin enfriamiento previo)
Téoaeg kasitsi segamise jaoks (eelnevalt jahutamata luutsement)
Tyoskentelyajat kasin sekoitettaessa (ei esijaghdytetty luusementti)
Temps de travail pour le mélange manuel (ciment osseux non prérefroidi)
Vremena obrade za ru¢no mijeSanje (kostani cement nije prethodno ohladen)
Megmunkaélasi idék manualis keverés esetén (nem el6hiitott csontcement)
Tempi di lavorazione per la miscelazione manuale (cemento osseo non pre-raffreddato)
SE SO MY A (AN H2AGIX 62 B AIUE)
Darbo laikas mai$ant rankiniu bidu (nepasildyto kauly cemento)
Darbibas laiks manualas sajauk$anas gadijuma (iepriek$ neatdzeséts kaulu cements)
Werktijden voor handmatig mengen (niet vooraf gekoeld botcement)
Arbeidstider for manuell blanding (ikke forhandsavkijglt beinsement)
Czasy pracy podczas mieszania recznego (nieschtodzony wstepnie cement kostny)
Tempos de trabalho para a mistura manual (cimento 6sseo ndo pré-arrefecido)
Timpi de prelucrare pentru amestecarea manuala (ciment osos nerécit in prealabil)
Pabouee Bpems AnsA py4HOro cMeLnBaHusA (He OXNaxAEHHbBIN KOCTHbIN LIEMEHT)
Casy spracovania pre manualne miesanie (neplati pre predchladeny kostny cement)
Casi obdelave pri roénem mesanju (ne predhodno ohlajen kostni cement)
Arbetstider fér manuell blandning (ej forkylt bencement)
nanlunslaan Wenaunsite (ﬁmumrnim“mﬁ‘lsitimmmﬁLéju)
Elle karistirmada isleme sireleri (6nceden sogutulmamis ¢imento)
Po6ounii yac Ana pyyHOro 3millyBaHHA (MonepeaHbO He OXONOMKEHUI KICTKOBUI LIEMEHT)

FHRAHTIEREEERS B KiR)
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Working times for vacuum mixing (not pre-chilled bone cement)
(Bars sy o5 allie eiacal aladionls) o lsgll fosds alas LAl 48kl aludsyl 858

Bpeme 3a 06paboTka npu BakyyMHO CMeCBaHe (KOCTHWAT LIMEHT He € NPeABapUTENHO OX/afeH)
Doby zpracovani pro vakuové michani (ne pfedchlazeny kostni cement)

Arbejdstider for vakuumblanding (ikke nedkglet knoglecement)

Verarbeitungszeiten fiir die Vakuumanmischung (Knochenzement nicht vorgekiihlt)
Xpovol epyaaiag yla avapelEn og Kevo (Hn TPOYUYHEVO OOTIKO TOIUEVTO)

Tiempos de trabajo para la mezcla al vacio (cemento 6seo sin enfriamiento previo)

Todaeg vaakumsegamise jaoks (eelnevalt jahutamata luutsement)

Tyoskentelyajat vakuumisekoituksessa (ei esijaahdytetty luusementti)

Temps de travail pour le mélange sous vide (ciment osseux non prérefroidi)

Vremena obrade za vakuumsko mijeSanje (kostani cement nije prethodno ohladen)
Megmunkalasi id6k vakuumos keverés esetén (nem el6h(itétt csontcement)

Tempi di lavorazione per la miscelazione sottovuoto (cemento osseo non pre-raffreddato)
LB SO [ AZHAR H2AGHK 22 B AHUE)

Darbo laikas mai$ant vakuuminiu bidu (nepasildyto kauly cemento)

Darbibas laiks, sajauk$anu veicot vakuuma (iepriek$ neatdzeséts kaulu cements)
Werktijden voor vacutim-mengen (niet vooraf gekoeld botcement)

Arbeidstider for vakuumblanding (ikke forhandsavkjglt beinsement)

Czasy pracy podczas mieszania prézniowego (nieschtodzony wstepnie cement kostny)
Tempos de trabalho para a mistura a vacuo (cimento ésseo nao pré-arrefecido)

Timpi de prelucrare pentru amestecarea in vid (ciment osos neracit in prealabil)

Pabouee BpemA AnA BakyyMHOro CMeLLMBaHWA (MpeABapUTENbHO He OXNaXAEHHbIN KOCTHbIN LIeMeHT)
Doby spracovania pre mieSanie vo vakuu (neplati pre predchladeny kostny cement)

Casi obdelave pri vakuumskem meganju (ne predhodno ohlajen kostni cement)
Arbetstider fér vakuumblandning (ej férkylt bencement)

nanlunslaann Lﬁﬂumuc:nﬂm?“mmm:uuqmmmm (%Luurﬁ?ﬂi:@n*‘fhﬂu'mmiwﬂﬁu)

Vakumlu karistirmada isleme sireleri (6nceden sogutulmamis ¢cimento)

Po6ouuin yac Ans BaKyyMHOrO 3MilllyBaHHA (MonepeiHbo He OXONOKEHUI KiCTKOBWIA LIEMEHT)

HERAMIIERE GERSEKTE)
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[C]
Test conditions: Not pre-chilled vacuum mixing system PALAMIX®, 55 % humidity.
PALAMIX® LuLu el e lsgdl sy IR allas fygns HLEAY] by
Ycnosua: BakyyMHa CMecuTeNHa cnuctema PALAMIX® 6e3 npeaBapuTeNHO oxNax/jaHe, BNaXKHOCT Ha Bb3ayxa 55 %.
Podminky testu: Ne pfedem chlazeny vakuovy michaci systém PALAMIX®, vihkost 55 %.
Testforhold: Ikke nedkglet vakuum-blandingssystem PALAMIX®, 55 % luftfugtighed.
Testbedingungen: nicht vorgekiihltes Vakuummischsystem PALAMIX®, 55 % Luftfeuchtigkeit.
FUVBrKeC SoKIUNG: Mn Tpopuypévo cUeTnua avapelng kevou PALAMIX®, 55 % uypasia.
Condiciones del ensayo: sistema de mezcla al vacio sin enfriamiento previo PALAMIX®, 55% humedad.
Testi tingimused: eelnevalt jahutamata vaakumsegamissiisteem PALAMIX®, 55 % niiskusega.
Testausolosuhteet: Ei esijaahdytetty vakuumisekoitin PALAMIX®, kosteus 55 %.
Conditions d’essai: systéme de mélange sous vide non prérefroidi PALAMIX®, 55 % d’humidité.
Uvjeti testiranja: vakuumski sustav za mije$anje PALAMIX® koji nije prethodno ohladen, 55 % vlaznosti zraka.
Tesztfeltételek: nem elhiitott PALAMIX® vakuumos keverési rendszer, 55 % pératartalom.
Condizioni di prova: Sistema di miscelazione sottovuoto non pre-raffreddato PALAMIX®, umidita del 55 %.
ANE Z2: M H2AGH] § S XS &8 AAE PALAMIX®, 55% &5
18bandymo salygos: nepasildyta vakuuminé maigymo sistema PALAMIX®, 55 % drégnis.
Testésanas apstak|i: iepriek$ neatdzeséta vakuuma sajauksanas sistema PALAMIX®, mitrums 55 %.
Testcondities: Niet vooraf gekoeld vacutim-mengsysteem PALAMIX®, 55 % luchtvochtigheid.
Testbetingelser: Ikke forkjglt vakuumblandesystem PALAMIX®, 55 % fuktighet.
Warunki testowe: nieschtodzony wczesniej system do mieszania prézniowego PALAMIX®, wilgotnosé 55 %.
Condigdes do teste: sistema de mistura a vacuo nao pré-arrefecido PALAMIX®, 55 % de humidade.
Conditii de testare: sistem de amestecare in vid PALAMIX® neracit in prealabil, umiditatea aerului 55%.
Ycnosue TecTa: HeoxnaxAEHHaA BaKyyMHaa cMcTeMa CMeLlvBaHuA PALAMIX®, BNaHoCTb Bo3ayxa 55 %
Testovacie podmienky: Neplati pre predchladeny vakuovy miesaci systém PALAMIX®, vihkost 55 %.
Testni pogoji: Vakuumski mesalni sistem PALAMIX®, Ki predhodno ni ohlajen, 55 % vlaznost.
Testforhallanden: Ej forkylt vakuumblandningssystem PALAMIX®, 55 % luftfuktighet.
Hevlalunmagey: imuuaumﬂ‘lmuquqmnvnmﬂ PALAMIX® ﬁiﬁuﬁtﬁuﬁ@u, 55% o luena
Test sartlari: 6nceden sogutulmamis vakumlu karistirma sistemi PALAMIX®, %55 hava nemi.
YMOBU NpoBefieHHA NepeBipKX: He OXONOKeHa BaKyyMHa cuctema ana 3miwysaHHA PALAMIX®, 55 % sonorocTi nositpsa.

MREH: FEFLHRZRERS PALAMIX®, RE 55 %,
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SYMBOLS
M Manufacturer

sreme[a]  Sterilized using aseptic processing techniques
semeed]  Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

\,
v

Keep away from sunlight

Keep dry

<)

Do not store above 25°C (77 °F)
Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Catalogue number

Use by date

Batch code

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation

CEREKE®®®
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Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.
.wugémgfgnqﬁmjﬁmnPgemuﬂ»@dm¢&mémwg¢gy

He u3nonssaiite Npw HapyLueHa cTepuHa I'IpeI:pa[:lHa cucTema Ha NPofyKTa NV HeroBaTa onakoBKa.
Nepouzivejte, pokud je narusena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIHOTIOIEITE EAV N ATTOOTEIPWHEV CUOKELATIT EXEL AVOIXTEL 1} £XEL UTTOOTEL {NId.

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril o en el envase.

Mitte kasutada, kui toote steriiliyden suojausjarjestelma vdi pakend on kahjustunud.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systéeme de barriére stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaza oSteceni.

Ne haszndlja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sérilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.

NS Eo 9 L= ZE0| &4 2 AHZ0HA Ot AIL.

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 stosowa¢ w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej produktu lub jego opakowania.
Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza dacd sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ncnonb3oBatb Npu NoBpexAeHUN CTepUbHOM 6apbepHO CUCTEMbI U3AENVA UK ero YNakoBKU.
Nepouzivat, ak do$lo k strate sterility produktu alebo k poskodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana oziroma ce izdelek ni sterilen.

Far ej anvandas om produktens sterilbarriarsystem eller produktférpackningen &r skadad.

wals wnszuutlesiumstaenidesendnsinemitaussqinm ey luanniiauysnl
Uriin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.
He 3acTocoByBaTV NPOAYKT Y pasi MOLIKOAXEHHS Oro CTepusibHOT 6ap'epHOT cncTemm abo ynakoBKu.

NR-REAREREHHAECER, BELEER

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49(0)6181 353399
www.heraeus-medical.com

PALACOS® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O ]. 2 3



