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TM
Osteofix @
Ciment osseux radio-opaque

Information pour I'opérateur

Date de premiére apposition du marquage CE : 2010

ATTENTION: la loi fédérale américaine réserve la vente de ce dispositif a un médecin
(ou un praticien diment habilité) ou sur son ordonnance.

Avant utilisation des produits 1ZI Medical, 'opérateur doit prendre connaissance avec
attention des consignes de sécurité figurant dans le mode d’emploi, ainsi que des
informations relatives a chaque produit (description, technique opératoire, prospectus
etc...). Les informations correspondantes peuvent étre obtenues auprés de la société
1ZI Medical. Le chirurgien doit également étre informé du risque résiduel du produit
qu’il envisage d’utiliser.

INFORMATIONS GENERALES
Les implantations de produits 1ZI Medical ne doivent étre effectuées que par des opérateurs
qualifiés, possédant une profonde connaissance et maitrisant parfaitement les techniques
opératoires spécifiques des produits 1ZI Medical. Les techniques opératoires peuvent étre
acquises auprés du fabriquant ou des distributeurs.
Le chirurgien est responsable des complications ou conséquences néfastes pouvant résulter
d’'une indication ou d’'une technique opératoire erronée, d’une mauvaise utilisation du
matériel et de la non observation des consignes de sécurité figurant dans le mode d’emploi.
Ces complications ne peuvent étre imputées ni au fabricant ni au représentant 1ZI Medical
compétent.
Ce produit est un ciment acrylique pour vertébroplastie et cyphoplastie.
Il se présente sous la forme d’'une ampoule de liquide stérile et d’'un sachet de poudre stérile
(monomeére sous forme de liquide et polymére en poudre).

COMPOSITION

Poudre (25.8g):

Polyméthacrylate de méthyle 19.2%
Copolymére de méthacrylate de méthyle/styréne 35.3%
Peroxyde de benzoyle 0.5%
Dioxyde de zirconium 45 %
Liquide (9.29):

Méthacrylate de méthyle 99.3 %
N-N diméthyl-p-toluidine 0.7 %
Hydroquinone 20 ppm

SET D’INJECTION
- Kit d’injection S5M recommandé par TEKNIMED (vendu séparément)
- Trocart biseauté de 12.5cm de longueur (11G) (vendu séparément)

INDICATIONS
Le ciment Osteofix™ est indiqué pour la fixation de fractures pathologiques du corps vertébral
par les procédures de vertébroplastie ou de cyphoplastie. Les fractures de tassement
vertébral douloureuses du corps vertébral peuvent étre dues a I'ostéoporose, a des Iésions
bénignes (hémangiome) et a des |ésions malignes (métastases, myélome).

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation du ciment osseux Osteofix™ est contre-indiquée chez les patients qui présentent



un des problemes suivants :

- Infection en cours d’évolution ;

- Troubles de la coagulation ou maladie cardiopulmonaire grave ;

- Sténose du canal vertébral (> 20% par rétro pulsion de fragments) ;

- Fractures vertébrales compromises en raison d’une atteinte postérieure ;
- Amélioration manifeste de I'état du patient avec le traitement médical ;

- Prophylaxie chez les patients métastatiques ou ostéoporotiques sans indication de fracture aigué ;
- Fractures vertébrales traumatiques aigués non pathologiques ;

- Vertebra plana (affaissement > 90%) ;

- Lésion du corps vertébral ou des parois des pédicules ;

- Fractures vertébrales instables en raison d’une atteinte postérieure ;

- Sensibilité a 'un des composants du produit.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables graves, aboutissant parfois au decés, associés a I'utilisation des
ciments osseux pour vertébroplastie ou cyphoplasty incluent: infarctus du myocarde,
arrét cardiaque, accident vasculaire cérébral, diminution de la tension artérielle, embolie
pulmonaire, mort soudaine, troubles de la conduction cardiaque a court terme et embolie
cardiaque. Bien que la majorité de ces effets indésirables se produisent précocement durant
la période post-opératoire, ils peuvent étre diagnostiqués au-dela d’un an ou plus apres la
procédure.
Les autres effets indésirables rapportés pour les ciments osseux destinés a la vertébroplastie
ou la cyphoplastie incluent :
- Fuite de ciment au-dela du site d'implantation prévu avec passage dans le systeme
vasculaire entrainant une embolie du poumon et/ou du coeur ou d’autre séquelles cliniques.
- pneumonie, névralgie intercostale, pneumothorax, fracture d’un pédicule;
- fracture des cotes chez des patients atteints d’ostéopénie diffuse, notamment pendant les
procédures de vertébroplastie thoracique, en raison de la pression importante exercée vers le
bas pendant l'insertion de laiguille ;
- effondrement d’une vertébre adjacente a la vertébre injectée en raison d’'une maladie
ostéoporotique ;
- fuite de ciment dans les disques intervertébraux;
- fuite du ciment dans le systeme vasculaire ;
- fuite de ciment dans les tissus mous ;
- fuite de ciment avec compression de la moelle épiniére pouvant provoquer paralysie ou
perte de sensation.
Interactions avec d’autres agents : aucune connue a ce jour.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1- Mise en place des trocarts
La voie d’abord ayant préalablement été déterminée par I'opérateur, la mise en place des
trocarts est réalisée sous contréle radioscopique au moyen d’une table numérisée munie d’'un
arceau.
2- Préparation du ciment Osteofix™
Poudre :
- Ouvrir le sachet pelable et récupérer le sachet de poudre stérile,
- Ouvrir délicatement le sachet et verser la totalité de la poudre dans le mélangeur du kit
d’injection.
Liquide :
- Ouvrir 'emballage blister de 'ampoule et récupérer 'ampoule stérile,
- Ne pas casser 'ampoule au-dessus du mélangeur (risque de chute de débris de verre dans
la poudre),
- Verser l'intégralité du liquide sur la poudre, la premiére goutte versée marque le début de la
procédure (t0). Le mélange doit étre achevé au plus tard 30s aprés que le liquide soit entré
en contact avec la poudre (soit a t0+30s) pour faciliter le transfert du ciment dans l'injecteur.
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Attention : ne pas verser la poudre sur le liquide.

Si le kit d'injection TEKNIMED S5 M est utilisé , suivre les instructions d’utilisation mentionnées
sur la notice de ce kit

3- Remplissage de I'injecteur

Transférer le mélange dans l'injecteur dés la fin du mélange, moment ou l'injecteur peut étre
facilement rempli.

4- Mise en place et injection

Visser le systeme d’injection sur le trocart pré positionné in situ. L'injection du ciment doit se
faire avec un contréle radiologique continu. Afin d’éviter les migrations vasculaires, la mise
en place du ciment doit étre réalisée pendant sa phase d’injection. L'injection doit s’arréter
quand l'opérateur juge le remplissage vertébral satisfaisant, ou quand un risque de fuite de
ciment apparait.

Une fois le remplissage du corps vertébral achevé, mettre en place le mandrin dans le trocart
ayant servi a l'injection, de fagon a éviter que des résidus de ciment ne se déposent dans les
tissus mous

lors du retrait du trocart.

Pour une température du bloc opératoire et du matériel de 20°C, les différentes phases se
décomposent de la fagon suivante :

Pour un trocart de Gauge 11 :

- Remplissage mélangeur et mélange : 0" - 30»

- Transfert vers l'injecteur et phase d’attente: 30» - 6" 10»

- Temps d'injection : 6" 10» - 21’ 40» *

- Temps de durcissement: 21’ 40» - 33'20"**

*temps obtenu avec le systéme d'injection TEKNIMED S5 M. lls peuvent varier selon le
systéme utilisé.

**test basé sur la norme 1SO5833

Ces délais laissent largement le temps & 'opérateur de pratiquer des controles radiologiques
continus et d’effectuer des remplissages étalés dans le temps, ce qui évite toute migration
indésirable du ciment.

I ATTENTION !!

- La durée des phases de travail dépend de la température ambiante et du degré d’hygrométrie

du bloc opératoire. Elle dépend aussi de la température des composants du ciment et de celle

du matériel de mélange et d'injection.

- Une température ambiante élevée et/ou une température élevée des composants et du

matériel de mélange et d'injection augmente la vitesse de polymérisation du ciment, se

traduisant par une diminution des temps d’attente, d’injection et de durcissement du ciment

0sSeux.

- Une température ambiante basse et/ou une température basse des composants et du

matériel de mélange et d'injection diminue la vitesse de polymérisation du ciment, se

traduisant par un allongement des temps d’attente, d’injection et de durcissement du ciment

0sSeux.

- Pour une utilisation controlée et optimale du ciment Osteofix™, les doses doivent étre

stockées a la température d'utilisation souhaitée (20°C recommandé) au moins 24 heures

avant utilisation.

- Lire attentivement la notice avant toute utilisation.

- Lopérateur doit avoir acquis, de par sa formation et son expérience, de bonnes

connaissances des propriétés, des caractéristiques de manipulation et d’application du

produit par voie percutanée.

- Le fabricant du produit, ne recommande pas de technique chirurgicale. Le bon usage du

Osteofix™ ainsi que la technique spécifique a chaque patient restent de la responsabilité du

praticien.

- Suivre attentivement les instructions de préparation, mélange et manipulation du ciment et

de son kit d'injection

- Toute re-stérilisation du produit est strictement interdite. Usage unique. Stérile a condition
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que I'emballage n’ait pas été ouvert ou endommagé.

- Si une réaction hypotensive se produit, celle-ci peut débuter 10 a 165 secondes aprés
I'application du ciment. Sa durée peut varier de 30 secondes a 5 minutes et peut dans certains
cas provoquer un arrét cardiaque. Pour cette raison, il est nécessaire de surveiller les patients
afin de pouvoir constater toute modification de la tension artérielle dés le début de I'application
du ciment et durant toute cette phase.

- Le méthacrylate de méthyle peut provoquer une hypersensibilité chez les patients a risque
pouvant aboutir a une réaction anaphylactique.

- Il n‘existe pas de données suffisantes sur l'innocuité de ce ciment chez les enfants ou
pendant la grossesse.

- Lutilisation de ce produit est contre-indiquée chez les patients ne présentant pas les
conditions pathologiques, comme I'ostéoporose primaire ou secondaire, les tumeurs. Celle-ci
pourrait diminuer la capacité du patient a guérir en utilisant les traitements médicaux usuels.
- Observer rigoureusement les techniques et principes chirurgicaux établis. Une infection
profonde d’'une plaie est une complication postopératoire grave qui peut exiger I'ablation
du ciment osseux. L'infection profonde de la plaie peut étre latente et ne se manifester que
plusieurs années aprés I'opération.

- Prendre garde a éviter une exposition excessive aux vapeurs de monomeére concentrées,
celles-ci pouvant provoquer une irritation des voies respiratoires et des yeux, voire du foie.

- Toujours vérifier I'état du liquide avant d’effectuer la procédure. Ne pas utiliser le composant
liquide si il présente un signe d’épaississement ou de polymérisation prématurée. Ces
conditions indiquent que le produit n’a pas été stocké correctement.

- Le composant liquide ne doit pas entrer en contact avec des gants en caoutchouc ou en
latex. Le composant liquide est un puissant solvant des lipides qui en cas de contact peut
dissoudre les gants et entrainer des dommages tissulaires. Le port d’une seconde paire de
gants peut diminuer le risque de réaction d’hypersensibilité.

- Le personnel portant des lentilles de contact ne doit pas s’approcher ni effectuer le mélange
du ciment osseux.

- Utiliser des techniques d'imagerie appropriées pour vérifier le bon positionnement de la
seringue, I'absence de lésions des structures adjacentes et 'emplacement approprié du
ciment injecté. Utiliser une technique d’imagerie, telle que la fluoroscopie pour évaluer la
capacité des vertébres a contenir le ciment injecté.

- Eviter d’injecter trop rapidement ou de trop mettre le ciment en pression, cela peut engendrer
des fuites de ciment. Une fuite de ciment peut endommager les tissus et provoquer des
problémes nerveux ou circulatoires. Une pression excessive pourrait également étre exercée
sur le dispositif d’injection, ce qui risquerait d’entrainer sa rupture.

- Des fuites peuvent également se produire lors de I'injection si I'aiguille se trouve dans une
veine ou s'il existe des micro fractures non détectées.

- Si, lors de la procédure, du ciment est observé a I'extérieur du corps vertébral ou dans
I'appareil circulatoire, arréter immédiatement I'injection.

- Le ciment Osteofix™ offre un temps d'injection suffisant pour une utilisation par voies
bilatérales, le remplissage se faisant de fagon consécutive.

- Une mauvaise fixation ou des évenements post-opératoires imprévus peuvent affecter
l'interface ciment - os et provoquer des micro mouvements du ciment contre la surface de l'os.
Une couche de tissu fibreux peut alors se développer entre le ciment et I'os. Une surveillance
réguliére a long terme est donc recommandée pour tous les patients.

- La fin de la polymérisation qui se poursuit in situ est une réaction exothermique avec
libération de chaleur. Selon la norme ISO 5833, |la température peut atteindre jusqu’a 95°C.

- Maintenir le patient en position jusqu’a la fin du processus de polymérisation pour obtenir
une bonne stabilisation. Un délai de 1 a 2 heures voire plus pourra étre nécessaire, ce délai
dépendant de

I'état médical du patient et de I'opérateur.

- Les effets a long terme du ciment osseux dans le rachis n‘ont pas été établis.

- Une fuite de ciment peut provoquer des dommages tissulaires, des problémes nerveux ou
circulatoires et d’autres effets indésirable graves.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI
- Le chirurgien doit étre initié a la technique opératoire du Osteofix™ et doit strictement la
respecter. |l convient donc de respecter les consignes de préparation recommandées par le
fabricant.
- En ne tenant pas compte de la notice d’emploi, des effets indésirables peuvent survenir.
- Les durées des phases de travail du ciment Osteofix™ ont été déterminées avec un
systéme d'injection recommandé par TEKNIMED. Elles peuvent varier en fonction du systeme
d'injection utilisé.
- Il est également recommandé de respecter les temps de mélange indiqués afin d’éviter
que la polymérisation ne progresse a un niveau tel que le ciment ne soit plus suffisamment
fluide pour permettre un transfert aisé dans le systeme d’injection, et un bon remplissage des
cavités osseuses.
- Durant 'application du Osteofix™, un contréle radiologique est impératif de fagon a ce que
I'opérateur puisse suivre I'évolution du remplissage et arréter la procédure si la moindre fuite
de ciment est décelée.
- Un bilan pré-opératoire minutieux du patient doit étre réalisé avant I'intervention.
- La salle d’opération doit étre correctement ventilée afin d’éliminer le maximum de vapeurs
de monomére.
- Le monomere est un liquide inflammable et volatil.
- Des cas d'inflammation de fumées de monomére provenant de I'utilisation de dispositifs
d’électrocautérisation dans des sites chirurgicaux & proximité de ciments osseux fraichement
implantés ont été constatés.
- L'implantation d’un corps étranger au niveau des tissus augmente le risque normal d’infection
associé a la chirurgie durant la période post opératoire.

Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour étre strictement a usage unique. Ne pas réutiliser,
retraiter ou re-stériliser. La réutilisation, le retraitement ou la re-stérilisation peut compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a un dysfonctionnement du dispositif, lui-
méme susceptible d’occasionner des lésions, des affections ou le déces du patient. Le
retraitement ou la re-stérilisation des dispositifs & usage unique peut aussi créer un risque
de contamination et/ou provoquer des infections ou des infections croisées chez le patient,
y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a
un autre. La contamination du dispositif peut conduire a des Iésions, a des affections ou au
décés du patient.

STERILISATION
- Le liquide dans I'ampoule est stérilisé par ultra-filtration, et le blister de 'ampoule est stérilisé
a l'oxyde d’éthyléne. La poudre est conditionnée a l'intérieur d’un double sachet stérilisé aux
rayonnements gamma a 25 kGy.
- Avant toute utilisation, vérifier soigneusement 'emballage de protection afin de s’assurer qu'il
n’a subi aucun dommage pouvant compromettre sa stérilité.
- Lors du retrait du produit de son emballage, veiller a respecter les régles d’asepsie.
- Le ciment est livré stérile, prét a I'utilisation en bloc opératoire.
- Toute re stérilisation du produit est strictement interdite.
- Ne pas utiliser apres la date de péremption.
- Usage unique. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LES MEDECINS

- Les procédures de vertébroplastie ou cyphoplastie percutanées ne doivent étre effectuées
que dans des établissements médico-chirurgicaux ot la décompression chirurgicale peut étre
pratiquée en urgence.

- Des effets indésirables affectant I'appareil cardio-vasculaire ont été attribués au passage
de monomeére méthylméthacrylate dans le systeme vasculaire. Des données récentes
indiquent que le monomeére s’hydrolyse rapidement en acide méthacrylique et qu’une fraction
significative du méthacrylate circulant est présente sous forme d’acide libre plutét que d’ester
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de méthyle. La corrélation entre les variations des concentrations d’acide méthacrylique/
méthacrylate de méthyle et les variations de pression sanguine n’a pas été établie.

- Surveiller toute altération de la pression sanguine pendant et immédiatement aprés
I'application du ciment osseux.

- Le médecin est responsable des complications ou conséquences néfastes pouvant résulter
d’une indication ou d’une technique opératoire erronée, d’'une mauvaise utilisation du matériel
et de la non observation des consignes de sécurité figurant dans le mode d’emploi.

- Aucun additif comme les antibiotiques ne doit étre mélangé au ciment osseux car cela
pourrait en altérer les propriétés.

INFORMATIONS AU PATIENT
Le patient doit étre informé par le médecin quant aux conséquences potentielles des facteurs
mentionnés aux paragraphes contre-indications et effets indésirables, c’est a dire ceux
susceptibles d’entraver le succés de I'opération, ainsi qu’aux complications possibles pouvant
survenir. Le patient doit également étre informé des mesures a prendre afin de diminuer les
conséquences éventuelles de ces facteurs.

CONDITIONNEMENT STOCKAGE
Désignation Poudre (g)  Liquide (g)
Osteofix™ 25.89 9.2g9

Le ciment doit étre conservé dans son emballage d’origine non ouvert, au sec, dans un endroit
propre, a I'abri de la lumiére et a la température de 25°C maxi.
Conserver a l'abri de toute source d'ignition.

RECOMMANDATIONS DE MISE AU REBUT
- Laisser le ciment durcir avant I'élimination avec les autres déchets médicaux. Respecter
la réglementation locale en vigueur relative aux déchets médicaux pour la manipulation et
I'élimination en toute sécurité du ciment.
- Pour I'élimination séparée du liquide ou de la poudre, respecter la réglementation locale en
vigueur pour la manipulation et I'élimination du ciment.

Influence de la température sur les temps de travail :

(+/-1min)
1
25°C
g I
°
5 23°C
g
3
2
g I
I3
20°C
L Temps (min)
0 5 10 15 20 25 30
Remplissage mélangeur et mélange @ Temps d'injection*
@ Transfert vers Pinjecteur et phase d’attente Temps de durcissement*™
* temps obtenus avec le systéme d’injection TEKNIMED S5 M
** test basé sur la norme 1SO5833
Référence catalogue Lot | Code lot “ Fabricant
® Ne pas réutiliser /ﬂr Limite supérieure de température
@ Produit inflammable l::[i:l Consulter les instructions d'utilisation
A Attention &l Date de fabrication AAAA-MM-JJ
@ Ne pas restériliser 8 Date limite d'utilisation AAAA-MM-JJ
f‘ibt Conserver a I'abri de la lumiere @ Ne pas utiliser si I'emballage est
. de soleil endommagé
Produit composeé, utilisant divers Stérilisée par irradiation
mode de stérilisation
R( ONLY ATTENTION: La loi fédérale américaine réserve la vente de ce dispositif
a un médecin (ou un praticien diment habilité) ou sur son ordonnance.
Fabriqué en France par: Distribué par:

TEKNIMED S.A.S 1ZI Medical Products

8, rue du Corps Franc Pommiées 5 Easter Court, Suite J

65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE Owings Mills, MD 21117

Tél. (33)5 62 96 88 38 USA

Fax (33)5 62 96 28 72 Tele: +1 410 594 9403

www.teknimed.com Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com



TM
Osteofix @
Radiopaque bone cement
Directions for use

First EC marking date applied: 2010

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
(or properly licensed practitioner) or on the physician’s prescription.

Before using 1ZI Medical products, the operator must carefully read the safety
instructions given in the directions for use, as well as the information relating to
each product (description, operative technique, leaflets, etc...). The corresponding
information is available from IZI Medical. The surgeon must also be informed of the
residual risk associated with the product he considers using.

GENERAL INFORMATION
The implantations of 1ZI Medical products must only be performed by qualified operators
having a sound knowledge and full mastery of operative techniques specific to 1ZI Medical
products. Operative techniques may be acquired from the manufacturer or distributors.
The surgeon is responsible for any complications or harmful consequences which might
result from an erroneous indication or operative technique, improper use of the equipment
and failure to comply with the safety instructions given in the directions for use. Neither the I1ZI
Medical manufacturer nor the authorized 1ZI Medical representative can be held responsible
for these complications.
The product is acrylic cement for use in vertebroplasty or kyphoplasty.
It comes in the form of a sterile liquid ampoule and a sterile powder pouch (monomer in liquid
form and powder polymer).

COMPOSITION
Powder (25.8g):
Poly methyl methacrylate 19.2%
Methyl methacrylate/styrene copolymer 35.3%
Benzoyle peroxide 0.5%
Zirconium Dioxide 45 %
Liquid (9.2g):
Methyl methacrylate 99.3 %
N-N dimethyl-p-toluidine 0.7%
Hydroquinone 20 ppm
INJECTION KIT

- Injection system S5M recommended by TEKNIMED (sold separately)
- Bevel-tip trocar, 11G, 125 mm long (sold separately)

INDICATIONS
The Osteofix™ is indicated for the fixation of pathological fractures of the vertebral body
using vertebroplasty or kyphoplasty procedures. Painful vertebral compression fractures of
the vertebral body may result from osteoporosis, benign lesions (hemangioma), or malignant
lesions (metastatic cancers, myeloma).

CONTRAINDICATIONS
The use of the Osteofix™ osseous cement is contraindicated in patients having one of the
following problems:



- Cases of active, suspected or incompletely treated infection

- Coagulation disorders, or severe cardiopulmonary disease

- Spinal stenosis (>20% by retropulsed fragments)

- Compromise of the vertebral fracture due to posterior involvement
- Patient clearly improving on more conservative medical treatment
- Prophylaxis in metastatic or osteoporotic patients with no evidence of acute fracture
- Non-pathological, acute traumatic fractures of the vertebra

- Vertebral plana (collapse>90%)

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

- Unstable vertebral fractures due to posterior involvement

- Hypersensitivity to one of the constituents of the product.

ADVERSE EVENTS
Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of acrylic bone
cements for vertebroplasty or kyphoplasty include: myocardial infarction cement, cardiac
arrest , cerebrovascular accident, decrease in blood pressure, pulmonary embolism, sudden
death, short-term cardiac conduction disorders and cardiac embolism. Although the majority
of these adverse events present early within the post-operative period, there have been some
reports of diagnoses beyond a year or more after the procedure.
Other reported adverse events for acrylic bone cements intended for vertebroplasty or
kyphoplasty include:
- Leakage of the bone cement beyond the site of its intended application with introduction into
the vascular system resulting in embolism of the lung and/or heart or other clinical sequelae.
- pneumonia, intercostal neuralgia, pneumothorax, fracture of a pedicle;
- fracture of ribs in patients suffering from diffuse osteopenia, in particular during thoracic
vertebroplasty procedures, due to the high pressure exerted downwards while the needle is
being inserted;
- collapse of a vertebra adjacent to the injected vertebra due to an osteoporotic disease,
- leak of cement into the intervertebral disks;
- leak of cement into the vascular system
- leak of cement into soft tissues
- leak of cement with compression of the spinal cord possibly resulting in paralysis or loss of
sensitivity;
Interactions with other agents: none known to date.

INSTRUCTIONS FOR USE
1- Setting up the trocars
Once the track has been determined by the operator, the trocars are set in place under
radioscopic guidance, using a digitizing table with a hoop.
2- Preparation of Osteofix™ cement
Powder:
- Open the peel-off bag and take out the sterile powder pouch,
- Carefully open the pouch and pour the whole of the powder into the injection kit mixer.
Liquid:
- Open the ampoule blister pack and take out the sterile ampoule,
- Do not break the ampoule above the mixer (risk of glass fragments falling into the powder),
- Pour the whole of the liquid onto the powder,
- The first drop poured onto the powder is considered as the beginning of the procedure (t0). Mixing
must end 30s later (that is at t0+30s) to facilitate the transfer of the cement into the injector.
Warning: do not pour the powder onto the liquid.
If the TEKNIMED S5-M injection kit is used, follow the directions for use mentioned in the
instructions for this kit
3- Filling the injector
Transfer the mixture into the injector straight after mixing, when the injector can be easily filled.
4- Setting up and injection
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Screw the injection device onto the trocar pre-positioned in situ. The injection of cement must
take place under continuous radiological guidance. In order to prevent vascular migrations, it
is necessary to set the cement in place during its injection phase.

Injection is to be stopped when the operator estimates that the vertebral filling is satisfactory,
or when a risk of leak of cement becomes apparent.

Once the body of the vertebra has been filled, insert the mandrel into the trocar used for the
injection to prevent cement residues from settling in soft tissues when the trocar is withdrawn.
At a 20°C temperature of the operating room and of the equipment, the various phases are
broken down as follows:

With a gauge 11 trocar:

- Filling mixer and mixing: 30»

- Transfer to injector and waiting phase: 30» - 6 10»

- Injection phase: 6’ 10» - 21" 40» *

- Setting phase: 21’ 40» - 33'20"**

*times obtained with the TEKNIMED S5-M injection system. They may vary if different systems
are used.

**test based on the ISO5833 standard

These times are more than sufficient for the operator to conduct continuous radiological
checks and perform filling operations over a period of time, thereby avoiding any unwanted
migration of the cement.

I WARNING !!
- The length of phases of application depends not only on room temperature and that of
components, but also on the degree of hygrometry in the operating block. A high temperature
reduces hardening time. A low temperature extends this time.
- For controlled and optimal use of the Osteofix™ cement, the doses are to be stored at the intended
operating room temperature (recommended 20°C) for a minimum of 24 hours before use.
- Read instructions carefully prior to use.
- The operator should have specific training and experience to be thoroughly familiar with the
properties, handling characteristics, application of the product and percutaneous cement delivery.
- The manufacturer does not recommend a surgical technique: it is the practitioner’s
responsibility to determine the appropriate use of the Osteofix™ and specific technique for
each patient.
- Follow cement handling, mixing and preparation instructions carefully.
-It is strictly forbidden to re-sterilize products. Single use only. Sterile only if package is
unopened and undamaged.
- Hypotensive reactions have occurred, between 10 to 165 seconds. They have lasted from
30 seconds to 5 minutes. Some patients have progressed to cardiac arrest. For this reason,
patients should be monitored carefully for any change in blood pressure during or immediately
after the application of bone cement.
- Methyl methacrylate may cause hypersensitivity among high-risk persons, which can result
in an anaphylactic reaction.
- Due to insufficient data, the safety and efficacy of this cement has not been established with
regard to pregnant women and children.
- We do not recommend using these products on patients that do not suffer from a pathological
condition, such as primary or secondary osteoporosis or a tumor. This could impair the ability
of the patient to recover using conservative treatment methods.
- Established surgical principles and techniques must be strictly observed. Deep wound
infection is a serious postoperative complication that may require complete removal of the
bone cement. Deep wound infection may be latent and may not become apparent until several
years after the operation.
- Caution should be exercised to prevent excessive exposure to the concentrated fumes of the
monomer, which may irritate the respiratory tract, eyes and even the liver.
-Always check the condition of the liquid before carrying out the procedure. Do not use the
liquid component if it shows any signs of thickening or premature polymerization. These
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conditions indicate that the product has not been stored correctly.

- Do not allow the liquid component to come into contact with rubber or latex gloves. The liquid
component is a powerful lipid solvent. Should contact occur, the gloves might dissolve, causing
tissue damage. Wearing two pairs of gloves may reduce the possibility of hypersensitivity reactions.
- Do not allow personnel wearing contact lenses to be near or involved in mixing of the bone cement.
- Use appropriate imaging techniques to verify that the needle is correctly positioned, that no
damage has been caused to surrounding structures, and that the injected bone cement has
been correctly located. Use an imaging technique, such as fluoroscopy, to assess the capacity
of the vertebra to contain the injected bone cement.

- Avoid over-pressurizing the bone cement, as this may cause the bone cement to leak beyond
the site of its intended application. Cement leakage may cause tissue damage, and nerve or
circulatory problems. Excessive pressure can also be applied to the injection device, which
could cause it to break.

- Leaks may also occur during injection if the needle is in a vein or if there are undetected
microfractures.

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

- The Osteofix™ cement provides a sufficient injection time for use through bilateral tracts,
with the filling being done consecutively.

- Inadequate fixation or unanticipated postoperative events may affect the cement / bone
interface and lead to micromotion between the cement and bone surface. A layer of fibrous
tissue may then develop between the cement and the bone. Long-term regular supervision is
therefore recommended for all patients.

- The final polymerization stage occurs in situ and is an exothermic reaction with considerable
liberation of heat. According to ISO 5833 standard, the temperature can reach 95°C. Maintain
the patient’s position until the polymerization process has been completed, so as to obtain
proper fixation. An additional 1 to 2 hours or more may be necessary, depending on the
patient’s medical condition and the operator.

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

- Cement leakage may cause tissue damage, nerve or circulatory problems, and other serious
adverse events.

PRECAUTIONS FOR USE
- The surgeon must be trained in Osteofix™ operating technique and must follow it
scrupulously. We therefore advise you observe the preparation times recommended by the
manufacturer.
- Adverse effects may occur whenever you fail to comply with the technique guide;
- The application phases of Osteofix™ cement have been determined using an injection
system recommended by TEKNIMED. They may vary depending on the injection system used.
- It is also recommended that the mixing times given should be complied with in order to
prevent the polymerization from progressing to such an extent that the cement is no longer
fluid enough to allow easy transfer into the injection system, and proper filling of the bone
cavities.
- During the application of Osteofix™, radiological control is essential so that the operator can
follow the progress of the filling and stop the procedure if the slightest leakage of cement is
detected.
- A thorough preoperative check-up of the patient must be carried out prior to the operation.
- Make sure the operating room is properly ventilated to eliminate monomer fumes as much
as possible.
- The monomer is a volatile and flammable liquid.
- Ignition of monomer fumes caused by the use of electrocautery devices in surgical sites near
freshly implanted bone cements has been reported.
- The insertion of a foreign body into the tissues increases the normal risk of infection
associated with surgery during the postoperative period.
This device is packaged and sterilized for single use only. Do not reuse, reprocess or
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resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure that in turn may result in patient injury, iliness or death.
Also, reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of contamination
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to
injury, iliness, or death of the patient.

STERILIZATION
- The liquid in the ampoule is sterilized by ultra-filtration, and the ampoule blister is sterilized
using ethylene oxide. The powder is inside a double sterile pouch. This double pouch is
sterilized by 25 kGy gamma rays.
- Prior to using, carefully check the protective packaging in order to ensure that it has not been
damaged in a way that could affect its sterility.
- When taking the product out of its packaging, be sure to follow the asepsis rules.
- The cement is delivered sterile and ready for use in the operating room.
- Re-sterilization of the product is strictly prohibited.
- Do not use after the use-by date.
- Disposable. Do not use if the packaging is damaged.

IMPORTANT INFORMATION TO PHYSICIANS
- Percutaneous vertebroplasty or kyphoplasty procedures should only be performed in medical
settings in which emergency decompressive surgery is available.
- Adverse reactions affecting the cardiovascular system have been attributed to acrylic cement.
Recent data indicate that the monomer undergoes rapid hydrolysis into methacrylic acid, and
that a significant fraction of the circulating methacrylate is present in the form of free acid
rather than methyl ester. Correlation between changes in circulating concentrations of methyl
methacrylate/methacrylic acid and changes in blood pressure has not been established.
- Check for any change in blood pressure during and immediately after application of the
osseous cement.
- The doctor is responsible for any complication or harmful consequences, which may result
from an erroneous indication or operating technique, from inappropriate use of the material, or
non-observation of the safety instructions that figure in the directions for use.
- Additives (such as antibiotics) are not to be mixed with the bone cement, as this will alter
cement properties.

INFORMATION TO THE PATIENT
The patient should be informed by the doctor of the potential consequences of the factors
mentioned in the following paragraphs: contra-indications and adverse events, that is, those
liable to hinder the success of the operation, as well as possible complications which may
arise. The patient should also be informed of the measures to be taken to diminish the possible
consequences of these factors.

PACKAGING STORAGE
Designation Powder (g)  Liquid (g)
Osteofix™ 25.8g 9.2g

The cement is to be stored in its original, unopened packaging, in a dry, clean place, away
from light and at a temperature of 25°C max.
Keep away from any source of flame or ignition

RECOMMENDATIONS FOR DISPOSAL
-Allow the cement to harden before disposal with other medical waste. Comply with local
regulations in force relating to medical waste for safe handling and disposal of the cement.
-Regarding separate disposal of the liquid or of the powder, comply with local regulations in
force relating to handling and disposal of the cement.
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Influence Of Temperature On Handling Times :

(+/-1min)
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Filling mixer and mixing @ injection phase*
@ Transfer into injector and waiting phase Setting phase*™*
* times obtained with the TEKNIMED S5 M injection system
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® Do not reuse ﬂ/ Upper limit of temperature
@ Flammable product EIi] Consult instructions for use
A Caution M Date of manufacture YYYY-MM-DD
Do not resterilize 8 Use by date YYYY-MMMM-DD
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O
E Product compound, using ﬂ Sterilized using irradiation
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order of a physician (or properly licensed practitioner).
Manufactured in France by: Distributed by:

TEKNIMED S.A.S 1ZI Medical Products

8, rue du Corps Franc Pommiées 5 Easter Court, Suite J

65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE Owings Mills, MD 21117

Tél. (33)5 62 96 88 38 USA

Fax (33)5 62 96 28 72 Tele: +1 410 594 9403

www.teknimed.com Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com
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TM
Osteofix @
Rontgendichter Knochenzement

Information fir den Chirurgen

Datum der erstmaligen CE-Kennzeichnung : 2010

ACHTUNG: Laut amerikanischem Bundesgesetz darf der Verkauf dieses Produkts nur
von Medizinern (oder befugten praktizierenden Arzten) bzw. auf Rezept vorgenommen
werden.

Vor der Verwendung von IZI Medical-Produkten sind die in der vorliegenden Unterlage
enthaltenen Sicherheitshinweise, sowie die sonstigen Produktinformationen
(Produktbeschreibung, Operationsverfahren, Broschiiren etc.) vom operierenden Arzt
sorgfaltig durchzulesen. Sie erhalten diese Unterlagen bei der Firma IZI Medical. Der
Chirurg muss sich liberdies liber das mit dem Produkt, dessen Verwendung er ins
Auge fasst, verbundene Restrisiko informieren.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Implantation von 1ZI Medical-Produkten darf nur durch chirurgisches Fachpersonal
durchgefiihrt werden, das uber ein fundiertes Wissen verfligt und die produktspezifischen
Operationstechniken fir 1ZI Medical-Produkte beherrscht. Die jeweiligen Operationstechniken
kénnen beim IZI Medical-Vertrieb erlernt werden.
Der Arzt ist fiir samtliche Komplikationen und schéadliche Konsequenzen verantwortlich, die
bei einer Fehlindikation, fehlerhafter Operationstechnik, unsachgemaRer Verwendung des
Produktes oder bei Nichtbeachtung der Sicherheitsbestimmungen in der Bedienungsanleitung
auftreten konnen. Solche Komplikationen kénnen weder dem Hersteller noch dem
zustandigen 1ZI Medical-Vertreter angelastet werden.
Dieses Produkt ist ein Acrylzement fiir die Vertebroplastie- und Kyphoplastieverfahren.
Es wird in Form einer Ampulle mit steriler Flussigkeit und einem Beutel mit sterilem Pulver
(Monomer in fliissiger Form und pulverférmiges Polymer) angeboten.

ZUSAMMENSETZUNG
Pulver (25,89):
Polymethylmethacrylat 19.2%
Styrol- / Methylmethacrylat-Copolymer 35.3%
Benzoylperoxid 0.5%
Zirkoniumdioxid 45 %
Flussigkeit (9,29):
Methylmethacrylat 99.3%
N,N-Dimethyl-p-Toluidin 0.7 %
Hydrochinon 20 ppm
INJEKTIONSBESTECK

- Von TEKNIMED empfohlenes Injektionsbesteck S5M (separat erhaltlich)
- Trokar mit Schragschliff von 12,5cm Lénge, 11G (separat erhaltlich)

INDIKATIONEN
Osteofix™-Zement ist fiir die Konsolidierung pathologisch bedingter Wirbelkdrperfrakturen
unter Einsatz von Vertebroplastie- oder Kyphoplastieverfahren indiziert. Schmerzhafte
Wirbelkérperkompressionsfrakturen  kénnen durch Osteoporose, gutartige Léasionen
(Hamangiom) und bosartige Lasionen (Metastasen, Myelom) bedingt sein.



GEGENANZEIGEN
Von der Verwendung von Osteofix™-Knochenzement ist in den folgenden Fallen abzusehen:
- Aktive Infektionen;
- Koagulationsstérungen oder schwere Herz-Lungen-Erkrankungen;
- Spinalkanalstenose (>20% durch zurlickgestoRene Fragmente);
- Aufgrund einer spateren Verletzung kompromittierte Wirbelfrakturen;
- Auf eine konservative Behandlung gut ansprechende Patienten;
- Prophylaxe bei Metastase- oder Osteoporosepatienten ohne klar erkennbare akute Frakturen
- nicht pathologisch bedingte, akute unfallbedingte Wirbelfrakturen;
- Vertebra plana (Einsinken >90%);
- Verletzungen des Wirbelkdrpers oder der Pedikelwénde;
- Aufgrund einer spateren Verletzung instabile Wirbelfrakturen;
- Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile des Zements.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Ernstzunehmende unerwiinschte Ereignisse, teilweise mit tédlichem Ausgang, in Verbindung
mit Acryl-Knochenzementen fiir Vertebroplastie oder Kyphoplastie umfassen: Herzinfarkt,
Herzstillstand, Schlaganfall, Blutdrucksenkung, Lungenembolie, plétzlicher Tod, kurzfristige
Herzleitungsstérungen und kardiale Embolie. Obwohl die meisten dieser unerwiinschten
Ereignisse friihzeitig nach der Operation auftreten, wurden Berichten zufolge manche davon
nach einem Jahr oder langer nach dem Verfahren diagnostiziert.
Weitere gemeldete unerwiinschte Ereignisse bei Acryl-Knochenzementen fiir Vertebroplastie
oder Kyphoplastie beinhalten:
- Austreten des Knochenzements aus der vorgesehenen Anwendungsstelle mit Einleitung
in das GefaRsystem, was zu Embolien von Lunge und/oder Herz oder anderen klinischen
Folgeschaden fiihren kann.
- Pneumonie, interkostale Neuralgie, Pneumothorax, Pedikelfraktur;
- Rippenfrakturen bei Patienten mit diffuser Osteopenie, insbesondere bei Thorax-
Vertebroplastieverfahren, aufgrund des starken Drucks nach unten wahrend der Einfiihrung
der Nadel;
- Einbruch eines neben dem behandelten Wirbel liegenden Wirbels aufgrund einer
Osteoporose;
- Zementleckage zwischen die Bandscheiben;
- Zementleckage in das GefaRsystem;
- Zementleckage in die weichen Gewebe;
- Zementleckage mit Druck auf das Riickenmark, was zu einer Ldhmung oder zu
Wahrnehmungsverlusten fiihren kann.
Wechselwirkungen mit anderen Substanzen: bis heute keine bekannt.

HINWEISE FUR DIE VERWENDUNG
1- Platzierung des Trokars
Nachdem der Zugangsweg im Vorfeld vom Chirurgen festgelegt wurde, erfolgt die Platzierung
der Trokare unter Rontgenkontrolle (digitaler C-Bogen).
2- Vorbereitung des Osteofix™-Zements
Pulver:
- Den Abziehbeutel 6ffnen und den Beutel mit dem sterilen Pulver herausnehmen,
- Diesen Beutel vorsichtig 6ffnen und das gesamte Pulverin den Mischer des Injektionsbestecks
geben.
Flussigkeit:
- Die Durchdriickpackung der Ampulle 6ffnen und die sterile Ampulle herausnehmen,
- Die Ampulle nicht Gber dem Mischer aufbrechen (Glasfragmente kénnten in das Pulver
fallen),
- Die gesamte Fliissigkeit auf das Pulver gieRen,
- Sobald der erste Tropfen auf das Pulver gegossen wird, gilt dies als Verfahrensbeginn (t0).
Das Mischen muss 30 Sek. spater (d. h. bei t0+30 s) beendet sein, um den Zementtransfer in
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die Zementpistole zu erleichtern.

Warnung: Nicht das Pulver auf die Flissigkeit geben.

Wird das TEKNIMED S5-M Injektionsbesteck verwendet, die Gebrauchsanweisung fiir das
Injektionsbesteck befolgen.

3- Fiillen der Zementpistole

Die Mischung sofort nach Ende des Mischvorgangs in die Zementpistole fiillen, wenn diese
noch leicht gefiillt werden kann.

4- Anlegen und Einbringen

Die Zementpistole auf den bereits angelegten Trokar aufschrauben. Das Einbringen des
Zements erfolgt unter standiger Réntgenkontrolle. Um GefaRmigrationen zu vermeiden, hat
die Installation des Zements wahrend der Injektionsphase zu erfolgen.

Die Injektion ist zu beenden, wenn der Chirurg die Fillung des Wirbelkérpers als
zufriedenstellend beurteilt oder wenn der Zement auszutreten droht.

Sobald das Fiillen des Wirbelkérpers beendet ist, ist der flir das Einbringen des Zements
verwendete Trokar mit einem Dorn zu verschlieRen, um zu vermeiden, dass sich Zementreste
beim Abzug des Trokars im weichen Gewebe niederlassen.

Bei einer Temperatur von 20 °C im OP-Saal sowie auf Ebene der Gerate, lassen sich die
verschiedenen Phasen zeitlich folgendermalien veranschlagen:

Fur einen Gauge 11 Trokar:

- Fillen des Mischers und Mischung: 30»

- Transfer in die Zementpistole und Wartezeit: 30» - 6" 10»

- Injektionsphase: 6’ 10» - 21" 40» *

- Aushartungsphase: 21’ 40» - 33'20"**

* Mit dem TEKNIMED S5-M Injektionssystem erzielte Zeiten. Sie kdnnen je nach verwendetem
System variieren.

** Auf der Norm 1SO5833 basierender Test

Dank dieser zeitlichen Spannen hat der Chirurg ausreichend Zeit, kontinuierliche
Réntgenkontrollen vorzunehmen und den Fiillvorgang zeitlich zu verteilen. Auf diese Weise
werden unerwiinschte Zementmigrationen in das umliegende Gewebe vermieden.

' ACHTUNG !!
- Die Dauer der Arbeitsphasen ist nicht nur von der Raumtemperatur und der Temperatur
der Bestandteile, sondern auch von der Luftfeuchtigkeit des OP-Saals abhéngig. Eine hohe
Temperatur reduziert die Aushértezeit. Eine niedrige Temperatur verlangert sie.
- Fir eine optimale und kontrollierte Verwendung des Osteofix™-Zements miissen die Dosen
mindestens 24 Stunden vor ihrer Verwendung bei der gewiinschten Einsatztemperatur
(empfohlen werden 20 °C) gelagert werden.
- Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung genau lesen.
- Der Chirurg muss aufgrund seiner Ausbildung und seiner Erfahrung (liber profunde
Kenntnisse der Eigenschaften, des Umgangs, der Anwendung des Produkts sowie der
perkutanen Zementeinbringung verfiigen.
- Der Hersteller des Produkts empfiehlt keine besondere Operationstechnik: Die richtige
Verwendung des Osteofix™-Zements sowie die fiir den einzelnen Patienten jeweils gewahlte
Operationstechnik obliegen der Verantwortung des Arztes.
- Die Anweisungen zum Umgang, zur Mischung und zur Vorbereitung des Zements sind
genauestens zu befolgen.
- Es ist streng verboten, Produkte erneut zu sterilisieren. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.
Nur steril, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist.
- Hypotensive Reaktionen sind zwischen 10 und 165 Sekunden nach der Anwendung
aufgetreten. Der Blutdruckabfall dauerte zwischen 30 Sekunden und 5 Minuten und fiihrte
bei manchen Patienten zum Herzstillstand. Aus diesem Grund ist es notwendig, die Patienten
genau zu beobachten, um Blutdruckverédnderungen wéhrend des Einbringens des Zements
und sofort danach rasch festzustellen.
- Methacrylsduremethylester kann bei Risikopatienten eine Uberempfindlichkeit hervorrufen,
die moglicherweise zu einer anaphylaktischen Reaktion fiihrt.
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- Es liegen keine ausreichenden Daten (iber die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Zements
bei schwangeren Frauen und Kindern vor.

- Die Verwendung dieser Produkte ist bei Patienten ohne pathologische Voraussetzungen, wie
primare oder sekundare Osteoporose bzw. Tumor, kontraindiziert. Dies kénnte die Fahigkeit
des Patienten beeintrachtigen, sich durch den Einsatz nicht operativer Behandlungsmethoden
zu erholen.

- Die bekannten operativen Techniken und Grundséatze sind genauestens einzuhalten. Eine
tiefe Infektion einer Wunde stellt eine schwere postoperative Komplikation dar, die eine
Entfernung des Knochenzements notwendig machen kann. Eine tiefe Infektion der Wunde
kann latent sein und erst mehrere Jahre nach der Operation ans Tageslicht treten.

- Um méglichen Reizungen der Atemwege, der Augen und eventuell der Leber vorzubeugen,
ist ein (iberméaRiger Kontakt mit den konzentrierten Dampfen des Monomers zu vermeiden.

- Vor der Verwendung immer den Zustand der Flissigkeit priifen. Den flissigen Bestandteil
nicht verwenden, wenn er Anzeichen einer Eindickung oder friihzeitigen Polymerisierung
zeigt. Dies zeigt an, dass das Produkt nicht richtig gelagert wurde.

- Der flussige Bestandteil darf nicht mit Gummi- oder Latexhandschuhen in Kontakt kommen.
Die Flussigkeit ist ein starkes Fettldsungsmittel, das bei Kontakt Handschuhe auflésen und
Gewebeschéden verursachen kann. Das Tragen von zwei Paaren von Handschuhen kann die
Gefahr einer Uberempfindlichkeitsreaktion verringern.

- Kontaktlinsen tragendes Personal darf sich beim Mischen des Knochenzementes nicht in der
Nahe aufhalten oder das Mischen ausfiihren.

- Es ist notwendig, geeignete Bildgebungstechniken zu verwenden, um die richtige Position
der Nadel, die Abwesenheit von Lasionen in den umgebenden Geweben und das richtige
Einbringen des Zements zu uberpriifen. Bildgebungstechniken wie beispielsweise die
Fluoroskopie verwenden, um die Fahigkeit der Wirbel zur Zementaufnahme zu bewerten.

- Den Knochenzement nicht mit GibermaRigem Druck einbringen, da dies zu einem Austreten
des Knochenzements Uber die vorgesehene Anwendungsstelle hinaus fiihren kann. Durch
ein versehentliches Austreten von Knochenzement kénnen Gewebeschéden und Nerven-
oder Kreislaufprobleme entstehen. Ein tiberméaRiger Druck kénnte auch auf die Zementpistole
ausgelibt werden und deren Bruch bewirken.

- Beim Einbringen des Zements kénnen auch Leckagen auftreten, wenn sich die Nadel in
einer Vene befindet oder kleine, nicht erkannte Mikrofrakturen vorliegen.

- Die Injektion ist sofort einzustellen, wenn auerhalb des Wirbelkérpers oder im Blutkreislauf
Zement beobachtet wird.

- Osteofix™-Zement bietet eine fiir eine Verwendung auf bilateralem Wege ausreichende
Injektionsdauer. Die Installierung des Zements erfolgt in diesem Falle nacheinander.

- Eine schlechte Festigung oder unerwartete postoperative Ereignisse kénnen die Knochen-
Zement-Schnittstelle negativ beeinflussen und zu Mikrobewegungen des Zements gegen die
Knochenflache fiihren. In diesem Fall kann sich eine Schicht faserigen Gewebes zwischen
dem Zement und dem Knochen entwickeln. Fiir alle Patienten wird daher eine regelméaRige,
langfristige Uberwachung empfohlen.

- Die in situ erfolgende Beendigung der Polymerisierung ist eine exotherme Reaktion unter
betrachtlicher Warmeentwicklung. Laut ISO 5833 kann die dabei entwickelte Temperatur bei
bis zu 95 °C liegen. Den Patienten bis zum Abschluss des Polymerisierungsverfahrens nicht
bewegen, um eine optimale Festigung des Zements zu gewahrleisten. Hierfiir ist je nach
Zustand des Patienten und Einschétzung des Chirurgen ein zusétzlicher Zeitraum zwischen 1
und 2 Stunden oder mehr vorzusehen.

- Die langfristigen Auswirkungen von Knochenzement in der Wirbelsaule sind bislang noch
nicht belegt.

- Durch ein versehentliches Austreten von Knochenzement kdnnen Gewebeschéden, Nerven-
oder Kreislaufprobleme und andere ernstzunehmende unerwiinschte Ereignisse auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Der Chirurg muss mit der fiir Osteofix™ geltenden Anwendungstechnik vertraut sein
und diese genauestens einhalten. Er muss demzufolge die vom Hersteller empfohlenen
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Vorbereitungshinweise einhalten.

- Ein Nichteinhaltung der Hinweise fiir die Verwendung kann zu unerwiinschten Nebeneffekten
fiihren.

- Die fiir die verschiedenen Arbeitsphasen von Osteofix™-Zement notwendigen Zeitraume
wurden unter Verwendung des von TEKNIMED empfohlenen Injektionssystems ermittelt. Sie
kénnen je nach verwendetem Injektionssystem unterschiedlich sein.

- Es wird auRerdem empfohlen, die angegebenen Mischzeiten einzuhalten, um zu verhindern,
dass die Polymerisierung ein Niveau erreicht, das die Fluiditit des Zements so beeintrachtigt,
dass ein problemloses Einbringen in das Injektionssystem, sowie eine optimale Installierung
des Zements in den Knochenhd&hlen nicht mehr méglich ist.

- Wéahrend der Anwendung von Osteofix™ muss eine radiologische Kontrolle erfolgen, damit
der Chirurg die Entwicklung des Einfiillvorgangs beobachten und das Verfahren einstellen
kann, wenn die geringste Zementleckage auftritt.

- Vor dem Eingriff ist eine genaue préoperative Bilanz des Patienten erforderlich.

- Der Operationssaal ist ausreichend zu beliiften, um die Monomerdampfe optimal abzufiihren.
- Das Monomer ist eine entflammbare und fliichtige Flussigkeit.

- Es wurde die Entziindung von Monomer-Rauch aufgrund der Verwendung von elektrischen
Kauterisierungssystemen an der Operationsstelle in der Nahe frisch implantierter
Knochenzemente beobachtet.

- Die Implantierung von Fremdkérpern auf Gewebeebene erhdht das normale Infektionsrisiko
wahrend der postoperativen Phase.

Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert. Bitte nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, erneutes
Verarbeiten oder erneute Sterilisation konnen die strukturelle Integritdt des Instruments
beeintrachtigen und/oder zu Fehlfunktionen des Instruments fiihren, die wiederum zur
Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kénnen. Wiederverwendung,
erneutes Verarbeiten oder erneute Sterilisation von Produkten zum Einmalgebrauch kénnen
auch eine Kontaminationsrisiko hervorrufen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion
verursachen, und einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf, zu einer Ubertragung infektioser
Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren. Die Kontamination des Instruments
kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten filihren.

STERILISIERUNG
- Die Flussigkeit in der Ampulle wird durch Ultrafiltrierung sterilisiert. Die Blisterverpackung
der Ampulle wiederum wird mit Hilfe von Ethylenoxid sterilisiert. Das Pulver befindet sich im
Inneren eines doppelten sterilen Beutels. Dieser Doppelbeutel wird mit 25 kGy Gammastrahlen
sterilisiert.
- Vor der Verwendung ist die Schutzverpackung genau zu uberpriifen, um sicherzugehen,
dass sie nicht beschadigt wurde, da dies die Sterilitat beeintrachtigen kénnte.
- Das Produkt darf nur unter Einhaltung strengster Asepsis-Regeln aus der Verpackung
genommen werden.
- Der Zement wird steril und gebrauchsfertig fiir den Operationssaal geliefert.
- Eine erneute Sterilisierung des Produkts ist strengstens untersagt.
- Die Verwendung des Produkts nach Ablauf des Verfalldatums ist untersagt.
- Zur einmaligen Verwendung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN ARZT

- Die Verfahren der perkutanen Vertebroplastie und Kyphoplastie diirfen nur in Kliniken
angewendet werden, in denen im Notfall Dekompressionsoperationen durchgefiihrt werden
kénnen.

- Es wurden kardiovaskulare Nebenwirkungen aufgrund der Aufnahme von Methylmethacrylat-
Monomer in das GefaRsystem beobachtet. Jiingere Ergebnisse weisen darauf hin, dass
sich das Monomer rasch zu Methacrylséure hydrolisiert und ein bedeutender Anteil des
zirkulierenden Methacrylats eher in Form von freier Saure als in Form von Methylester vorliegt.
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Der Zusammenhang zwischen den Variationen der Konzentration von Methacrylséure/
Methylmethacrylat und den Blutdruckschwankungen konnte nicht belegt werden.

- Wéhrend und unmittelbar nach der Anwendung des Knochenzements ist der Blutdruck der
Patienten zu iberwachen.

- Der Arzt ist fur sémtliche Komplikationen und schéadlichen Folgen verantwortlich, die bei
einer Fehlindikation, fehlerhaften Operationstechnik, unsachgemaRer Verwendung des
Produktes oder bei Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung auftreten kénnen.

- Der Knochenzement darf mit keinerlei Zusatzstoffen wie beispielsweise Antibiotika versetzt
werden, da diese dessen Eigenschaften beeintrachtigen konnten.

PATIENTENINFORMATION
Der Arzt muss seinen Patienten (iber den Inhalt der Abschnitte ,Gegenanzeigen’ und
,Unerwiinschte ereignisse’ unterrichten und ihn auf Faktoren, die das Operationsergebnis
beeintrachtigen kdnnen, sowie auf mégliche Komplikationen hinweisen. Der Patient ist ferner
liber die MaRnahmen zu unterrichten, die zur Reduzierung méglicher Folgen dieser Faktoren
ergriffen werden miissen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG
Bezeichnung Pulver (g)  Flissigkeit (g)
Osteofix™ 25.8g 9.2g9

Der Zement muss in seiner unverschlossenen Originalverpackung, an einem trockenen,
sauberen Ort, vor Licht geschiitzt und bei Temperaturen von héchstens 25 °C gelagert werden.
Vor Ziindquellen geschiitzt aufbewahren.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
- Vor der Entsorgung mit anderen medizinischen Abféllen den Zement ausharten lassen. Die
ortlichen Bestimmungen im Hinblick auf medizinische Abfalle fiir den sicheren Umgang und
die sichere Entsorgung des Zements einhalten.
- Bei einer getrennten Entsorgung der Fliissigkeit oder des Pulvers die fiir den Umgang mit
dem Zement und seine Entsorgung geltenden 6rtlichen Bestimmungen einhalten.
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Auswirkung der Temperatur auf die Handhabungszeiten :
(#/-1min)

25°C

23°C

Temperatur (°C)

20°C

[ 5 10

Fiillen des Mischers und Mischung

@ Transfer in die Zementpistole und Wartezeit

Zeit (Min)
20 25 30

@  injektionsphase*
Aushrtungsphase*™

* mit dem TEKNIMED S5-M Injektionssystem erzielte Zeiten
** auf der Norm ISO5833 basierender Test

E Artikelnummer

Nicht zur Wiederverwendung

Brennbares produkt

Achtung

Nicht wiedersterilisieren

Vor Sonnenlicht schiitzen

%@ > e e [

das verschiedene

Zusammengesetztes Erzeugnis,

Chargen-Nummer

u Hersteller

ﬂ[ Obere Temperaturgrenze

[:E:I Die Gebrauchsanweisung lesen

&l Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

g Haltbarkeitsdatum JJJJ-MM-TT

Sterilisationsmethoden verwendet

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

[R] sterilisation mit Strahlen

R( ONLY ACHTUNG: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Produkt
nur an einen Arzt oder auf seinen ausdriicklichen Auftrag verkauft werden.

In Frankreich hergestellt von:
TEKNIMED S.A.S

8, rue du Corps Franc Pommies
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE
Tél. (33)5 62 96 88 38

Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com

Verteilt durch:
1ZI Medical Products
5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA
Tele: +1 410 594 9403
Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com
23



24

Osteofix™ @
Cemento 6seo radiopaco

Informacion para el operador

Fecha de primera insercién del marcado CE : 2010

ATENCION: Ia ley federal americana reserva la venta de este dispositivo a un médico
(o un facultativo debidamente habilitado) o bajo su prescripcion.

Antes de la utilizacion de los productos IZI Medical, el operador debe leer con atencion
las consignas de seguridad que figuran en el manual del usuario, asi como las
informaciones relativas a cada producto (descripcion, técnica operatoria, prospecto,
etc.). Las informaciones correspondientes pueden obtenerse de la compaiiia 1ZI
Medical. El cirujano también debe estar informado sobre el riesgo residual del
producto que planea utilizar.

INFORMACIONES GENERALES
Las implantaciones de productos I1ZI Medical solamente deben ser realizadas por operadores
cualificados, que posean un profundo conocimiento y que dominen perfectamente las
técnicas operatorias especificas de los productos 1ZI Medical. Las técnicas operatorias
pueden obtenerse del fabricante o de los distribuidores.
El cirujano es responsable de las complicaciones o consecuencias nefastas que puedan
resultar de una indicacién o de una técnica operatoria errénea, de una mala utilizacion del
material y de la no observacion de las consignas de seguridad que figuran en el manual del
usuario. Estas complicaciones no pueden imputarse ni al fabricante ni al representante de
1ZI Medical competente.
Este producto es un cemento acrilico para vertebroplastia y cifoplastia.
Se presenta en forma de una ampolla de liquido estéril y de una bolsita de polvo estéril
(mondmero en forma de liquido y polimero en polvo).

COMPOSICION

Polvo (25,8 g):

Polimetacrilato de metilo 19,2 %
Copolimero de metacrilato de metilo/estireno 353 %
Peroxido de benzoilo 0,5%
Diéxido de circonio 45 %
Liquido (9,2 g):

Metacrilato de metilo 99,3 %
N-N dimetil-p-toluidina 0,7 %
Hidroquinona 20 ppm

SET DE INYECCION
- Kit de inyecciéon S5M recomendado por TEKNIMED (se vende por separado)
- Trocar biselado de 12,5 cm de longitud 11G (se vende por separado)

INDICACIONES
El cemento Osteofix™ esta indicado para la fijacién de fracturas patolégicas del cuerpo
vertebral mediante los procedimientos de vertebroplastia o de cifoplastia. Las fracturas de
acufiamiento vertebral dolorosas del cuerpo vertebral pueden deberse a la osteoporosis, a
lesiones benignas (hemangioma) y a lesiones malignas (metastasis, mieloma)



CONTRAINDICACIONES
La utilizacion del cemento éseo Osteofix™ esta contraindicada en los pacientes que
presentan uno de los siguientes problemas:
- Infeccién en curso de evolucion;
- Trastornos de coagulacién o enfermedad cardiopulmonar grave;
- Estenosis del canal vertebral (> 20% por retropulsion de fragmentos);
- Fracturas vertebrales comprometidas debido a un golpe posterior;
- Mejoria manifiesta del estado del paciente con el tratamiento médico;
- Profilaxis en los pacientes metastaticos u osteoporéticos sin indicacién de fractura aguda
- Fracturas vertebrales traumaticas agudas no patolégicas;
- Vértebra plana (hundimiento > 90%);
- Lesion del cuerpo vertebral o de las paredes de los pediculos;
- Fracturas vertebrales inestables debido a un golpe posterior;
- Sensibilidad a uno de los componentes del producto.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos graves, algunos con consecuencias mortales, asociados con el uso de
cementos 6seos acrilicos en vertebroplastias o cifoplastias, incluyen: infarto de miocardio,
parada cardiaca, accidente cerebrovascular, descenso de la presion arterial, embolia
pulmonar, muerte subita, trastornos en el sistema de conduccién cardiaco a corto plazo y
embolia cardiaca. Aunque la mayoria de estos efectos adversos se presentan al comienzo
del periodo posoperatorio, existen informes de diagndsticos al cabo de un afio o0 mas después
del procedimiento.
Otros efectos adversos observados por el uso de cementos 6seos acrilicos en vertebroplastias
o cifoplastias, incluyen:
- fuga del cemento 6seo del lugar de su aplicacién prevista con penetracion en el sistema
vascular, provocando una embolia pulmonar y/o cardiaca u otras secuelas clinicas.
- neumonia, neuralgia intercostal, neumotdrax, fractura de un pediculo;
- fractura de costillas en pacientes que sufren de osteopenia difusa, en especial durante los
procedimientos de vertebroplastia toracica debido a la fuerte presién descendente ejercida
durante la insercion de la aguja;
- colapso de una vértebra adyacente a la vértebra inyectada debido a una patologia
osteoporoética,
- fuga de cemento a los discos intervertebrales;
- fuga de cemento al sistema vascular;
- fuga de cemento a los tejidos blandos
- fuga de cemento con compresién de la médula espinal, lo que probablemente resulte en
paralisis o pérdida de sensibilidad;
Interacciones con otros agentes: no se conoce ninguna hasta la fecha.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
1. Colocacién de los trocares
Habiendo determinado previamente el cirujano la via de acceso, la colocacién de los trocares
se realiza bajo control radioscépico por medio de una tabla numerada provista de un arco.
2. Preparacion del cemento Osteofix™
Polvo:
- abrir la bolsa despegable y extraer la bolsita de polvo estéril;
- abrir cuidadosamente la bolsita y verter la totalidad del polvo en el mezclador del kit de
inyeccion.
Liquido:
- abrir el envase blister de la ampolla y extraer la ampolla estéril;
- no romper la ampolla encima del mezclador (riesgo de caida de fragmentos de vidrio en
el polvo);
- verter todo el liquido sobre el polvo;
- la primera gota vertida sobre el polvo se considera el comienzo del procedimiento (t0). El
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mezclado debe terminar 30 s después (es decir a t0 + 30 s) para facilitar la transferencia del
cemento al inyector.

Atencion: no verter el polvo sobre el liquido.

Si se utiliza el kit de inyeccion TEKNIMED S5-M, siga las instrucciones de utilizacién indicadas
en el folleto de este kit.

3. Llenado del inyector

Transferir la mezcla al inyector en cuanto finalice la mezcla, momento en el que el inyector
puede llenarse facilmente.

4. Colocacion e inyeccion

Atornillar el sistema de inyeccién en el trocar colocado previamente in situ. La inyeccion del
cemento debe realizarse con un control radiolégico continuo. Para evitar las migraciones
vasculares, la colocacién del cemento debe realizarse durante su fase de inyeccion.

La inyeccion debe detenerse cuando el cirujano considere satisfactorio el llenado vertebral o
cuando resulte evidente el riesgo de fuga de cemento.

Una vez finalizado el llenado del cuerpo vertebral, insertar el mandril en el trocar que ha
servido para la inyeccién con el fin de evitar que se depositen restos de cemento en los tejidos
blandos durante la retirada del trocar.

A una temperatura del quiréfano y del equipo de 20 °C, las diferentes fases se descomponen
de la siguiente manera:

Con un trocar de calibre 11:

- llenado del mezclador y mezclado: 30»;

- transferencia al inyector y fase de espera: 30» - 6" 10»;

- fase de inyeccioén: 6" 10» - 21 40»%;

- fase de endurecimiento: 21’ 40» - 33'20"**.

*Tiempos obtenidos con el sistema de inyecciéon TEKNIMED S5-M. Pueden variar segun el
sistema utilizado.

**Test basado en la norma ISO5833.

Estos plazos proporcionan tiempo de sobra al cirujano para realizar controles radiolégicos
continuos y efectuar operaciones de llenado durante un periodo, lo que evita cualquier
migracién indeseable del cemento.

11 ATENCION !!
- La duracion de las fases de aplicacion no depende solamente de la temperatura ambiente
y de la de los componentes, sino también del grado de higrometria del quiréfano. Una
temperatura elevada acorta el tiempo de endurecimiento. Una temperatura baja alarga este
tiempo.
- Para una utilizacién controlada y o6ptima del cemento Osteofix™, las dosis deben
almacenarse a la temperatura prevista del quiréfano (se recomiendan 20 °C) durante un
minimo de 24 horas antes de la utilizacion.
- Leer atentamente las instrucciones antes de cualquier utilizacion.
- El cirujano debe haber adquirido, gracias a su formacién y su experiencia, sélidos
conocimientos sobre las propiedades, las caracteristicas de manipulacién y aplicacion del
producto y la administracién de cemento por via percutanea.
- El fabricante no recomienda ninguna técnica quirdrgica. Determinar el buen uso de Osteofix™
asi como la técnica especifica para cada paciente es responsabilidad del facultativo.
- Seguir atentamente las instrucciones de preparacion, mezcla y manipulacion del cemento.
- Queda estrictamente prohibida cualquier re-esterilizacion del producto. Es apto para un solo
uso y estéril siempre que el envase no haya sido abierto ni haya resultado dafiado.
- Se han producido reacciones hipotensivas entre 10 y 165 segundos después de la aplicacion
del cemento. Su duracién ha variado entre 30 segundos y 5 minutos. Algunos pacientes
han llegado a sufrir un paro cardiaco. Por esta razén, es necesario vigilar cuidadosamente
a los pacientes para poder constatar cualquier variacion de la presion arterial durante o
inmediatamente después de la aplicacion del cemento 6seo.
- El metacrilato de metilo puede provocar una hipersensibilidad en las personas de alto riesgo,
lo que puede desencadenar una reaccién anafilactica.
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- Debido a que no existen datos suficientes, no se ha establecido la seguridad y eficacia de
este cemente en mujeres embarazadas y nifios.

- Desaconsejamos la utilizaciéon de estos productos en los pacientes que no padezcan
una afeccién patolégica, como la osteoporosis primaria o secundaria o un tumor, ya que
podria reducir la capacidad de recuperacion del paciente utilizando los tratamientos médicos
habituales.

- Hay que observar rigurosamente las técnicas y los principios quirtrgicos establecidos. Una
infeccion profunda de una herida es una complicacién postoperatoria grave que puede exigir
la ablacion completa del cemento 6seo. La infeccion profunda de la herida puede ser latente
y no manifestarse hasta varios afos después de la operacion.

- Procurar evitar una exposicion excesiva a los vapores de monémero concentrados, pudiendo
estos provocar una irritacién de las vias respiratorias y de los ojos e incluso del higado.
-Verificar siempre el estado del liquido antes de llevar a cabo el procedimiento. No utilizar
el componente liquido si presenta signos de espesamiento o de polimerizacién prematura.
Estos estados indican que el producto no ha sido almacenado correctamente.

- No permitir que el componente liquido entre en contacto con guantes de caucho o latex. El
componente liquido es un potente disolvente de lipidos. Si se produce el contacto, los guantes
podrian disolverse y causar dafios tisulares. Llevar puesto un segundo par de guantes puede
disminuir el riesgo de reaccién de hipersensibilidad.

- No permitir que el personal que lleve lentes de contacto se aproxime ni realice la mezcla
del cemento 6seo.

- Utilizar técnicas de formacién de imagenes apropiadas para verificar la correcta colocacion de
la aguja, la ausencia de dafos de las estructuras adyacentes y el emplazamiento apropiado del
cemento 6seo inyectado. Utilizar una técnica de formacion de imagenes, como la fluoroscopia,
para evaluar la capacidad de las vértebras para contener el cemento 6seo inyectado.

- Evitar someter el cemento a demasiada presioén, dado que esto puede generar fugas de
cemento mas alla de la zona destinada a la aplicacién. Una fuga de cemento puede dafiar los
tejidos y provocar problemas nerviosos o circulatorios. También podria ejercerse una presion
excesiva sobre el dispositivo de inyeccién, lo que podria ocasionar su rotura.

- También pueden producirse fugas durante la inyeccion si la aguja en encuentra en una vena
o si existen microfracturas no detectadas.

- Si, durante el procedimiento, se observa cemento en el exterior del cuerpo vertebral o en el
aparato circulatorio, detener inmediatamente la inyeccion.

- El cemento Osteofix™ ofrece un tiempo de inyeccion suficiente para una utilizacién por vias
bilaterales, realizandose el llenado de forma consecutiva.

- Una mala fijacion o sucesos posoperatorios imprevistos pueden afectar el contacto entre el
cemento y el hueso y provocar micromovimientos del cemento contra la superficie del hueso.
Podria desarrollarse entonces una capa de tejido fibroso entre el cemento y el hueso. Por lo
tanto, se recomienda una vigilancia regular a largo plazo para todos los pacientes.

- La fase de polimerizacién final se produce in situ y es una reaccién exotérmica con
liberacion importante de calor. Segun la norma ISO 5833, la temperatura puede alcanzar
los 95 °C. Conviene mantener la posicion del paciente hasta la finalizacién del proceso de
polimerizacién para obtener una buena estabilizacion. Puede que se necesiten una o dos
horas mas, dependiendo del estado médico del paciente y del cirujano.

- No se han determinado los efectos a largo plazo del cemento dseo en el raquis.

- La fuga de cemento puede causar dafios en los tejidos, problemas nerviosos o circulatorios
y otros efectos adversos graves.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
- El cirujano debe haberse iniciado en la técnica operatoria de Osteofix™ y debe respetarla
estrictamente. Conviene, por lo tanto, respetar las consignas de preparaciéon recomendadas
por el fabricante.
- Si no se tiene en cuenta las instrucciones de uso, pueden producirse efectos indeseables.
- La duracion de las fases de trabajo del cemento Osteofix™ se han determinado con un
sistema de inyeccion recomendado por TEKNIMED. Estas pueden variar en funcion del
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sistema de inyeccion utilizado.

- También se recomienda respetar los tiempos de mezcla indicados para evitar que la
polimerizacién no llegue hasta un nivel tal que el cemento no sea lo suficientemente fluido
para permitir una transferencia facil en el sistema de inyeccién, y un buen llenado de las
cavidades dseas.

- Durante la aplicacién de Osteofix™, es imperativo un control radiolégico para que el
operador pueda seguir la evolucién del llenado y detener el procedimiento si se detecta la
mas minima fuga de cemento.

- Debe realizarse un minucioso balance preoperatorio del paciente antes de la intervencion.
- Airear debidamente el quiréfano para eliminar la maxima cantidad de vapores de monémero.
- El monémero es un liquido inflamable y volatil.

- Se han constatado casos de inflamacion de humos de monémero procedentes de la
utilizacion de dispositivos de electrocauterizacion en sitios quirdrgicos proximos a cementos
&seos recién implantados.

- La implantacién de un cuerpo extrafio a nivel de los tejidos aumenta el riesgo normal de
infeccion asociado a la cirugia durante el periodo post-operatorio

Este dispositivo fue empaquetado y esterilizado para usarlo una sola vez. No lo reutilice,
reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que a su
vez puede producir lesiones, afecciones o muerte del paciente. Ademas, el reprocesamiento
o la reesterilizacion de dispositivos para un solo uso puede crear riesgo de contaminacion y/o
producir la infeccién o infeccion cruzada del paciente, incluyendo, entre otras consecuencias,
la transmision de enfermedad(es) infeccionsa(s) de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede conducir a lesiones, afecciones o muerte del paciente.

ESTERILIZACION
- El liquido en la ampolla se esteriliza por ultra-filtracion, y el blister de la ampolla se esteriliza
con 6xido de etileno. El polvo esta en el interior de una doble bolsita estéril. Esta doble bolsita
se esteriliza con rayos gamma a 25 kGy.
- Antes de cualquier utilizacion, verificar cuidadosamente el envase de proteccion para
asegurarse de que no ha sufrido ningiin dafio que pudiera comprometer su esterilidad.
- Durante la retirada del producto de su envase, procure respetar las reglas de asepsia.
- El cemento se suministra estéril, listo para la utilizacién en quiréfano.
- Queda estrictamente prohibida cualquier re-esterilizacion del producto.
- No utilizar después de la fecha de caducidad.
- Uso unico. No utilizar si el envase esta dafado.

INFORMACIONES IMPORTANTES PARA LOS MEDICOS
- Los procedimientos de vertebroplastia y de cifoplastia percutanea sélo deben realizarse en
establecimientos médico-quirtrgicos donde pueda practicarse la descompresién quirtrgica
de emergencia.
- Los efectos indeseables que afectan al aparato cardiovascular se atribuyeron al paso
de monémero de metacrilato de metilo al sistema vascular. Datos recientes indican que
el monémero se hidroliza rapidamente a acido metacrilico y que una fraccién significativa
del metacrilato circulante esta presente en forma de &cido libre en lugar de éster metilico.
No se ha establecido la correlacion entre las variaciones de las concentraciones de acido
metacrilico/metacrilato de metilo y las variaciones de presién sanguinea.
- Vigilar cualquier alteracion de la presién sanguinea durante e inmediatamente después de
la aplicacién del cemento 6seo.
- El médico es responsable de las complicaciones o consecuencias nefastas que puedan
resultar de una indicaciéon o de una técnica operatoria errénea, de una mala utilizacion del
material y de la no observacion de las consignas de seguridad que figuran en el manual del
usuario.
- No debe mezclarse ningtn aditivo, como los antibiéticos, con el cemento 6seo, ya que esto
podria alterar sus propiedades.
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INFORMACIONES PARA EL PACIENTE
El médico debe informar al paciente sobre las potenciales consecuencias de los factores
mencionados en los parrafos de contraindicaciones y efectos adversos, es decir aquellos que
pueden obstaculizar el éxito de la operacién, asi como sobre las posibles complicaciones que
pudieran sobrevenir. El paciente también debe estar informado sobre las medidas a tomar
para disminuir las eventuales consecuencias de estos factores.

ENVASADO ALMACENAMIENTO
Designacion Polvo (g)  Liquido (g)
Osteofix™ 2589 92¢g

El cemento debe conservarse en su envase original sin abrir, en un lugar seco y protegido,
fuera del alcance de la luz y a la temperatura de 25°C como maximo.
Conservar protegido de cualquier fuente de ignicion.

RECOMENDACIONES DE DESECHADO
- Dejar endurecer al cemento antes de la eliminacion con los demas desechos médicos.
Respetar la reglamentacion local en vigor relativa a los desechos médicos para la
manipulacion y la eliminacién con la mayor seguridad del cemento.
- Para la eliminacioén por separado del liquido o del polvo, respetar la reglamentacién local en
vigor para la manipulacién y la eliminacion del cemento.
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Influencia de la temperatura sobre los tiempos de manipulacion :

(+/-1min)
1
25°C
s I
£ 23°C
8
b
H I
@
20°C
L Tiempo (min)
0 5 10 15 20 25 30
llenado del mezclador y mezclado @ fase de inyeccion*
@ transferencia al inyector y fase de espera fase de endurecimiento**
* tiempos obtenidos con el sistema de inyeccion TEKNIMED S5-M
** test basado en la norma 1SO5833
Referencia de catalogo Cadigo de lote u Fabricante
® No reutilizar /Hr Limite superior de temperatura
@ Producto inflamable I:Ii:l Consultar las instrucciones de uso
A Atencién M Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD
@ No reesterilizar g Fecha de caducidad AAAA-MM-DD
1’(? Mantener alejado de la luz solar @ No utilizar si el envase esté dafiado
O
E Producto compuesto en el que Esterilizado mediante irradiacion
se han utilizado diversos tipos de
esterilizacion
R( ONLY ATENCION: La legislacién federal estadounidense restringe la comercializacion
de este producto a médicos autorizados o a otras personas bajo su supervision.
Fabricado en Francia por: Distribuido por:

1ZI Medical Products
8, rue du Corps Franc Pommiées 5 Easter Court, Suite J
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE Owings Mills, MD 21117
Tél. (33)5 62 96 88 38 USA

Fax (33)5 62 96 28 72 Tele: +1 410 594 9403
www.teknimed.com Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com

TEKNIMED S.A.S
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Osteofix™

Cemento osseo radiopaco
Istruzioni per I'operatore

Data di prima apposizione del marchio CE : 2010

ATTENZIONE : La legge federale americana riserva la vendita di questo dispositivo ai
medici (o altri assistenti sanitari abilitati) o su presentazione di ricetta medica.

Prima di usare un qualsiasi prodotto 1ZI Medical, I'operatore deve esaminare
attentamente le norme di sicurezza figuranti nelle istruzioni per I'uso, come pure le
informazioni relative ad ogni prodotto (descrizione, tecnica operatoria, prospetti,
ecc.). Le informazioni corrispondenti possono anche essere ottenute presso la societa
1ZI Medical. Il chirurgo deve anche essere al corrente del rischio residuo del prodotto
che ha 'intenzione di utilizzare.

INFORMAZIONI GENERALI
L'impianto di prodotti IZI Medical deve essere eseguito unicamente da operatori qualificati,
aventi una profonda conoscenza e una perfetta padronanza delle tecniche operatorie
specifiche dei prodotti IZI Medical. Le tecniche operatorie possono essere acquisite presso il
fabbricante o presso i suoi distributori.
Il chirurgo € responsabile di ogni e qualsiasi complicazione o conseguenza nefasta
suscettibile di prodursi in seguito ad un’errata indicazione o ad una tecnica operatoria
inadeguata, come pure a causa di un uso inappropriato del materiale o del mancato rispetto
delle presenti istruzioni per l'uso. Tali complicazioni non possono essere imputate ne al
fabbricante, ne ai rappresentatnti 1ZI Medical competenti.
Questo prodotto & un cemento acrilico destinato agli interventi di plastica vertebrale o di
cifoplastica.
Il prodotto si presenta sotto forma di un’ampolla contenente un monomero liquido sterile e di
un sacchetto contenente un polimero in polvere sterile.

COMPOSIZIONE

Polvere (25,8 g) :

Polimetil metacrilato di metile 19,2 %
Co polimero di metacrilato di metile / stirene 35,3 %
Perossido di benzoile 0,5%
Diossido di zirconio 45,0 %
Liquido (9,2 g) :

Metacrilato di metile 99,3 %
N-N dimetil-p-toluidina 0,7 %
Idroquinone 20 ppm

KIT DI INIEZIONE
- Kit di iniezione S5M raccomandato dallaTEKNIMED (venduto separatamente)
- Trequarti smussato da 12,5 cm di lunghezza, calibro 11 G (venduto separatamente)

INDICAZIONI
Il cemento Osteofix™ & indicato per la fissazione di fratture patologiche del corpo vertebrale
in occasione di un intervento di plastica vertebrale o di cifoplastica. Le fratture dolorose
dovute ad un collasso del corpo vertebrale possono essere causate da osteoporosi, lesioni
benigne (emangiomi) o lesioni maligne (metastasi, mielomi).



CONTROINDICAZIONI
L'utilizzo del cemento osseo Osteofix™ & controindicato nei pazienti che presentino uno dei
seguenti problemi :
- Infezioni in corso di evoluzione ;
- Disturbi a livello della coagulazione sanguigna o malattie cardiopolmonari gravi ;
- Stenosi del canale vertebrale (superiore ad un 20 % e dovuta a retro pulsione di frammenti) ;
- Fratture vertebrali compromesse a causa di affezioni posteriori ;
- Miglioramento manifesto dello stato del paziente in seguito al trattamento medico ;
- Profilassi nei pazienti metastatici o osteoporotici che non presentino segni evidenti di fratture
acute ;
- Fratture vertebrali traumatiche acute non patologiche ;
- Vertebra plana (collasso superiore ad un 90 %) ;
- Lesione del corpo vertebrale o delle pareti dei peduncoli ;
- Fratture vertebrali instabili a causa di affezioni posteriori ;
Sensibilita ad uno dei componenti del prodotto.

COMPLICAZIONI
Complicazioni gravi, di cui alcune con esito fatale, suscettibili di prodursi con I'uso di cementi
ossei acrilici per vertebroplastica o cifoplastica: infarto del miocardo, arresto cardiaco,
incidenti cerebrovascolari, diminuzione della pressione sanguigna, embolia polmonare, morte
improvvisa, disturbi della conduzione cardiaca a breve termine, embolia cardiaca. Benché
la maggior parte di tali complicazioni si presentino rapidamente nel periodo postoperatorio,
esistono dei casi in cui questa diagnosi & intervenuta un anno o piu dopo l'intervento.
Altre complicazioni attestate suscettibili di prodursi con I'uso di cementi ossei acrilici per
vertebroplastica o cifoplastica:
- perdita di cemento osseo al di fuori del sito di intervento con introduzione nel sistema
vascolare causante un’embolia polmonare e/o cardiaca o altri postumi clinici,
- polmonia, neuralgie intercostali, pneumotorace, frattura di un peduncolo,
- frattura delle costole nei pazienti sofferenti di osteopenia diffusa, in particolare durante gli
interventi di vertebroplastica toracica, dovuta alla alta pressione verso il basso esercitata
durante l'inserzione dell'ago,
- cedimento di una vertebra adiacente a quella trattata, dovuto a una sindrome osteoporotica,
-perdita di cemento allinterno dei dischi intervertebrali,
- perdita di cemento all'interno del sistema vascolare,
- perdita di cemento all'interno dei tessuti molli,
- perdita di cemento con compressione del midollo spinale, suscettibile di causare una paralisi
o una perdita di sensibilita.
Interazioni con altri principi attivi: non ne € nota nessuna alla data odierna.

INSTRUZIONI PER L’'USO
1- Inserzione del trequarti
Una volta determinata la via di accesso da utilizzare, il chirurgo procede all'inserzione del
trequarti sotto controllo radioscopico, servendosi di una tavola di digitalizzazione munita di
una cerchiatura.
2- Preparazione del cemento Osteofix™
Polvere :
- Aprire il sacchetto di protezione e recuperare il sacchetto di polvere sterile.
- Aprire delicatamente il sacchetto e versare la totalita della polvere nel mixer del kit di iniezione.
Liquido :
- Aprire il blister contenente I'ampolla e recuperare 'ampolla sterile.
- Non aprire 'ampolla al di sopra del mixer (al fine di evitare di farvi cadere dentro dei
frammenti di vetro).
- Versare la totalita del liquido sulla polvere.
- Linizio della procedura (t0) & determinato dalla prima goccia di liquido che viene a toccare
la polvere. Al fine di facilitare il trasferimento del cemento nella siringa di iniezione, la
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miscelazione deve essere arrestata 30 secondi piu tardi (vale a dire a t0 + 30 sec.).
Avvertenza : non versare la polvere sul liquido.

Se si utilizza il kit di iniezione S5-M della TEKNIMED, attenersi alle istruzioni per I'uso di
questo kit.

3- Riempimento dell’iniettore

Trasferire il cemento nell’iniettore subito dopo la fine della miscelazione, in modo da poter
riempire l'iniettore piu facilmente.

4- Inserzione e iniezione

Avvitare l'iniettore sul trequarti gia installato in situ. L'iniezione del cemento deve essere
eseguita sotto controllo radiologico continuo. Al fine di evitare qualsiasi migrazione vascolare,
l'installazione del cemento in situ deve essere effettuata durante la fase di iniezione.
L'iniezione deve arrestarsi al momento in cui il chirurgo ritiene che il iempimento vertebrale &
soddisfacente o quando appare un rischio di perdite di cemento.

Una volta completato il riempimento del corpo vertebrale, inserire il mandrino nel trequarti
utilizzato per l'iniezione, in modo da evitare che dei residui di cemento vengano a depositarsi
nei tessuti molli al momento della rimozione del trequarti.

Con una temperatura di 20° C in sala operatoria e a livello del materiale, la durata delle diverse
fasi della procedura & (per un trequarti di calibro 11) la seguente :

- riempimento del mixer e miscelazione : da 0» a 30»,

- trasferimento nell'iniettore e fase di attesa : da 31» a6’ e 10»,

- fase di iniezione: da 6’ e 11» a 21’ e 40» (¥),

- fase di installazione : da 21’ e 41» a 33’ e 20" (**).

(*) Tempo ottenuto con il sistema di iniezione S5-M della TEKNIMED. Le stesse possono
variare secondo il sistema utilizzato.

(**) Test basato sulla norma I1SO 5833.

La durata di queste fasi lascia largamente il tempo all'operatore di praticare dei controlli
radiologici continui e di effetuare dei riempimenti osssei distribuiti nel tempo, evitando cosi
qualsiasi migrazione indesirabile del cemento.

I ATTENZIONE !!
- La durata delle fasi della procedura dipende non soltanto dalla temperatura ambiente e
da quella dei materiali utilizzati, ma anche dal grado di igrometria del blocco operatorio.
Una temperatura elevata fa diminuire i tempi di indurimento del cemento, mentre una bassa
temperatura ambiente li fa allungare.
- Per un controllo ottimale del cemento Osteofix™ al momento dell'uso, le dosi devono
essere conservate alla temperatura prevista in sala operatoria per un minimo di 24 ore prima
dell'intervento. La temperatura consigliata per la sala operatoria € di 20° C.
- Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di un qualsiasi impiego del
prodotto.
- Grazie alla sua formazione ed alla sua esperienza, il chirurgo deve avere acquisito una
perfetta conoscenza delle proprieta e delle caratteristiche di manipolazione e di applicazione
del cemento per via percutanea.
- |l fabbricante del prodotto non raccomanda alcuna tecnica chirurgica in particolare. L'uso
corretto del cemento Osteofix™, come pure la tecnica specifica da adottare per ogni paziente,
restano sotto la sola responsabilita del chirurgo.
- Seguire attentamente le istruzioni per la preparazione, miscelazione e manipolazione del
cemento.
- E strettamente vietato risterilizzare il prodotto. Unicamente monouso. Sterile solo se I'mballo
non é stato aperto o non risulta danneggiato.
- Si sono riscontrate delle reazioni di ipotensione nella fase compresa tra 10 e 165 secondi.
Tali reazioni hanno avuto una durata compresa tra 30 secondi e 5 minuti. Alcuni pazienti sono
andati soggetti ad un arresto cardiaco. Per tale ragione, & assolutamente necessario tenere i
pazienti sotto stretta osservazione al fine di rilevare tempestivamente qualsiasi cambiamento
a livello della pressione arteriosa durante e immediatamente dopo I'applicazione del cemento
0ss€0.
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- Il metacrilato di metile pud provocare delle reazioni di ipersensibilita che, nelle persone ad
alto rischio, possono andare fino ad una reazione anafilattica.

- In ragione dellinsufficienza dei dati disponibili, I'innocuita e I'efficacia di questo cemento
osseo nei bambini e nelle donne in gravidanza non ¢ stata stabilita.

- L'uso di questo prodotto su pazienti che non soffrano di una condizione patologica, come
ad esempio un tumore o una osteoporosi primaria o secondaria, &€ controindicato. In effetti, si
potrebbe cosi ostacolare la capacita del paziente a rimettersi utilizzando i trattamenti medici
abituali.

- Osservare scrupolosamente le tecniche ed i principi chirurgici stabiliti. Una infezione profonda
del sito di intervento € una delle piu serie complicazioni post operatorie e puo richiedere la
rimozione totale del cemento osseo. Una profonda infezione del sito di intervento pud anche
essere latente e divenire apparente solo diversi anni dopo l'intervento.

- E necessario esercitare la massima prudenza al fine di prevenire ogni esposizione eccessiva
ai vapori concentrati di monomero. In effetti, tali vapori possono irritare le vie respiratorie e gli
occhi e possono anche andare a toccare il fegato.

- Verificare sempre lo stato del liquido prima di dare inizio all’intervento. Non utilizzare il liquido
se lo stesso presenta un qualsiasi segno di ispessimento o di polimerizzazione precoce. Tali
circostanze indicano che il prodotto non € stato conservato in modo corretto.

- Non permettere al componente liquido di entrare in contatto con dei guanti in gomma
o in latex. In effetti, il componente liquido & un potente solvente dei lipidi che, in caso di
contatto con i guanti, potrebbe causarne lo scioglimento, provocando dei danni ai tessuti
sottostanti. Mettere due paia di guanti & una precauzione che puo ridurre i rischi di reazioni
di ipersensibilita.

- Non permettere al personale che porti delle lenti a contatto di procedere alla mescola del
cemento osseo o di avvicinarsi al luogo in cui la si effettua.

- Per verificare che l'ago sia stato posizionato in modo corretto, che non si sia causato
nessun danno alle strutture adiacenti e che il cemento osseo iniettato sia stato distribuito in
modo corretto, utilizzare delle tecniche appropriate di riproduzione di immagini mediche. Per
valutare la capacita delle vertebre a contenere il cemento iniettato, utilizzare una tecnica di
riproduzione di immagini mediche, come ad esempio la fluoroscopia.

- Evitare di iniettare il cemento osseo esercitando una pressione eccessiva, in quanto si
potrebbero provocare cosi delle espulsioni di cemento al di la della zona in cui lo si vuole
applicare. Le perdite di cemento possono provocare dei danni ai tessuti, come pure dei
problemi nervosi o circolatori. Evitare anche di esercitare una pressione eccessiva sul
dispositivo di iniezione, in quanto se ne potrebbe provocare cosi la rottura.

- Durante l'iniezione, possono anche prodursi delle perdite nel caso in cui I'ago venga a
trovarsi all'interno di una vena o se esistono delle micro fratture non rilevate in precedenza.

- Se nel corso dell'intervento ci si accorge che del cemento osseo si trova al di fuori del corpo
vertebrale o nel sistema circolatorio, arrestare immediatamente I'iniezione.

- Il tempo a disposizione per I'iniezione del cemento Osteofix™ e sufficiente per effettuare un
intervento bilaterale procedendo al riempimento dei 2 lati in modo consecutivo.

- Una fissazione inadeguata o degli eventi post operatori non previsti possono alterare
l'interfaccia tra il cemento e I'osso trattato e portare cosi a dei micro spostamenti del cemento
rispetto alla superficie dell'osso. Tra il cemento e I'osso si puo allora sviluppare uno strato
di tessuto fibroso. Si raccomanda pertanto di esercitare una supervisione regolare a lungo
termine su tutti i pazienti.

- La fase di polimerizzazione finale avviene in situ e provoca una reazione esotermica che
sprigiona una quantita considerevole di calore. Conformemente alla norma ISO 5833, la
temperatura puo raggiungere i 95° C. Al fine di ottenere una fissazione corretta del cemento,
€ necessario manterere in posizione il paziente fino alla fine completa del processo di
polimerizzazione. A tal fine, € anche possibile che si debba attendere 1 o 2 ore e perfino di
pit, se il chirurgo lo giudica necessario in funzione delle condizioni mediche del paziente.

- Gli effetti a lungo termine del cemento osseo nella colonna vertebrale non sono stati stabiliti.
- Perdite di cemento suscettibili di provocare danni ai tessuti, problemi nervosi o circolatorii
ed altre gravi complicazioni.
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PRECAUZIONI PER L'USO
- Il chirurgo deve essere iniziato alla tecnica operatoria del cemento Osteofix™ e deve
attenervisi scrupolosamente. E dunque opportuno rispettare le consegne di preparazione
raccomandate dal fabbricante.
- Tenendo conto unicamente delle istruzioni per 'uso, & sempre possible che sopravvengano
degli effetti indesiderabili.
- Le durate delle fasi di utilizzo del cemento Osteofix™ sono state determinate con un sistema
di iniezione raccomandato da TEKNIMED. Le stesse possono variare in funzione del sistema
di iniezione utilizzato.
- Si raccomanda anche di rispettare i tempi di miscelazione indicati al fine di evitare che la
polimérizzazione prosegua fino al punto in cui il cemento non & piu abbastanza fluido per
permetterne un facile trasferimento nel sistema di iniezione ed un buon riempimento delle
cavita ossee.
- Durante I'applicazione del cemento Osteofix™, si deve tassativamente procedere a dei
controlli radiologici in modo da permettere all'operatore di seguire I'evoluzione del riempimento
e di arrestare la procedura in caso di presenza di una perdita di cemento anche minima.
- Prima dell’intervento si deve effettuare un bilancio pre operatorio minuzioso del paziente.
- Aerare opportunamente la sala operatoria al fine di eliminare al massimo i vapori di
monomero.
- I monomero & un liquido infiammabile e volatile.
- Sono stati costatati dei casi di infiammazione dovuti alla presenza di fumi di monomero
provenienti dalluso di dispositivi di elettrocauterizzazione in siti chirurgici trovantisi in
prossimita di
cementi ossei impiantati da poco.
- L'impianto di un corpo estraneo nei tessuti fa aumentare il rischio d’infezione normalmente
associato alla chirurgia durante il periodo post operatorio.

Il dispositivo viene fornito confezionato e sterilizzato ed & destinato ad essere utilizzato
una sola volta. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. | processi di riutilizzo, ritrattamento
o risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare
guasti, che potrebbero provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Inoltre, il trattamento
o la risterilizzazione di dispositivi monouso possono costituire un rischio di contaminazione
e/o causare infezione del paziente o infezioni crociate, inclusa, fra le altre, la trasmissione di
patologie infettive fra i vari pazienti. La contaminazione del dispositivo pud inoltre causare il
rischio di lesioni, patologie o decesso dei pazienti.

STERILIZZAZIONE
- Il liquido contenuto nell’'ampolla & sterilizzato a mezzo ultra filtrazione, mentre il blister in cui
& contenta I'ampolla ¢ sterilizzato con ossido di etilene. La polvere & contenta all'interno di un
doppio sacchetto sterile. Questo doppio sacchetto & sterilizzato con raggi gamma a 25 kGy.
- Prima di un qualsiasi utilizzo del prodotto, verificare con cura I'imballo di protezione al fine
di accertarsi che non abbia subito alcun danno suscettibile di comprometterne la sterilita.
- Al momento di estrarre il prodotto dal suo imballo, fare attenzione a rispettare le regole di
asepsi.
- Il materiale & fornito sterile e pronto per I'uso in sala operatoria.
- E severamente vietato procedere ad una qualsiasi risterilizzazione del prodotto.
- Non utilizzare il prodotto dopo la sua data di scadenza.
- Uso unico. Non utilizzare il prodotto se I'imballo &€ danneggiato.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER | MEDICI
- Le procedure di vertebroplastica e di cifoplastica per via percutanea devono essere praticate
solo ed esclusivamente in locali medici comprendenti un servizio medico-chirurgico in cui si
possa procedere ad una décompressione chirurgica in caso di emergenza.
- Alcuni effetti indesiderabili a carico dell’apparato cardio-vascolare sono stati attribuiti al
passaggio del monomero di metilmetacrilato nel sistema vascolare. Alcuni dati recenti indicano
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che il monomero si idrolizza rapidamente sotto forma di acido metacrilico e che una frazione
significativa del metacrilato in circolazione & presente sotto forma di acido libero e non di
estere di metile. La correlazione tra le variazioni delle concentrazioni di acido metacrilico e
metacrilato di metile con le variazioni a livello della pressione sanguigna non ¢ stata stabilita.
- Sorvegliare ogni e qualsiasi alterazione della pressione sanguigna durante e immediatamente
dopo I'applicazione del cemento osseo.

- Il medico e responsabile di ogni e qualsiasi complicazione o consequenza pregiudizievole
suscettibile di prodursi in seguito ad un’errata indicazione o ad una tecnica operatoria
inadeguata, come pure a causa di un uso inappropriato del materiale o del mancato rispetto
delle presenti istruzioni per 'uso.

- Al cemento osseo non si deve mescolare alcun additivo, come ad esempio degli antibiotici,
in quanto se ne potrebbero alterare cosi le proprieta.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
Il medico deve informare il paziente delle conseguenze potenziali dei fattori menzionati ai
paragrafi controindicazioni e Complicazioni, vale a dire i fattori suscettibili di ostacolare il
successo dell'operazione, come pure delle possibili complicazioni che possono sopravvenire.
Il paziente deve anche essere informato delle misure da prendere al fine di diminuire le
eventuali conseguenze di tali fattori.

IMBALLO E STOCCAGGIO
Designazione Polvere (g)  Liquido (g)
Osteofix™ 2589 92¢g

Il cemento deve essere conservato nel suo imballo di origine non aperto, all’asciutto, in una
zoona pulita e al riparo della luce avente una temperatura di 25 °C come massimo.
Conservare al riparo di qualsiasi fonte di ignizione.

NORME PER L’ELIMINAZIONE DEL PRODOTTO
- Lasciare indurire il cemento prima di procedere alla sua eliminazione insieme agli altri rifiuti
medici. Per la manipolazione e I'eliminazione del cemento in tutta sicurezza, rispettare la
regolamentazione in vigore sul posto, relativa ai rifiuti medici.
- Per I'eliminazione separata del liquido e della polvere, rispettare la regolamentazione in
vigore sul posto per la manipolazione e I'eliminazione del cemento.
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Effetto della temperatura sul tempo di manipolazione :

(#/-1min)
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L Tempo (min)
0 5 10 15 20 25 30
del mixer e @ Fase diiniezione*

@ Trasferimento nelliniettore e fase di attesa

Fase di installazione**

* tempo ottenuto con il sistema di iniezione S5-M della TEKNIMED
** test basato sulla norma ISO 5833

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Prodotto infiammabile

®
&

Non risterilizzare

Tenere lontano dalla luce del sole

Prodotto composito che utilizza
diversi metodi di sterilizzazione

i

(1]
il
&
®

Numero di lotto

u Fabbricante

Limite superiore di temperatura

Consultare le istruzioni per l'uso
Data di fabbricazione AAAA-MM-GG
Data limite d'impiego AAAA-MM-GG

Non utilizzare se I'imballo & danneggiato

Sterilizzato a mezzo irradiazione

R( ONLY ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici (o professionisti autorizzati) o su presentazione di prescrizione medica.

Fabbricato in Francia da:
TEKNIMED S.A.S

8, rue du Corps Franc Pommiés
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE
Tél. (33)5 62 96 88 38

Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com

Distribuito da:
1ZI Medical Products
5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA
Tele: +1 410 594 9403
Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com
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Osteofix™ @
Cimento 6sseo radiopaco

Informagao para o operador

Data da primeira aposi¢do da marcagao CE : 2010

ATENGAO: A lei federal americana reserva a venda deste dispositivo a um médico (ou
outro profissional devidamente habilitado) ou mediante prescrigdo médica.

Antes de utilizar os produtos IZI Medical, o cirurgido deve ler com atengao as
instrugdes de seguranga que se encontram no manual de utilizagao, assim como as
informacgodes relativas a cada produto (descrigao, técnica cirurgica, prospetos, etc...).
As informagodes correspondentes podem ser obtidas junto da sociedade I1ZI Medical.
O cirurgido também deve ser informado do risco residual do produto que pretende
utilizar.

INFORMAGOES GERAIS
As implantagdes de produtos 1ZI Medical devem ser efetuadas apenas por cirurgides
qualificados, que possuam um profundo conhecimento e que dominem perfeitamente as
técnicas cirlrgicas especificas dos produtos 1ZI Medical. As técnicas cirirgicas podem ser
obtidas junto do fabricante ou dos distribuidores.
O cirurgido é responsavel pelas complicagdes ou consequéncias nefastas que podem advir
de uma indicagé@o ou técnica cirlrgica incorreta, de uma ma utilizagdo do material e da
néo observagdo das instrugdes de seguranga que se encontram no folheto de utilizagéo.
Estas complicagdes ndo podem ser imputadas nem ao fabricante nem ao representante
competente da I1ZI Medical.
Este produto € um cimento acrilico para vertebroplastia e cifoplastia.
Apresenta-se sob a forma de uma ampola de liquido estéril e de uma saqueta de p6 estéril
(mondmero sob a forma de liquido e polimero em po).

COMPOSIGAO

Po6 (25,89):

Polimetacrilato de metilo 19,2 %
Copolimero de metacrilato de metilo/estireno 35,3 %
Perdxido de benzoila 0,5 %
Dioxido de zirconio 45 %
Liquido (9,2 g):

Metacrilato de metilo 99,3 %
N-N-dimetil-p-toluidina 0,7 %
Hidroquinona 20 ppm

CONJUNTO DE INJEGAO
- Kit de injecdo S5M recomendado pela TEKNIMED (vendido separadamente)
- Trocarte biselado com 12,5 cm de comprimento 11G (vendido separadamente)

INDICAGOES
O cimento Osteofix™ esta indicado para a fixagdo de fraturas patoldgicas do corpo vertebral
pelos procedimentos de vertebroplastia ou de cifoplastia. As fraturas de compressédo
vertebral dolorosas podem resultar da osteoporose, de lesdes benignas (hemangioma) e de
lesdes malignas (metastases, mieloma)



CONTRA-INDICAGOES
A utilizagdo do cimento 6sseo Osteofix™ esta contra-indicada nos pacientes que apresentem
um dos seguintes problemas:
- Infegdo em progresso;
- Problemas da coagulagdo ou doenga cardiopulmonar grave;
- Estenose do canal vertebral (> 20% por retropulsdo de fragmentos);
- Fraturas vertebrais comprometidas devido a uma lesao posterior;
- Melhoria visivel do estado do paciente com o tratamento médico;
- Profilaxia nos pacientes metastaticos ou osteoporéticos sem indicagdo de fratura aguda
- Fraturas vertebrais traumaticas agudas nao patoldgicas;
- Vértebra plana (achatamento> 90%);
- Lesao do corpo vertebral ou das paredes dos pediculos;
- Fraturas vertebrais instaveis devido a uma leséo posterior;
- Sensibilidade a um dos componentes do produto.

EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos graves, alguns com desfecho fatal, associados a utilizagdo de cimentos
6sseos acrilicos para a vertebroplastia ou cifoplastia incluem: enfarte agudo do miocardio
(causado pelas préteses cimentadas), paragem cardiaca, acidente vascular cerebral,
redugdo da tensdo arterial, embolia pulmonar, morte subita, disturbios do ritmo cardiaco a
curto prazo e embolia cardiaca. Apesar da maioria destes eventos adversos se apresentarem
cedo, dentro do periodo de pds-operatério, tem havido alguns relatérios de diagnésticos além
de um ano ou mais apds o procedimento.
Outros efeitos adversos relatados para os cimentos 6sseos acrilicos previstos para a
vertebroplastia ou cifoplastia incluem:
- Fuga de cimento 6sseo além do local da sua prevista aplicagdo com introdugdo no sistema
vascular resultando em embolia pulmonar e/ou cardiaca ou outras sequelas clinicas.
- Pneumonia, nevralgia intercostal, pneumotérax, fratura de um pediculo;
- Fratura de costelas em pacientes que sofrem de osteopenia difusa, em particular durante
procedimentos de vertebroplastia toracica, devido a elevada pressdo descendente exercida
durante a inser¢éo da agulha;
- Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada devido a uma doenga osteoporética;
- Fuga de cimento para os discos intervertebrais;
- Fuga de cimento para o sistema vascular
- Fuga de cimento para os tecidos moles
- Fuga de cimento com compressdo da medula espinal, possivelmente resultando em
paralisia ou perda de sensibilidade;
Interagdes com outras substancias: nenhuma até a data.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1- Posicionar os trocartes
Depois de determinado o percurso pelo operador, os trocartes sdo posicionados sob
orientagdo radioscopica, utilizando uma mesa de digitalizagdo com cinta.
2- Preparagao do cimento Osteofix™
Po:
- Abrir o saco com tira de colar e retirar o pacote de p6 esterilizado,
- Abrir o pacote com cuidado e colocar todo o p6 no misturador do kit de injeg&o.
Liquido:
- Abrir o pacote almofadado da ampola e retirar a ampola esterilizada,
- N&o quebrar a ampola acima do misturador (perigo de queda de fragmentos de vidro no po),
- Derramar todo o liquido sobre o pd,
- A primeira gota derramada no pé é considerada como o inicio do procedimento (t0). A
mistura tem de estar concluida 30 segundos depois (ou seja, a t0 + 30 s) para facilitar a
transferéncia do cimento para o injetor.
Aviso: nao adicionar o p6 ao liquido.
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Se for utilizado o kit de injegdo TEKNIMED S5-M, seguir as instrugdes de utilizagéo fornecidas
no manual de instrugdes deste kit.

3- Enchimento do injetor

Transferir a mistura para o injetor imediatamente apds a mistura, altura em que o injetor pode
ser facilmente enchido.

4- Posicionamento e injecao

Fixar o dispositivo de injegdo no trocarte pré-posicionado no local apropriado. A injegdo de
cimento tem de ocorrer sob orientagdo radiolégica continua. De modo a evitar migragdes
vasculares, € necessario colocar o cimento no local apropriado durante a respetiva fase de
injecdo.

Ainjegao deve ser interrompida quando o operador considerar que o enchimento vertebral é
satisfatorio ou quando se torna visivel um risco de fuga de cimento.

Quando o corpo da vértebra estiver cheio, inserir o mandril no trocarte utilizado para a injegéao
de modo a evitar que fiquem depositados residuos de cimento nos tecidos moles quando o
trocarte é retirado.

Com a sala de operagdes e o equipamento a uma temperatura de 20 °C, seguem-se as
diferentes fases conforme detalhado abaixo:

Com um trocarte n.° 11:

- Enchimento do misturador e mistura: 30»

- Transferéncia para o injetor e fase de espera: 30» - 6" 10»

- Fase de injegdo: 6" 10» - 21 40» *

- Fase de deposicdo: 21’ 40» - 33'20"**

*tempos obtidos com o sistema de injegdo TEKNIMED S5-M. Podem variar de acordo com
o sistema utilizado.

**ensaio baseado na norma 1ISO5833

Estes tempos sédo mais do que suficientes para o operador realizar verificagdes radiolégicas
continuas e realizar as operagdes de enchimento dentro de um intervalo de tempo evitando,
assim, qualquer migragéo indesejada do cimento.

11 ATENGAO!!
- A duragédo das fases de aplicagdo depende ndo apenas da temperatura ambiente e da
dos componentes, mas também do grau higrométrico registado no bloco operatério. Uma
temperatura elevada reduz o tempo de endurecimento. Uma temperatura baixa prolonga este
tempo.
- Para a utilizagao controlada e ideal do cimento Osteofix™, as doses devem ser guardadas a
temperatura pretendida da sala de operagées (recomendacéo de 20 °C) durante pelo menos
24 horas antes da utilizagdo.
- Ler atentamente as instrugdes antes da utilizagéo.
- O operador deve possuir formagdo especifica e experiéncia para estar profundamente
familiarizado com as propriedades, caracteristicas de manuseamento, aplicagdo do produto
e aplicagdo do cimento percutaneo.
- O fabricante ndo recomenda uma técnica cirurgica: € da responsabilidade do profissional
médico determinar o uso apropriado do cimento Osteofix™ e a técnica especifica para cada
paciente.
- Seguir cuidadosamente as instru¢gdes de manuseamento, mistura e preparagao.
- E estritamente proibida a reesterilizagdo dos produtos. Apenas para utilizagéo unica. Esta
esterilizado apenas se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
- Ocorreram reagdes de hipotensédo, dos 10 aos 165 segundos. Tiveram uma duragéo de
30 segundos a 5 minutos. Alguns pacientes progrediram para paragem cardiaca. Por este
motivo, os pacientes devem ser cuidadosamente monitorizados quanto a qualquer alteragdo
na pressao sanguinea durante ou imediatamente apds a aplicagdo do cimento dsseo.
- O metacrilato de metilo pode provocar hipersensibilidade em pessoas com risco elevado, o
que pode resultar numa reacgao anafilatica.
- Devido a insuficiéncia de dados, a seguranga e a eficacia deste cimento nao foram
comprovadas em mulheres gravidas e criangas.
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- N&do recomendamos a utilizagdo destes produtos em pacientes que ndo sofram de uma
patologia, tais como osteoporose primaria ou secundaria ou ainda um tumor. Isso pode afetar
a capacidade de recuperagdo do paciente usando métodos de tratamento conservadores.

- Os principios e técnicas cirlrgicas estabelecidos tém de ser obrigatoriamente seguidos.
A infegdo profunda da ferida é uma complicagdo grave do pés-operatdrio que pode exigir a
remogao completa do cimento ésseo. A infegdo profunda da ferida pode estar oculta e pode
s6 se manifestar ao fim de varios anos apds a operagao.

- Deve ter-se cuidado para evitar a exposigdo excessiva a vapores concentrados do
mondémero, o que pode irritar o aparelho respiratério, os olhos e até o figado.

- Verificar sempre o estado do liquido antes de realizar o procedimento. Nao utilizar o
componente liquido se este mostrar sinais de espessamento ou polimerizagdo prematura.
Estas condigdes indicam que o produto ndo foi corretamente armazenado.

- Nao permitir que o componente liquido entre em contacto com luvas de borracha ou latex.
O componente liquido € um potente solvente para lipidos. Se houver contacto, as luvas
podem dissolver-se e provocar danos na pele. O uso de dois pares de luvas podera reduzir a
possibilidade de reagdes de hipersensibilidade.

- Nao permitir que pessoas que usem lentes de contacto se mantenham perto ou participem
na mistura do cimento ésseo.

- Usar técnicas apropriadas de imagiologia para verificar se a agulha esta corretamente
posicionada, se ndo foi causado qualquer dano as estruturas adjacentes e se o cimento 6sseo
injetado foi corretamente colocado. Usar uma técnica de imagiologia, como, por exemplo, a
fluoroscopia, para avaliar a capacidade da vértebra para conter o cimento 6sseo injetado.

- Evitar a sobrepresséo do cimento ésseo, pois isso pode provocar a fuga do cimento ésseo
além do local pretendido de aplicagdo. A fuga de cimento pode provocar danos nos tecidos
assim como problemas nos nervos e na circulagdo. Também pode ser aplicada uma pressédo
excessiva sobre o dispositivo de inje¢do, podendo provocar a sua rutura.

- As fugas também podem ocorrer durante a injeg¢do se a agulha se encontra numa veia ou se
ha microrruturas ndo detetadas.

- Se se detetar cimento dsseo fora do corpo vertebral ou no sistema circulatorio durante o
procedimento, pare imediatamente a injec&o.

- O cimento Osteofix™ proporciona um tempo de injegdo suficiente para utilizagdo através
dos tratos bilaterais, com o enchimento a ser realizado consecutivamente.

- A fixagao inadequada ou problemas imprevistos no pés-operatério podem afetar a interagdo
cimento/osso e levar a micromovimentos entre o cimento e a superficie do osso. Pode
desenvolver-se entdo uma camada de tecido fibroso entre o cimento e o osso. Recomenda-
se, portanto, a vigilancia regular a longo prazo de todos os pacientes.

- A Ultima fase de polimerizagdo ocorre in-situ e ¢ uma reagdo exotérmica com uma
consideravel libertagdo de calor. De acordo com a norma ISO 5833, a temperatura pode
chegar aos 95 °C. Manter a posigdo do paciente até que o processo de polimerizagéo esteja
concluido, de modo a obter uma fixagdo adequada. Podem ser necessarias 1 a 2 horas
adicionais ou mais, dependendo do estado médico do paciente e do médico operador.

- Ainda néo foram determinados os efeitos a longo prazo do cimento 6sseo na coluna
vertebral.

- Afuga de cimento pode provocar danos nos tecidos, problemas nos nervos ou na circulagédo
e outros efeitos adversos graves.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
- O cirurgido deve ter formagdo na técnica cirirgica do Osteofix™ e deve respeita-la
minuciosamente. Convém, portanto, respeitar as instrugdes de preparagdo recomendadas
pelo fabricante.
- Ao néo ter em atengdo o manual de instrugdes, podem ocorrer efeitos indesejaveis.
- As duragdes dos periodos de trabalho do cimento Osteofix™ foram determinadas com um
sistema de injecdo recomendado pela TEKNIMED. As mesmas podem variar em fungéo do
sistema de injecgdo utilizado.
- Recomenda-se também o respeito pelos tempos de mistura indicados para evitar que
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a polimerizagdo evolua a um nivel em que o cimento ja ndo se encontre suficientemente
fluido para permitir uma facil transferéncia no sistema de inje¢do e um bom enchimento das
cavidades dsseas.

- Durante a aplicagdo do Osteofix™, é crucial um controlo radiolégico de forma a que o
cirurgido possa seguir a evolugdo do enchimento e interromper o procedimento se for
detetada a minima fuga de cimento.

- Deve ser realizada uma avaliagao pré-cirurgica minuciosa do paciente antes da intervengéo.
- Arejar devidamente a sala de operagéo, de forma a eliminar o maximo de vapores de
monémero.

- O mondémero é um liquido inflamavel e volatil.

- Foram constatados casos de inflamag&o de fumos de monémero provenientes da utilizagao
de dispositivos de eletrocauterizagdo em locais de cirurgia proximos de cimentos 6sseos
acabados de implantar.

- A'implantagéo de um corpo estranho a nivel dos tecidos aumenta o risco normal de infegao
associado a cirurgia durante o periodo pds-operatorio.

Este dispositivo € embalado e esterilizado para uma Unica utilizagao. N&o reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo que, por seu lado,
pode causar lesédo, doenga ou morte do paciente. Adicionalmente, o reprocessamento ou
reesterilizagdo de dispositivos de uma Unica utilizagdo pode criar um risco de contaminagéo
e/ou causar infecgdo ou infecgdo cruzada do paciente, incluindo, mas ndo se limitando
a, transmissdo de doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagdo do
dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

ESTERILIZAGAO
- O liquido na ampola é esterilizado por ultra-filtragdo e o blister da ampola é esterilizado com
oxido de etileno. O pd encontra-se no interior de saqueta dupla esterilizada. Esta saqueta
dupla ¢ esterilizada com raios gama a 25 kGy.
- Antes de qualquer utilizagdo, verificar cuidadosamente a embalagem de protegédo para
certificar-se de que ndo ocorreu nenhum dano que possa comprometer a sua esterilidade.
- Durante a remogéao do produto da sua embalagem, devem ser respeitadas as regras de
assepsia.
- O cimento é fornecido estéril, pronto para ser utilizado no bloco operatério.
- E estritamente proibida qualquer reesterilizagéo do produto.
- Nao utilizar apés a data de validade.
- Utilizag&o unica. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA OS MEDICOS
- Os procedimentos de vertebroplastia e cifoplastia percutaneas apenas devem ser efetuados
nos estabelecimentos médico-cirrgicos onde a descompressao cirlirgica possa ser praticada
em urgéncia.
- Foram atribuidos efeitos indesejaveis afetando o aparelho cardiovascular a passagem do
monoémero metilmetacrilato no sistema vascular. Dados recentes indicam que o monémero
hidrolisa-se rapidamente em acido metacrilico e que uma fragéo significativa do metacrilato
circulante esta presente sob a forma de &cido livre em vez de éster metilico. A correlagéo entre
as variagdes das concentragdes de acido metacrilico/metacrilato de metila e as variagdes de
pressdo sanguinea néo foi estabelecida.
- Observar qualquer alteragdo da pressdo sanguinea durante e imediatamente apds a
aplicagédo do cimento 6sseo.
- O médico é responsavel pelas complicagdes ou consequéncias nefastas que podem resultar
de uma indicagdo ou técnica cirdrgica errada, de uma ma utilizagdo do material e da nao
observagéo das instrugdes de seguranga que se encontram no folheto de utilizagao.
- N&o deve ser misturado qualquer aditivo, como antibiéticos, com o cimento ésseo, uma vez
que isso podera alterar as suas propriedades.
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INFORMAGOES PARA O PACIENTE
O paciente deve ser informado pelo médico relativamente as potenciais consequéncias
dos fatores mencionados nos paragrafos de contra-indicagdes e Efeitos adversos, ou seja,
suscetiveis de dificultar o sucesso da operagdo, assim como das possiveis complicagdes
que possam surgir. O paciente também deve ser informado das medidas a tomar de forma a
diminuir as eventuais consequéncias destes fatores.

ACONDICIONAMENTO-ARMAZENAMENTO
Designagao P6(g) Liquido (g)
Osteofix™ 25,89 9,29

O cimento deve ser guardado na sua embalagem de origem nao aberta, num lugar seco e
limpo ao abrigo da luz e a uma temperatura maxima de 25°C.
Manter afastado de qualquer fonte de ignigao.

RECOMENDAGOES DE RECICLAGEM
- Deixar o cimento endurecer antes da eliminagdo com outros residuos médicos. Respeitar
a regulamentagéao local em vigor relativa aos residuos hospitalares para a manipulagéo e
eliminag&o do cimento em total seguranga.
- Para a eliminag&o separada do liquido ou do pd, respeitar a regulamentagéo local em vigor
para a manipulagao e eliminagdo do cimento.
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Influéncia da temperatura nos Tempos de manipulagéo :

(+/-1min)
1
25°C
5 [
£ 23°C
]
£ I
£
2
20°C
L Tempos (min)
0 5 10 15 20 25 30
Enchimento do misturador e mistura @  Fase de injegao*
@ Transferéncia para o injetor e fase de espera Fase de deposigao™
* tempos obtidos com o sistema de injegdo TEKNIMED S5-M
** ensaio baseado na norma 1ISO5833
Referéncia de catalogo Cadigo de lote u Fabricante
® Nao reutilizar /H’ Limite superior de temperatura
@ Produto inflamavel Hﬂ Consultar as instrugdes de utilizagdo
A Atengdo M Fecha de fabrico AAAA-MM-DD
@ Nao voltar a esterilizar g Data limite para utilizagdo AAAA-MM-DD
S Manter afastado da luz solar @ Nao utilizar se a embalagem estiver
. danificada
E Produto composto, utilizando ﬂ Esterilizado por irradiagdo

diversos modos de esterilizagdo

R( ONLY ATENGAO: A lei federal americana reserva a venda deste dispositivo a um médico
(ou outro profissional devidamente habilitado) ou mediante prescrigdo médica.

Fabricado em Franga por: Distribuido por:
TEKNIMED S.A.S 1ZI Medical Products
8, rue du Corps Franc Pommiés 5 Easter Court, Suite J
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE Owings Mills, MD 21117
Tél. (33)5 62 96 88 38 USA
Fax (33)5 62 96 28 72 Tele: +1 410 594 9403
www.teknimed.com Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com
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™
Osteofix @
Radyo-opak kemik ¢cimentosu

Cerraha yonelik bilgi

ilk EC Markalanma tarihi: 2010

DIKKAT: ABD federal yasalari, bu cihazin satigini, bir hekimin (veya uygun lisansh
pratisyen) talimati veya hekim regetesi ile kisitlar.

1ZI Medical iriinlerini kullanmadan once, operatoriin kullanim kilavuzunda verilen
talimatlari ve her iiriiniin 6zgiin bilgilerinin (tanimi, uygulama teknigi, prospektiis
vb.) dikkate almasi gerekmektedir. ilgili bilgiler, 1ZI Medical’den edinilebilir.
Cerrah, ayni zamanda, kullanmayi 6ngordiigii iriine iligkin rezidiiel risk hakkinda
bilgilendirilmelidir.

GENEL BILGILER
1ZI Medical {riin implantasyonu yalnizca konusunda uzman, I1ZI Medical triinlerine 6zgiin
uygulama tekniklerini bilen ve bu teknikler lzerinde tam hakimiyete sahip cerrahlar
tarafindan uygulanmalidirlar. Cerrahi teknikler, imalatgi veya dagiticilardan 6grenilebilirler.
Kullanim kilavuzundaki glivenlik talimatlarina uyulmamasi ve donanimin hatali kullaniimasi,
cerrahi teknik hatalari ve yanlis endikasyon gibi nedenlerden dogan olumsuz sonuglar veya
komplikasyonlardan cerrah sorumludur. Bu komplikasyonlardan 1ZI Medical imalatgisi veya
yetkili IZI Medical temsilcisi sorumlu tutulamaz.
Bu riin, bir akrilik vertebroplasti veya kifoplasti gimentosudur.
Bir adet steril sivi ampulii ve bir adet steril toz torbasi (sivi halde monomer ve toz polimer)
olarak teslim edilmektedir.

BILESIMI

Toz (25.89):

Poli metil metakrilat %19.2
Metil metakrilat/stiren kopolimeri %35.3
Benzoil peroksit %0.5
Zirkonyum dioksit %45
Sivi (9.2g):

Metil metakrilat %99.3
N-N-dimetil-p-toluidin %0.7
Hidrokinon 20 ppm

ENJEKSIYON KiTi
- TEKNIMED tarafindan tavsiye edilen S5M enjeksiyon kiti (ayri olarak satilir)
- Konik uglu trokar, 11G, 125mm uzunluk (ayn olarak satilir)

ENDIKASYONLAR
Osteofix™ gimento, kifoplasti veya vertebroplasti prosedirleri kullanarak vertebral
govdedeki patolojik kiriklarinin sabitlenmesinde endikedir Vertebral gévdenin  agril
vertebral kompresyon kiriklari, osteoporoza, iyi huylu (hemangiom) veya ké&tu huylu
(metastaz, miyelom) lezyonlara bagli olarak gérilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Osteofix™ kemik gimentosunun kullanimi, asagidaki sorunlari bulunan hastalar igin
kontrendikedir:



- Aktif, siiphe duyulan veya tam olarak tedavi ediimemis enfeksiyon vakalari
- Koagiilasyon bozukluklari veya ciddi kardiyopulmoner rahatsizlik

- Vertebral kanal stenozu (Pargaciklarin geri itilmesi ile >%20)

- Posterior duvarin vertebra kirigina eslik etmesiyle olumsuz etkilenmis vertebral kiriklar
- Tibbi tedavi ile durumunda iyilesme gériilen hastalar

-Akut kirik olmadan, osteoporotik veya metastatik hastalarda profilaksi

- Patolojik olmayan akut travmatik vertebral kiriklar

- Vertebra plana (>%90 ¢ékme)

- Vertebral gévde veya pedikil geperlerin lezyonu

- Posterior bir rahatsizliga bagh kararsiz vertebral kiriklar

- Urlin igeriginin herhangi birine olan agiri duyarhilik

BEKLENMEYEN ETKILER
Vertebroplasti veya kifoplasti igin akrilik kemik cimentolarinin kullanimi ile iligkili élumcul
sonuglar taslyan ciddi yan etkiler sunlardir: Miyokard enfarktisil, kardiyak arrest,
serebrovaskiler kaza, kan basincinda azalmadisls, pulmoner emboli, ani 6lim, kisa sureli
kardiyak iletim bozukluklari ve kardiyak emboli. Bu advers beklenmeyen olaylarin gogu post-
operatif ddnemde, erken ortaya gcikmakla beraber, prosediirii takiben bir yil veya daha uzun
slire sonra gorlilen bazi vakalar rapor edilmistir.
Vertebroplasti veya kifoplastiye yonelik akrilik kemik gimentolari igin bildirilen diger
istenmeyen durumlar sunlardir:
- Kemik ¢imentosunun amaglanan uygulama alaninin étesine sizinti yaparak, vaskiler
sisteme girisi neticesinde akciger ve / veya kalp embolisine veya diger klinik sekellere neden
olmasi
- Pnémoni, interkostal nevralji, pndmotoraks, pedikil kirilmasi
- Ozellikle torasik vertebroplasti prosedirleri sirasinda, igne takiliyken asagiya dogru yiiksek
basing uygulanmasi nedeniyle, diffliz osteopeni olan hastalarda kaburgalarin kiriimasi
- Osteoporotik bir hastaliktan 6tirl, enjeksiyon uygulanan omurgaya bitisik bir omurganin
¢Okmesi
- Intervertebral intervertebral disklere gimento sizmasi
- Vaskdler sisteme ¢imento sizmasi
- Yumusak doku igine ¢imento sizmasi
- Felce veya hassasiyet his kaybina neden olabilecek sekilde, gimento sizmasi sonucu
omurilik sikismasi basisi ile gimento sizmasi
Diger maddeler ile karsilikl etkilesim: Giin itibariyle rapor edilmemistir.

KULLANIMA YONELIK TALIMATLAR
1- Trokarlarin ayarlanmasi
Uygulama alaninin operator tarafindan belirlenmesini takiben, trokarlarin yeri, radyoskopi
rehberliginde, bir gemberli C kollu floroskopi kullanilarak ayarlanir.
2- Osteofix™ gimentonun hazirlanmasi
Toz:
- Kilitli agizli gantayi agin ve steril toz torbasini ¢ikarin
- Torbay! dikkatlice agin ve tozun tamamini enjeksiyon kiti karistiricisinin igine dokin.
Sivi:
- Ampul blister paketi agin ve steril ampulii gikarin
- Ampulii karistiric Gizerinde kirmayin (toz igine cam kingi disebilir)
- Sivinin tamamini toz lzerine dokiin
- Toz Uizerine dokiilen ilk damla, prosediiriin baslangici olarak kabul edilir (t0). Karistirma
islemi, cimentonun enjektdre transferini kolaylastirmak igin 30 saniye sonra sonlandiriimalidir
(t0 + 30 saniye seklinde).
Uyari: Tozu sivinin (istiine dékmeyin.
TEKNIMED S5-M enjeksiyon kiti kullanilmasi durumunda, bu kite ait talimatlar kapsaminda
verilen kullanim talimatlarina uyun.
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3- Enjektoriin doldurulmasi

Karistirma igsleminden hemen sonra, enjektdr kolayca doldurulabilir oldugundan, karigimi
enjektore aktarin.

4- Ayarlama ve enjeksiyon

Enjeksiyon aletini in-situ yerlestiriimis trokar (izerine takin. Cimento enjeksiyonunun,
slirekli radyoskopi gézetimi altinda gergeklestirimesi gerekmektedir. Vaskiiler migrasyonun
onlenmesi amaciyla, gimento, enjeksiyon asamasinda yerinde sabit tutulmasi gerekmektedir.
Operatoriin, vertebral dolgunun yeterli olduguna kanaat getirmesi veya gimento sizintisi riski
dogmasi durumunda, enjeksiyon durdurulur.

Vertebra gévdesi doldugunda, trokar geri gekilirken yumusak doku igine gimento
yerlesiminden kaginmak igin, enjeksiyon igin kullanilan trokar igine mili sokun.
Ameliyathanenin ve donanimin sicakligi 20°C iken, asagidaki asamalar takip edilir:

11 kalibreli, trokar:

- Karistiricinin doldurulmasi ve karigtirma islemi: 30»

- Enjektére aktarma ve bekleme agamasi: 30» - 6 10»

- Enjeksiyon asamasi: 6" 10» - 21’ 40» *

- Ayarlama asamasi: 21’ 40» - 33'20"**

*TEKNIMED S5-M enjeksiyon sistemi ile elde edilen sireler. Kullanilan sisteme gore
degisebilirler.

**S0O5833 standardina dayanan test

Bu sireler, operatoriin siirekli olarak radyolojik kontrolleri ve bir zaman dilimi {izerinden
doldurma islemlerini gergeklestirmesi, bdylece istenmeyen g¢imento migrasyonundan
kaginiimasi igin fazlasiyla yeterlidir.

11 DIKKAT!!
- Uygulama fazlarinin uzunlugu, yalnizca ortam ve bilesenlerin sicakligina degil, ayni
zamanda ameliyathanenin higrometri derecesine de baglidir. Yiksek sicaklik sertlesme
slresini kisaltir. Dislk sicaklik bu stirenin uzamasina neden olur.
- Osteofix™ gimentonun kontrolli ve optimal kullanimi igin, kullanilacak dozlar,
kullanimlarindan en az 24 saat 6nce, islemin gerceklestiriliecegi ameliyathanenin ortam
sicakhiginda (20°C tavsiye edilir) tutulmaldir.
- Kullanmadan énce talimatlari dikkatlice okuyun.
- Cerrahin Urlnin 6zellikleri, hazirlanmasi, dogru uygulama teknikleri ve perkitan gimento
kullanimi hakkinda 6zel egitim ve tecriibeye sahip olmasi gerekir.
- Imalatgi bir cerrahi teknik tavsiyesinde bulunmamaktadir: Her hastaya ézgiin uygun
teknigin segilmesinden ve Osteofix™’nin dogru kullanimindan cerrah sorumludur.
- Cimentoya mudahale, karistirma ve hazirlama talimatlarini dikkatlice okuyun.
- Uriinlerin yeniden sterilize edilmesi kesinlikle yasaktir. Yalnizca tek kullanimhiktir. Uriiniin
steril olma garantisi, ancak paket agilmamis ve hasar gérmemis ise gegerlidir.
- Hipotansif reaksiyonlar 10 ila 165 saniyeler arasinda meydana gelir. 30 saniye ila 5 dakika
kadar sirerler. Bazi hastalarda kalp durmasi gérilebilir. Bu nedenle, kemik gimentosu
uygulamasi sirasinda ve uygulamadan hemen sonra hastada herhangi bir tansiyon
degisikliginin takip edilmesi gereklidir.
- Metil metakrilat, risk altindaki hastalarda anafilaktik bir reaksiyon ile sonuglanabilen bir
asir duyarlilik reaksiyonuna neden olabilir.
- Bu gimentonun gocuklarda ve gebelerde glivenli ve etkili kullaniminina iligkin yeterli veri
mevcut degildir.
- Bu Uriinuin, primer veya sekonder osteoporoz, timér gibi patolojik kosullar arz etmeyen
hastalarda kullanimi kontrendikedir. Bu, konservativ tedavi ile beklenen iyilesme sirecini
bozabilir.
- Kabul gérmis cerrahi prensipler ve teknikler harfiyen uygulanmalidir. Yaranin derin
enfeksiyonu, kemik gimentosunun gikariimasini gerektirebilecek bir ciddi ameliyat sonrasi
komplikasyondur. Yaranin derin enfeksiyonu latent olabilir ve operasyondan uzun yillar
sonra kendini gosterebilir.
- Konsantre durumdaki monomer buharlarina asiri maruz kalmaktan kaginilmalidir; solunum
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yollarinda, gézlerde tahrise neden olabilir, karacigere zarar verebilirler.

-Prosediirii uygulamadan 6nce, daima sivinin durumuna dikkat edin. Vakitsiz koyulasma
veya polimerlesme belirtileri arz eden sivi bileseni kullanmayin. Bu kosullar Griiniin dogru
olarak muhafaza edilmedigini isaret eder.

- Sivi bilesen kauguk veya lateks eldivenlerle temas etmemelidir. Sivi bilesen, glicli bir yag
¢oziictidir. Temas halinde eldivenin gdziinmesine ve dokuhasarina neden olabilir. ikinci bir
Gift eldivenin kullaniimasi asiri duyarhlik reaksiyonu riskini azaltabilir.

- Kontak lens kullanan personelin kemik gimentosu karigsimi hazirlanirken yaklasmamasi ve
karigimi gergeklestirmemesi gerekir.

- Ignenin pozisyonunun diizgiin ayarlandigini, komsu yapilarda zedelenme olusmadigini
ve enjekte edilen gimentonun dogru olarak yerlestirildigini kontrol etmek igin, uygun
goriintileme teknikleri kullanin. Enjekte edilen gimentoyu tutacak omurlarin kapasitesini
degerlendirmek igin, fliioroskopi gibi bir gériintiileme teknigi kullanin.

- Basing altindaki gimentoyu asiri yavas veya asir hizli doldurmaktan kaginin; gimentonun
uygulama alani disina sizmasina neden olabilir. Cimento sizmasi dokulara zarar verebilir
ve sinir, dolasim sistemlerinde sorunlara neden olabilir. Yine ayni sekilde enjeksiyon sistemi
lizerine agiri basing uygulanmasi kirilmaya neden olabilir.

- ignenin bir damar iginde bulunmasi veya tespit edilmemis mikro kiriklarin bulunmasi
durumunda da kagaklar meydana gelebilir.

- Uygulama sirasinda, vertebral govde disinda veya dolasim sistemi iginde g¢imento
goriilmesi durumunda, enjeksiyonu derhal durdurun.

- Osteofix™ gimento, birbiri ardina bilateral yoldan doldurma islemi gergeklestiriimesi igin
yeterli enjeksiyon siiresi sunar.

- Kotu bir sabitieme veya 6ngériilmeyen cerrahi miidahale sonrasi, gimento-kemik ara-
yliziinli olumsuz etkileyebilir ve kemik yiizeyi ile cimento arasinda mikro hareketlere neden
olabilir. Bu durumda, ¢imento ve kemik arasinda bir bag doku katmani gelisebilir. Bu
nedenle tiim hastalar igin, uzun sireli ve diizenli bir takip tavsiye edilmektedir.

- In sitli olarak gergeklesen polimerlesmenin sonucunda, yiiksek oranda sicaklik yayilmasi
ile birlikte gorilen bir ekzotermik tepkimedir. 1SO 5833 normuna goére, sicaklik 95°C’ye
erisebilir. Uygun bir stabilizasyon elde edebilmek igin, polimerlesme sonuna kadar hastanin
pozisyonunu koruyun. Ek 1 ila 2 saat veya daha fazla siire gerekebilir; bu hastanin tibbi
durumuna ve cerraha baglidir.

- Omurga igindeki kemik gimentosunun uzun vadede etkileri bilinmemektedir.

- Cimento sizintisi doku hasarina, sinir veya dolagim sorunlarina ve diger ciddi yan etkilere
neden olabilir.

KULLANIMA YONELIK TEDBIRLER
Cerrahin Osteofix™ operasyon tekniklerine asina olmasi ve bu tekniklere harfiyen uymasi
gerekmektedir. imalatgi tarafindan tavsiye edilen hazirlama siiresine uyulmasi tavsiye edilir.
Kullanim kilavuzu dikkate alinmadiginda, yan etkiler goriilebilir.
Osteofix™ gimento uygulama fazlari, TEKNIMED tarafindan tavsiye edilen enjeksiyon
sistemi ile belirlenmistir. Kullanilan enjeksiyon sistemine gére degisebilirler.
- Cimentonun enjeksiyon sistemi igine rahat bir sekilde transfer edilebilecegi yeterli
akiskanliga sahip olmayacak seviyede polimerlesmesini énlemek ve kemik bosluklarinin
uygun bir sekilde doldurulmasini saglamak icin, karistirma sirelerine de uymaniz tavsiye
edilir.
- Osteofix™ uygulamasi sirasinda, operatériin doldurmanin seyrini takip etmesini ve en
ufak bir gimento kagaginda prosediirii durdurmasini saglayacak bir radyolojik kontroliin
gergeklestirilmesi mecburidir.
- Uygulama &ncesinde hastanin titiz bir saglik kontroliiniin gerceklestiriimesi gerekmektedir.
- Olabildigince monomer buharinin elemine edilebilmesi igin, ameliyathaneyi miimkin
oldugunca havalandirin.
- Monomer, alev alabilen ve ugucu bir sividir.
- implantasyonu yeni gergeklestirilmis kemik gimentolarinin civarindaki cerrahi bdlgelerde
elektrokoterizasyon sistemlerinin  kullanimindan dogan monomer duman yanmasi
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gorllmustr.

-Dokulara yabanci bir madde girisi, uygulama sonrasindaki normal enfeksiyon riskini arttirir.
- Cihaz steril ambalaj iginde, tek kullanimlik olarak teslim edilir. Yeniden kullanmayin veya
sterilize etmeyin. Yeniden kullanimi veya sterilize edilmesi durumunda sistemin btinligu
olumsuz yénde etkilenebilir ve/veya sistemin isleyis bozukluklarina neden olabilir; lezyonlara,
yaralanmalara veya hastanin élimine neden olabilir. Tek kullanimlik sistemlerin yeniden
kullaniimalari veya sterilize edilmeleri kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada
enfeksiyonlara veya ¢apraz enfeksiyonlara, bir hastadan digerine enfeksiyonlu hastaliklarin
gegisine vb. neden olabilir. Sistemin kontaminasyonu yaralanmalara, hastaliklara veya
hastanin 6limiine neden olabilir.

STERILIZASYON
- Ampul igindeki sivi ultra-filtrasyon ile sterilize edilmistir ve ampuli iceren blister ambalaj
etilen oksit ile sterilize edilmistir. Toz, steril ¢ift torba iginde bulunur. Bu ¢ift torba, 25 kGy
gama isinlari ile sterilize edilmistir
- Kullanimdan énce, ambalajin steril durumunu olumsuz yonde etkileyecek sekilde herhangi
bir hasar gérmemis oldugunu kontrol edin.
- Uriini ambalajindan gikarirken, asepsi kurallarina uymaya dikkat edin.
- Cimento, sterilize edilmis ve ameliyathanede kullanima hazir olarak teslim edilir.
- Uriiniin herhangi bir sekilde yeniden sterilize edilmesi kesinlikle yasaktir.
- Son kullanim tarihi gegen Uriini kullanmayin.
- Kullanimdan sonra atilabilir Ambalaji hasar gérmiis Grini kullanmayin.

HEKIME YONELIK ONEMLI BILGI
- Perkiinatoéz vertebroplasti ve kifoplasti prosediirler, ancak cerrahi dekompresyonun acil
olarak uygulanabilecegi tibbi-cerrahi kuruluglarda gergeklestirilmelidir.
- Kardiyovaskiiler sistemi etkileyebilen yan etkiler, akrilik cimentoya baglanmistir. Sahip
olunan son verilere gére, monomer gabuk bir sekilde metakrilik aside hidrolize olmaktadir
ve sirkiile eden metakrilatin 6nemli kismi metil esterden ziyade serbest asit seklindedir.
Metakrilik asit/metil metakrilat asit konsantrasyonlarinda degiskenlik ve kan basinci
degiskenligi arasinda iligki kurulamamustir.
- Kemik gimentosu uygulamasi sirasinda veya hemen uygulamayi takiben, kan basincindaki
her tirlli diizensizligi takip edin.
- Yanlis endikasyon, cerrahi teknik hatalari, donanimin hatali kullaniimasi ve kullanim
kilavuzundaki giivenlik talimatlarina uyulmamasi , gibi nedenlerden dogan olumsuz sonuglar
veya komplikasyonlardan hekim sorumludur.
- ¢cimentonun &zelliklerini bozacag! igin kemik cimentosu igine herhangi bir katki maddesinin
(antibiyotikler gibi) karistirimamasi gerekir.

HASTANIN BILGILENDIRILMESI
Hasta, kontrendikasyonlar ve yan etkiler paragraflarinda belirtilen faktorlerin potansiyel
sonuglari hususunda, yani operasyonunun basarisini etkileyebilecek, komplikasyonlara
neden olabilecek yan etkiler konusunda hekim tarafindan bilgilendirilmelidir. Hasta ayrica,
bu faktorlerin olasi sonuglarinin azaltiimasi amaciyla alinacak tedbirlerden haberdar
edilmelidir.

AMBALAJLAMA SAKLAMA
Tanimi Toz (g) Sivi (g)
Osteofix™ 25.8g 9.2g

Cimento agilmamis, orijinal ambalajinda, kuru, temiz, 1s13a ve 25°C Uzeri sicaklia maruz
kalmayacagi ortamda muhafaza edilmelidir.
Her tiirlii ates kaynagindan uzak tutun.
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URUNUN IMHASINA iLISKIN TAVSIYELER
- Diger medikal atiklarla birlikte imha edilmesinden 6nce, gimentonun sertlesmesini bekleyin.
Cimentoya midahale ve gimentonun imhasi igin, medikal atiklara yonelik yurlrlikte olan
diizenlemelere uyun.
- Sivinin veya tozun ayri olarak imhasina yénelik, gimentoya miidahale ve gimentonun
imhasi igin yurtrlikte olan diizenlemelere uyun.
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Sicakh@in uygulama siireleri lizerindeki etkisi :
(* 1 dakika)

25°C

g 23°C
=
=
3 I
@
20°C
L Siire (dakika)
0 5 10 15 20 25 30
ve islemi @  Enjeksiyon agamasr*
@ Enjektsre aktarma ve bekleme agamasi Ayarlama agamasi™

* TEKNIMED S5-M enjeksiyon sistemi ile elde edilen siireler
** 1SO5833 standardina dayanan test

Katalog referansi - Parti kodu u imalatgi

Kullanmayin Ust sicaklik siniri

®

Alev alabilen triin Kullanim talimatlarini inceleyin

Sterilize etmeyin Son kullanim tarihi: YIL-AY-Giin

@ B>

A
bz

Dikkat M imalat tarihi: YIL-AY-Giin

Isiga ve giinese maruz birakmayin Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Alternatif sterilizasyon yéntemi Isinlama ile sterilize edilmistir

kullanilan, Urin bilesimi

R( ONLY DIKKAT: Amerikan federal yasalari ile, bu sistemin yalnizca bir hekime (veya
konusunda uzman bir pratisyene) veya regete iizerine satigina izin verilmektedir.

Fransa’da imal edilmistir: Dagutici:

TEKNIMED S.A.S 1ZI Medical Products
8, rue du Corps Franc Pommiés 5 Easter Court, Suite J
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE Owings Mills, MD 21117

Tél. (33)5 62 96 88 38
Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com

USA
Tele: +1 410 594 9403
Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com
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5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117

Tele: +1 410 594 9403

Osteofix™

Rontgentett bensement
Informasjon til brukeren

FORSIKTIGHET: Den amerikanske faderalloven begrenser dette utstyret til salg av eller
etter ordre fra en lege (eller dertil sertifisert praktiker), eller etter resept fra en lege.

For bruk av 1ZI Medical-produkter, ma operatoren lese sikkerhetsinstruksjonene
gitt i bruksanvisningen ngye, samt informasjonen som gjelder hvert enkelt produkt
(beskrivelse, bruksteknikk, brosjyrer, osv. ...). Tilsvarende informasjon er tilgjengelig
fra 1ZI Medical. Kirurgen ma ogsa informeres om restrisikoen forbundet med produktet
han vurderer a bruke.

Forste EC-merkingsdato ble brukt: 2010

GENERELL INFORMASJON

Implantasjonene av 1ZI Medical-produkter ma bare utferes av kvalifiserte operatgrer som
har god kunnskap og full beherskelse av bruksteknikker som er spesifikke for 1ZI Medical-
produkter. Bruksteknikkene kan skaffes fra produsenten eller distributerene.

Kirurgen er ansvarlig for eventuelle komplikasjoner eller skadelige konsekvenser som
kan oppsta som fglge av en feilaktig indikasjon eller bruksteknikk, feil bruk av utstyret og
manglende overholdelse av sikkerhetsinstruksjonene gitt i bruksanvisningen. Verken IZ|
Medical-produsenten eller den autoriserte 1ZI Medical-representanten kan holdes ansvarlig
for disse komplikasjonene.

Produktet er akrylsement for bruk i vertebroplastikk eller kyfoplastikk. Den kommer i form av
en steril flytende ampulle og en steril pulverpose (monomer i flytende form og pulverpolymer).

SAMMENSETNING
Pulver (25,8 g):

Polymetylmetakrylat 19,2 %
Metylmetakrylat/styren-kopolymer 353 %
Bensoylperoksid 0,5 %
Zirkoniumdioksid 45 %
Vaeske (9,2 g):

Metylmetakrylat 99,3 %
N-N dimetyl-p-toluidin 0,7 %
Hydrokinon 20 mg/kg (ppm)

INJEKSJONSSETT

- Injeksjonssystem S5M anbefalt av TEKNIMED (selges separat)
- Skraspiss-trokar, 11G, 125 mm lang (selges separat)

INDIKASJONER
Osteofix™ er indikert for fiksering av patologiske brudd pa ryggvirvelen ved bruk av
vertebroplastikk eller kyfoplastikk. Smertefulle vertebrale kompresjonsfrakturer kan
veere resultat av osteoporose, godartede lesjoner (hemangiom) eller ondartede lesjoner
(metastaserende kreft, myelom).

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av Osteofix™ oss@s sement er kontraindisert hos pasienter som har et av felgende
problemer:
- Tilfeller av aktiv, mistenkt eller ufullstendig behandlet infeksjon



- Koagulasjonsforstyrrelser eller alvorlig hjerte-lungesykdom

- Spinal stenose (> 20 % av retropulserte fragmenter)

- Kompromittering av vertebral fraktur pa grunn av posterior involvering

- Pasienten har tydelig forbedring av mer konservativ medisinsk behandling

- Profylakse hos metastatiske eller osteoporotiske pasienter uten bevis for akutt brudd
- Ikke-patologiske, akutte traumatiske brudd i ryggvirvel

- Flat ryggvirvel (kollaps > 90 %)

- Kompromittering av ryggvirvelen eller veggene i pediklene

- Ustabile vertebrale frakturer pa grunn av posterior involvering

- Overfalsomhet for en av bestanddelene i produktet.

BIVIRKNINGER
Alvorlige bivirkninger, noen med dgdelig utfall, assosiert ved bruk av akrylbeinsement for
vertebroplastikk eller kyfoplastikk inkluderer: hjerteinfarkt, hjertestans, cerebrovaskulser
ulykke, reduksjon i blodtrykk, lungeemboli, plutselig ded, kortvarig hjerteledningsforstyrrelse
og hjerteemboli. Selv om flertallet av disse bivirkningene opptrer tidlig i lepet av den
postoperative perioden, har det vaert noen rapporter om diagnoser lenger enn et ar eller mer
etter inngrepet.
Andre rapporterte bivirkninger for akrylbeinsement beregnet pa vertebroplastikk eller
kyfoplastikk inkluderer:
- Lekkasje av beinsementen utover stedet for dens patenkte anvendelse med introduksjon i
det vaskulaere systemet, noe som resulterer i emboli i lunge og/eller hjerte eller andre kliniske
falger.
- lungebetennelse, interkostal nevralgi, pneumothorax, brudd pa en pedikkel;
- brudd pa ribbein hos pasienter som lider av diffus osteopeni, spesielt under thorax-
vertebroplastikk, pa grunn av det haye trykket som uteves nedover mens nalen settes inn;
- kollaps av en ryggvirvel ved siden av den injiserte ryggvirvelen pa grunn av en osteoporotisk
sykdom,
- lekkasje av sement i mellomvirvelskivene;
- lekkasje av sement i det vaskulaere systemet
- lekkasje av sement i mykt vev
- lekkasje av sement med kompresjon av ryggmargen som muligens resulterer i lammelse
eller tap av falsomhet;
Interaksjoner med andre midler: ingen hittil kjent.

BRUKSANVISNING
1- Oppsett av trokarene
Nar sporet er bestemt av operatgren, settes trokaren pa plass under radioskopisk veiledning
ved bruk av et digitaliseringsbord med en bayle.
2- Forberedelse av Osteofix™-sement
Pulver:
- Apne posen som skal rives opp og ta ut den sterile pulverposen,
- Apne posen forsiktig, og hell alt pulveret i injeksjonssettblanderen.
Vaeske:
- Apne ampulleblisterpakningen og ta ut den sterile ampullen,
- Ikke knekk ampullen over blanderen (fare for at glassfragmenter faller ned i pulveret),
- Hell all vaesken pa pulveret,
- Den fgrste drapen som helles pa pulveret regnes som begynnelsen av prosedyren (t0).
Blandingen ma avsluttes 30 sek. senere (det vil si ved t0 + 30 sek.) for a lette overfgringen
av sementen til injektoren.
Advarsel: Ikke hell pulveret pa vaesken.
Hvis injeksjonssettet TEKNIMED S5-M brukes, fglg bruksanvisningen nevnt i instruksjonene
for dette settet
3- Fylle injektoren
Overfgr blandingen til injektoren rett etter blanding, nar injektoren enkelt kan fylles.
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4- Oppsett og injeksjon

Skru injeksjonsenheten pa trokaren, som er forhandsinnstilt pa stedet. Injeksjonen av sement
ma skje under kontinuerlig radiologisk veiledning. For & forhindre vaskuleere migrasjoner er
det ngdvendig a sette sementen pa plass under injeksjonsfasen.

Injiseringen skal stoppes nar operatgren anslar at den vertebrale fyllingen er tilfredsstillende,
eller nar det blir apenbar risiko for lekkasje av sement. Nar ryggvirvelens kropp er fylt, sett inn
doren i trokaren som ble brukt til injeksjonen for & forhindre at sementrester legger seg i mykt
vev nar trokaren trekkes ut.

Ved en temperatur pa 20 °C i operasjonssalen og utstyret blir de forskjellige fasene oppdelt
pa folgende mate:

Med en 11 Gauge-trokar:

- Fylle blanderen og blande: 30 sek.

- Overfering til injektor og ventefase: 30 sek. - 6 min. 10 sek.

- Injeksjonsfase: 6 min. 10 sek. - 21 min. 40 sek.*

- Stivningsfase: 21 min. 40 sek. - 33 min. 20 sek.**

*ganger oppnadd med TEKNIMED S5-M injeksjonssystem. De kan variere hvis forskjellige
systemer brukes.

**test basert pa 1ISO5833-standarden

Disse tidene er mer enn tilstrekkelige for at operateren kan utfere kontinuerlig radiologisk
kontroll og utfgre fyllingsoperasjoner over en tidsperiode, og derved unnga ugnsket migrering
av sementen.

I ADVARSEL!!
- Lengden av pafgringsfasene avhenger ikke bare av romtemperatur og komponenter,
men ogsa av hygrometri i driftsblokken. En hgy temperatur reduserer herdingstiden. En lav
temperatur forlenger denne tiden.
- For kontrollert og optimal bruk av Osteofix™-sement, skal dosene oppbevares ved den
tiltenkte operasjonsromtemperatur (anbefalt 20 °C) i minimum 24 timer for bruk.
- Les instruksjonene ngye for bruk.
- Brukeren ber ha spesifikk oppleering og erfaring for & veere grundig kjent med egenskapene,
handteringsegenskapene, pafaringen av produktet og perkutan sementleveranse.
- Produsenten anbefaler ikke en kirurgisk teknikk: det er praktikerens ansvar & bestemme
riktig bruk av Osteofix™ og spesifikk teknikk for hver pasient.
- Folg instruksjoner for handtering, blanding og klargjering av sement ngye.
- Det er strengt forbudt & sterilisere produkter pa nytt. Kun for engangsbruk. Pakningen er steril
kun hvis den er uapnet og uskadet.
- Hypotensive reaksjoner har forekommet, mellom 10 og 165 sekunder. De har vart fra 30
sekunder til 5 minutter. Noen pasienter har kommet til hjertestans. Av denne grunn ber
pasienter overvakes ngye for endring i blodtrykk under eller umiddelbart etter pafering av
beinsement.
- Metylmetakrylat kan forarsake overfglsomhet blant personer med hgyrisiko, noe som kan
fare til en anafylaktisk reaksjon.
- Pa grunn av utilstrekkelige data har sikkerheten og effekten av denne sementen ikke blitt
fastslatt med hensyn til gravide og barn.
- Vi anbefaler ikke & bruke disse produktene pa pasienter som ikke lider av en patologisk
tilstand, som primaer eller sekundaer osteoporose eller en svulst. Dette kan svekke pasientens
evne til & komme seg ved bruk av konservative behandlingsmetoder.
- Etablerte kirurgiske prinsipper og teknikker ma overholdes strengt. Dyp sarinfeksjon er en
alvorlig postoperativ komplikasjon som kan kreve fullstendig fierning av beinsementen. Dyp
sarinfeksjon kan veere latent og vil kanskje ikke vises fer flere ar etter operasjonen.
- Forsiktighet ber utvises for & forhindre overdreven eksponering for konsentrerte gasser i
monomeren, noe som kan irritere luftveiene, gynene og til og med leveren.
- Kontroller alltid vaeskens tilstand far prosedyren utfgres. Ikke bruk den flytende komponenten
hvis den viser tegn til fortykning eller for tidlig polymerisering. Disse tilstandene indikerer at
produktet ikke har blitt lagret korrekt.

65



- Ikke la vaeskekomponenten komme i kontakt med gummi- eller latexhansker. Den flytende
komponenten er et kraftig lipidopplesningsmiddel. Hvis det skulle komme kontakt, kan
hanskene ga i opplasning og forarsake vevskader. Bruk av to par hansker kan redusere
muligheten for overfglsomhetsreaksjoner.

- Ikke la personell som bruker kontaktlinser veere i naerheten av eller vaere involvert i blanding
av beinsementen.

- Bruk passende avbildningsteknikker for & bekrefte at nalen er riktig plassert, at det ikke er
forarsaket skade pa omgivende strukturer, og at den injiserte beinsementen har blitt plassert
riktig. Bruk en avbildningsteknikk, for eksempel fluoroskopi, for & vurdere ryggvirvelens
kapasitet til & beholde den injiserte beinsementen.

- Unnga a presse beinsementen for mye, da dette kan fore til at sementen lekker ut over
det stedet den er beregnet pa. Sementlekkasje kan forarsake vevsskader og nerve- eller
sirkulasjonsproblemer. For heyt trykk kan ogsa paferes injeksjonsapparatet, noe som kan
fare til at det gar i stykker.

- Det kan ogsa forekomme lekkasjer under injeksjonen hvis nalen er i en blodare eller hvis det
er ikke-paviste mikrofrakturer.

- Hvis det blir pavist beinsement utenfor ryggvirvelen eller i sirkulasjonssystemet under
inngrepet, ma injeksjonen stoppes umiddelbart.

- Osteofix™-sementen gir tilstrekkelig tid til injeksjon for bruk gjennom bilaterale kanaler, ved
fortiapende fylling.

- Utilstrekkelig fiksering eller uforutsette postoperative hendelser kan pavirke sementen/
beingrensesnittet og fare til mikrobevegelse mellom sement og beinoverflate. Et lag med
fibrast vev kan da utvikle seg

mellom sementen og beinet. Regelmessig tilsyn over lengre tid anbefales derfor for alle
pasienter.

- Det siste polymerisasjonstrinnet skjer pa stedet og er en eksoterm reaksjon med betydelig
frigjering av varme. | henhold til ISO 5833-standarden kan temperaturen na 95 °C. Oppretthold
pasientens stilling til polymerisasjonsprosessen er fullfert, for a oppna riktig fiksering.
Ytterligere 1 til 2 timer eller mer kan veere ngdvendig, avhengig av pasientens medisinske
tilstand og operatgren.

- De langsiktige virkningene av beinsement i ryggraden er ikke fastslatt.

- Sementlekkasje kan forarsake vevsskader, nerve- eller sirkulasjonsproblemer og andre
alvorlige bivirkninger.

FORSIKTIGHETSHENSYN VED BRUK
- Kirurgen ma veaere oppleert i Osteofix ™-operasjonsteknikk og ma falge den naye. Vi anbefaler
deg derfor a folge forberedelsestidene som er anbefalt av produsenten.
- Bivirkninger kan oppsta nar du ikke overholder teknikkveiledningen;
- Pafgringsfasene for Osteofix™-sement er bestemt ved bruk av et injeksjonssystem anbefalt
av TEKNIMED. De kan variere avhengig av injeksjonssystemet som brukes.
- Det anbefales ogsé at de gitte blandetidene overholdes for a forhindre at polymerisasjonen
fortsetter i en slik grad at sementen ikke lenger er flytende nok til & muliggjere enkel overfgring
til injeksjonssystemet, samt riktig fylling av beinhulrom.
- Under pafaringen av Osteofix™ er radiologisk kontroll avgjgrende for at operatgren kan falge
fremdriften for fyllingen og stoppe prosedyren hvis den minste lekkasje av sement oppdages.
- En grundig preoperativ kontroll av pasienten ma utferes fer operasjonen.
- Kontroller at operasjonsrommet er ordentlig ventilert for & fierne monomergasser sa mye
som mulig.
- Monomeren er en ustadig og brennbar vaeske.
- Det er rapportert om antenning av monomergasser forarsaket av bruk av
elektrokauteriseringsenheter pa kirurgiske steder i naerheten av nylig implantert beinsement.
- Innfgring av fremmedlegeme i vevene gker den normale risikoen for infeksjon forbundet med
kirurgi i lapet av den postoperative perioden.
Denne enheten er pakket og sterilisert kun for engangsbruk. Ma ikke brukes, behandles eller
steriliseres pa nytt. Bruk, behandling eller sterilisering pa nytt kan svekke enhetens strukturelle
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integritet og/eller fare til feil pa enheten som igjen kan fare til pasientskade, sykdom eller
ded. Behandling eller sterilisering av engangsutstyr pa nytt kan ogsa skape en risiko for
forurensning og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfering av smittsom sykdom fra en pasient til en annen. Forurensning av
enheten kan fore til personskade, sykdom eller ded.

STERILISERING
- Vaesken i ampullen steriliseres ved ultrafiltrering, og ampulleblisteren steriliseres ved bruk
av etylenoksyd. Pulveret er inne i en dobbel steril pose. Denne doble posen er sterilisert av
25 kGy gammastraler.
- Kontroller den beskyttende emballasjen ngye far bruk, for a sikre at den ikke er skadet pa en
mate som kan pavirke dens sterilitet.
- Veer noye med a folge aseptikkreglene nar produktet tas ut av emballasjen.
- Sementen leveres steril og klar til bruk i operasjonsrommet.
- Re-sterilisering av produktet er strengt forbudt.
- Ma ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt.
- Engangs. Ma ikke brukes dersom forpakningen er skadet.

VIKTIG INFORMASJON TIL LEGER
- Prosedyrer for perkutan vertebroplastikk eller kyfoplastikk skal bare utfgres i medisinske
omgivelser der ngd-dekompresjonskirurgi er tilgjengelig.
- Bivirkninger som pavirker det kardiovaskuleere systemet er tilskrevet akrylsement. Nyere
data indikerer at monomeren gjennomgar rask hydrolyse til metakrylsyre, og at en betydelig
fraksjon av det sirkulerende metakrylatet er til stede i form av fri syre i stedet for metylester.
Korrelasjon mellom endringer i sirkulerende konsentrasjoner av metylmetakrylat/metakrylsyre
og endringer i blodtrykk er ikke funnet.
- Kontroller om blodtrykket endres under og umiddelbart etter pafering av den ossese
sementen.
- Legen er ansvarlig for komplikasjoner eller skadelige konsekvenser som kan vaere resultat
av en feilaktig indikasjon eller operasjonsteknikk, fra upassende bruk av materialet eller
manglende overholdelse av sikkerhetsinstruksjonene som falger med i bruksanvisningen.
- Tilsetningsstoffer (for eksempel antibiotika) skal ikke blandes med bensementen, da dette vil
endre sementegenskapene.

INFORMASJON TIL PASIENTEN
Pasienten skal informeres av legen om de potensielle konsekvensene av faktorene nevnt
i de falgende avsnittene: kontraindikasjoner og bivirkninger, det vil si de som kan hindre
at operasjonen lykkes, samt mulige komplikasjoner som kan oppsta. Pasienten bgr ogsa
informeres om tiltakene som skal iverksettes for a redusere de mulige konsekvensene av
disse faktorene.

OPPBEVARING AV FORPAKNING
Betegnelse Pulver (g) Vaeske (g)
Osteofix™ 2589 92¢g

Sementen skal oppbevares i sin originale, udpnede emballasje, pa et tert, rent sted, unna lys
og ved en temperatur pa maks. 25 °C. Holdes unna flamme- eller antennelseskilder

ANBEFALING FOR AVHENDING
- La sementen herde fgr den avhendes med annet medisinsk avfall. Overhold gjeldende lokale
forskrifter for medisinsk avfall for sikker handtering og avhending av sementen.
- For separat avhending av vaesken eller pulveret, fglg de gjeldende lokale forskriftene for
handtering og avhending av sementen.
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Temperatur (°C)

Produsert i Frankrike av:
TEKNIMED S.A.S

8, rue du Corps Franc Pommies
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE

Innflytelse av temperaturen pa arbeidstisdene:
(+/-1 min)

1 1
25°C

23°C

20°C
1
0 5 10 15 20 25 30
Fylle blandingen og blande B injiseringsfase*

@ Fylling av sproyten og ventefase In situ herdingsfase**

*varigheten er blitt utregnet med TEKNIMED S5 M injeksjonssystemet

** testen er basert pa standard 1ISO5833
Referansenummer i katalogen Kode vareparti u Produsent
® Kun for engangsbruk /ﬂf @vre temperaturgrense
@ Brennbart stoff I::E] Se bruksanvisningen
A OBS M Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Skal ikke steriliseres 8 Ma brukes for AAAA-MM-DD

pa nytt

0

Unnga direkte sollys der hvor
produktet oppbevares skadet

o)

Sammensatt produkt. Flere ulike ﬂ Sterilisering vha bestraling

steriliseringsmater er brukt

R( ONLY FORSIKTIG: Amerikanske lover setter begrensninger for salget av dette utstyret: det
skal kun selges via en lege eller rekvireres av lege (eller av en autorisert praktiker).

Distribuert av:

1ZI Medical Products
5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117

Tél. (33)5 62 96 88 38 USA

Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com
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Tele: +1 410 594 9403
Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com

Tid (min)

Skal ikke brukes dersom pakningen er

Osteofix™

Radioopak bencement
Information till operatéren

Datum for forsta EU-mérkning: 2010

FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast siljas av eller pa
ordination av lékare (eller legitimerad vardpersonal).

Innan produkter fran 1ZI Medical anvdnds maste operatoren noga lasa de
sakerhetsforeskrifter som anges i bruksanvisningen samt informationen om respektive
produkt (beskrivning, operationsteknik, broschyrer m.m.). Motsvarande information kan
ocksa bestillas fran 1ZI Medical. Kirurgen maste ocksa vara informerad om de kvarstaende
risker som ar forknippade med den produkt som han 6vervéger att anvanda.

ALLMAN INFORMATION
Implantation av produkter fran 1Zl Medical far endast utféras av kvalificerade operatérer med god
kunskap och fullstandigt beharskande av de operationstekniker som ar specifika for produkter
fran 1ZI Medical. Operationsteknikerna kan erhallas fran tillverkaren eller distributérerna.
Kirurgen &r ansvarig fér eventuella komplikationer eller skadliga konsekvenser som kan uppsta
pa grund av felaktig indikation eller operationsteknik, olamplig anvéndning av utrustningen
eller underlatelse att folja de sakerhetsforeskrifter som anges i bruksanvisningen. Varken
tillverkaren 1ZI Medical eller auktoriserad representant for 1ZI Medical kan hallas ansvarig for
sadana komplikationer.
Produkten ar akrylcement for anvandning vid vertebroplastik eller kyfoplastik. Den levereras i form
av en steril vatskeampull och en steril pulverpase (flytande monomer och polymer i pulverform).

SAMMANSATTNING
Pulver (25,8 g):

Polymetylmetakrylat 19,2 %
Metylmetakrylat/styrensampolymer 35,3 %
Benzoylperoxid 0,5 %
Zirkoniumdioxid 45 %
Vatska (9,2 g):

Metylmetakrylat 99,3 %
N-N dimetyl-p-toluidin 0,7 %
Hydrokinon 20 ppm

INJEKTIONSSET

- Injektionssystemet S5M rekommenderas av TEKNIMED (séljs separat)
- Troakar med snedslipad spets, 11G, 125 mm lang (séljs separat)

INDIKATIONER
Osteofix™ ar indikerad for fixering av patologiska frakturer i kotkroppen med hjalp av
vertebroplastik eller kyfoplastik. Smartsamma kotkompressionsfrakturer i kotkroppen kan
uppsta pa grund av osteoporos, godartade lesioner (hemangiom) eller elakartade lesioner
(metastaserande cancrar, myelom).

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av Osteofix™ bencement &r kontraindicerat hos patienter som har nagot av
foljande problem:



- Aktiv, misstankt eller ofullsténdigt behandlad infektion

- Koagulationsrubbningar eller allvarlig kardiopulmonell sjukdom

- Spinal stenos (>20 % enligt retropulserade fragment)

- Aventyrad kotfraktur pa grund av posterior inblandning

- Patienten forbattras patagligt genom mer konservativ medicinsk behandling
- Profylax hos metastatiska eller osteoporotiska patienter utan belagg for akut fraktur
- Icke-patologiska akuta traumatiska frakturer pa kotan

- Vertebral plana (kollaps >90 %)

- Aventyrad kotkropp eller pedikelvaggar

- Instabila kotfrakturer pa grund av posterior inblandning

- Overkanslighet mot nagon av produktens bestandsdelar.

BIVERKNINGAR
Allvarliga biverkningar, vissa med dodligt utfall, som forknippats med anvéandning av
akrylbaserade bencement for vertebroplastik eller kyfoplastik omfattar: hjartinfarkt,
hjartstillestand, cerebrovskuldr olyckshandelse, minskat blodtryck, lungemboli, plétsligt
dédsfall, kortvariga hjértledningsstérningar eller hjartemboli. Aven om de flesta av dessa
biverkningar uppstar tidigt under den postoperativa perioden har det forekommit vissa
rapporter om diagnoser ett ar eller langre efter ingreppet.
Andra rapporterade biverkningar for akrylbaserade bencement avsedda for vertebroplastik
eller kyfoplatik omfattar:
- Lackage av bencement utanfér det avsedda anvéndningsstéllet med intrdngande i
karlsystemet, vilket lett till emboli i lungan och/eller hjartat eller andra kliniska foljder.
- Pneumoni, interkoastal neuralgi, pneumothorax, fraktur pa en pedikel
- revbensfraktur hos patienter som lider av diffus osteopeni, i synnerhet under
vertebroplastikingrepp i thorax, pa grund av det hdga tryck som utévas nedat nar nalen fors in
- kollaps av en kota intill den injicerade kotan pa grund av osteoporotisk sjukdom
- cementlackage in i diskarna mellan kotorna
- cementléckage in i karlsystemet
- cementlackage in i mjukvavnad
- cementlackage med kompression av ryggraden, vilket eventuellt kan leda till férlamning eller
minskad kansel
Interaktioner med andra medel: inga for narvarande kanda.

BRUKSANVISNING
1 - Gora i ordning troakarerna
Sa snart inféringsvagen har faststallts av operatéren satts troakarerna pa plats under
radiologisk vagledning med hjélp av ett digitaliseringsbord med huv.
2- Forberedelse av Osteofix™ cement
Pulver:
- Oppna den uppdragbara pasen och ta ut den sterila pulverpasen
- Oppna férsiktigt pasen och hall ut hela pulverinnehallet i injektionssatsens mixer.
Vatska:
- Oppna blisterférpackningen med ampullen och ta ut den sterila ampullen.
- Bryt inte av ampullen ovanfor mixern (risk for att glasfragment faller ned i pulvret)
- Hall all vatska pa pulvret
- Nér den forsta droppen halls pa pulvret anses forfarandet ha inletts (t0). Blandningen maste
avslutas 30 sekunder senare (dvs t0 + 30 s) for att underlatta Gverférande av cementet till
injektorn.
Varning: Hall inte pulvret pa vatskan.
Om S5-M injektionsset fran TEKNIMED anvénds ska du félja anvisningarna i bruksanvisningen
for detta set.
3 - Fylla injektorn
Overfér blandningen till injektorn omedelbart efter blandningen nar det gar latt att fylla
injektorn.
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4 - Installation och injektion

Skruva fast injektionsanordningen pa den troakar som redan satts pa plats. Injektionen av
cement maste utféras under oavbruten radiologisk végledning. For att férhindra vaskular
migration &r det nédvandigt att placera cementet pa ratt plats under injektionsfasen.
Injektionen ska avbrytas nar operatéren beddémer att den vertebrala fyliningen &r
tillfredsstéllande eller nar risken for cementlackage blir uppenbar. Sa snart kotkroppen har
fyllts ska dornen foras in i den troakar som anvandes for injektionen for att férhindra att
cementrester fastnar i mjukvavnad nér troakaren dras tillbaka.

Vid 20 °C temperatur i operationssalen och pa utrustningen kan de olika faserna delas upp
enligt foljande:

Med en 11G troakar:

- Fylining av mixern och blandning: 30 sek

- Overforing till injektorn och véntetid: 30 sek. - 6 min. 10 sek.

- Injektionsfas: 6 min. 10 sek. - 21 min. 40 sek.*

- Hardningsfas: 21 min. 40 sek. - 33 min. 20 sek.**

* tider som erhallits med TEKNIMED S5-M injektionssystem. De kan variera om andra system
anvands.

**tester baserade pa ISO 5833-standarden

Dessa tider ar mer an tillrackliga for att operatéren ska kunna utféra kontinuerliga radiologiska
kontroller och férdela fyliningen 6ver en tidsperiod och déarmed undvika eventuell odnskad
migration av cementet.

1! VARNING !!
- Langden pa de olika appliceringsfaserna beror inte bara pa rummets och komponenternas
temperatur, utan aven pa luftfuktigheten pa operationsavdelningen. H6g temperatur minskar
hardningstiden. Lag temperatur férlanger denna tid.
- For kontrollerad och optimal anvéndning av Osteofix™ cement ska doserna forvaras vid avsedd
temperatur i operationssalen (20 °C rekommenderas) i minst 24 timmar fre anvéandning.
- Las bruksanvisningen noga fére anvandning.
- Operatéren ska ha specifik utbildning och erfarenhet och vara vélbekant med produktens
egenskaper, hanteringsegenskaper och anvandning samt perkutan cementtillférsel.
- Tillverkaren rekommenderar inte nagon operationsteknik: det ar lakarens ansvar att faststélla
lamplig anvéndning av Osteofix™ bencement och specifik teknik for varje patient.
- Félj anvisningarna for hantering, blandning och férberedelse av cementet noga.
- Det &r strikt forbjudet att omsterilisera produkterna. Endast fér engangsbruk. Steril endast om
férpackningen ar odppnad eller oskadad.
- Hypotensiva reaktioner har férekommit, efter mellan 10 till 165 sekunder. De har varat fran
30 sekunder till 5 minuter. Vissa patienter har progredierat till hjartstillestand. Av detta skal ska
patienterna 6vervakas noga for eventuella férandringar av blodtrycket under och omedelbart
efter appliceringen av bencement.
- Metylmetakrylat kan orsaka &verkanslighet hos hogriskpersoner, vilket kan leda till en
anafylaktisk reaktion.
- Pa grund av otillréckliga data har sakerhet och effektivitet for detta cement inte faststallts nar
det galler gravida kvinnor och barn.
- Vi rekommenderar inte att dessa produkter anvénds pa patienter som inte lider av nagot
patologiskt tillstand, t.ex. primar eller sekundar osteoporos eller tumor. Detta kan férsdmra
patientens férméaga att aterhdmta sig med konservativa behandlingsmetoder.
- Faststéllda operationsprinciper och -tekniker maste foljas strikt. Djup sarinfektion &r en
allvarlig postoperativ komplikation som kan kréva fullstandigt avlagsnande av bencementet.
Djup sarinfektion kan vara latent och inte bli uppenbar forran flera ar efter operationen.
- Forsiktighet ska iakttas for att férhindra Gverdriven exponeringen fér de koncentrerade
monomerangorna, som kan vara irriterande for andningsvéagarna, 6gonen och levern.
- Kontrollera alltid vatskans tillstand innan ingreppet utfors. Anvand inte vatskekomponenten
om den visar tecken pa fortjockning eller fértida polymerisering. Sadana tillstand tyder pa att
produkten inte har forvarats pa korrekt satt.
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- Lat inte vatskekomponenten komma i kontakt med gummi- eller latexhandskar.
Véatskekomponenten ar en kraftfullt I6sningsmedel for fetter. Vid kontakt kan handskar
uppldsas, vilket kan orsaka vavnadsskada. Att anvanda tva par handskar kan minska risken
for verkanslighetsreaktioner.

- Lat inte personal som bér kontaktlinser komma i nérheten av eller delta i blandningen av
bencementet.

- Anvand lamplig bildtagningsteknik for att kontrollera att nalen ar korrekt placerade, att ingen
skada har orsakats pa omkringliggande strukturer och att det injicerade bencementet har
placerats korrekt. Anvand en bildtagningsteknik som exempelvis fluoroskopi for att bedéma
kotans férmaga att innesluta det injicerade bencementet.

- Undvik att utsatta bencementet for alltfor hogt tryck, eftersom detta kan géra att bencementet
lacker ut utanfér det avsedda appliceringsstallet. Cementlackage kan orsaka vavnadsskada
samt nerv- och cirkulationsproblem. For stort tryck kan ocksa utévas pa injektionsanordningen
och gora att den gar av.

- Lackage kan ocksa uppsta under injektionen om nalen befinner sig i en ven eller om det finns
icke upptackta mikrofrakturer.

- Om bencement upptacks utanfor kotkroppen eller i cirkulationssystemet under ingreppet ska
injektionen omedelbart avbrytas-

Osteofix™ cement ger tillracklig injektionstid for anvandning i bilaterala omraden dar fyliningen
sker i foljd.

- Otillracklig fixering eller ovéntade postoperativa handelser kan paverka gransytan mellan
cement och ben och leda till mikrorérelser mellan cementet och benytan. Ett skikt fibrés
véavnad kan da bildas

mellan cementet och benet. Langsiktig regelbunden évervakning rekommenderas darfor for
samtliga patienter.

- Det slutliga polymeriseringssteget ger rum in situ och &r en exoterm reaktion med avsevérd
varmefrisattning. Enligt ISO 5833-standarden kan temperaturen na 95 °C. Bibehall patientens
position tills polymeriseringsprocessen har slutforts for att uppna korrekt fixering. Ytterligare
en till tva timmar kan behdvas, beroende pa patientens medicinska tillstand och operatéren.
- De langsiktiga effekterna av bencement i ryggraden har inte faststallts.

- Cementlackage kan orsaka véavnadsskada, nerv- och cirkulationsproblem och andra
allvarliga biverkningar.

FORSIKTIGHET VID ANVANDNINGEN
Kirurgen maste vara utbildad i anvéndningsteknik fér Osteofix™ och f6lja den skrupuldst. Vi
rekommenderar darfor att de beredningstider som rekommenderas av tillverkaren foljs.
- Biverkningar kan intréffa om teknikguiden inte foljs.
- Osteofix™ cementets appliceringsfaser har faststéllts med anvéndning av ett injektionssystem
som rekommenderas av TEKNIMED. De kan variera beroende pa vilket injektionssystem som
anvénds.
- Det rekommenderas ocksa att angivna blandningstider ska fljas for att férhindra att
polymeriseringen fortsatter i sadan utstrackning att cementet inte langre ar tillrackligt flytande
for att latt kunna Sverforas in i injektionssystemet och fylla benhéligheterna ordentligt.
Under appliceringen av Osteofix™ &r radiologiska kontroller av yttersta vikt sa att operatéren
kan félja fyllningens gang och avbryta ingreppet om minsta cementléckage upptéacks.
- En noggrann preoperativ kontroll av patienten maste utforas fore operationen.
- Se till att operationssalen ventileras ordentligt fér att avlagsna sa mycket monomerangor
som mojligt.
- Monomeren &r en flyktig och lattantandlig vatska.
- Antédndning av monomerangor pa grund av anvandning av diatermiutrustningar pa
operationsstallen i narheten av nyligen implanterat bencement har rapporterats.
- Inférandet av en frammande kropp i vévnaderna Okar den risk for infektion under den
postoperativa perioden som normalt ar férknippat med kirurgi.
Enheten &r forpackad och steriliserad endast fér engangsbruk. Den far inte ateranvandas,
upparbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering kan
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aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till att enheten gar sonder, vilket i sin
tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten. Upparbetning eller omsterilisering
av engangsprodukter kan ocksa ge upphov till en risk for kontamination och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till Gverforande av smittsam
sjukdom fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom
eller dodsfall for patienten.

STERILISERING
- Vétskan i ampullen har steriliserats genom ultrafiltrering, och ampullens blisterférpackning
har steriliserats med etylenoxid. Pulver finns i en dubbel sterilpase. Denna dubbla sterilpase
har steriliserats med 25 kGy gammastralning.
- Kontrollera skyddsférpackningen noga fére anvéandning for att se till att den inte har skadats
pa ett satt som kan paverka dess sterilitet.
- Var noga med att félja aseptisk teknik nar produkten tas ut ur forpackningen.
- Cementet levereras sterilt och klart for anvéndning i operationssalen.
- Omsterilisering av produkten ar strikt forbjuden.
- Far ej anvandas efter sista anvandningsdatum.
- Kasserbar. Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad.

VIKTIG INFORMATION TILL LAKARE
- Perkutana vertebroplastik- eller kyfoplastikforfaranden far endast utféras i en medicinsk miljé
dér akut dekompressionskirurgi ar tillganglig.
- Biverkningar som paverkar det kardiovaskulara systemet har hanforts till akrylcement.
Farska uppgifter tyder pa att monomer genomgar snabb hydrolys till metakrylsyra och att en
betydande andel av det cirkulerande metakrylatet férekommer i form av fri syra istallet for i
form av metylester. Nagot samband mellan férandringar av cirkulerande koncentrationer av
metylmetakrylat/metakrylsyra och férandringar av blodtrycket har inte faststéllts.
- Kontrollera for eventuella forandringar av blodtrycket under och omedelbart efter
appliceringen av bencement.
- Lakaren ar ansvarig for eventuell komplikation eller skadliga féljder som kan uppsta pa
grund av felaktig indikation eller operationsteknik, olamplig anvandning av materialet eller
underlatelse att folja de sakerhetsinstruktioner som anges i bruksanvisningen.
- Tillsatser (som exempelvis antibiotika) far inte blandas med bencementet, eftersom detta
skulle férandra cementets egenskaper.

INFORMATION TILL PATIENTEN
Patienten ska informeras av lakaren om de potentiella konsekvenserna av de faktorer som
anges i féljande stycken: kontraindikationer och biverkningar, dvs. sddana som kan hindra
att operationen lyckas, samt vilka komplikationer som eventuellt kan uppsta. Patienten ska
ocksa informeras om vilka atgarder som ska vidtas for att minska de méjliga konsekvenserna
av dessa faktorer.

FORVARING AV FORPACKNINGEN
Beteckning Pulver (g) Vatska (g)
Osteofix™ 25849 929

Cementet ska forvaras i sin odppnade originalférpackning pa en torr, ren plats, skyddat mot
lijus och vid en temperatur pa hogst 25 °C. Férvara det pa avstand fran eventuell kalla till
Oppen laga eller antandning.

KASSERINGSREKOMMENDATIONER
- Lat cementet hérda innan det kasseras tillsammans med annat medicinskt avfall. Folj
gallande lokala féreskrifter for medicinsk avfall for saker hantering och kassering av cementet.
- Vad galler separat kassering av vatskan eller pulvret, félj gallande lokala féreskrifter for
hantering och kassering av cementet.

73



Temperaturens paverkan pa hanteringstider:
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Pafylining av mixer och mixning @ injektionsfas*
@ Overforing till injektor och véntfas In situ In situ hérdningsfas**
* tider erhallna med injektionssystemet TEKNIMED S5 M
** test baserat pa 1ISO5833-standard
Se katalog Partinr “ Tillverkare
® Ateranvand inte /Hr Ovre temperaturgréns
@ Lattantandlig produkt I:]E:I Konsultera bruksanvisningen
& Varning M Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
@ Far inte omsteriliseras g UTGANGSDATUM AAAA-MM-DD
}"(\\ Férvara avskilt fran ljus och sol @ Anvand inte om forpackningen &r skadad
O
Sammansatt produkt med olika E Steriliseras genom bestralning
metoder for sterilisering
R( VARNING: USA:s federala lagar begrénsar forsaljning av denna enhet till eller pa
ONLY A e P o "
ordination av en lakare (eller vederbdrligen behérig praktiker).
Tillverkad i Frankrike: Distribuerad av:
TEKNIMED S.A.S 1ZI Medical Products

8, rue du Corps Franc Pommiés 5 Easter Court, Suite J
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE Owings Mills, MD 21117
Tél. (33)5 62 96 88 38 USA

Fax (33)5 62 96 28 72 Tele: +1 410 594 9403
www.teknimed.com Fax: +1 410 594 0540

www.izimed.com
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TM
Osteofix @
Rontgenabsorberende knoglecement

Oplysninger til operatgren

Forste anvendte dato for CE-maerkning: 2010

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning, ma denne anordning kun szlges til
eller pa bestilling fra en lage (eller korrekt licenseret behandler) eller efter laegens
ordination.

For anvendelse af 1ZI Medical-produkter skal operateren grundigt Ilaese
sikkerhedsforskrifterne i brugsanvisningen samt oplysningerne tilknyttet hvert
produkt (beskrivelse, operationsteknik, indlaegssedler osv.). De tilhgrende oplysninger
er tilgengelige hos I1ZI Medical. Kirurgen skal ogsa vare informeret om restrisikoen
forbundet med det produkt, vedkommende overvejer at bruge.

GENERELLE OPLYSNINGER

Implantation af 1ZI Medical-produkter ma kun foretages af kvalificerede operaterer med
fyldestgerende viden om og fuld beherskelse af operationsteknikker, som er specifikke for
1ZI Medical-produkter. Operationsteknikker kan hentes fra producenten eller distributererne.
Kirurgen har ansvaret for eventuelle komplikationer eller skadelige konsekvenser, som
skyldes en fejlagtig indikation eller operationsteknik, forkert brug af udstyret eller manglende
overholdelse af de sikkerhedsanvisninger, der er angivet i brugsanvisningen. Hverken IZI
Medical-producenten eller den autoriserede |IZI Medical-repreesentant kan stilles til ansvar
for disse komplikationer.

Dette produkt er akrylcement til brug ved vertebroplastik eller kyfoplastik. Det leveres i form af
en steril veeskeampul og en steril pulverpose (veeskemonomer og pulverpolymer).

SAMMENSATNING
Pulver (25,8 g):

Polymethylmethakrylat 19,2 %
Methylmethakrylat/styrencopolymer 353 %
Benzoylperoxid 0,5 %
Zirconiumdioxid 45 %

Vaeske (9,2 g):

Methylmethakrylat 99,3 %

N-N dimethyl-p-toluidin 0,7 %

Hydroquinon 20 ppm
INJEKTIONSSAT

- Injektionssystem S5M anbefalet af TEKNIMED (szelges separat)
- Trokar med vinklet spids, 11G, 125 mm lang (seelges separat)

INDIKATIONER
Osteofix™ er indiceret til fiksering af patologiske frakturer af ryghvirvielkorpus ved hjeelp
af vertebroplastik- eller kyfoplastikprocedurer. Smertefulde kompressionsfrakturer i
ryghvirvlerne kan skyldes osteoporose, godartede lzesioner (haemangiom) eller ondartede
leesioner (metastatisk cancer, myelom).

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af Osteofix™-knoglecement er kontraindiceret hos patienter som har nogle af
felgende problemer:



- Tilfeelde af aktiv, mistaenkt eller ikke fuldstaendigt behandlet infektion

- Koagulationsforstyrrelser eller alvorlig kardiopulmonaer sygdom

- Spinalstenose (>20 % ved retropulserede fragmenter)

- Kompromittering af ryghvirvelfrakturen pa grund af posterior involvering

- Patienten oplever tydelig forbedring ved mere konservativ medicinsk behandling
- Profylakse hos metastase- eller osteoporosepatienter uden evidens for akut fraktur
- Ikke-patologiske, akutte traumatiske frakturer i ryghvirvierne

- Vertebral plana (kollaps >90 %)

- Kompromittering af ryghvirvlens korpus eller pediklernes vaegge

- Ustabile ryghvirvelfrakturer pa grund af posterior involvering

- Overfalsomhed over for en af produktets bestanddele.

BIVIRKNINGER
Alvorlige bivirkninger, nogle med fatal udgang, som er knyttet til anvendelsen af
akrylknoglecement til vertebroplastik eller kyfoplastik, inkluderer: myokardieinfart,
hjertestop, slagtilfeelde, fald i blodtryk, lungeemboli, pludseligt dedsfald, kortvarige
hjerteledningsforstyrrelser og hjerteemboli. Selvom stgrstedelen af disse bivirkninger
forekommer tidligt i den postoperative periode, har der vaeret rapporter om diagnoser et ar
eller mere efter indgrebet.
Andre indberettede bivirkninger for akrylknoglecement beregnet til vertebroplastik eller
kyfoplastik inkluderer:
- Leekage af knoglecementen ud over det tilsigtede applikationssted med indfering i
karsystemet, hvilket medfarer emboli i lunge og/eller hjerte eller andre kliniske fglgevirkninger
- Pneumoni, interkostal neuralgi, pneumothorax, pedikelfraktur
- Ribbensfraktur hos patienter, der lider af diffus osteopeni, seerligt under
vertebroplastikprocedurer i thorax, pa grund af det hgje tryk, der udeves nedad, mens nalen
indfgres
- Kollaps af en ryghvirvel ved siden af den injicerede ryghvirvel pa grund af en
osteoporosesygdom
- Leekage af cement ind i de intervertebrale diske
- Laekage af cement ind i karsystemet
- Leekage af cement ind i blgdt veev
- Laekage af cement med kompression af rygmarven, hvilket kan medfgre lammelse eller tab
af falsomhed
Interaktioner med andre laegemidler: Endnu ingen kendte.

BRUGSANVISNING
1 — Opsatning af trokarer
Nar indfgringsvejen er blevet bestemt af operataren, anbringes trokarerne under radioskopisk
vejledning ved hjeelp af et digitaliseringbord med en bgjlering.
2 - Klargering af Osteofix™-cement
Pulver:
Abn den afrivelige pose, og tag den sterile pulverpose ud.
- Abn posen forsigtigt, og heeld alt pulveret ned i injektionsseettets blander.
Vaeske:
- Abn ampulblisterpakningen, og tag den sterile ampul ud.
- Undlad at knaekke ampullen over blanderen (risiko for, at der falder glasfragmenter ned i
pulveret).
Hzeld al vaesken ned til pulveret.
- Den forste drabe, der haeldes ned pa pulveret, betragtes som starten pa proceduren (t0).
Blandingen skal slutte 30 sek. senere (dvs. ved t0 + 30 sek.) for at fremme overfarslen af
cementen til injektoren.
Advarsel: Heeld ikke pulveret ned i veesken.
Hvis TEKNIMED S5-M-sezettet anvendes, skal du felge de anvisninger, der naevnes i dette
saets brugsanvisning.
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3 - Fyldning af injektoren

Overfgr blandingen til injektoren lige efter blanding, nar det er lettest at fylde injektoren.

4 - Opsaetning og injektion

Skru injektionsanordningen fast pa trokaren, som er anbragt in situ pa forhand. Injektionen
af cementen skal finde sted under konstant radiologisk vejledning. For at undga vaskulser
migration er det nadvendigt at anbringe cementen under dens injektionsfase.

Injektionen skal stoppes, nar operatgren vurderer, at ryghvirvelfyldningen er tilfredsstillende,
eller nar der opstar risiko for laekage af cement. Nar ryghvirvlens korpus er blevet fyldt, skal
du indfgre spindlen i den trokar, der bruges til injektionen, for at forhindre cementrester i at
traenge ind i bladt vaev, nar trokaren traekkes ud.

Hvis operationsstuen og udstyret har en temperatur pa 20 °C, er de forskellige faser opdelt
som fglger:

Med en 11G trokar:

- Fyldning af blander og blanding: 30 sek.

- Overforsel til injektor og ventefase: 30 sek. - 6 min. 10 sek.

- Injektionsfase: 6 min. 10 sek. - 21 min. 40 sek.*

- Heerdningsfase: 21 min. 40 sek. - 33 min. 20 sek.**

*Tider opnaet med TEKNIMED S5-M-injektionssystemet. De kan variere, hvis der anvendes
andre systemer.

**Test baseret pa ISO 5833-standarden.

Disse tider er mere end nok til, at operataren kan udfgre kontinuerlige radiologiske kontroller
og udfgre fyldninger over en periode, hvorved ugnsket migration af cementen undgas.

I ADVARSEL!!
- Leengden pa applikationsfaserne afhzenger ikke kun af rummets og komponenternes
temperatur, men ogsa af operationsafsnittets hygrometrigrad. En hej temperatur reducerer
hzerdningstiden. En lav temperatur forlaenger denne tid.
- For kontrolleret og optimal anvendelse af Osteofix™-cementen skal doserne opbevares ved
den tilsigtede operationsstuetemperatur (anbefalet 20 °C) mindst 24 timer inden anvendelse.
- Laes anvisningerne grundigt inden brug.
- Operatgren skal have specifik uddannelse og erfaring for at veere tilstraekkeligt bekendt med
egenskaber, handteringskarakteristika, anvendelse af produktet og perkutan cementlevering.
- Producenten anbefaler ikke en kirurgisk teknik: Det er laegens ansvar at fastsla den passende
anvendelse af Osteofix™ og den specifikke teknik for hver patient.
- Folg anvisningerne for handtering, blanding og klargering af cementen grundigt.
- Det er strengt forbudt at resterilisere produkterne. De er kun til engangsbrug. De er kun
sterile, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget.
- Der er opstaet hypotensive reaktioner, mellem 10 til 165 sekunder. De varede fra 30
sekunder til 5 minutter. Nogle patienter fortsatte til hjertestop. Af denne arsag skal patienter
monitoreres omhyggeligt for aendringer i blodtryk under og umiddelbart efter applikationen af
knoglecement.
- Methylmethakrylat kan forarsage overfalsomhed blandt hgjrisikopatienter, hvilket kan
medfgre en anafylaktisk reaktion.
- Pa grund af utilstreekkelige data er sikkerheden og virkningsgraden af denne cement ikke
blevet fastslaet med hensyn til gravide kvinder og barn.
- Vi anbefaler ikke at bruge disse produkter pa patienter, som ikke lider af en patologisk
sygdom, sasom primeer eller sekundaer osteoporose eller en tumor. Dette kan haemme
patientens evne til at komme sig ved hjeelp af konservative behandlingsmetoder.
- De anerkendte kirurgiske principper og teknikker skal overholdes til punkt og prikke. Dyb
sarinfektion er en alvorlig postoperativ komplikation, som kan kraeve fuldkommen fjernelse af
knoglecementen. Dyb sarinfektion kan vaere latent og viser sig maske ikke for flere ar efter
operationen.
- Der skal udvises forsigtighed for at undga for stor eksponering for koncentrerede dampe fra
monomeren, hvilket kan irritere luftvejene, gjnene og endda leveren.
- Kontrollér altid vaeskens tilstand for udferelse af indgrebet. Undlad at bruge
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vaeskekomponenten, hvis den viser tegn pa fortykning eller for tidlig polymerisering. Disse
tilstande kan betyde, at produktet ikke er blevet opbevaret korrekt.

- Lad ikke vaeskekomponenten komme i kontakt med gummi- eller latexhandsker.
Vaeskekomponenten er et kraftigt fedtoplesningsmiddel. Hvis der opstar kontakt,
kan handskerne opleses, hvilket kan medfgre vaevsskade. Muligheden for
overfglsomhedsreaktioner kan mindskes ved at baere to par handsker.

- Lad ikke personale, der baerer kontaktlinser, vaere i naerheden af eller involveret i blandingen
af knoglecementen.

- Benyt passende billeddannelsesteknikker til at bekraefte, at nalen er placeret korrekt, at
der ikke er forarsaget skade pa omgivende strukturer, og at den injicerede knoglecement er
blevet korrekt lokaliseret. Benyt en billeddannelsesteknik, sasom fluoroskopi, til at vurdere
ryghvirvlens kapacitet til at indeholde den injicerede knoglecement.

- Undga at pafare for hgijt et tryk pa knoglecementen, da dette kan fa cementen til at laekke ud
over det tilsigtede applikationssted. Cementlaekage kan medfere vaevsskade og nerve- eller
kredslgbsproblemer. Der kan ogsa pafares et for hgjt tryk pa injektionsanordningen, hvilket
kan gdelaegge den.

- Leekager kan ogsa opsta under injektionen, hvis nalen er i en vene, eller hvis der forekommer
uopdagede mikrofrakturer.

- Hvis der opdages knoglecement uden for ryghvirviens korpus eller i kredslgbssystemet
under indgrebet, skal injektionen stoppes omgaende.

- Osteofix™-cement giver tilstraekkelig injektionstid til at blive anvendt igennem bilaterale
kanaler, hvor fyldningen foretages efter hinanden.

- Utilstraekkelig fiksering eller uventede postoperative haendelser kan pavirke graensefladen
mellem cement og knogle og medfare mikroskopiske bevaegelser mellem cementen og
knoglens overflade. Dette kan medfere dannelse af et lag af fibrast veev mellem cementen og
knoglen. Der anbefales derfor langvarigt regelmaessigt opsyn med alle patienter.

- Det endelige polymeriseringsstadie finder sted in situ og er en eksotermisk reaktion med
en betragtelig frigivelse af varme. Ifglge ISO 5833-standarden kan temperaturen na 95 °C.
Oprethold patientens position, indtil polymeriseringsprocessen er gennemfort, sa der opnas
korrekt fiksering. Yderligere 1 til 2 timer kan veere ngdvendige afhaengigt af patientens sygdom
og operatgren.

- De langsigtede effekter af knoglecementen i rygsgijlen er ikke blevet fastslaet.

- Cementlzekage kan medfere vaevsskade, nerve- eller kredslgbsproblemer samt andre
alvorlige bivirkninger.

FORHOLDSREGLER FOR ANVENDELSE
Kirurgen skal veere uddannet i Osteofix™-operationsteknikken og felge retningslinjerne
omhyggeligt. Vi rader derfor til, at du overholder de klarggringstider, der anbefales af producenten.
- Der kan opsta bivirkninger, hvis du ikke overholder teknikvejledningen.
- Applikationsfaserne for Osteofix ™-cement er blevet fastslaet ved brug af et injektionssystem,
der anbefales af TEKNIMED. De kan variere afhaengigt af det anvendte injektionssystem.
- Det anbefales ogsa at overholde blandingstiderne for at forhindre polymeriseringen i at
udvikle sig i en sadan grad, at cementen ikke laengere er flydende nok til at muliggere nem
overfgrsel til injektionssystemet og korrekt fyldning af knoglekaviteterne.
Radiologisk kontrol er essentiel under applikationen af Osteofix™, s& operateren kan falge
fyldningens fremgang og stoppe proceduren, hvis der opdages den mindste laekage.
- Der skal foretages en grundig preeoperativ undersggelse af patienten inden operationen.
- Serg for, at operationsstuen er korrekt ventileret for at eliminere monomerdampe sa meget
som muligt.
- Monomeren er en flygtig og breendbar vaeske.
- Der er blevet rapporteret om anteendelse af monomerdampe forarsaget af brug af
elektrokauterisationsanordninger pa operationssteder i nserheden af nyligt implanteret
knoglecement.
- Indfgring af et fremmedlegeme i vaevene @ger den normale risiko for infektion, som er
forbundet med kirurgi, i den postoperative periode.
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Denne anordning er kun pakket og steriliseret til engangsbrug. Den ma ikke genbruges,
oparbejdet eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan svaekke
anordningens strukturelle integritet og/eller medfare svigt af anordningen, hvilket kan fgre
til patientskade, sygdom eller ded. Oparbejdning og resterilisering af engangsanordninger
kan desuden skabe en risiko for kontaminering og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfersel af infektionssydom(me) fra én
patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan medfgre skade, sygdom eller dedsfald
hos patienten.

STERILISERING
- Vaesken i ampullen er steriliseret ved ultrafiltrering, og ampulblisterpakningen er steriliseret
ved hjeelp af ethylenoxid. Pulveret er i en steril dobbeltpose. Denne dobbeltpose er steriliseret
ved hjeelp af gammastraler pa 25 kGy.
- Inden anvendelse skal du omhyggeligt kontrollere den beskyttende indpakning for at sikre, at
den ikke er beskadiget pa en made, som kan pavirke dens sterilitet.
- Serg for at folge aseptiske regler, nar du tager produktet ud af emballagen.
- Cementen leveres steril og klar til brug pa operationsstuen.
- Resterilisering af produktet er strengt forbudt.
- Ma ikke anvendes efter holdbarhedsdatoen.
- Kan bortskaffes. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

VIGTIG INFORMATION TIL LAGER
- Perkutan vertebroplastik- eller kyfoplastikprocedurer ma kun udfgres i hospitalsomgivelser,
hvor akut dekompressionsoperation er tilgaengelig.
- Bivirkninger, der pavirker hjertekarsystemet, er blevet knyttet til akrylcement. Nylige data
viser, at monomere gennemgar hurtig hydrolyse til methakrylsyre, og at en betydelig andel af
methakrylatet i kredslgbet er til stede i form af fri syre frem for methylester. Korrelation mellem
eendringer i kredslgbskoncentrationer af methylmethakrylat/methakrylsyre og aendringer i
blodtrykket er ikke blevet fastslaet.
- Kontrollér for zendringer i blodtrykket under og umiddelbart efter applikation af
knoglecementen.
- Laegen har ansvaret for eventuelle komplikationer eller skadelige konsekvenser, som matte
opsta som felge af fejlagtig indikation eller operationsteknik, forkert brug af materialet eller
manglende overholdelse af sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen.
- Additiver (sasom antibiotika) ma ikke blandes i knoglecementen, da dette vil aendre
cementens egenskaber.

INFORMATION TIL PATIENTEN
Leegen skal informere patienten om de mulige konsekvenser af de faktorer, der naevnes i
falgende afsnit: Kontraindikationer og bivirkninger, dvs. dem, der kan forhindre operationens
succes, samt mulige komplikationer, der kan opsta. Patienten skal ogsa informeres om de
foranstaltninger, der skal treeffes for at mindske disse faktorers mulige konsekvenser.

EMBALLAGEOPBEVARING
Betegnelse Pulver (g) Vaeske (g)
Osteofix™ 2589 92¢g

Cementen skal opbevares i sin originale, udbnede emballage et tort, rent sted veek fra lys og
ved en temperatur pa hgjst 25 °C. Skal holdes vaek fra flamme- og anteendelseskilder.

ANBEFALINGER FOR BORTSKAFFELSE
- Lad cementen hzerde, inden den bortskaffes med andet medicinsk affald. Overhold lokale
bestemmelser for medicinsk affald angaende sikker handtering og bortskaffelse af cementen.
- Hvad angar separat bortskaffelse af vaesken eller pulveret skal lokale bestemmelser for
handtering og bortskaffelse af cementen overholdes.
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Temperaturens indflydelse pa handteringstider:

25°C

23°C

Temperatur (°C)

L Tid (min)

o

5

Pafyldning af blander og blanding

@ overforsel il injektoren og ventefase

20 25 30

®  injektionsfase*

Hardningsfase in situ **

* antal gange opnaet med TEKNIMED S5 M injektionssystem

** test baseret pa 1ISO5833 standarden

Katalogreference

Ma ikke genbruges

Vigtigt

Ma ikke gensteriliseres

@ Brandfarligt produkt

S
)'Is\ Opbevares borte fra sollys

i
13
M Fremstillingsdato AAAA-MM-JJ
a
®

u Fabrikant

Hojeste temperatur

Se brugsanvisningen

Sidste brugsdato AAAA-MM-JJ

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

E Sammensat produkt, ved brug af Steriliseret med straling

diverse steriliseringsmetoder

R( ONLY ADVARSEL: U.S. Faderal lovgivning begraenser salget af denne enhed til at ske enten ved
eller efter ordre fra en lzege (eller praktiserende leege med behegrig tilladelse).

Fremstillet i Frankrig af:
TEKNIMED S.A.S
8, rue du Corps Franc Pommiées

65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE

Tél. (33)5 62 96 88 38
Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com
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1ZI Medical Products
5 Easter Court, Suite J
Owings Mills, MD 21117
USA

Tele: +1 410 594 9403
Fax: +1 410 594 0540
www.izimed.com
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