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Ciment osseux radio-opaque
Information pour l’opérateur

Interactions avec d'autres agents : aucune connue à ce jour.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
La voie d'abord ayant préalablement été déterminée par l'opérateur, 
la mise en place du ciment est réalisée sous contrôle radioscopique 
au moyen d'une table numérisée munie d'un arceau.

1- Préparation du ciment Vertefix® Plus
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 l'emballage blister de l'ampoule et récupérer l'ampoule stérile.
Ne pas casser l'ampoule au-dessus du mélangeur (risques de chute 
de débris de verre dans la poudre).
Verser l'intégralité du liquide sur la poudre.
Mélanger pendant 30s 
Si le Kit d'injection S5 TEKNIMED est utilisé, suivre les instructions 
d'utilisation mentionnées sur la notice de ce kit.

2- Remplissage de l'injecteur 
Transférer le mélange dans l'injecteur.
La faible viscosité initiale du ciment Vertefix® Plus facilite la mise en 
œuvre.

3- Mise en place et injection
Visser l’injecteur sur le système pré positionné in situ. L'injection du 
ciment doit se faire avec un contrôle radiologique continu. Afin 
d'éviter les migrations vasculaires, la mise en place du ciment doit 
être réalisée pendant sa phase visqueuse.
A 20°C l'opérateur dispose de 12 min depuis le début du mélange 
pour appliquer le ciment.
L'injection doit s'arrêter quand l'opérateur juge le remplissage satisfaisant, 
ou quand un risque de fuite de ciment apparaît. Une fois le remplissage 
achevé, mettre en place le mandrin dans le trocart ayant servi à 
l'injection, de façon à 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 façon suivante :
- Mélange : 30"
- Transfert: 30" - 2' 00" *
- Attente : 2' 00'' - 4' 00''
- Injection : 4' 00" - 12' 00" *
- Durcissement : 12' 00" - 20' 00" **
* temps obtenus avec le système d’injection TEKNIMED S5 et un 
trocart Gauge 11. Ils peuvent varier lorsque d’autres systèmes sont 
utilisés.
**test basé sur la norme ISO 5833

Ces délais laissent largement le temps à l'opérateur de pratiquer 
des contrôles radiologiques continus et d'effectuer un remplissage 
étalé dans le temps, ce qui évite toute migration indésirable du 
ciment.

!! ATTENTION !!
- La durée des phases de t rava i l dépend de la tempéra ture 
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 osseux.
- 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 osseux.
Pour une utilisation contrôlée et optimale du ciment Vertefix® Plus, 
les doses doivent être stockées à la température d’ut i l isation 
souhaitée (20°C recommandé) au moins 24 heures avant utilisation.
- Lire attentivement la notice avant toute utilisation.
- L'opérateur 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 fabr icant du produi t , ne recommande pas de technique 
chirurgicale. Le bon usage du Vertefix® Plus ainsi que la technique 
spécifique à 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 à condition que l'emballage n'ait pas été ouvert ou 
endommagé.
- Si une réaction hypotensive se produit, celle ci peut débuter 10 à 
165 secondes après l'application du ciment. Sa durée peut varier de 
30 secondes à 5 minutes et peut dans certains cas provoquer l'arrêt 
cardiaque. Pour cette raison, il est nécessaire de surveiller les 
patients afin de pouvoir constater toute modification de la tension 
artérielle pendant et tout de suite après l'application du ciment.
- Le méthacrylate de méthyle peut provoquer une hypersensibilité chez 
les patients à risque pouvant aboutir à une réaction anaphylactique.
- Il n'existe pas de données suffisantes sur l'innocuité de ce ciment 
chez les enfants ou pendant la grossesse.
- L'utilisation de ce produit est contre indiquée chez les patients ne 
présentant pas les conditions pathologiques, comme l'ostéoporose 
primaire ou secondaire, les tumeurs. Celle-ci pourrait diminuer la 
capacité du patient à 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 l'ablation du ciment osseux. 
L'infection profonde de la plaie peut être latente et ne se manifester 
que plusieurs années après l'opération.
- Prendre garde à éviter une exposition excessive aux vapeurs de 
monomère concentrées, celles-ci pouvant provoquer une irritation 
des voies respiratoires et des yeux, voire du foie.
- Toujours vérifier l'état du liquide avant d'effectuer la procédure. Ne 
p a s u t i l i s e r l e c o m p o s a n t l i q u i d e s i i l p r é s e n t e u n s i g n e 
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 entraîner des dommages tissulaires. Le port d une 
seconde pa i re de gants peut d iminuer le r isque de réact ion 
d'hypersensibilité.
- L e p e r s o n n e l p o r t a n t d e s v e r r e s d e c o n t a c t n e d o i t p a s 
s'approcher ni effectuer le mélange du ciment osseux.
- Utiliser des techniques d'imagerie appropriées pour vérifier le bon 
positionnement de la seringue, l'absence de lésions des structures 
adjacentes et l'emplacement approprié du ciment injecté. Utiliser une 
technique d'imagerie, telle que la fluoroscopie pour évaluer la 
capacité des vertèbres à contenir le ciment injecté.
- Eviter d’injecter trop rapidement ou de trop mettre le ciment en 
pression, cela pouvant engendrer des fuites de ciment. Une fuite de 
ciment peut endommager les tissus et provoquer des problèmes 
nerveux ou circulatoires. Une pression excessive pourrait également 
être exercée sur le dispositif d’injection, ce qui risquerait d’entraîner 
sa rupture.
- Des fuites peuvent également se produirent lors de l'injection si 
l'aiguille se trouve dans une veine ou s'il existe des micro fractures 
non détectées.

Date de première apposition du marquage CE : 2004

Avant utilisation des produits IZI medical, l 'opérateur doit 
prendre connaissance avec attention des consignes de sécurité 
figurant dans le mode d'emploi, ainsi que des informations 
relatives à chaque produit (description, prospectus etc...). Les 
informations correspondantes peuvent être obtenues auprès de 
la société IZI medical. Le chirurgien doit également être informé 
du risque résiduel du produit qu'il envisage d'utiliser.

INFORMATIONS GENERALES
Les implantations de produits IZI medical ne doivent être effectuées 
que pa r des opéra teu rs qua l i f i és , possédan t une p ro fonde 
connaissance et maîtrisant parfaitement les mises en oeuvres 
spécifiques des produits IZI medical. Les mises en oeuvres peuvent 
être acquises auprès des distributeurs qualifiés par IZI medical. 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 être imputées ni au fabricant 
ni au représentant IZI medical compétent.
Ce produi t est un c iment acry l ique pour  ut i l isat ion dans les 
techniques générales de cimentoplastie comme la vertébroplastie, la 
kyphoplastie ou en association avec des systèmes de fixations 
osseuses internes pouvant être cimentées. Il se présente sous la 
forme d'une ampoule de liquide stérile et d'un sachet de poudre 
stérile (monomère liquide et polymère en poudre).

COMPOSITION
Poudre (21g) :
Polyméthacrylate de méthyle                                64.4 %
Peroxyde de benzoyle                                       0.6 %
Sulfate de baryum                                          25.0 %
Hydroxyapatite                                             10,0 %

Liquide (9,2g) :
Méthacrylate de méthyle                                    97.6 %
N-N diméthyl-p-toluidine                                      2.4 %
Hydroquinone                                              20 ppm

SET D'INJECTION
- Kit d'injection S5 recommandé par TEKNIMED (vendu séparément)
- Trocart biseauté de 12.5cm de longueur (11G)  (vendu séparément)

INDICATIONS
Le ciment Vertefix® Plus est indiqué pour la fixation de fractures 
pathologiques de l’os par les procédures de cimentoplastie comme 
la vertébroplastie, la cyphoplastie . Les fractures de tassement 
vertébral douloureuses du corps vertébral peuvent être dues à 
l 'ostéoporose, à des lésions bénignes (hémangiome) et à des 
lésions malignes (métastases, myélome).
Il peut également être utilisé pour augmenter la force de fixation 
dans l’os de vis pédiculaires ou de systèmes de fixations internes 
appropriés. 

CONTRE - INDICATIONS
L'utilisation du ciment Vertefix® Plus est contre indiquée chez les 
patients qui présentent un des problèmes 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 l'état du patient avec le traitement médical ;
- prophylaxie chez les patients métastatiques ou ostéoporotiques 
sans indication de fracture aiguë
- fractures vertébrales traumatiques aiguë non pathologiques ;
- vertebra plana (affaissement > 90%) ;
- lésion du corps vertébral ou des parois des pédicules ;
- fractures vertébrales instables en raison d'une atteinte postérieure ;
- lesions péri-articulaires présentant une fracture de la corticale articulaire
- sensibilité à l'un des composants du produit.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables graves, aboutissant parfois au decès, 
associés à l’utilisation des ciments osseux pour vertébroplastie ou 
cyphoplasty incluent: infarctus du myocarde, arrêt cardiaque, 
accident vasculaire cérébral, diminution de la tension artérielle, 
embolie pulmonaire, mort soudaine, troubles de la conduction 
cardiaque à court terme et embolie cardiaque. Bien que la majorité 
de ces effets indésirables se produisent précocement durant la 
période post-opératoire, ils peuvent être diagnostiqués au-delà d’un 
an ou plus après la procédure.
Les autres effets indésirables rapportés pour les ciments osseux 
destinés à la vertébroplastie ou la cyphoplastie incluent :
- Fu i te de c iment au-de là du s i te d ’ implanta t ion prévu avec  
passage dans le système vasculaire entrainant une embolie du 
poumon et/ou du cœur ou d’autre séquelles cliniques.
- pneumonie, névralgie intercostale, pneumothorax, fracture d'un pédicule 
- fracture des côtes 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 l'aiguille ;
- effondrement d'une vertèbre adjacente à la vertèbre injectée en 
raison d'une maladie ostéoporotique ;
- fuite de ciment dans les disques intervertébraux;
- fuite du ciment dans le système vasculaire ;
- fuite de ciment dans les tissus mous ;
- fuite de ciment avec compression de la moelle épinière pouvant 
provoquer paralysie ou perte de sensation.

- Si, lors de la procédure, du ciment est observé à l'extérieur du 
corps vertébral ou dans l'appareil circulatoire, arrêter immédiatement 
l'injection.
- Une mauvaise f ixat ion ou des évènements 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 l'os. 
Une surveillance régulière à 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 importante de chaleur. Selon la norme 
Iso 5833, la température peut atteindre jusqu'à 95°C. 
- Maintenir le patient en position jusqu'à la fin du processus de 
polymérisation pour obtenir une bonne stabilisation. Un délai de 1 à 
2 heures voire plus pourra être nécessaire, ce délai dépendant de 
l'état médical du patient et de l'opérateur.
- Une fuite de ciment peut provoquer des dommages tissulaires, des 
problèmes nerveux ou circulatoires et d’autres effets indésirable 
graves. 

PRECAUTIONS D'EMPLOI
Le chirurgien doit être initié à la mise en oeuvre du Vertefix® Plus 
et doit strictement la respecter. Il convient donc de respecter les 
temps de préparation recommandés par le fabricant.
En ne t enan t pas comp te de l a no t i ce d ' emp lo i , des e f f e t s 
indésirables peuvent survenir.
Les durées des phases de travail du ciment Vertefix® Plus peuvent 
varier en fonction du système d'injection utilisé.
Il est également recommandé de respecter les temps de mélange 
indiqués afin d’éviter que la polymérisation ne progresse à un 
niveau tel que le ciment ne soit plus suffisamment fluide pour 
permettre un transfert aisé dans le système d’injection, et un bon 
remplissage des cavités osseuses.
Durant l'application du Vertefix® Plus, un contrôle radiologique est 
impératif de façon à ce que l'opérateur puisse suivre l'évolution du 
remplissage et arrêter la procédure si la moindre fuite de ciment est 
décelée.
Un bilan préopératoire minutieux du patient doit être réalisé avant 
l'intervention.
- La salle d'opération doit être correctement ventilée afin d'éliminer le 
maximum de vapeurs de monomère.
Le monomère est un liquide inflammable et volatil.
Des cas d'inflammation de fumées de monomère provenant de 
l 'uti l isation de dispositifs d'électrocautérisation dans des sites 
chirurgicaux à proximité de ciments osseux fraîchement implantés 
ont été constatés.
L'implantation d'un corps étranger au niveau des tissus augmente le 
risque normal d'infection associé à la chirurgie durant la période 
post opératoire.

Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour être strictement à 
usage unique. Ne pas réut i l iser , re t ra i ter ou restér i l iser . La 
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut compromettre 
l ' i n t é g r i t é s t r u c t u r e l l e d u d i s p o s i t i f e t / o u c o n d u i r e à u n 
dysfonctionnement du dispositif, lui-même susceptible d'occasionner 
des lésions, des affections ou le décès du patient. Le retraitement 
ou la restérilisation des dispositifs à 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 à un autre. 
La contamination du dispositif peut conduire à des lésions, à des 
affections ou au décès du patient.

STERILISATION
Le liquide dans l'ampoule est stérilisé par ultra-filtration, et le blister 
de l'ampoule est stérilisé à l'oxyde d'éthylène. La poudre à l'intérieur 
d'un double sachet stérile est stérilisée aux rayonnements gamma à 
25 kGy.
Avant toute uti l isation, vérif ier soigneusement l '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 à respecter les 
règles d'asepsie.
Le ciment est livré stérile, prêt à I'utilisation en bloc opératoire.
Toute re stérilisation du produit est strictement interdite.
Ne pas utiliser après la date de péremption.
Usage unique. Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LES MEDECINS
- Les procédures percutanées de c imentoplast ies comme la 
vertébroplastie, la kyphoplastie  ou de renforcement de fixations 
internes comme les vis pédiculaires  ne doivent être effectuées que 
dans des établissements médico-chirurgicaux où la décompression 
chirurgicale peut être pratiquée en urgence.
- Des effets indésirables affectant l'appareil cardio vasculaire ont été 
attribués au passage de monomère méthylméthacrylate dans le 
système vascula i re. Des données récentes indiquent que le 
monomère s'hydrolyse rapidement en acide méthacrylique et qu'une 
fraction significative du méthacrylate circulant est présente sous 
forme d'acide libre plutôt que d'ester 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.
Surveil ler toute altération de la pression sanguine pendant et 
immédiatement après l'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 être mélangé au 
ciment osseux car cela pourrait en altérer les propriétés.

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

CONDITIONNEMENT. STOCKAGE
Désignation          Poudre (g)         Liquide (g)
Vertefix® Plus          21g                9.2g
Le ciment doit être conservé dans son emballage d'origine non 
ouvert, au sec, dans un endroit propre à l'abri de la lumière et à la 
température de 25°C maxi. 
Conserver à l'abri de toute source d’ignition.

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

Radiopaque Bone Cement
Directions for use

INSTRUCTIONS FOR USE
Once the track has been determined by the operator, the cement is 
set in place under radioscopic guidance, using a digitizing table with 
a hoop.

1- Preparing Vertefix® Plus 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 over the mixer (risk of glass splinters).
Pour the whole of the liquid onto the powder and 
Mix for 30 seconds 
If a S5 TEKNIMED injection kit is used, follow the directions for use 
mentioned in the instructions for this kit.

2- Filling the injector
- Transfer the mixture into the cement injector.
The initial low viscosity of Vertefix® Plus cement facilitates the 
operation.

3- Setting up and injection
Screw the injection device onto the system pre-positioned in situ. 
The injection of the cement should be performed under continuous 
radiological guidance. In order to prevent vascular migration, the 
cement should be inserted during its viscous phase.
At 20°C, the operator has 12 mins from the beginning of the mixing 
process to inject the cement.
Injection is to be stopped when the operator estimates that the 
filling is satisfactory, or when a risk of leak of cement becomes 
apparent.
Once the body has been filled, insert the mandrel in the trocar used 
for the injection to prevent cement residues from setting in soft 
tissues when the trocar is withdrawn.
At a 20°C temperature of the operating room and of the equipment, 
the different phases are as follows:
- Mixing : 0'30"
- Transfer : 0'30"- 2' 00" *
Waiting time : 2'00''- 4'00''
- Injection : 4' 00" - 12' 00" *
- Hardening : 12' 00" - 20' 00" **
*these times were obtained with a S5 TEKNIMED injection kit and a 
trocart 11G. For other systems, different processing times may be used.
**test based on the ISO 5833 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.

!! WARNING !!
- The duration of the working phases depends on the ambient 
temperature and moisture level in the operating room. It also 
depends on the temperature of the cement components and of the 
mixing and injection equipment.
- A high ambient temperature and/or a high temperature of the 
components and equipment for mixing and injection increases the 
rate of polymerization of the cement, leading to a decrease in 
waiting, injection and hardening times of the osseous cement.
- A low ambient temperature and/or a low temperature of the 
components and equipment for mixing and injection decreases the 
rate of polymerization of the cement, leading to an increase in 
waiting, injection and hardening times of the osseous cement.
- For controlled and optimal use of the Vertefix® Plus 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 
Vertefix® Plus bone cement 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 reaction 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 suf fer f rom a patho log ica l condi t ion, such as pr imary or 
secondary osteoporosis or a tumour. 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 in fec t ion is a ser ious pos topera t ive 
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 
concent ra ted fumes o f the monomer , wh ich may i r r i ta te 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 sign of 
thickening or premature polymerisation. These conditions indicate 
that the product has not been stored correctly.
- Do not al low the l iquid 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 
t issue damage. Wear ing two pairs of g loves 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 
c o r r e c t l y p o s i t i o n e d , t h a t n o d a m a g e h a s b e e n c a u s e d t o 
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 the injection if the needle is in a 
vein or if there are undetected micro-fractures.
- If bone cement is detected outside the vertebral body or in the 
c i rcu la to ry sys tem dur ing the p rocedure , s top the in jec t ion 
immediately.
- 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 if therefore recommended for all patients.

First EC marking date applied: 2004

Before using IZI medical products, the operator must thoroughly 
familiarise himself with the safety regulations figuring in the 
directions for use, as well as the information relating to each 
product (description, leaflets, etc.). The corresponding information 
is available from IZI medical. The surgeon should also be informed 
of the residual risk associated with the product he considers using.

GENERAL INFORMATION
Implantation of IZI medical products should only be performed by 
qualified operators having a sound knowledge and full mastery in 
preparation techniques specific to IZI medical products. Preparation 
t echn iques may be acqu i r ed f r om the manu fac tu re r o r t he 
distributors qualified by IZI medical. 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 regulations provided 
in the directions for use. Neither the IZI medical manufacturer nor 
the authorized IZI medical representative can be held responsible for 
these complications.
This product is an acrylic cement for use in general cementoplasty 
techniques such as vertebroplasty, kyphoplasty or in association with 
osseous internal fixation devices intended for pmma augmentation.
I t comes in the form of a ster i le l iquid ampoule and a ster i le 
powder pouch (liquid monomer and powder polymer).

COMPOSITION
Powder (21g) :
Polymethylmethacrylate                                      64.4 %
Benzoyl peroxide                                            0.6 %
Barium sulfate                                              25.0 %
Hydroxyapatite                                              10.0 %     
Liquid (9,2g) :
Methyl Methacrylate                                         97.6 %
N-N dimethyl-p-toluidine                                      2.4 %
Hydroquinone                                              20 ppm

INJECTION KIT
- Injection system S5 recommended by TEKNIMED (sold separately)
- Bevel-tip trocar, 11G, 125 mm long (sold separately)

INDICATIONS
Vertefix® Plus is indicated for the fixation of pathological fractures of 
bone using cementoplasty procedures such as vertebroplasty and 
kyphoplasty. Painful vertebral compression fractures of the vertebral 
body may result from osteoporosis, benign lesions (hemangioma), or 
malignant lesions (metastatic cancers, myeloma). It can also be 
used for augmentation of the fixation strength of pedicular screws or 
in combined procedures with internal fixation devices intended for 
pmma augmentation.

CONTRAINDICATIONS
The use of the Vertefix® Plus 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
- peri-articular lesions with an articular cortical depression fracture
- 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 
i n c l u d e : m y o c a r d i a l i n f a r c t i o n c e m e n t ,  c a r d i a c a r r e s t , 
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 i ts 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.

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

PRECAUTIONS FOR USE
The surgeon must be trained in Vertefix® Plus preparation and must 
fo l low i t scrupulous ly . We therefore adv ise you observe the 
preparation times recommended by the manufacturer.
Adverse effects may occur whenever you fail to comply with the 
technique guide.
The appl icat ion phases of Vertef ix® Plus cement have been 
determined using an injection system recommended by IZI medical. 
They may vary depending on the injection system used.
- The recommended mixing time should be followed in order to 
prevent 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 Vertefix® Plus radiological control is 
essential so that the operator can follow the progress of the filling 
and stop the procedure i f the s l ightest 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 
norma l r i sk o f i n fec t ion assoc ia ted w i th su rgery dur ing the 
postoperative period.

This device is packaged and sterilized for single use only. Do not 
reuse, reprocess or 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, illness 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, illness, 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 in a 
double sachet is sterilized using gamma rays at 25 kGy.
- Prior to using, carefully check the protective packaging to ensure 
that it has not been damaged in a way that could affect its sterility.
- When taking the product out from its packaging, be sure to follow 
asepsis rules.
- The cement is supplied 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 cementoplasty procedures such as vertebroplasty, 
kyphoplasty and internal fixation augmentation procedures such as 
pedicular screws 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 hydrolys is into methacry l ic 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 doc tor i s respons ib le fo r any compl ica t ion or harmfu l 
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 ar ise. The pat ient should a lso be informed of the 
measures to be taken to diminish the possible consequences of 
these factors.

PACKAGING STORAGE
Designation             Powder (g)       Liquid (g)
Vertefix® Plus              21g             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 ignition source.

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.

Röntgendichter Knochenzement
Informationen für den Chirurgen

GEBRAUCHSANWEISUNG
Nachdem der Zugangsweg im Vorfeld vom Chirurgen festgelegt wurde, 
erfolgt die Platzierung des Trokars unter Röntgenkontrolle (digitaler C-Bogen).

1- Vorbereitung des Vertefix® Plus-Zements
Pulver:
Den Abziehbeutel öffnen und den Beutel mit sterilem Pulver entnehmen.
Den Beutel vorsichtig öffnen und das gesamte Pulver in den Mischer 
des Injektionsbestecks geben.
Flüssigkeit:
Die Blisterverpackung der Ampulle öffnen und die sterile Ampulle 
entnehmen.
Die Ampulle nicht über dem Mischer brechen (Gefahr, dass Glassplitter 
in das Pulver fallen).
Die gesamte Flüssigkeit auf das Pulver gießen.
30 Sek. lang mischen. 
Wird das TEKNIMED S5 Injektionsbesteck verwendet, die auf der 
Bedienungsanleitung dieses Bestecks angegebenen Gebrauchshinweise 
befolgen.

2- Füllen der Zementpistole 
Die Mischung in die Zementpistole füllen.
Die geringe Viskosität des Vertefix® Plus-Zements erleichtert dessen 
Einsatz.

3- Anlegen und Einbringen
Die Zementpistole auf das bereits angelegte System aufschrauben. 
Das Einbringen des Zements erfolgt unter ständiger Röntgenkontrolle. 
Um Gefäßmigrationen zu vermeiden, hat die Installation des Zements 
während dessen viskoser Phase zu erfolgen.
Ab dem Beginn des Mischvorgangs verfügt der operierende Arzt bei 
20 °C über 12 Minuten, um den Zement einzubringen.
Die Injektion ist zu beenden, wenn der Chirurg die Füllung des 
Wirbelkörpers als zufriedenstellend beurteilt oder wenn der Zement 
auszutreten droht. Sobald das Füllen des Wirbelkörpers beendet ist, 
ist der für das Einbringen des Zements verwendete Trokar mit einem 
Dorn zu verschließen, 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 der Ebene 
der Gerä te , l assen s ich d ie ve rsch iedenen Phasen ze i t l i ch 
folgendermaßen veranschlagen:
Gauge 11:
- Mischung: 30"
- Füllen: 30" - 2' 00" *
- Wartezeit: 2' 00'' - 4' 00''
- Dauer der Injektion: 4' 00" - 12' 00" *
- Aushärten: 12' 00" - 20' 00" **
* Mit dem TEKNIMED S5-System und einen Gauge 11 Trokar erzielte 
Zeiten. Diese können beim Einsatz anderer Systeme variieren.
** Auf der Norm ISO 5833 basierender Test.
Dank dieser zeitlichen Spannen hat der Chirurg ausreichend Zeit, 
kontinuierliche Röntgenkontrollen vorzunehmen und den Füllvorgang 
zei t l ich zu ver te i len. Auf d iese Weise werden unerwünschte 
Zementmigrationen in das umliegende Gewebe vermieden.

!! ACHTUNG !!
- Die Dauer der Arbeitsphasen ist von der Umgebungstemperatur und 
von der Luft feucht igkei t des OP-Saals abhängig. Ein weiterer 
Einflussfaktor ist die Temperatur der Zementbestandteile sowie der für 
das Mischen und die Injektion des Zements verwendeten Geräte.
- Eine hohe Raumtemperatur und/oder eine hohe Temperatur der 
Komponenten sowie des Misch- und Injektionsmaterials erhöht die 
Polymerisierungsgeschwindigkeit des Zements; dies schlägt sich in einer 
Verringerung der Wartezeiten, der Injektionszeiten und der für das 
Aushärten des Knochenzements notwendigen Zeit nieder.
- Eine niedrige Raumtemperatur und/oder eine niedrige Temperatur der 
Komponenten sowie des Misch- und Injektionsmaterials verringert die 
Polymerisierungsgeschwindigkeit des Zements; dies schlägt sich in einer 
Erhöhung der Wartezeiten, der Injektionszeiten und der für das 
Aushärten des Knochenzements notwendigen Zeit nieder.
Für eine optimale und kontrollierte Verwendung des Vertefix® Plus-Zements 
müssen die Dosen mindestens 24 Stunden vor ihrer Verwendung bei der 
gewünschten Einsatztemperatur (empfohlen werden 20 °C) gelagert werden.
- Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung genau lesen.
- Der Chirurg muss aufgrund seiner Ausbildung und seiner Erfahrung 
über profunde Kenntnisse der Eigenschaften und des Umgangs mit 
diesem Produkt sowie seiner perkutanen Anwendung verfügen.
- Der Hersteller des Produkts, empfiehlt keine besondere Operationstechnik. 
Die richtige Verwendung von Vertefix® Plus, sowie die für den einzelnen 
Patienten jeweils gewählte Operationstechnik obliegen der Verantwortung 
des Arztes.
- Die Anweisungen zur Vorbereitung, zur Mischung sowie zum Umgang mit 
dem Zement und seinem Injektionsbesteck sind genauestens zu befolgen.
- Eine erneute Sterilisierung des Produkts ist strengstens untersagt. Nur 
zur einmaligen Verwendung. Steril, unter der Voraussetzung, dass die 
Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt wurde.
- Hypotensive Reaktionen können 10 bis 165 Sekunden nach der 
Anwendung des Zements auftreten. Ihre Dauer kann zwischen 30 
Sekunden und 5 Minuten liegen und sie können in einigen Fällen zum 
Herzstillstand führen. Aus diesem Grund, ist es notwendig, die Patienten 
genau zu beobachten, um Blutdruckveränderungen während des 
Einbringens des Zements und sofort danach rasch festzustellen.
- Methylmethacrylat kann bei Risikopatienten Unverträglichkeits- bis hin 
zu anaphylaktischen Reaktionen hervorrufen.
- Es liegen keine ausreichenden Daten über die Unschädlichkeit dieses 
Zements bei Kindern bzw. während der Schwangerschaft vor.
- Die Verwendung dieses Produkts ist bei Patienten ohne pathologische 
Voraussetzungen wie primäre oder sekundäre Osteoporose bzw. Tumore 
kontra-indiziert. Sie könnte das Ansprechen des Patienten auf 
konservative Behandlungsformen beeinträchtigen.
- Die bekannten operativen Techniken und Grundsätze 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 möglichen Reizungen der Atemwege, der Augen und eventuell der 
Leber vorzubeugen, ist ein übermäßiger Kontakt mit den konzentrierten 
Dämpfen des Monomers zu vermeiden.
- Vor der Durchführung des Verfahrens ist der Zustand des flüssigen 
Bestandteils zu überprüfen. Flüssigkeit, die Anzeichen einer Verdickung 
oder frühzeitigen Polymerisierung aufweist, keinesfalls verwenden. Dies 
zeigt an, dass das Produkt nicht richtig gelagert wurde.
- Vermeiden Sie den Kontakt zwischen dem flüssigen Monomer und Gummi- 
oder Latexhandschuhen. Das Flüssigmonomer ist ein leistungsstarker Fettlöser und 
die Handschuhe könnten sich beim Kontakt auflösen und es könnte in der Folge 
zu Gewebeschäden kommen. Durch das Tragen von jeweils zwei Handschuhen 
kann die Gefahr von Überempfindlichkeitsreaktionen verringert werden.
- Kontaktlinsenträger dürfen sich nicht in der Nähe des Mischbereichs des 
Knochenzements aufhalten oder mit dessen Mischung beauftragt sein.
- Es ist notwendig, geeignete Bildgebungstechniken zu verwenden, um die 
richtige Position der Zementpistole, die Abwesenheit von Läsionen in den 
umgebenden Geweben und das richtige Einbringen des Zements zu 
überprüfen. Bildgebungstechniken wie beispielsweise die Fluoroskopie können 
dazu beitragen, die Fähigkeit der Wirbel zur Zementaufnahme zu bewerten.
- Vermeiden Sie ein zu rasches Einbringen des Zements oder ein 
Einbringen unter zu hohem Druck, da hierdurch ein Austreten von 
Zement bewirkt werden kann. Durch ein versehentliches Austreten von 
Knochenzement können Nerven- oder Kreislaufprobleme entstehen. Ein 
übermäßiger Druck könnte auch auf die Zementpistole ausgeübt werden 
und deren Bruch bewirken.
- Vermeiden Sie ein zu rasches Einbringen des Zements oder ein 

Datum der ersten Anbringung des CE-Zeichens: 2004

Vor der Verwendung von IZI medical-Produkten sind die in der 
vorliegenden Unterlage enthaltenen Sicherheitshinweise, sowie die 
sonstigen Produktinformationen (Produktbeschreibung, Broschüren etc.) 
vom operierenden Arzt sorgfältig durchzulesen. Die entsprechenden 
Informationen sind bei der Firma IZI medical erhältlich. Der Chirurg 
muss sich überdies über das mit dem Produkt, dessen Verwendung er 
ins Auge fasst, verbundene Restrisiko informieren.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Die Implantation von IZI medical-Produkten darf nur durch chirurgisches 
Fachpersonal durchgeführt werden, das über ein fundiertes Wissen 
verfügt und die produktspezifischen Anwendungen von IZI medical-Produkten 
beherrscht. Die Anwendungen können bei den von IZI medical 
geschulten Verteilern erlernt werden. Der Arzt ist für sämtliche 
Komplikationen und schädliche Konsequenzen verantwortlich, die bei 
einer Fehlindikation, fehlerhafter Operationstechnik, unsachgemäßer 
V e r w e n d u n g d e s P r o d u k t e s o d e r b e i N i c h t b e a c h t u n g d e r 
Sicherheitsbestimmungen in der Bedienungsanleitung auftreten können. 
Solche Komplikationen können weder dem Hersteller noch dem 
zuständigen IZI medical-Vertreter angelastet werden.
Dieses Produkt ist ein Acryl-Zement für den Einsatz bei allgemeinen 
Zementplastik-Techniken, wie Vertebroplastie, Kyphoplastie, oder in 
Verbindung mit internen Knochenstabil isierungssystemen, die 
zementiert werden können. Es wird in Form einer Ampulle mit 
steriler Flüssigkeit und einem Beutel mit sterilem Pulver (Monomer in 
flüssiger Form und pulverförmiges Polymer) angeboten.

ZUSAMMENSETZUNG
Pulver (21g) :
Polymethylmethacrylat                                       64,4 %
Benzoylperoxid                                               0,6 %
Bariumsulfat                                                25,0 %
Hydroxyapatit                                               10,0 %

Flüssigkeit (9,2g) :
Methylmethacrylat                                           97,6 %
N,N-Dimethyl-p-Toluidin                                       2,4 %
Hydrochinon                                               20 ppm

INJEKTIONSBESTECK
- Von TEKNIMED empfohlenes Injektionsbesteck S5 (separat erhältlich)
- Trokar mit Schrägschliff von 12,5cm Länge, 11G (separat erhältlich)

INDIKATIONEN
Vertefix® Plus-Zement ist für die Konsolidierung pathologisch bedingter 
Knochenfrakturen unter Einsatz von Zementplastik-Verfahren, wie 
Ver tebrop las t ie oder Kyphop las t ie , ind iz ie r t . Schmerzhaf te 
Wirbelkörperkompressionsfrakturen können durch Osteoporose, gutartige 
Läsionen (Hämangiom) und bösartige Läsionen (Metastasen, Myelom) 
bedingt sein.
Er kann ebenso verwendet werden, um die Bindungskraf t im 
Knochen von pedikulären Schrauben oder entsprechenden internen 
Stabilisierungssystemen zu erhöhen. 

GEGENANZEIGEN
Von der Verwendung von Vertefix® Plus-Zement ist in den folgenden 
Fällen abzusehen:
- Aktive Infektionen
- Koagulationsstörungen oder schwere Herz-Lungen-Erkrankungen;
- Spinalkanalstenose (>20% durch zurückgestoßene Fragmente);
- Aufgrund einer späteren 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 Wirbelkörpers oder der Pedikelwände;
- Aufgrund einer späteren Verletzung instabile Wirbelfrakturen;
- peri-artikulare Verletzungen, die einen Bruch der Gelenk-Kortikalis aufweisen
- Überempfindlichkeit gegenüber einem der Bestandteile des Zements.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Ernstzunehmende unerwünschte Ereignisse, teilweise mit tödlichem 
Ausgang, in Verbindung mit Acryl-Knochenzementen für Vertebroplastie 
oder Kyphoplastie umfassen: Herzinfarkt, Herzstillstand, Schlaganfall, 
Blutdrucksenkung, Lungenembolie, plötzlicher Tod, kurzfristige 
Herzleitungsstörungen und kardiale Embolie. Obwohl die meisten dieser 
unerwünschten Ereignisse frühzeitig nach der Operation auftreten, 
wurden Berichten zufolge manche davon nach einem Jahr oder länger 
nach dem Verfahren diagnostiziert.
Weitere gemeldete unerwünschte Ereignisse bei Acryl-Knochenzementen 
für Vertebroplastie oder Kyphoplastie beinhalten:
- Austreten des Knochenzements aus der vorgesehenen Anwendungsstelle 
mit Einleitung in das Gefäßsystem, was zu Embolien von Lunge 
und/oder Herz oder anderen klinischen Folgeschäden führen kann.
- Pneumonie, interkostale Neuralgie, Pneumothorax, Pedikelfraktur;
- R i p p e n f r a k t u r e n b e i P a t i e n t e n m i t d i f f u s e r O s t e o p e n i e , 
insbesondere bei Thorax-Vertebroplastieverfahren, aufgrund des 
starken Drucks nach unten während der Einführung der Nadel;
- Einbruch eines neben dem behandelten Wirbel liegenden Wirbels 
aufgrund einer Osteoporose;
- Zementleckage zwischen die Bandscheiben;
- Zementleckage in das Gefäßsystem;
- Zementleckage in die weichen Gewebe;
- Zementleckage mit Druck auf das Rückenmark, was zu einer 
Lähmung oder zu Wahrnehmungsverlusten führen kann.
Wechselwirkungen mit anderen Substanzen: bis heute keine bekannt.

Einbringen unter zu hohem Druck, da hierdurch ein Austreten von 
Zement bewirkt werden kann. Durch ein versehentliches Austreten von 
Knochenzement können Nerven- oder Kreislaufprobleme entstehen. Ein 
übermäßiger Druck könnte auch auf die Zementpistole ausgeübt werden 
und deren Bruch bewirken.
- Beim Einbringen des Zements können Leckagen auftreten, wenn sich 
d ie Nade l in e iner Vene bef indet oder k le ine , n ich t e rkannte 
Mikrofrakturen vorliegen.
- Die Injektion ist sofort einzustellen, wenn außerhalb des Wirbelkörpers 
oder im Blutkreislauf Zement beobachtet wird.
- Eine schlechte Fixierung oder unerwartete postoperative Ereignisse 
können die Knochen-Zement-Schnittstelle negativ beeinflussen und zu 
Mikrobewegungen des Zements gegen die Knochenoberfläche führen. In 
einem solchen Fall kann sich eine Fasergewebeschicht zwischen dem 
Zement und dem Knochen entwickeln. Eine regelmäßige und langfristige 
Beobachtung wird deshalb für alle Patienten empfohlen.
- Die in situ erfolgende Beendigung der Polymerisierung ist eine 
exotherme Reaktion unter beträchtlicher Wärmeentwicklung. 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 gewährleisten. Hierfür 
ist je nach Zustand des Patienten und Einschätzung des operierenden Arztes 
ein Zeitraum zwischen 1 und 2 Stunden oder mehr vorzusehen.
- Durch ein versehentliches Austreten von Knochenzement können 
Gewebeschäden, Nerven- oder Kreislaufprobleme und andere 
ernstzunehmende unerwünschte Ereignisse auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der Chirurg muss mit der für Vertefix® Plus geltenden Anwendung 
vertraut sein und diese genauestens einhalten. Er muss demzufolge die 
vom Hersteller empfohlenen Vorbereitungszeiten einhalten.
Eine Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung kann zu unerwünschten 
Nebenwirkungen führen.
Die Dauern der Arbeitsphasen von Vertefix® Plus-Zement können je 
nach verwendetem Injektionssystem variieren.
Es wird außerdem empfohlen, die angegebenen Mischzeiten einzuhalten, 
um zu verhindern, dass die Polymerisierung ein Niveau erreicht, das die 
Fluidität des Zements so beeinträchtigt, dass ein problemloses 
Einbringen in das Injektionssystem, sowie eine optimale Installierung des 
Zements in den Knochenhöhlen nicht mehr möglich ist.
Während der Anwendung von Vertefix® Plus muss eine radiologische 
Kontrolle erfolgen, damit der Chirurg die Entwicklung des Einfüllvorgangs 
beobachten und das Verfahren einstellen kann, wenn die geringste 
Zementleckage auftritt.
Vor dem Eingriff ist eine genaue präoperative Bilanz des Patienten erforderlich.
Der Operationssaal ist ausreichend zu belüften, um die Monomerdämpfe 
optimal abzuführen.
Das Monomer ist eine entflammbare und flüchtige Flüssigkeit.
Es wurde die Entzündung von Monomer-Rauch aufgrund der Verwendung 
von elektrischen Kauterisierungssystemen an der Operationsstelle in der 
Nähe frisch implantierter Knochenzemente beobachtet.
Die Implantierung von Fremdkörpern auf Gewebeebene erhöht das 
normale, mit der Chirurgie verbundene Infektionsrisiko während der 
postoperativen Phase.
Dieses Produkt ist nur für den einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert. 
Bitte nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. 
Wiederverwendung, erneutes Verarbeiten oder erneute Sterilisation können 
die strukturelle Integrität des Instruments beeinträchtigen und/oder zu 
Fehlfunktionen des Instruments führen, die wiederum zur Verletzung, 
Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen können. Wiederverwendung, 
erneutes Verarbeiten oder erneute Sterilisation von Produkten zum 
Einmalgebrauch können auch eine Kontaminationsrisiko hervorrufen und/oder 
eine Infektion oder Kreuzinfektion verursachen, und einschließlich, aber nicht 
beschränkt auf, zu einer Übertragung infektiöser Krankheiten von einem 
Patienten auf den anderen führen. Die Kontamination des Instruments kann 
zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten führen.

STERILISATION
Die Flüssigkeit in der Ampulle wird durch Ultrafiltrierung sterilisiert. 
Die Blisterverpackung der Ampulle wiederum wird mit Hilfe von 
Ethylenoxid sterilisiert. Das Pulver im Inneren eines doppelten 
sterilen Beutels wird mit 25 kGy Gammastrahlen sterilisiert.
Vor der Verwendung ist die Schutzverpackung genau zu überprüfen, 
um sicherzugehen, dass sie nicht beschädigt wurde, da dies die 
Sterilität beeinträchtigen könnte.
Das Produkt darf nur unter Einhaltung strengster Asepsis-Regeln aus 
der Verpackung genommen werden.
Der Zement wird steril und gebrauchsfertig für den Operationssaal geliefert.
Jegliche Neusterilisation des Produkts ist strengstens verboten.
Die Verwendung des Produkts nach Ablauf des Verfalldatums ist untersagt.
Nur zur einmal igen Verwendung. Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist.

WICHTIGE INFORMATIONEN FÜR ÄRZTE
- Perkutane Zementplastik-Verfahren, wie Vertebroplastie, Kyphoplastie, 
oder Verstärkungsverfahren von internen Stabilisierungssystemen, wie 
pedikulären Schrauben, sollten nur in medizinischen und chirurgischen 
Einrichtungen zur Anwendung kommen, die für dekompressive 
chirurgische Notfallmaßnahmen eingerichtet sind.
- Es wurden kardiovaskuläre Nebenwirkungen aufgrund der Aufnahme 
von Methylmethacrylat-Monomer in das Gefäßsystem beobachtet. 
Jüngere Ergebnisse weisen darauf hin, dass sich das Monomer rasch 
zu Methacrylsäure hydrolisiert und ein bedeutender Anteil des 
zirkulierenden Methacrylats eher in Form von freier Säure als in Form 
von Methy lester vor l iegt . Der Zusammenhang zwischen den 
Variationen der Konzentration von Methacrylsäure/Methylmethacrylat 
und den Blutdruckschwankungen konnte nicht belegt werden.
Während und unmittelbar nach der Anwendung des Knochenzements 
ist der Blutdruck der Patienten zu überwachen.
Der Arzt ist für sämtliche Komplikationen und schädlichen Folgen 
verantwortlich, die bei einer Fehlindikation, fehlerhaften Operationstechnik, 
unsachgemäßen Verwendung des Produktes oder bei Nichtbeachtung 
der Sicherheitshinweise dieser Bedienungsanleitung auftreten können.
- Der Knochenzement darf mit keinerlei Zusatzstoffen wie beispielsweise Antibiotika 
versetzt werden, da diese dessen Eigenschaften beeinträchtigen könnten.

PATIENTENINFORMATION
Der Arzt muss seinen Patienten über den Inhalt der Abschnitte 
‚Gegenanzeigen' und ‚Unerwünschte ereignisse' unterrichten und ihn 
auf Faktoren, die das Operationsergebnis beeinträchtigen können, 
sowie auf mögliche Komplikationen hinweisen. Der Patient ist ferner 
über die Maßnahmen zu unterrichten, die zur Reduzierung möglicher 
Folgen dieser Faktoren ergriffen werden müssen.

AUFMACHUNG. LAGERUNG
Bezeichnung          Pulver (g)        Flüssigkeit (g)
Vertefix® Plus           21g                9,2g
Der Zement muss in seiner ungeöffneten Originalverpackung, an 
e inem t rockenen, sauberen Ort , vor L icht geschützt und bei 
Temperaturen von höchstens 25 °C gelagert werden. 
Vor Zündquellen geschützt aufbewahren.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
- Vor der Entsorgung mit anderen medizinischen Abfällen den 
Zement aushärten lassen. Die geltenden örtlichen Bestimmungen im 
Hinblick auf medizinische Abfälle für den sicheren Umgang und die 
sichere Entsorgung des Zements einhalten.
- Bei einer getrennten Entsorgung der Flüssigkeit oder des Pulvers 
d ie fü r den Umgang mi t dem Zement und se ine Entsorgung 
geltenden örtlichen Bestimmungen einhalten.

Manufactured in France by :
TEKNIMED S.A.S

8, rue du Corps Franc-Pommiès
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE
Tél. (33)5 62 96 88 38
Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com

In Frankreich hergestellt von:
TEKNIMED S.A.S

8, rue du Corps Franc-Pommiès
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE
Tél. (33)5 62 96 88 38
Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com

- fuga de cemento a los tejidos blandos
- fuga de cemento con compresión de la médula espinal, lo que 
probablemente resulte en parálisis o pérdida de sensibilidad;  
Interacciones con otros agentes: no se conoce ninguna hasta la 
fecha. 

INSTRUCCIONES DE USO
Una vez que el operador haya determinado previamente la vía de 
aborda je , la co locac ión de l cemento se rea l iza ba jo cont ro l 
radioscópico mediante un tablero digital equipado con un arco.

1- Preparación del cemento Vertefix® Plus
Polvo:
Abrir la bolsa despegable y extraer la bolsa de polvo estéril.
Abrir con cuidado la bolsa y verter todo el polvo en el mezclador 
del kit para inyección.
Líquido:
Abrir el envase blíster de la ampolla y extraer la ampolla estéril.
No romper la ampolla sobre el mezclador (riesgo de caída de 
restos de vidrio en el polvo).
Verter la totalidad del líquido sobre el polvo.
Mezclar durante 30 s
Si se u t i l i za e l k i t para inyecc ión S5 TEKNIMED, segu i r las 
instrucciones de uso mencionadas en el prospecto del kit.

2- Relleno del inyector
Traspasar la mezcla al inyector.
La débil viscosidad inicial del cemento Vertefix® Plus facilita la 
aplicación.

3- Colocación e inyección
Enroscar el inyector en el sistema precolocado in situ. La inyección 
del cemento debe realizarse con un control radiológico continuo. 
Para evitar migraciones vasculares, la colocación del cemento debe 
realizarse durante su fase viscosa.
A 20° C, el operador dispone de 12 minutos desde el inicio de la 
mezcla para aplicar el cemento.
La inyección deberá interrumpirse cuando el operador considere que 
el relleno es satisfactorio, o cuando exista un riesgo de fuga de 
cemento. Una vez finalizado el relleno, colocar el portabrocas en el 
trócar usado para la inyección de forma que ningún residuo de 
cemento pueda depositarse en los tej idos blandos durante la 
extracción del trócar.
Para una temperatura del bloque operatorio y del material de 20 °C, 
las diferentes fases se descomponen de la siguiente manera:
- Mezcla: 30"
- Llenado: 30" - 2' 00" *
- Espera: 2' 00'' - 4' 00''
- Inyección: 4' 00" - 12' 00" *
- Endurecimiento: 12' 00" - 20' 00" **
* tiempos obtenidos con el sistema de inyección TEKNIMED S5 y 
un trócar de calibre 11. Pueden variar si se utilizan otros sistemas.
** prueba basada en la norma ISO 5833.

Estos periodos dejan tiempo suficiente al operador para practicar 
controles radiológicos continuos y para realizar un llenado escalonado 
en el tiempo, lo que evita cualquier migración no deseada del cemento.

¡¡ATENCIÓN!!
- La duración de las fases de trabajo depende de la temperatura 
ambiente y del grado de humedad del quirófano. También depende 
de la temperatura de los componentes del cemento y de la del 
material de la mezcla y de inyección.
- Una temperatura ambiente elevada o una temperatura elevada de 
los componentes y del material de mezcla y de inyección aumenta 
la velocidad de polimerización del cemento, lo que supone una 
reducción del tiempo de espera, de inyección y de endurecimiento 
del cemento óseo.
- Una temperatura ambiente baja o una temperatura baja de los 
componentes y del material de mezcla y de inyección disminuye la 
velocidad de polimerización del cemento, lo que supone un aumento del 
tiempo de espera, de inyección y de endurecimiento del cemento óseo.
Para una utilización controlada y óptima del cemento Vertefix® Plus, 
las dosis deben almacenarse a la temperatura de uso deseada (se 
recomienda 20° C) al menos 24 horas antes del uso.
- Lea detenidamente el prospecto antes de usarlo.
- El operador deberá conocer bien, a través de su formación y su 
experiencia, las propiedades y características de manipulación y 
aplicación del producto por vía percutánea.
- El fabr icante del producto, no recomienda ninguna técnica 
quirúrgica. Tanto el buen uso de Vertefix® Plus como la técnica 
específica usada en cada paciente es responsabilidad del médico.
- Siga atentamente las instrucciones de preparación, mezcla y 
manipulación del cemento y de su kit para inyección.
- Queda totalmente prohibido reesterilizar el producto. De uso único. 
Estéril siempre que el envase no haya sido abierto ni se encuentre 
dañado.
- Si se produce una reacción hipotensiva, esta puede comenzar de 
10 a 165 segundos tras la aplicación del cemento. Su duración 
puede variar de 30 segundos a 5 minutos y, en ciertos casos, 
puede provocar una parada cardiaca. Por este motivo, es necesario 
vigilar a los pacientes para poder constatar cualquier modificación 
d e l a t e n s i ó n a r t e r i a l d u r a n t e l a a p l i c a c i ó n d e l c e m e n t o e 
inmediatamente después de la misma.
- El metacrilato de metilo puede provocar hipersensibilidad en los 
pacientes, que puede abocar a una reacción anafiláctica.
- No existen datos suficientes sobre la inocuidad de este cemento 
en niños ni durante el embarazo.
- El uso de este producto está contraindicado en aquellos pacientes que 
no presentan afecciones patológicas, como osteoporosis primaria o 
secundaria, o tumores. Su uso podría reducir la capacidad del paciente 
para curarse mediante los tratamientos médicos usuales.
- Respete rigurosamente las técnicas y principios quirúrgicos 
es tab lec i dos . La i n f ecc i ón p ro funda de una he r i da es una 
complicación grave que puede exigir la ablación del cemento óseo. 
L a i n f e c c i ó n p r o f u n d a d e l a h e r i d a p u e d e s e r l a t e n t e y n o 
manifestarse hasta varios años después de la operación.
- Hay que tener cuidado de evitar una exposición excesiva a los 
vapores de monómero concentrados, ya que pueden provocar la 
irritación de las vías respiratorias y de los ojos, incluso del hígado.
- Ver i f i ca r s iempre e l es tado de l l íqu ido an tes de rea l i zar e l 
procedimiento. No utilizar el componente líquido si éste presenta signos 
de espesamiento o de polimerización prematura. Estas condiciones 
indican que el producto no ha sido almacenado correctamente.
- El componente líquido no debe entrar en contacto con guantes de 
caucho ni de látex. Este componente es un potente disolvente de 
los lípidos que, en caso de contacto, puede disolver los guantes y 
producir daños tisulares. El uso de un segundo par de guantes 
puede reducir el riesgo de reacción de hipersensibilidad.
- El personal que utilice lentes de contacto no debe aproximarse ni 
hacer la mezcla del cemento óseo.
- Use técnicas adecuadas de obtención de imágenes para verificar la 
correcta colocación de la jeringa, la ausencia de lesiones de estructuras 
adyacentes y la ubicación adecuada del cemento inyectado. Utilice una 
técnica de obtención de imágenes, como la fluoroscopia, para evaluar la 
capacidad de las vértebras para contener el cemento inyectado.
- Evitar inyectar demasiado rápido o aplicar demasiada presión al 
cemento, ya que ello podría suponer fugas de cemento. Una fuga de 
cemento puede dañar los tejidos y provocar problemas nerviosos o 
circulatorios. También podría ejercerse una presión excesiva  sobre el 
dispositivo de inyección, lo que supondría un riesgo de ruptura
- También pueden producirse fugas durante la inyección si la aguja 
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Antes de utilizar los productos IZI medical, el cirujano debe leer 
atentamente las instrucciones de seguridad que figuran en el 
manual, así como la información relativa a cada producto 
(descripción, prospecto, etc.). La información correspondiente 
se puede obtener de la empresa IZ I medical . E l c i rujano 
también debe ser informado de los riesgos residuales del 
producto que se propone utilizar.

INFORMACIÓN GENERAL
Los implantes de productos IZI medical solo deben ser realizados 
por operadores cualificados, que posean un profundo conocimiento y 
que dominen perfectamente las puestas en obra específicas de los 
productos IZI medical. Las instrucciones de implantación pueden 
adquirirse en distribuidores cualificados por IZI medical. El cirujano 
es responsable de complicaciones o consecuencias negativas que 
puedan derivarse de una indicación o de una técnica quirúrgica 
errónea, de un mal uso del material y de la no observancia de las 
instrucciones de seguridad en el manual. Estas complicaciones no 
pueden ser atr ibuidas al fabricante ni al representante de IZI 
medical correspondiente.
Es te p roduc to es un cemento acr í l i co para uso en técn icas 
generales de cementoplastia, como la vertebroplastia y la cifoplastia 
o asociado a s istemas de f i jac ión ósea internos que puedan 
cementarse. Se presenta en forma de ampolla de líquido estéril y 
de una bolsa de polvo estéril (monómero líquido y polímero en 
polvo).

COMPOSICIÓN
Polvo (21g) :
Polimetacrilato de metilo                                    64,4 %
Peróxido de benzoilo                                         0,6 %
Sulfato de bario                                            25,0 %
Hidroxiapatita                                               10,0 %

Líquido (9,2g) :
Metacrilato de metilo                                        97,6 %
N-N dimetil-p-toluidina                                        2,4 %
Hidroquinona                                               20 ppm

SET DE INYECCIÓN
- Kit de inyección S5 recomendado por TEKNIMED (se vende por 
separado)
- Trocar biselado de 12,5 cm de longitud 11G (se vende por separado)

INDICACIONES
El cemento Vertefix® Plus está indicado para la fijación de fracturas 
patológicas del hueso mediante procedimientos de  cementoplastia 
como l a ve r t eb rop las t i a y l a c i f op l as t i a . Las f r ac tu ras po r 
aplastamiento vertebral dolorosas del cuerpo vertebral pueden 
deberse a la osteoporosis, a lesiones benignas (hemangioma) y a 
lesiones malignas (metástasis, mieloma).
También puede utilizarse para aumentar la fuerza de fijación en el 
hueso de tornillos pediculares o de sistemas de fijaciones internas 
apropiados. 

CONTRAINDICACIONES
EL uso del cemento Vertefix® Plus está contraindicado en los 
pacientes que presentan alguno de los siguientes problemas:
- infección en plena evolución;
- trastornos de la coagulación o enfermedad cardiopulmonar grave;
- estenosis del canal vertebral (> 20% por retropulsión de fragmentos);
- fracturas vertebrales comprometidas debido a una afectación posterior;
- mejoría manifiesta del estado del paciente con el tratamiento médico;
- profilaxis en pacientes metastásicos u osteoporóticos sin indicación 
de fractura aguda;
- fracturas vertebrales traumáticas agudas no patológicas;
- vértebra plana (hundimiento > 90%);
- lesión del cuerpo vertebral o de las paredes de los pedículos;
- fracturas vertebrales inestables debido a una afectación posterior;
- lesiones periarticulares que presentan una fractura de la cortical 
auricular.
- sensibilidad a uno de los componentes del producto.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos graves, algunos con consecuencias mortales, 
asociados con el uso de cementos óseos acrílicos en vertebroplastias 
o cifoplastias, incluyen: infarto de miocardio, parada cardíaca, 
accidente cerebrovascular, descenso de la presión arterial, embolia 
pulmonar, muerte súbita, trastornos en el sistema de conducción 
cardíaco a corto plazo y embolia cardíaca. Aunque la mayoría de 
estos efectos adversos se presentan al comienzo del período 
posoperatorio, existen informes de diagnósticos al cabo de un año o 
más después del procedimiento.
Otros efectos adversos observados por el uso de cementos óseos 
acrílicos en vertebroplastias o cifoplastias, incluyen:
- fuga del cemento óseo del lugar de su aplicación prevista con 
penetración en el sistema vascular, provocando una embolia 
pulmonar y/o cardíaca u otras secuelas clínicas.  
- neumonía, neuralgia intercostal, neumotórax, fractura de un pedículo;
- fractura de costillas en pacientes que sufren de osteopenia difusa, 
en especial durante los procedimientos de vertebroplastia torácica 
debido a la fuerte presión descendente ejercida durante la inserción 
de la aguja;
- colapso de una vértebra adyacente a la vértebra inyectada debido 
a una patología osteoporótica,
- fuga de cemento a los discos intervertebrales; 
- fuga de cemento al sistema vascular;

se encuentra en una vena o si existen microfracturas que no se 
hayan detectado.
- Si, durante el procedimiento, se observa la presencia de cemento 
en el exterior del cuerpo vertebral o en el sistema circulatorio, 
detenga inmediatamente la inyección.
- Una f i j ac ión de fec tuosa o la apar ic ión de acontec imien tos 
postoperatorios imprevistos pueden afectar a la interfaz con el 
cemento-hueso y provocar microdesplazamientos del cemento contra la 
superficie del hueso. En estas circunstancias puede desarrollarse tejido 
fibroso entre el cemento y el hueso. En estos casos se recomienda una 
vigilancia regular a largo plazo en todos los pacientes.
- E l f in que se pers igue con la pol imer izac ión in s i tu es una 
reacción exotérmica con notable liberación de calor. Según la norma 
ISO 5833, la temperatura puede alcanzar los 95 °C.
- Mantenga al paciente en posición hasta finalizar del proceso de 
polimerización para lograr una buena estabilización. Es posible que 
se requiera un periodo de espera de 1 a 2 horas, o incluso más, 
dependiendo este periodo de tiempo del estado médico del paciente 
y del operador.
- L a f u g a d e c e m e n t o p u e d e c a u s a r d a ñ o s e n l o s t e j i d o s , 
problemas nerviosos o circulatorios y otros efectos adversos graves.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
El cirujano debe estar iniciado en la técnica de aplicación de 
Vertefix® Plus y debe seguirla estrictamente. Conviene, pues, 
respetar los tiempos de preparación recomendados por el fabricante.
No tener en cuenta el modo de empleo puede suponer efectos no 
deseados.
Las duraciones de las fases de trabajo del cemento Vertefix® Plus 
pueden variar en función del sistema de inyección utilizado.
También se recomienda respetar los tiempos de mezcla indicados para 
evitar que la polimerización no avance a un nivel en que el cemento ya 
no sea lo bastante fluido para permitir un traspaso cómodo al sistema 
de inyección, y un buen rellenado de las cavidades óseas.
Durante la aplicación de Vertefix® Plus, es imprescindible realizar 
un contro l rad io lógico para que e l operador pueda segui r la 
evolución del relleno e interrumpir el procedimiento si se detecta la 
más mínima fuga de cemento.
Antes de la intervención deberá realizarse un minucioso estudio 
preoperatorio.
Ventile debidamente la sala de operaciones para eliminar la máxima 
cantidad posible de vapores de monómero.
El monómero es un líquido inflamable y volátil.
Se han constatado casos de inflamación de monómero cuyo origen 
estaba en la utilización de dispositivos de electrocauterización en 
s i t ios qu i rú rg icos cercanos a cementos óseos imp lan tados 
recientemente.
La implantación de un cuerpo extraño en los tejidos aumenta el 
riesgo normal de infección asociado a la cirugía durante el periodo 
postoperatorio.

Este dispositivo fue empaquetado y esterilizado para usarlo una sola 
vez. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilización, el 
reprocesamiento o la reesterilización 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. Además, el reprocesamiento o la reesteril ización de 
dispositivos para un solo uso puede crear riesgo de contaminación 
y/o producir la infección o infección cruzada del paciente, incluyendo, 
entre otras consecuencias, la transmisión de enfermedad(es) 
infeccionsa(s) de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo 
puede conducir a lesiones, afecciones o muerte del paciente.

ESTERILIZACIÓN
El líquido en la ampolla está esterilizado por ultrafiltración, y el 
blíster de la ampolla está esterilizado con óxido de etileno. El polvo 
contenido en el interior de una bolsa doble estéril está esterilizado 
mediante radiación gamma a 25 kGy.
Antes de usarlo, compruebe detenidamente el embalaje protector 
para descartar la presencia de cualquier daño que comprometa la 
esterilidad.
Al retirar el producto de su embalaje, respete las normas de asepsia.
El cemento se suministra estéril, listo para usar en quirófano.
Queda totalmente prohibido reesterilizar el producto.
No lo utilice después de la fecha de caducidad.
De uso único. No lo utilice si el envase se encuentra dañado.

INFORMACIÓN IMPORTANTE PARA LOS MÉDICOS
- Los procedimientos percutáneos de cementoplastia, como la 
vertebroplastia y la cifoplastia, o de refuerzo de fijaciones internas, 
como los torni l los pediculares, solo deben ser real izados por 
i ns t i t uc iones méd ico -qu i rú rg i cas donde pueda p rac t i ca rse 
descompresión quirúrgica de urgencia.
- Los efectos indeseables que afectan al sistema cardiovascular se 
han atribuido al paso del monómero de metilmetacrilato al sistema 
vascular. Hay datos recientes que indican que el monómero se 
hidrol iza rápidamente a ácido metacrí l ico y que una fracción 
significativa del metacrilato circulante se encuentra presente en 
forma de ácido libre más que como éster de metilo. Aún no se ha 
e s t a b l e c i d o u n a c o r r e l a c i ó n e n t r e l a s v a r i a c i o n e s d e l a s 
concentraciones de ácido metacrílico/metacrilato de metilo y los 
cambios de la presión sanguínea.
Vigi le cualquier alteración de la presión sanguínea durante la 
aplicación del cemento óseo e inmediatamente después de la misma.
E l m é d i c o e s r e s p o n s a b l e d e l a s c o m p l i c a c i o n e s o d e l a s 
consecuencias derivadas de una indicación o una técnica operatoria 
errónea, de la utilización incorrecta del material y del incumplimiento 
de las recomendaciones de seguridad incluidas en el modo de 
empleo.
- Ningún adit ivo, como antibiót icos, deberá mezclarse con el 
cemento óseo ya que podría alterar sus propiedades.

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE
El méd ico debe in fo rmar a l pac ien te sobre las po tenc ia les 
consecuencias de los factores mencionados en los párrafos de 
contraindicaciones y efectos adversos, es decir aquellos que pueden 
obstaculizar el éxito de la operación, así 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.

ENVASE - CONSERVACIÓN
Denominación        Polvo (g)         Líquido (g)
Vertefix® Plus          21 g              9,2 g
El cemento debe conservarse en su embalaje original sin abrir, en 
s e c o , e n u n l u g a r a d e c u a d o p r o t e g i d o d e l a l u z y a u n a 
temperatura de 25 °C como máximo.
Conservar protegido de cualquier fuente de ignición.

RECOMENDACIONES SOBRE SU ELIMINACIÓN
- Deje que se endurezca el cemento antes de eliminarlo junto con 
otros desechos médicos. Respete la normativa local vigente sobre 
residuos médicos y manipulación y eliminación de forma totalmente 
segura del cemento.
- Para eliminar de forma independiente el líquido o el polvo, respete 
la normativa local vigente sobre manipulación y eliminación del 
cemento.

Cemento óseo radiopaco
información para el operador
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resultando em paralisia ou perda de sensibilidade;
Interações com outras substâncias: nenhuma até à data.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Para começar, tendo a via sido previamente determinada pelo 
c i ru rg ião , a co locação do c imento é rea l i zada sob cont ro lo 
radioscópico através de scanner com arco.

1- Preparação do cimento Vertefix® Plus
Pó:
Abrir a saqueta de proteção e retirar a saqueta de pó estéril.
Abrir cuidadosamente a saqueta e verter a totalidade do pó no 
misturador do kit de injeção.
Líquido:
Abrir a embalagem blister da ampola e retirar a ampola estéril.
Não quebrar a ampola por cima do misturador (risco de queda de 
pedaços de vidro no pó).
Verter a totalidade do líquido no pó.
Misturar durante 30 segs. 
Se for utilizado o kit de injeção S5 TEKNIMED, seguir as instruções 
de utilização mencionadas no folheto deste kit.

2- Enchimento do injetor 
Transferir a mistura para o injetor.
A reduzida viscosidade inicial do cimento Vertefix® Plus facilita a 
aplicação.

3- Colocação e injeção
Apertar o injetor no sistema pré-posicionado in loco. A injeção do 
cimento deve ser feita com controlo radiológico contínuo. Para evitar 
as migrações vascu lares , a co locação do c imento deve ser 
realizada durante a sua fase viscosa.
A 20°C, o operador dispõe de 12 min a contar do início da mistura 
para aplicar o cimento.
Deve interromper-se a injeção quando o cirurgião considerar o 
enchimento satisfatório, ou quando surgir um risco de fuga de 
cimento. Uma vez concluído o enchimento, colocar o mandril no 
t roca r te u t i l i zado pa ra a i n j eção , de fo rma a ev i t a r que se 
deposi tem resíduos de c imento nos tecidos moles durante a 
remoção do trocarte.
Para uma temperatura do bloco operatório e do material de 20°C, 
as diferentes fases dividem-se da seguinte forma:
- Mistura: 30"
- Enchimento: 30" - 2' 00" *
- Espera: 2' 00'' - 4' 00''
- Injeção: 4' 00" - 12' 00" *
- Endurecimento: 12' 00" - 20' 00" **
* tempos obtidos com o sistema de injeção TEKNIMED S5 e um 
trocarte de calibre 11. Eles podem variar quando são utilizados 
outros sistemas.
**teste baseado na norma ISO 5833.
Estes tempos permitem ao cirurgião tempo suficiente para praticar 
controlos radiológicos contínuos e efetuar enchimentos espaçados 
no tempo, o que evita qualquer migração indesejável do cimento.

!! ATENÇÃO!!
- A duração das fases de t raba lho depende da temperatura 
ambiente e do grau de higrometria do bloco operatório. Depende 
também da tempera tu ra dos componentes do c imento e da 
temperatura do material de mistura e de injeção.
- Uma temperatura ambiente elevada e/ou uma temperatura elevada 
dos componentes e do material de mistura e de injeção aumenta a 
velocidade de polimerização do cimento, traduzindo-se numa 
diminuição dos tempos de espera, de injeção e de endurecimento 
do cimento ósseo.
- Uma temperatura ambiente reduzida e/ou uma temperatura 
reduzida dos componentes e do material de mistura e de injeção 
diminui a velocidade de polimerização do cimento, traduzindo-se 
n u m a u m e n t o d o s t e m p o s d e e s p e r a , d e i n j e ç ã o e d e 
endurecimento do cimento ósseo.
Para uma utilização controlada e ideal do cimento Vertefix® Plus, 
as doses devem ser armazenadas à temperatura de util ização 
desejada (20°C recomendada) pelo menos 24 horas antes da 
utilização.
- Ler atentamente as instruções antes de qualquer utilização.
- O cirurgião deve ter adquirido, através da sua formação e da sua 
e x p e r i ê n c i a , b o n s c o n h e c i m e n t o s d a s p r o p r i e d a d e s , d a s 
características de manipulação e de aplicação do produto por via 
percutânea.
- O fabr icante do produto, não recomenda qualquer técn ica 
cirúrgica. O uso correto do Vertefix® Plus assim como da técnica 
específica para cada paciente são da responsabilidade do médico.
- Seguir atentamente as instruções de preparação, mistura e 
manipulação do cimento e do seu kit de injeção.
- É estritamente proibida qualquer reesteri l ização do produto. 
Utilização única. Esterilizado desde que a embalagem não tenha 
sido aberta ou danificada.
- Caso ocorra uma reação hipotensiva, esta pode ter início 10 a 
165 segundos após a aplicação do cimento. A sua duração pode 
variar entre 30 segundos e 5 minutos e, em determinados casos, 
pode p r ov oc a r uma pa r agem c a r d íac a . Po r es te mo t i v o , é 
necessário vigiar os pacientes para poder constatar qualquer 
modificação da tensão arterial durante e imediatamente após a 
aplicação do cimento.
- O metacrilato de metila pode provocar uma hipersensibilidade nos 
pacientes de risco podendo resultar numa reação anafilática.
- Não existem dados suficientes sobre a inocuidade deste cimento 
nas crianças ou durante a gravidez.
- A utilização deste produto está contraindicada em pacientes que 
não apresentem condições patológicas, como a osteoporose primária 
ou secundária e os tumores. Isto poderia diminuir a capacidade de 
cura do paciente utilizando os tratamentos médicos habituais.
- Observar r igorosamente as técnicas e pr incípios cirúrgicos 
es tabe lec idos . Uma in feção p ro funda de uma fe r ida é uma 
complicação pós-operatória grave que pode exigir a ablação do 
cimento ósseo. A infeção profunda da ferida pode ser latente e 
apenas manifestar-se vários anos após a operação.
- Ter o cuidado de evitar uma exposição excessiva aos vapores de 
monómero concentrados, podendo estes provocar uma irritação das 
vias respiratórias e dos olhos e, por vezes, do fígado.
- V e r i f i c a r s e m p r e o e s t a d o d o l í q u i d o a n t e s d e e f e t u a r o 
procedimento. Não utilizar o componente líquido se este apresentar 
sinais de espessamento ou de polimerização prematura. Estas 
condições indicam que o produto não foi armazenado corretamente.
- O componente líquido não deve entrar em contacto com luvas de 
borracha ou de lá tex. O componente l íqu ido é um poderoso 
solvente dos lípidos que, em caso de contacto, pode dissolver as 
luvas e provocar danos tecidulares. A utilização de um segundo par 
de luvas pode diminuir o risco de reação de hipersensibilidade;
- As pessoas com lentes de contacto não devem aproximar-se nem 
efetuar a mistura do cimento ósseo.
- Utilizar técnicas de imagiologia apropriadas para verificar o bom 
posicionamento da seringa, a ausência de lesões das estruturas 
adjacentes e a colocação apropriada do cimento injetado. Utilizar 
uma técnica de imagiologia, como a fluoroscopia para avaliar a 
capacidade das vértebras de conterem o cimento injetado.
- Evitar a injeção demasiado rápida ou pressurizar demasiado o 
cimento, já que isto pode provocar fugas de cimento. Uma fuga de 
cimento pode danificar os tecidos e provocar problemas nervosos 
ou circulatórios. Uma pressão excessiva poderia também ser 
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Antes de utilizar os produtos IZI medical, o cirurgião deve ler 
com atenção as instruções de segurança que se encontram no 
manual de utilização, assim como as informações relativas a 
cada produto (descrição, prospetos, etc...). As informações 
correspondentes podem ser obtidas junto da sociedade IZI 
medical. O cirurgião também deve ser informado do risco 
residual do produto que pretende utilizar.

INFORMAÇÕES GERAIS
As implantações de produtos IZI medical devem ser efetuadas 
apenas por cirurgiões qualificados, que possuam um profundo 
conhecimento e que dominem perfeitamente as implementações 
específicas dos produtos IZI medical. As implementações podem ser 
adquiridas junto dos distribuidores qualificados pela IZI medical. O 
cirurgião é responsável pelas complicações ou consequências 
nefastas que possam advir de uma indicação ou técnica cirúrgica 
incorreta, de uma má utilização do material e da não observação 
das instruções de segurança que se encontram no folheto de 
utilização. Estas complicações não podem ser imputadas nem ao 
fabricante nem ao representante competente da IZI medical.
Este produto é um cimento acrílico para ser utilizado nas técnicas 
gerais de cimentoplastia como a vertebroplastia, a quifoplastia ou 
em combinação com sistemas de fixações ósseas internas que 
possam ser cimentadas. Apresenta-se sob a forma de uma ampola 
de l íqu ido ester i l izada e de uma saqueta de pó ester i l izada 
(monómero sob a forma de líquido e polímero em pó).

COMPOSIÇÃO
Pó (21g) :
Polimetacrilato de metilo                                    64,4 %
Peróxido de benzoíla                                        0,6 %
Sulfato de bário                                            25,0 %
Hidroxiapatite                                               10,0 %

Líquido (9,2g) :
Metacrilato de metilo                                        97,6 %
N-N-dimetil-p-toluidina                                        2,4 %
Hidroquinona                                               20 ppm

CONJUNTO DE INJEÇÃO
- Kit de injeção S5 recomendado pela TEKNIMED (vendido separadamente)
- Trocarte biselado com 12,5 cm de comprimento 11G (vendido 
separadamente)

INDICAÇÕES
O cimento Vertefix® Plus está indicado para a fixação de fraturas 
patológicas do osso pelos procedimentos de cimentoplastia como a 
vertebroplastia, a cifoplastia. As fraturas de compressão vertebral 
dolorosas do corpo vertebral podem resultar da osteoporose, de 
lesões benignas (hemangioma) e de lesões malignas (metástases, 
mieloma)
Também pode ser utilizado para aumentar a força de fixação no 
osso com parafusos pediculares ou de s istemas de f ixações 
internas apropriadas. 

CONTRA-INDICAÇÕES
A utilização do cimento Vertefix® Plus está contra-indicada nos 
pacientes que apresentem um dos seguintes problemas:
- Infeção em progresso
- Problemas da coagulação ou doença cardiopulmonar grave;
- estenose do canal vertebral (> 20% por retropulsão de fragmentos);
- fraturas vertebrais comprometidas devido a uma lesão posterior;
- melhoria visível do estado do paciente com o tratamento médico;
- profi laxia nos pacientes metastáticos ou osteoporóticos sem 
indicação de fratura aguda
- fraturas vertebrais traumáticas agudas não patológicas;
- vértebra plana (achatamento> 90%);
- lesão do corpo vertebral ou das paredes dos pedículos;
- fraturas vertebrais instáveis devido a uma lesão posterior;
- lesões peri-articulares que apresentem uma fratura do cortical articular
- sensibilidade a um dos componentes do produto.

EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos graves, alguns com desfecho fatal, associados à 
utilização de cimentos ósseos acrílicos para a vertebroplastia ou 
cifoplastia incluem: enfarte agudo do miocárdio (causado pelas 
próteses cimentadas), paragem cardíaca, acidente vascular cerebral, 
redução da tensão arter ia l , embol ia pulmonar, morte súbi ta, 
distúrbios do ritmo cardíaco a curto prazo e embolia cardíaca. 
Apesar da maioria destes eventos adversos se apresentarem cedo, 
dentro do período de pós-operatório, tem havido alguns relatórios de 
diagnósticos além de um ano ou mais após o procedimento.
Outros efeitos adversos relatados para os cimentos ósseos acrílicos 
previstos para a vertebroplastia ou cifoplastia incluem:
- Fuga de cimento ósseo além do local da sua prevista aplicação 
com in t rodução no s is tema vascular resu l tando em embol ia 
pulmonar e/ou cardíaca ou outras sequelas clínicas.
- Pneumonia, nevralgia intercostal, pneumotórax, fratura de um pedículo;
- Fratura de costelas em pacientes que sofrem de osteopenia 
difusa, em particular durante procedimentos de vertebroplastia 
torácica, devido à elevada pressão descendente exercida durante a 
inserção da agulha;
- Colapso de uma vértebra adjacente à vértebra injetada devido a 
uma doença osteoporótica;
- 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 compressão da medula espinal, possivelmente 

exercida no dispositivo de injeção, o que poderia levar à sua rutura.
- Também podem ocorrer fugas durante a injeção se a agulha se 
encontrar numa veia ou se existirem micro-fraturas não detetadas.
- Se, durante o procedimento, for observado cimento no exterior do 
c o r p o v e r t e b r a l o u n o a p a r e l h o c i r c u l a t ó r i o , i n t e r r o m p e r 
imediatamente a injeção.
- Uma má fixação ou episódios pós-operatórios imprevistos podem 
afetar a interface cimento - osso e provocar micro movimentos do 
cimento contra a superfície do osso. Uma camada de tecido fibroso 
p o d e a s s i m d e s e n v o l v e r - s e e n t r e o c i m e n t o e o o s s o . 
Recomenda-se, portanto, uma vigilância regular a longo prazo para 
todos os pacientes.
- O fim da polimerização que se mantém in loco é uma reação 
exotérmica com grande libertação de calor. De acordo com a norma 
ISO 5833, a temperatura pode chegar até aos 95°C. 
- Manter o paciente na mesma posição até ao fim do processo de 
pol imerização para obter uma boa estabi l ização. Poderá ser 
necessário um período de 1 a 2 horas ou até mais, dependendo do 
estado clínico do paciente e do cirurgião.
- A fuga de cimento pode provocar danos nos tecidos, problemas 
nos nervos ou na circulação e outros efeitos adversos graves.

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O cirurgião deve ser iniciado na implementação do Vertefix® Plus e 
deve respeitá-la minuciosamente. Convém portanto respeitar os 
tempos de preparação recomendados pelo fabricante;
Se não tiver em atenção o manual de instruções, podem ocorrer 
efeitos indesejáveis.
As durações dos períodos de trabalho do cimento Vertefix® Plus 
podem variar em função do sistema de injeção utilizado.
Recomenda-se também o respei to pe los tempos de mis tura 
indicados para evitar que a polimerização evolua a um nível em 
que o cimento já não se encontre suficientemente f luido para 
permitir uma fácil transferência no sistema de injeção e um bom 
enchimento das cavidades ósseas.
Durante a apl icação do Vertef ix® Plus, é crucial um controlo 
radiológico de forma a que o cirurgião possa seguir a evolução do 
enchimento e interromper o procedimento se for detetada a mínima 
fuga de cimento.
Deve ser realizada uma minuciosa anamnese pré-operatória do 
paciente antes da intervenção.
Arejar devidamente a sala de operação de forma a eliminar o 
máximo de vapores de monómero.
O monómero é um líquido inflamável e volátil.
Foram constatados casos de inflamação de fumos de monómero 
provenientes da utilização de dispositivos de eletrocauterização em 
locais c i rúrgicos próximos de c imentos ósseos acabados de 
implantar.
A implantação de um corpo estranho a nível dos tecidos aumenta o 
risco normal de infeção associado à cirurgia durante o período 
pós-operatório.

Es te d ispos i t i vo é emba lado e es te r i l i zado para uma ún ica 
utilização. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilização, 
reprocessamento ou rees ter i l i zação podem comprometer a 
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo 
que, por seu lado, pode causar lesão, doença ou mor te  do 
paciente. Adicionalmente, o reprocessamento ou reesterilização de 
d ispos i t ivos de uma única ut i l ização pode cr iar um r isco de 
contaminação e/ou causar infecção ou infecção cruzada do paciente, 
incluindo, mas não se limitando a, tranIZI medicalssão de doenças  
in fecc iosas de um pac ien te para ou t ro . A contaminação do 
dispositivo pode levar a lesão, doença ou morte do paciente.

ESTERILIZAÇÃO
O líquido na ampola é esterilizado por ultrafiltração e o blister da 
ampola é esterilizado com óxido de etileno. O pó que se encontra 
no interior de saqueta dupla esterilizada é esterilizado com raios 
gama a 25 kGy.
Antes de qualquer utilização, verificar cuidadosamente a embalagem 
de proteção para se certificar de que não ocorreu nenhum dano 
que possa comprometer a sua esterilidade.
Durante a remoção do produto da sua embalagem, devem ser 
respeitadas as regras de assepsia.
O cimento é fornecido esterilizado, pronto para ser utilizado em 
bloco operatório.
É estritamente proibida qualquer reesterilização do produto.
Não utilizar após o prazo de validade.
Utilização única. Não utilizar se a embalagem estiver danificada.

INFORMAÇÕES IMPORTANTES PARA OS MÉDICOS
- Os procedimentos percutâneos de c imentoplast ias como a 
vertebroplastia, a quifoplastia ou de reforço de fixações internas 
como os parafusos pediculares apenas devem ser efetuados em 
estabelecimentos médico-cirúrgicos onde a descompressão cirúrgica 
possa ser praticada em urgência.
- Foram atribuídos efeitos indesejáveis à passagem do monómero 
me t i lme tac r i l a t o no s i s tema vascu la r a fe tando o apa re lho 
cardiovascular. Dados recentes indicam que o monómero se 
hidrol isa rapidamente em ácido metacrí l ico e que uma fração 
significativa do metacrilato circulante está presente sob a forma de 
ác ido l i v re em vez de és te r met í l i co . A cor re lação en t re as 
variações das concentrações de ácido metacrílico/metacrilato de 
metila e as variações de pressão sanguínea não foi estabelecida.
Observar qualquer alteração da pressão sanguínea durante e 
imediatamente após a aplicação do cimento ósseo.
O cirurgião é responsável pelas complicações ou consequências 
nefastas que possam advir de uma indicação ou técnica operatória 
incorreta, de uma má utilização do material e da não-observação das 
instruções de segurança que se encontram no manual de utilização.
- Não deve ser misturado qualquer aditivo, como antibióticos, com o 
c i m e n t o ó s s e o , u m a v e z q u e i s s o p o d e r á a l t e r a r a s s u a s 
propriedades.

INFORMAÇÕES PARA O PACIENTE
O paciente deve ser informado pelo médico relat ivamente às 
potenciais consequências dos fatores mencionados nos parágrafos 
das con t ra ind icações e e fe i tos secundár ios , ou que se jam 
suscetíveis de dificultar o sucesso da operação, assim como das 
possíveis complicações que possam surgir. O paciente também 
deve ser informado das medidas a tomar de forma a diminuir as 
eventuais consequências destes fatores.

ACONDICIONAMENTO-ARMAZENAMENTO
Designação             Pó (g)   Líquido (g)
Vertefix® Plus           21g        9,2g
O cimento deve ser guardado na sua embalagem de origem não 
a b e r t a , n u m l u g a r s e c o e l i m p o a o a b r i g o d a l u z e a u m a 
temperatura máxima de 25°C. 
Manter afastado de qualquer fonte de ignição.

RECOMENDAÇÕES DE RECICLAGEM
- Deixar o cimento endurecer antes da eliminação com outros 
resíduos médicos. Respeitar a regulamentação local em vigor 
relativa aos resíduos hospitalares para a manipulação e eliminação 
do cimento em total segurança.
- Para a eliminação separada do líquido ou do pó, respeitar a 
regulamentação local em vigor para a manipulação e eliminação do 
cimento.
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- perd i ta d i cemento con compress ione de l mido l lo sp ina le , 
suscettibile di causare una paralisi o una perdità di sensibilità.
Interazioni con altri principi attivi: non ne è nota nessuna alla data odierna.

ISTRUZIONI PER L'USO
Una vol ta che l 'operatore ha previamente determinato la v ia 
d'accesso da utilizzare, l'installazione dei cemento deve essere 
effettuata sotto controllo radioscopico per mezzo di una tavola 
digitale munita di un archetto.

1- Preparazione del cemento Vertefix® Plus
Polvere
Aprire il sacchetto spelabile e recuprarne il sacchetto interno di 
polvere sterile.
Aprire delicatamente il sacchetto di polvere sterile e versarne tutto il 
contenuto nel miscelatore del kit di iniezione.
Liquido
Aprire l'imballo a blister dell'ampolla e recuperare l'ampolla sterile.
Non aprire l'ampolla al di sopra del mescolatore (rischio di fare 
cadere dei frammenti del vetro dell'ampolla nella polvere).
Versare tutto il contenuto dell'ampolla sulla polvere.
Mescolare per 30 secondi. 
Se si usa il kit di iniezione S5 TEKNIMED, seguire le istruzioni 
indicate nella brochure di questo kit.

2- Riempimento dell'iniettore
Trasferire il miscuglio nell'iniettore.
La bassa viscosità iniziale del cemento Vertefix® Plus ne facilita 
l'applicazione.

3- Installazione in zona e iniezione
Avvitare l’iniettore sul sistema preinstallato in situ. L'iniezione del 
cemento deve avvenire sotto controllo radiologico continuo. Al fine di 
evitare le migrazioni vascolari, la messa in opera del cemento deve 
essere effettuata durante la sua fase viscosa.
A 20°C, l 'operatore dispone di 12 minuti per l 'applicazione del 
cemento, a contare dall'inizio della preparazione del miscuglio.
L' iniezione deve arrestarsi quando i l r iempimento è giudicato 
soddisfacente dall'operatore o quando sopravviene un rischio di perdita 
d i cemen to . Una vo l ta t e rm ina to i l r i emp imen to , p rocedere 
all'installazione del mandrino sul trequarti utilizzato per l'iniezione, 
facendo attenzione ad evitare che dei residui di cemento si depositino 
sui tessuti molli al momento di ritirare il trequarti.
Con una temperatura di 20 °C all'interno del blocco operatorio e a 
livello del materiale uti l izzato, le diverse fasi dell ' intervento si 
scompongono come segue.
-  Miscuglio : 30 secondi
-  Riempimento : dal 30° secondo al 2° minuto e 0 secondi (*)
-  Attesa : dal 2° minuto e 0 secondi al 4° minuto e 0 secondi
-  Iniezione : dal 4° minuto e 0 secondi al 12° minuto e 0 secondi (*)
-  Indurimento : dal 12° minuto e 0 secondi al 20° minuto e 0 secondi (**)
(*) Tempi ottenuti con il sistema di iniezione TEKNIMED S5 e con 
un trequarti calibro 11. Questi tempi possono variare se si usano 
altri sistemi di iniezione.
(**) Test basato sulla norma ISO 5833.
Le durate indicate lasciano all’operatore un tempo più che sufficiente 
per praticare dei controll i radiologici continui ed effettuare un 
riempimento distribuito nel tempo, in modo da evitare qualsiasi 
migrazione indesirabile del cemento.

!! ATTENZIONE !!
- La durata delle fasi della procedura dipende dalla temperatura 
ambiente e dal grado di igrometria del blocco operatorio, come pure 
dalla temperatura dei componenti del cemento e da quella del 
materiale utilizzato per la miscelazione e l’iniezione.
- Una temperatura ambiente elevata e/o una temperatura elevata dei 
componenti del cemento o del materiale utilizzato per la miscelazione e 
l’iniezione fa aumentare la velocità di polimerizzazione del cemento, il 
che si traduce in una diminuzione dei tempi di attesa, di iniezione e 
di indurimento del cemento osseo.
- Una temperatura ambiente bassa e/o una temperatura bassa dei 
c o m p o n e n t i d e l c e m e n t o o d e l m a t e r i a l e u t i l i z z a t o p e r l a 
miscelazione e l’iniezione fa diminuire la velocità di polimerizzazione 
del cemento, i l che si traduce in un allungamento dei tempi di 
attesa, di iniezione e di indurimento del cemento osseo.
Per un utilizzo controllato in modo ottimale del cemento Vertefix® 
Plus, le dosi devono essere conservate alla temperatura prevista per 
l’uso (si raccomanda una temperatura di 20° C) per 24 ore come 
minimo prima dell’intervento.
-  Leggere con attenzione le istruzioni per l'uso prima di un qualsiasi 
utilizzo del prodotto.
-  L'operatore deve avere acquisito, grazie alla sua formazione ed alla sua 
esperienza, delle buone conoscenze sulle proprietà e sulle caratteristiche di 
manipolazione e di applicazione del prodotto per via percutanea.
-  Il fabbricante del prodotto, non raccomanda alcuna tecnica chirurgica. La 
buona utilizzazione del cemento Vertefix® Plus e la tecnica specifica da 
utilizzare con ogni paziente sono di competenza e responsabilità del chirurgo.
-  Seguire attentamente le istruzioni de preparazione, miscelazione e 
manipolazione del cemento e quelle del relativo kit di iniezione.
-  Ogni e qualsiasi risterilizzazione del prodotto è severamente vietata. Uso 
unico. Sterile a condizione che l'imballo non sia stato aperto o danneggiato.
-  Se si produce una reazione ipotensiva, la stessa può sopravvenire da 
10 a 165 secondi dopo l'applicazione del cemento. La sua durata può 
variare da 30 secondi a 5 minuti e, in certi casi, può provocare un 
arresto cardiaco. È quindi necessario sorvegliare il paziente al fine di 
poter rilevare ogni e qualsiasi modificazione della tensione arteriosa, 
dall'inizio dell'applicazione del cemento e per tutta questa fase.
-  Il metacrilato di metile può, nei pazienti a rischio, provocare 
un'ipersensibilità suscettibile di condurre ad una reazione anafilattica.
-  Non esistono dati sufficienti sull'innocuità di tale cemento nei 
bambini o duranta la gravidanza.
-  L'uso di questo prodotto è controindicato nei pazienti che non 
presentino delle condizioni patologiche quali l'osteoporosi (primaria o 
secondaria) o dei tumori. Tali condizioni potrebbero diminuire la 
capacità del paziente a guarire con i trattamenti medici abituali.
- Rispettare rigorosamente le tecniche e i principi chirurgici stabiliti. 
Una piaga che presenti una profonda infezione è una complicazione 
post operatoria grave che può richiedere l'ablazione del cemento 
osseo. L' infezione profonda del la piaga può essere latente e 
manifestarsi diversi anni dopo l'operazione.
- Fare attenzione ad evitare un'esposizione eccessiva ai vapori 
concentrati di monomero. Tali vapori possono provocare un'irritazione 
delle vie respiratorie, degli occhi ed anche del fegato.
-  Verificare sempre lo stato del liquido prima di utilizzarlo. Non 
u t i l i z z a r e i l c o m p o n e n t e l i q u i d o s e p r e s e n t a d e i s e g n i d i 
ispessimento o di polimerizzazione anticipata. Tali condizioni indicano 
che il prodotto non è stato stoccato in modo corretto.
-  Il componente liquido non deve entrare in contatto con dei guanti 
in gomma o in latex. Il componente liquido è un potente solvente 
l ipidico che, in caso di contatto, può fare sciogliere i guanti e 
provocare dei danni ai tessuti sottostanti. L'uso di un secondo paio 
di guanti può diminuire il rischio di reazioni di ipersensibilità.
-  Il personale che porti delle lenti a contatto non deve avvicinarsi 
al prodotto, nè effettuare la miscelazione del cemento osseo.
-  Per controllare il buon posizionamento della siringa e l'assenza di 
lesioni a l ivel lo del le strutture adiacent i , come pure al f ine di 
osservare la zona di iniezione del cemento, utilizzare delle tecniche di 
riproduzione di immagini mediche appropriate. Per valutare la capacità 
delle vertebre a contenere il cemento iniettato, utilizzare una tecnica 
di riproduzione di immagini mediche come la fluoroscopia.
- Evitare di iniettare il cemento troppo rapidamente o di metterlo in 
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Prima di usare un qualsiasi prodotto IZI medical, l’operatore deve 
prendere visione con attenzione delle consegne di sicurezza 
figuranti nelle istruzioni per l’uso, come pure delle informazioni 
relative ad ogni prodotto (descrizione, prospetti , ecc.). Le 
informazioni corrispondenti possono anche essere ottenute presso 
la società IZI medical. Il chirurgo deve anche essere informato del 
rischio residuo del prodotto che ha l’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 di impianto specifiche dei prodotti IZI medical. 
Tali tecniche di impianto possono essere acquisite presso i distributori 
qualificati dalla IZI medical. Il chirurgo è 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 disposizioni figuranti nelle presenti istruzioni per l’uso. Tali 
complicazioni non possono essere imputate nè al fabbricante, nè al 
rappresentatnte IZI medical competente.
Questo prodotto è un cemento acrilico destinato ad un uso esclusivo negli 
interventi plastici generali con utilizzo di cemento, come ad esempio la 
plastica vertebrale e la cifoplastica, o in associazione con un sistema di 
fissaggio osseo interno suscettibile di essere cementato. 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 (21g) :
Polimetilacrilato di metile                                    64,4 %
Perossido di benzoile                                        0,6 %
Solfato di bario                                             25,0 %
Idrossiapatite                                               10,0 %

Liquido (9,2g) :
Metacrilato di metile                                        97,6 %
N-N dimetil-p-toluidina                                        2,4 %
Idroquinone                                                20 ppm

KIT DI INIEZIONE
- Kit di iniezione S5 raccomandato dalla TEKNIMED (venduto separatamente)
- Trequarti smussato da 12,5 cm di lunghezza, calibro 11 G (venduto 
separatamente)

INDICAZIONI
Il cemento Vertefix® Plus è indicato per la fissazione di fratture 
patologiche delle ossa in occasione di un intervento plastico con 
uso di cemento, come ad esempio una plastica vertebrale o una 
cifoplastica. Le fratture dolorose dovute ad un collasso del corpo 
vertebrale possono essere causate da osteoporosi, lesioni benigne 
(emangiomi) o lesioni maligne (metastasi, mielomi).
Il cemento Vertefix® Plus può anche essere utilizzato per aumentare 
la forza di fissazione sull'osso di viti peduncolari o di appropriati 
sistemi di fissaggio interni. 

CONTROINDICAZIONI
L'utilizzo del cemento osseo Vertefix® Plus è 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 ;
- lesioni periarticolari che presentino una frattura della corticale articolare ;
- sensibilità ad uno dei componenti del prodotto.

COMPLICAZIONI
Complicazioni gravi, di cui alcune con esito fatale, suscettibili di prodursi 
con l’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. Benchè la maggior parte di tali complicazioni si presentino 
rapidamente nel periodo postoperatorio, esistono dei casi in cui questa 
diagnosi è intervenuta un anno o più dopo l’intervento.
Altre complicazioni attestate suscettibili di prodursi con l’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 all’interno dei dischi intervertebrali,
- perdita di cemento all’interno del sistema vascolare,
- perdita di cemento all’interno dei tessuti molli,

modo eccessivo sotto pressione, in quanto ciò può provocare delle 
perdite di cemento che possono danneggiare i tessuti e causare dei 
problemi nervosi o circolatori. Evitare anche di esercitare una 
eccessiva pressione sul dispositivo di iniezione, in quanto se ne 
potrebbe così causare la rottura.
-  Le perdite di cemento possono prodursi anche al momento 
dell'iniezione nel caso in cui l'ago venga a trovarsi inserito in una 
vena o se esistono delle micro fratture non identificate.
-  Se al momento dell'intervento si nota del cemento all'esterno del corpo 
vertebrale o nell'apparato circolatorio, arrestare immediatamente l'iniezione.
- Una cattiva fissazione o degli eventi post operatorii imprevisti possono 
alterare l'interfaccia tra l'osso e il cemento e provocare dei micro 
movimenti del cemento contro la superficie dell'osso. Tra cemento e 
osso può allora svilupparsi uno strato di tessuto fibroso. Si raccomanda 
quindi una sorveglianza a lungo termine su tutti i pazienti trattati.
-  La pol imerizzazione peosiegue in si tu e termina quando si 
produce una reazione esotermica con liberazione di calore. Secondo 
la norma ISO 5833, la temperatura può raggiungere i 95 °C.
-  Per ottenere una buona stabilizzazione, mantenere il paziente in 
posizione fino alla fine del processo di polimerizzazione. A tal fine, 
può essere necessaria un'attesa di 1 - 2 ore o anche più : tale 
durata dipende dallo stato medico del paziente e dell'operatore.
- Perdite di cemento suscettibil i di provocare danni ai tessuti, 
problemi nervosi o circolatorii ed altre gravi complicazioni.

PRECAUZIONI PER L'USO
Il chirurgo deve avere una perfetta padronanza della procedura di 
installazione dello Vertefix® Plus e deve attenervisi scrupolosamente. Si 
devono quindi rispettare i tempi di preparazione raccomandati dal 
fabbricante.
Se non si tiene conto delle istruzioni per l'uso, è possibile che 
sopravvengano degli effetti indesirabili.
Le durate delle fasi di utilizzo del cemento Vertefix® Plus 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 polimerizzazione prosegua fino al punto in cui 
il cemento non è più abbastanza fluido per permetterne un facile 
t ras fe r imen to ne l s i s tema d i i n iez ione , come pure un buon 
riempimento delle cavità ossee.
Durante l'applicazione del cemento Vertefix® Plus, si deve tassativamente 
procedere a dei controlli radiologici in modo da permettere all'operatore di 
seguire l'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.
Il monomero è un liquido infiammabile e volatile.
Sono stati costatati dei casi di infiammazione dovuti alla presenza di fumi di 
monomero provenienti dall'uso di dispositivi di elettrocauterizzazione in siti 
chirurgici trovantisi in prossimità 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 è destinato 
ad essere utilizzato una sola volta. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare. I processi di riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione 
possono compromettere l'integrità 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 costi tuire un r ischio di contaminazione e/o 
causare infezione del paziente o infezioni crociate, inclusa, fra le 
altre, la traIZI medicalssione di patologie infettive fra i vari pazienti. 
La contaminazione del dispositivo può inoltre causare il rischio di 
lesioni, patologie o decesso dei pazienti.

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

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER I MEDICI
- Gli interventi plastici con uso di cemento per via percutanea, come 
la plastica vertebrale o la cifoplastica, e gli interventi di rinforzo di 
fissazioni interne come le viti peduncolari devono essere effettuati 
solo ed unicamente in locali medici o chirurgici in cui sia disponibile 
un’appropriata apparecchiatura di decompressione 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 che il monomero si idrolizza 
rapidamente sotto forma di acido metacrilico e che una frazione 
significativa del metacrilato in circolazione è 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 è stata stabilita. 
- Sorvegliare ogni e qualsiasi alterazione della pressione sanguigna 
durante e immediatamente dopo l'applicazione del cemento osseo.
- I l medico è 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 l'uso.
-  Al cemento osseo non si deve mescolare alcun additivo, come ad 
esempio degli antibiotici, in quanto se ne potrebbero alterare così le proprietà.

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)
Vertefix® Plus           21 g        9,2 g
Il cemento deve essere conservato nel suo imballo di origine non 
aperto, all'asciutto, in una zona pulita e al riparo della luce avente 
una temperatura di 25 °C come massimo.
Conservare al riparo di qualsiasi fonte di ignizione.

RACCOMANDAZIONI PER L'ELIMINAZIONE DEL PRODOTTO
- Lasc ia re i ndu r i r e i l cemen to p r ima d i p rocede re a l l a sua 
eliminazione insieme agli altri rifiuti medici. Per la manipolazione e 
l ' e l im inaz ione de l cemento in tu t ta s i cu rezza , r i spe t ta re la 
regolamentazione in vigore sul posto, relativa ai rifiuti medici.
- Per l'eliminazione separata del liquido e della polvere, rispettare la 
regolamentazione in vigore sul posto per la manipolazione e 
l'eliminazione del cemento.

Cemento osseo radiopaco
Informazioni per l'operatore

Fabbricato in Francia da :
TEKNIMED S.A.S
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65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE
Tél. (33)5 62 96 88 38
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www.teknimed.com

Réf. : TF410469 ind 0 / 01-2018

Influence Of Temperature On Handling Times :
( +/- 1 min )

Mixing

Injector filling and waiting time

Injection time/working time 

In situ hardening time *

* test based on the ISO5833 standard

0                           5                           10                         15                          20                         25                         30

23°C

20°C

Time (min)

Te
m

pe
ra

tu
re

 (°
C

)

25°C

C-kollu hareketli floroskopi kontrolü altında gerçekleştirilir.

1. Vertefix® Plus çimentonun hazırlanması
Toz:
Soyulabilir Yırtılabilir torbayı açın ve steril toz torbasını alın.
Torbay ı naz ikçe aç ın ve tozun tamamın ı en jeks iyon k i t i n in 
karıştırıcısı içine boşaltın.
Sıvı:
Ampulün blister ambalajını açın ve steril ampulü alın.
Ampulü karıştırıcı üzerinde kırmayın (toz içine cam kırığı düşmesi 
riski).
Sıvının tamamını toz üzerine boşaltın.
30 sn boyunca karıştırın. 
TEKNIMED enjeksiyon S5 kiti kullanılırsa, bu kitin kitapçığında 
belirtilen kullanım talimatlarına dikkat edin.

2- Enjektörün doldurulması 
Karışımı enjektör içine aktarın.
Vertefix® Plus çimentonun başlangıçtaki akışkanlığının düşük olması, 
uygulanmasını kolaylaştırır.

3- Uygulama ve enjeksiyon
İn-situ olarak önceden yerleştirilen sistem üzerine enjektörü vidalayın. 
Çimentonun enjeksiyonu, sürekl i bir radyoloj ik kontrol altında 
gerçekleştirilmelidir. Vasküler migrasyonlardan kaçınılması amacıyla, 
çimentonun uygulanmasıın akışkan fazda gerçekleştirilmelidir.
20°C'de, operatör, çimento uygulaması için karışımın başlangıcından 
itibaren 12 dakikaya sahiptir.
Enjeksiyon, cerrahın dolumun yeterli olduğuna kanaat getirmesi veya 
çimento kaçağı riskinin ortaya çıkması durumunda durdurulmalıdır. 
Vertebral ciIZI medicaln doldurulması tamamlandığında, göbeği 
enjeksiyon için kullanılan trokar içine yerleştirin, trokar çıkarılırken 
çimentonun kalanının yumuşak doku içine kalmasından kaçının.
20°C ameliyathane ve donanım sıcaklığı için, farklı aşamalar 
aşağıdaki şekilde ayrılırlar:
- Karışım: 30"
- Transfer: 30" - 2' 00" *
- Bekleme: 2' 00'' - 4' 00''
- Enjeksiyon: 4' 00" - 12' 00" *
- Sertleşme: 12' 00" - 20' 00" **
* TEKNIMED S5 ve bir  İbre11 trokar enjeksiyon sistemi ile elde 
edilen süreler. Diğer sistemler kullanıldığında, değişebilirler.
**SO 5833 normuna dayanan test

Bu süreler, cerrahın sürekli radyolojik kontrolleri ve doldurmayı 
gerçekleştirmesi için yeterlidir; çimentonun istenmeyen migrasyonundan 
kaçınılmasını sağlar.

!! DİKKAT!!
- Çalışma aşamalarının süresi, ortam sıcaklığına ve ameliyathanenin 
higrometri derecesine bağlıdır. Ayrıca, çimento bileşenlerini, karışım 
ve enjeksiyon donanımının sıcaklıklarına da bağlıdır.
- Yüksek ortam sıcaklığı ve/veya bileşenlerin, karıştırma, enjeksiyon 
donanımının yüksek sıcaklığı, çimentonun polimerleşme hızını arttırır; 
bu da kemik çimentosunun katı laşma, bekleme ve enjeksiyon 
süresinin azalması anlamına gelmektedir.
- Düşük ortam sıcaklığı ve/veya bileşenlerin, karıştırma, enjeksiyon 
donanımının düşük sıcaklığı, çimentonun polimerleşme hızını azaltır; 
bu da kemik çimentosunun katı laşma, bekleme ve enjeksiyon 
süresinin uzaması anlamına gelmektedir.
Vertefix® Plus çimentonun kontrollü ve optimal kullanımı için, 
dozların kul lanımdan en az 24 saat önce, arzulanan kul lanım 
sıcaklığında (20°C tavsiye edilir) muhafaza edilmeleri gerekir.
- Kullanmaya başlamadan önce kılavuzu dikkatlice okuyun.
- Operatörün gerek eği t imi gerekse tecrübesi gereği , ürünün 
perkütanöz uygulaması, müdahale özellikleri ve hijyen hakkında 
gerekli bilgilere sahip olması gerekmektedir.
- Ürünün imalatçısı olan, takip edilecek cerrahi teknik tavsiyesinde 
bulunmamaktadır. Vertefix® Plus çimentonun ve her hastaya özgün 
tekniğin doğru kullanımı cerrahın sorumluluğundadır.
- Çimento ve enjeksiyon kiti hazırlama, karıştırma ve müdahale 
talimatlarını dikkatlice okuyun.
- Ürünün herhangi bir şekilde ve nedenle yeniden strerilize edilmesi 
kesinlikle yasaktır. Tek kullanımlıktır. Ambalajının açılmaması veya 
hasar görmemesi koşuluyla sterildir.
- Hipotansi f b i r tepki o luşması durumunda, bu tepki ç imento 
uygulamasını takip eden 10 ila 165 saniye içinde başlayabilir. Süresi 
30 saniye ila 5 dakika arasında değişebilir ve bazı durumlarda kalbin 
durmasına neden olabilir. Bu nedenle, çimento uygulaması sırasında 
ve uygulamadan hemen sonra hastanın herhangi bir tansiyon 
değişikliğinin takip edilmesi gereklidir.
- Metil metakrilat risk altında bulunan kimselerden aşırı hassasiyete 
neden olabilir ve anafilaktik bir reaksiyona yol açabilir.
- Bu çimentonun çocuklarda ve gebe kimselerde kullanımına ilişkin 
yeterli veri mevcut değildir.
- Bu ürünün, primer veya sekonder osteoporoz, tümör gibi patolojik 
koşullar arz etmeyen hastalarda kullanımı kontrendikedir. Bu, alışıldık 
i l aç tedav i l e r i a l t ı nda i y i l eşme a rz eden has tan ın i y i l eşme 
kapasitesinin azalmasına neden olabilir.
- Kabul görmüş cerrahi prensiplerini ve tekniklerini harfiyen uygulayın. Bir 
yaranın derin enfeksiyonu, kemik çimentosunun çıkarı lmasını 
gerektirebilecek ciddi ameliyat sonrası komplikasyona neden olabilir. 
Yaranın derin enfeksiyonu latent olabilir ve operasyondan birkaç yıl sonra 
kendini gösterebilir.
- Konsantre monomerin buharına aşırı derecede maruz kalmamaya 
dikkat edin; solunum yollarında, gözlerde ve hatta karaciğerde 
tahrişe neden olabilir.
- Prosedürü uygulamadan önce sıvının durumunu daima kontrol edin. 
Vakitsiz koyulaşma veya polimerleşme belirt i leri arz eden sıvı 
bileşeni kullanmayın. Bu koşullar ürünün doğru olarak muhafaza 
edilmediğinin işaretidir.
- Sıvı bileşen kauçuk veya lateks eldivenlerle temas etmemelidir. 
Sıvı b i leşen, temas etmesi hal inde eldivenler in er imesine ve 
dokuların zarar görmesine neden olabilecek güçlü bir yağ çözücüdür. 
İkinci bir eldiven giyilmesi, aşırı hassasiyet reaksiyonu riskinin 
indirgenmesini sağlayabilir.
- Kontak lens kul lanan personel in , kemik ç imentosu karşımı 
hazırlanırken uzak durmaları gerekmektedir.
- Şırınganın düzgün ayarlandığını, yan komşu yapılarda lezyon 
bulunmadığını ve enjekte edilen çimentonun uygun yerleştirildiğini 
kontrol etmek için uygun görüntüleme teknikleri kullanın. Enjekte 
edilen çimentoyu tutacak omurların kapasitesini değerlendirmek için, 
flüoroskopi floroskopi gibi bir görüntüleme tekniği kullanın.
- Basınç altındaki çimentoyu aşırı yavaş veya aşırı hızlı enjekte etmekten 
kaçının; çimentonun sızmasına neden olabilir. Çimento sızması dokulara 
zarar verebilir ve sinir, dolaşım sistemlerinde sorunlara neden olabilir. 
Yine aynı şekilde enjeksiyon sistemi üzerine aşırı basınç uygulanması 
kopmaya sistemin kırılmasına neden olabilir.
- İğnenin bir damar içinde bulunması veya tespit edilmemiş mikro 
kırıkların bulunması durumunda da kaçaklar meydana gelebilir.
- Prosedür s ı ras ında, ver tebra l c i IZ I medica ln d ış ında veya 
sirkülasyon sağlayan cihazındolaşım sisteminde için  çimento 
görülmesi durumunda, enjeksiyonu derhal durdurun.
- Kötü bir sabitleme veya öngörülmeyen cerrahi müdahale sonrası 
durumlar, çimento-kemik ara-yüzünü olumsuz etkileyebilir ve kemik 
yüzeyine doğru mikro çimento hareketlerine neden olabil ir. Bu 
durumda, çimento ve kemik arasında bir lifli doku katmanı gelişebilir. 
Bu nedenle tüm hastalar için, uzun süreli ve düzenli bir takip tavsiye 
edilmektedir.
- İn situ olarak gerçekleştirilen polimerleşme, sonunda, yüksek 
sıcaklık açığa çıkaran ekzotermik bir tepkimedir. ISO 5833 normuna 

CE sembolünün ilk kullanılma tarihi: 2004

IZI medical ürünlerini kullanmadan önce, operatörün kullanım 
kılavuzunda verilen talimatları ve her ürünün özgün bilgilerini 
(tanımı, prospektüs vb.) dikkate alması gerekmektedir. İlgili bilgileri 
IZI medical Şirketinden elde edebilirsiniz. Cerrah ayrıca kullanmayı 
tasarladığı ürünün rezidüel riskinden haberdar olmalıdır.

GENEL BİLGİLER
IZI medical implant ürünleri yalnızca konusunda uzman, IZI medical 
ürünlerine özgün uygulama tekniklerini bilen ve bu teknikler üzerinde 
üstün hâkimiyete sahip olan cerrahlar tarafından uygulanmalıdırlar. 
Kul lanı l ı r duruma get ir i lmesi, IZI medical tarafından seçi lmiş 
dağıtıcılar nezdinde gerçekleştirilebilir. Cerrah, hatalı bir operasyon 
tekniği veya talimattan, donanımın yanlış kullanımından, kullanım 
kı lavuzunda bel i r t i len emniyet tal imat larına uyulmamasından 
doğab i lecek zara r l ı du rumla rdan veya kompl i kasyon la rdan 
sorumludur. Bu komplikasyonlardan, yetkili IZI medical temsilcisi veya 
imalatçı sorumlu tutulamaz.
Bu ürün, vertebroplasti, kifoplasti gibi genel çimentoplasti teknikleri 
kapsamında veya çimentolanabilir daâhili kemik tespit sistemleri ile 
birlikte kullanım için bir akrilik kemik çimentosudur. İçinde sıvı 
bulunan steril bir ampul ve toz içeren steril bir torbadan (monomer 
sıvı ve polimer toz) oluşmaktadır.

BİLEŞİMİ
Toz (21g) :
Metil polimetakrilat                                          64,4 %
Benzoil peroksit                                              0,6 %
Baryum sülfat                                              25,0 %
Hidroksiapatit                                               10,0 %

Sıvı (9,2g) :
Metil metakrilat                                             97,6 %
N-N p-tolüidin dimetil                                         2,4 %
Hidrokinon                                                 20 ppm

ENJEKSİYON KİTİ
- TEKNIMED tarafından tavsiye edilen S5 enjeksiyon kiti (ayrı olarak satılır)
- Konik uçlu trokar, 11G, 125mm uzunluk (ayrı olarak satılır)

ENDİKASYONLAR
Vertefix® Plus çimentosu, vertebroplasti veya kifoplasti teknikleri 
kullanılarak, vertebral beden patolojik kırıklarının sabitlenmesinde 
endikedir. Vertabral ciIZI medicaln ağrılı vertabral yığılma kırıkları, 
osteoporoza, iyi huylu  (hemangiom) ve kötü huylu (metastaz, 
miyelom) lezyonlara bağlı olarak görülebilir.
Aynı zamanda, uygun dâhili dahili tespit sistemleri veya pediküler 
vida kemiği içinde tespit gücünü artırmak için de kullanılabilirler. 

KONTRENDİKASYONLARI
Vertefix® Plus kemik çimentosu kullanımı, aşağıdaki sorunlardan 
birini arz eden hastalarda endikedir:
- Gelişim halindeki enfeksiyon
- Koagülasyon sorunları veya ciddi kardiyopülmoner kardiyopulmoner 
rahatsızlık,
- Vertebral kanalın stenozu (Kesitlerin retro pülsiyonu ile > %20) ;
- Posterior bir rahatsızlığa bağlı vertebral kırıklar,
- Medikal tedavi ile hastanın durumunda belirgin iyileşme,
- Akut kırığı bulunmayan osteoporoz veya metastazlı hastalardaki 
profilaksi
- Patolojik olmayan akut travmatik vertebral kırıklar,
- Vertebra plana (çökme > %90) ;
- Pediküllerin çeperlerinin veya vertebral ciIZI medicaln lezyonu,
- Posterior bir rahatsızlığa bağlı stabil olmayan vertebral kırıklar,
- Kortikal eklem kırığı arz eden peri-artiküler lezyonlar 
- Ürünün bileşenlerinden birine hassasiyet

BEKLENMEYEN ETKİLER
Vertebroplasti veya kifoplasti için akri l ik kemik çimentolarının 
kul lanımı i le i l işki l i ölümcül sonuçlar taşıyan ciddi yan etki ler 
şunlardır: Miyokard enfarktüsü, kardiyak arrest, serebrovasküler kaza, 
kan basıncında azalmadüşüş, pulmoner emboli, ani ölüm, kısa süreli 
ka rd iyak i l e t im bozuk luk la r ı ve kard iyak embo l i . Bu advers 
beklenmeyen olayların çoğu post-operatif dönemde, erken ortaya 
çıkmakla beraber, prosedürü takiben bir yıl veya daha uzun süre 
sonra görülen bazı vakalar rapor edilmiştir.
Vertebroplasti veya kifoplastiye yönelik akrilik kemik çimentoları için 
bildirilen diğer istenmeyen durumlar şunlardır:
- Kemik çimentosunun amaçlanan uygulama alanının ötesine sızıntı 
yaparak, vasküler sisteme girişi neticesinde akciğer ve / veya kalp 
embolisine veya diğer klinik sekellere neden olması
- Pnömoni, interkostal nevralji, pnömotoraks, pedikül kırılması
- Özellikle torasik vertebroplasti prosedürleri sırasında, iğne takılıyken 
aşağıya doğru yüksek basınç uygulanması nedeniy le, d i f füz 
osteopeni olan hastalarda kaburgaların kırılması
- Osteoporotik bir hastalıktan ötürü, enjeksiyon uygulanan omurgaya 
bitişik bir omurganın çökmesi
- Intervertebral İntervertebral disklere çimento sızması
- Vasküler sisteme çimento sızması
- Yumuşak doku içine çimento sızması
- Felce veya hassasiyet his kaybına neden olabilecek şekilde, 
çimento sızması sonucu omurilik sıkışması basısı ile çimento sızması 
D iğer madde le r i l e ka rş ı l ı k l ı e tk i leş im: Gün i t i ba r i y le rapor 
edilmemiştir.

KULLANIM TALİMATLARI
İzlenen yol cerrah tarafından daha önceden belirlendiğinden, çimentonun 
yerleşimi bir halka ile donatılmış dijital bir tabla yardımıyla radyoskopi 

göre, sıcaklık 95°C'ye ulaşabilir. 
- İyi bir stabilizasyon elde edilmesi için, polimerleşme sürecinin 
sonuna dek hastayı pozisyonunda tutun. 1 ila 2 saat hatta daha 
uzun bir süre gerekebilir; bu süre hastanın medikal durumu ve 
cerraha bağlıdır.
- Çimento sızıntısı doku hasarına, sinir veya dolaşım sorunlarına ve 
diğer ciddi yan etkilere neden olabilir.

KULLANIMA İLİŞKİN TEDBİRLER
- Cerrahın Vertefix® Plus'in kullanım tekniğine alışkın olması ve bu 
tekniği harfiyen uygulaması gerekmektedir. Bu nedenle imalatçı 
tarafından önerilen hazırlama sürelerine uyulması uygun olur.
Kullanım kılavuzu dikkate alınmadığında, istenmeyen etkiler ile 
karşılaşılabilir.
Vertefix® Plus çimentonun çalışma fazlarının süreleri, kullanılan 
enjeksiyon sistemi ile belirlenmiştir.
Çiöentonun Çimentonun enjeksiyon sistemi içine rahat bir şekilde 
transfer edilebilmesi için yeterli akışkanlığa sahip olmayacak seviyede 
polimerleşmesini önlemek ve kemik boşluklarının uygun bir şekilde 
doldurulması için endike karıştırma sürelerine de uymanız tavsiye 
edilir.
Vertefix® Plus uygulaması sırasında, cerrahın doldurmanın ilerleyişini 
takip edebilmesi ve en ufak bir çimento kaçağı tespit edilmesi 
durumunda prosedürü sonlandırabilmesi için radyolojik kontrol 
zorunludur.
Hastanın cerrahi müdahale öncesinde ayrıntılı bir sağlık bilançosunun 
çıkarılmasıkontrolü gerekmektedir.
Olabildiğince monomer buharının elemine edilebilmesi için, müdahale 
salonunu gerektiği şekilde havalandırın.
Monomer yanıcı ve uçucu bir sıvıdır.
İmplantasyonu yeni gerçekleştirilmiş kemik çimentolarının civarındaki 
cerrahi bölgelerde elektrokoter sistemlerin kullanımından doğan 
monomer duman enflamasyonu alev alması  durumları durumu 
görülmüştür.
Dokulara yabancı bir ciIZI medicaln uygulanması, cerrahi müdahale 
sonrasındaki dönemde cerrahi müdahaleye bağlı normal enfeksiyon 
riskini yükseltir.

Bu sistem kesinl ikte tek kul lanımlık olarak ster i l ize edi lmiş ve 
paketlenmiştir. Yeniden kullanmayın, temizlemeyin veya sterilize etmeyin. 
Yeniden kullanımı veya sterilize edilmesi durumunda sistemin bütünlüğü 
olumsuz yönde etkilenebilir ve/veya sistemin işleyiş bozukluklarına neden 
olabilir; lezyonlara, yaralanmalara veya hastanın ölümüne neden olabilir. 
Tek kullanımlık  
sistemlerin yeniden kullanılmaları veya sterilize edilmeleri kontaminasyon 
r iski oluşturabi l i r ve/veya hastada enfeksiyonlara veya çapraz 
enfeksiyonlara, bir hastadan diğerine enfeksiyonlu hastalıkların geçişine 
vb. neden olabilir. Sistemin kontaminasyonu lezyonlara, yaralanmalara 
veya hastanın ölümüne neden olabilir.

STERİLİZASYON
Ampul içindeki sıvı, ultra-filtrasyon ile sterilize edilmiştir ve ampulü 
içeren blister ambalaj etilen oksit ile sterilize edilmiştir. Çift streril 
torba içinde bulunan toz, 25 kGy gama ışınları ile sterilize edilmiştir.
Herhang i b i r ku l lan ımdan önce, s te r i l i tes in i o lumsuz yönde 
etkileyebilecek hiçbir hasara maruz kalmadığından emin olmak için 
ambalajı dikkatlice inceleyin.
Ürünü ambalajından çıkarırken, asepsi kurallarına uymaya dikkat edin.
Çimento steril ve ameliyathanede kullanıma hazır olarak teslim edilir.
Ürünün herhangi bir şekilde ve nedenle yeniden strerilize edilmesi 
kesinlikle yasaktır.
Son kullanım tarihi geçen ürünü kullanmayın.
Tek kullanımlıktır. Ambalajının hasar görmüş olması durumunda 
ürünü kullanmayın.

HEKİMLERE YÖNELİK ÖNEMLİ BİLGİLER
- Vertebroplasti, kifoplasti gibi çimentoplasti  veya pediküler vidalar 
gibi dahili tespitleri perkütanöz çimentoplasti güçlendirme perkütanöz  
p r o s e d ü r l e r i , a n c a k c e r r r a h i d e k o m p r e s y o n u n a c i l e n 
gerçekleştirilebileceği mediko-cerrahi kurumlarında gerçekleştirilmelidir.
- Kardiyo vasküler sistemi etkileyen istenmeyen etkiler, vasküler 
sistem içinden metilmetakrilat monomer geçişine bağlı olabilmektedir. 
Sah ip o lunan son ver i le re göre , monomer çabuk b i r şek i lde 
metakrilik aside hidrolize olmaktadır ve sirküle eden metakrilatın ciddi 
bir kırılması metil esterden ziyade serbest asit şeklindedir. Metil 
metakrilat/metakrilik asit konsantrasyonlarının değişimleri ve kan 
basıncı değişimleri arasındaki bağlantı kurulmamıştır.
Kemik çimentosunun uygulanmasını takiben hemen sonra veya 
uygulanması sırasında, kan basıncındaki her türlü değişimi takip 
edin.
Cerrah, hatalı bir operasyon tekniği veya talimattan, donanımın 
yanlış kul lanımından, kul lanım kı lavuzunda bel ir t i len emniyet 
talimatlarına uyulmamasından doğabilecek zararlı durumlardan veya 
komplikasyonlardan sorumludur.
- Kemik ç imentosu iç ine ant ib iyot ik ler g ib i herhangi b i r katkı 
maddesinin karıştırılmaması gerekir.

HASTANIN BİLGİLENDİRİLMESİ
Hasta, kontrendikasyonlar ve yan etkiler paragraflarında belirtilen 
faktörlerin potansiyel sonuçları hususunda, yani operasyonunun 
başarısını etkileyebilecek, komplikasyonlara neden olabilecek yan 
etkiler konusunda hekim tarafından bilgilendirilmelidir. Hasta ayrıca, 
bu faktörlerin olası sonuçlarının azaltılması amacıyla alınacak 
tedbirlerden haberdar edilmelidir.

AMBALAJ DEPOLAMA
Tanımı               Toz (g)           Sıvı (g)
Vertefix® Plus          21g              9.2g
Çimentonun açılmamış, orijinal ambalajında, rutubetten, ışıktan uzakta ve 
maksimum 25°C sıcaklıkta muhafaza edilmesi gerekmektedir. 
Her türlü ateş kaynağından uzak tutun.

ISKARTAYA ALMAYAİMHAYA YÖNELİK TAVSİYELER
- Diğer medikal ürünlerle birlikte imha edilmesinden önce, çimentonun 
sertleşmesini bekleyin. Çimentoya müdahale ve çimentonun imhası için, 
medikal atıklara yönelik yürürlükte olan düzenlemelere uyun.
- Sıvının veya tozun ayrı olarak imhasına yönelik, çimentoya müdahale 
ve çimentonun imhası için yürürlükte olan düzenlemelere uyun.

Radyo-opak kemik çimentosu
Cerraha yönelik bilgi

Fransa da üretici :
TEKNIMED S.A.S

8, rue du Corps Franc-Pommiès
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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Ne pas réutiliser
Do not reuse
Nicht zur Wiederverwendung
No reutilizar
Non riutilizzare
Não reutilizar
Kullanmayın

Attention
Caution
Achtung
Atencion
Attenzione
Atenção
Dikkat

Fabricant
Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Fabricante
İmalatçı

Date limite d’utilisation  AAAA-MM-JJ
Use by date  YYYY-MMM-DD
Haltbarkeitsdatum  JJJJ-MM-TT
Fecha de caducidad   AAAA-MM-DD
Data limite d’impiego  AAAA-MM-GG
Data limite para utilização  AAAA-MM-DD
Son kullanım tarihi: YIL-AY-Gün

Ne pas restériliser
Do not resterilize
Nicht wiedersterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare
Não voltar a esterilizar
Sterilize etmeyin

Date de fabrication AAAA-MM-JJ
Date of manufacture YYYY-MM-DD
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD
Data di fabbricazione AAAA-MM-GG
Fecha de fabrico AAAA-MM-DD
İmalat tarihi: YIL-AY-Gün

Code lot   
Batch code 
Chargen-Nummer 
Código de lote
Numero di lotto 
Código de lote
Parti kodu 

Référence catalogue
Catalogue number 
Artikelnummer
Referencia de catálogo
Numero di catalogo
Referência de catálogo
Katalog referansı 

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Do not use if package is damaged 
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
No utilizar si el envase está dañado 
Non utilizzare se l’imballo è danneggiato
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasarlı ise kullanmayın 

Stérilisé par irradiation
Sterilized using irradiation
Sterilisation mit Strahlen
Esterilizado mediante irradiación 
Sterilizzato a mezzo irradiazione
Esterilizado por irradiação
Işınlama ile sterilize edilmiştir 

Produit composé, utilisant divers mode de stérilisation
Product compound, using alternative way of sterilization
Zusammengesetztes Erzeugnis, das verschiedene Sterilisationsmethoden verwendet
Producto compuesto en el que se han utilizado diversos tipos de esterilización 
Prodotto composito che utilizza diversi metodi di sterilizzazione 
Produto composto, utilizando diversos modos de esterilização
Alternatif sterilizasyon yöntemi kullanılan, ürün bileşimi 

Conserver a l'abri de la lumière du soleil
Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schützen
Mantener alejado de la luz solar
Tenere lontano dalla luce del sole
Manter afastado da luz solar
Işığa ve güneşe maruz bırakmayın

Produit inflammable
Flammable  product 
Brennbares produkt
Producto inflamable 
Prodotto infiammabile
Produto inflamável
Alev alabilen ürün 

Consulter les instructions d'utilisation
Consult instructions for use
Die Gebrauchsanweisung lesen
Consultar las instrucciones de uso 
Consultare le istruzioni per l’uso
Consultar as instruções de utilização 
Kullanım talimatlarını inceleyin 

Limite supérieure de température
Upper limit of temperature
Obere Temperaturgrenze
Límite superior de temperatura
Limite superiore di temperatura
Limite superior de temperatura 
Üst sıcaklık sınırı 

Dağıtıcı:

IZI 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

IZI Medical Products
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Owings Mills, MD 21117
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