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Avant utilisation des produits I1ZI medical, I'opérateur doit
prendre i avec ion des i de sécurité
figurant dans le mode d'emploi nsi que des informations
relatives a chaque produit (description, prospectus etc...). Les
infor i cor p étre auprés de
la société I1ZI medical. Le chirurgien doit également étre informé
du risque résiduel du produit qu'il envisage d'utiliser.

INFORMATIONS GENERALES
Les implantations de produits 1ZI medical ne doivent étre effectuées
que par des opérateurs qualifiés, possédant une profonde
connaissance et mafitrisant parfaitement les mises en oeuvres
spécifiques des produits IZI medical. Les mises en oeuvres peuvent
étre acquises auprés des distributeurs qualifiés par 1ZI 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 étre imputées ni au fabricant
ni au représentant 1ZI medical compétent.
Ce produit est un ciment acrylique pour utilisation dans les
techniques générales de cimentoplastie comme la vertébroplastie, la
kyphoplastie ou en association avec des systémes de fixations
osseuses internes pouvant étre cimentées. Il se présente sous la
forme d'une ampoule de liquide stérile et d'un sachet de poudre
stérile (monomére liquide et polymére en poudre).

COMPOSITION
Poudre (21g) :

Polyméthacrylate de méthyle 64.4 %
Peroxyde de benzoyle 0.6 %
Sulfate de baryum 250 %
Hydroxyapatite 10,0 %
Liquide (9,2g) :

Méthacrylate de méthyle 97.6 %
N-N diméthyl-p-toluidine 24 %
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 I'os par les procédures de cimentoplastie comme
la vertébroplastie, la cyphoplastie . Les fractures de tassement
vertébral douloureuses du corps vertébral peuvent étre dues a
I'ostéoporose, a des Iésions bénignes (hémangiome) et a des
lésions malignes (métastases, myélome).
Il peut également étre utilisé pour augmenter la force de fixation
dans I'os de vis pédiculaires ou de systémes de fixations internes
appropriés.

CONTRE - INDICATIONS
L'utilisation du ciment Vertefix® Plus est contre indiquée chez les
patients qui présentent un des problemes suivants :
- Infection en cours d'évolution
-Troubles de la coagulation ou maladie cardiopulmonaire grave ;
- sténose du canal vertébral (> 20% par rétro pulsion de fragments) ;
- fractures vertébrales compromises en raison d'une atteinte postérieure ;
- amélioration manifeste de I'état du patient avec le traitement médical ;
- prophylaxie chez les patients métastatiques ou ostéoporotiques
sans indication de fracture aigué
- fractures vertébrales traumatiques aigué 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¢ a l'un des composants du produit.

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

Interactions avec d'autres agents : aucune connue a ce jour.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

La voie d'abord ayant préalablement été déterminée par I'opérateur,

la mise en place du ciment est réalisée sous contrdle 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 'emballage blister de I'ampoule et récupérer 'ampoule stérile.
Ne pas casser I'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 Il'injecteur

Transférer le mélange dans l'injecteur.

La faible viscosité initiale du ciment Vertefix® Plus facilite la mise en
ceuvre.

3- Mise en place et injection

Visser l'injecteur sur le systéme pré positionné in situ. L'injection du
ciment doit se faire avec un contrdle radiologique continu. Afin
d'éviter les migrations vasculaires, la mise en place du ciment doit
étre 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'arréter quand l'opérateur juge le remplissage satisfaisant,

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

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

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

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

- Une fuite de ciment peut provoquer des dommages tissulaires, des
probléemes nerveux ou circulatoires et d’autres effets indésirable
graves.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
Le chirurgien doit étre initié a 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 tenant pas compte de la notice d'emploi, des effets
indésirables peuvent survenir.
Les durées des phases de travail du ciment Vertefix® Plus peuvent
varier en fonction du systeme d'injection utilisé.
Il est également recommandé de respecter les temps de mélange
indiqués afin d’éviter que la polymérisation ne progresse a un
niveau tel que le ciment ne soit plus suffisamment fluide pour
permettre un transfert aisé dans le systeme d’injection, et un bon
rempli des cavités osseuse:

ou quand un risque de fuite de ciment apparait. Une fois le remplissage
achevé, mettre en place le mandrin dans le trocart ayant servi a
I'injection, de fagon & éviter que des résidus de ciment ne se déposent
dans les tissus mous lors du retrait du trocart.

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

- 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 systéme d’injection TEKNIMED S5 et un
trocart Gauge 11. lls peuvent varier lorsque d’autres systémes sont
utilisés.
**test basé sur la norme 1SO 5833
Ces délais laissent largement le temps a I'opérateur de pratiquer
des contréles radiologiques continus et d'effectuer un remplissage
étalé dans le temps, ce qui évite toute migration indésirable du
ciment.

II ATTENTION !!
- La durée des phases de travail dépend de la température
ambiante et du degré d'hygrométrie du bloc opératoire. Elle dépend
aussi de la température des composants du ciment et de celle du
matériel de mélange et d'injection.
- Une température ambiante élevée et/ou une température élevée
des composants et du matériel de mélange et d'injection augmente
la vitesse de polymérisation du ciment, se traduisant par une
diminution des temps d'attente, d'injection et de durcissement du
ciment 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 contrélée et optimale du ciment Vertefix® Plus,
les doses doivent étre stockées a la température d’utilisation
souhaitée (20°C recommandé) au moins 24 heures avant utilisation.
- Lire attentivement la notice avant toute utilisation.
- 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 fabricant du produit, ne recommande pas de technique
chirurgicale. Le bon usage du Vertefix® Plus ainsi que la technique
spécifique a chaque patient restent de la responsabilité du praticien.
- Suivre attentivement les instructions de préparation, mélange et
manipulation du ciment et de son kit d'injection.
- Toute re stérilisation du produit est strictement interdite. Usage
unique. Stérile a condition que I'emballage n'ait pas été ouvert ou
endommagé.
- Si une réaction hypotensive se produit, celle ci peut débuter 10 a
165 secondes aprés l'application du ciment. Sa durée peut varier de
30 secondes a 5 minutes et peut dans certains cas provoquer l'arrét
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 aprés I'application du ciment.
- Le méthacrylate de méthyle peut provoquer une hypersensibilité chez
les patients & risque pouvant aboutir & 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 I'ostéoporose
primaire ou secondaire, les tumeurs. Celle-ci pourrait diminuer la
capacité du patient a guérir en utilisant les traitements médicaux usuels.
- Observer rigoureusement les techniques et principes chirurgicaux
établis. Une infection profonde d'une plaie est une complication
postopératoire grave qui peut exiger I'ablation du ciment osseux.
L'infection profonde de la plaie peut étre latente et ne se manifester
que plusieurs années aprés |'opération.
- Prendre garde a éviter une exposition excessive aux vapeurs de
monomeére concentrées, celles-ci pouvant provoquer une irritation
des voies respiratoires et des yeux, voire du foie.
- Toujours vérifier I'état du liquide avant d'effectuer la procédure. Ne
pas utiliser le composant liquide si il présente un signe
d'épaississement ou de polymérisation prématurée. Ces conditions
indiquent que le produit n'a pas été stocké correctement.
- Le composant liquide ne doit pas entrer en contact avec des
gants en caoutchouc ou en latex. Le composant liquide est un
puissant solvant des lipides qui en cas de contact peut dissoudre
les gants et entrainer des dommages tissulaires. Le port d une
seconde paire de gants peut diminuer le risque de réaction
d'hypersensibilité.
- Le personnel portant des verres de contact ne doit pas
s'approcher ni effectuer le mélange du ciment osseux.
- Utiliser des techniques d'imagerie appropriées pour vérifier le bon
positionnement de la seringue, I'absence de Iésions des structures
adjacentes et I'emplacement approprié du ciment injecté. Utiliser une
technique d'imagerie, telle que la fluoroscopie pour évaluer la
capacité des vertebres a contenir le ciment injecte.
- 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 problémes

Durant I'application du Vertefix® Plus, un contréle radiologique est
impératif de fagon a ce que I'opérateur puisse suivre I'évolution du
remplissage et arréter la procédure si la moindre fuite de ciment est
decelée.

Un bilan préopératoire minutieux du patient doit étre réalisé avant
lintervention.

- La salle d'opération doit étre correctement ventilée afin d'éliminer le
maximum de vapeurs de monomeére.

Le monomeére est un liquide inflammable et volatil.

Des cas d'inflammation de fumées de monomére provenant de
I'utilisation de dispositifs d'électrocautérisation dans des sites
chirurgicaux a proximité de ciments osseux fraichement implantés
ont été constatés.

L'implantation d'un corps étranger au niveau des tissus augmente le
risque normal d'infection associé a la chirurgie durant la période
post opératoire.

Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour étre strictement a
usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a un
dysfonctionnement du dispositif, lui-méme susceptible d'occasionner
des lésions, des affections ou le décés du patient. Le retraitement
ou la restérilisation des dispositifs a 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 & un autre.
La contamination du dispositif peut conduire & des Iésions, a des
affections ou au déceés du patient.

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

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LES MEDECINS
- Les procédures percutanées de cimentoplasties comme la
vertébroplastie, la kyphoplastie ou de renforcement de fixations
internes comme les vis pédiculaires ne doivent étre effectuées que
dans des établissements médico-chirurgicaux ou la décompression
chirurgicale peut étre pratiquée en urgence.
- Des effets indésirables affectant I'appareil cardio vasculaire ont été
attribués au passage de monomére méthylméthacrylate dans le
systéme vasculaire. Des données récentes indiquent que le
monomeére s'hydrolyse rapidement en acide méthacrylique et qu'une
fraction significative du méthacrylate circulant est présente sous
forme d'acide libre plutdt 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.
Surveiller toute altération de la pression sanguine pendant et
immédiatement aprés I'application du ciment osseux.
Le médecin est responsable des complications ou conséquences
néfastes pouvant résulter d'une indication ou d'une technique
opératoire erronée, d'une mauvaise utilisation du matériel et de la
non observation des consignes de sécurité figurant dans le mode
d'emploi.
- Aucun additif comme les antibiotiques ne doit étre mélangé au
ciment osseux car cela pourrait en altérer les propriétés.

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

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

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

nerveux ou circulatoires. Une pression pourrait é it
étre exercée sur le dispositif d’injection, ce qui risquerait d’entrainer
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.

itation locale en vigueur pour la manipulation et I'¢limination
du ciment.

Vertefix® Plus

Radiopaque Bone Cement
Directions for use

Distributed by:

>< 1Z1 Medical Products

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

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

“ Manufactured in France by :
TEKNIMED S.A.S

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

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

( € 0086
First EC marking date applied: 2004

Before using 1ZI 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 1ZI medical products should only be performed by
qualified operators having a sound knowledge and full mastery in
preparation techniques specific to 1ZI medical products. Preparation
techniques may be acquired from the manufacturer or the
distributors qualified by 1ZI 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 I1ZI medical manufacturer nor
the authorized 1ZI 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.
It comes in the form of a sterile liquid ampoule and a sterile
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 24 %
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
include: myocardial infarction cement, cardiac arrest,
cerebrovascular accident, decrease in blood pressure, pulmonary
embolism, sudden death, short-term cardiac conduction disorders
and cardiac embolism. Although the majority of these adverse
events present early within the post-operative period, there have
been some reports of diagnoses beyond a year or more after the
procedure.
Other reported adverse events for acrylic bone cements intended for
vertebroplasty or kyphoplasty include:
- Leakage of the bone cement beyond the site of its intended
application with introduction into the vascular system resulting in
embolism of the lung and/or heart or other clinical sequelae.
- pneumonia, intercostal neuralgia, pneumothorax, fracture of a pedicle;
- fracture of ribs in patients suffering from diffuse osteopenia, in
particular during thoracic vertebroplasty procedures, due to the high
pressure exerted downwards while the needle is being inserted;
- collapse of a vertebra adjacent to the injected vertebra due to an
osteoporotic disease,
- leak of cement into the intervertebral disks;
- leak of cement into the vascular system
- leak of cement into soft tissues
- leak of cement with compression of the spinal cord possibly
resulting in paralysis or loss of sensitivity;
Interactions with other agents: none known to date.

INSTRUCTIONS FOR USE
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 85 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.

Il 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 suffer from a pathological condition, such as primary 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 infection is a serious postoperative
complication that may require complete removal of the bone cement.
Deep wound infection may be latent and may not become apparent
until several years after the operation.
- Caution should be exercised to prevent excessive exposure to the
concentrated fumes of the monomer, which may irritate the
respiratory tract, eyes and even the liver.
- Always check the condition of the liquid before carrying out the
procedure. Do not use the liquid component if it shows any sign of
thickening or premature polymerisation. These conditions indicate
that the product has not been stored correctly.
- Do not allow the liquid component to come into contact with
rubber or latex gloves. The liquid component is a powerful lipid
solvent. Should contact occur, the gloves might dissolve, causing
tissue damage. Wearing two pairs of gloves may reduce the
possibility of hypersensitivity reactions.
- Do not allow personnel wearing contact lenses to be near or
involved in mixing of the bone cement.
- Use appropriate imaging techniques to verify that the needle is
correctly positioned, that no damage has been caused to
surrounding structures, and that the injected bone cement has been
correctly located. Use an imaging technique, such as fluoroscopy, to
assess the capacity of the vertebra to contain the injected bone
cement.
- Avoid over-pressurizing the bone cement, as this may cause the
bone cement to leak beyond the site of its intended application.
Cement leakage may cause tissue damage, and nerve or circulatory
problems. Excessive pressure can also be applied to the injection
device, which could cause it to break.
- Leaks may also occur during 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
circulatory system during the procedure, stop the injection
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.

- 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
follow it scrupulously. We therefore advise you observe the
preparation times recommended by the manufacturer.
Adverse effects may occur whenever you fail to comply with the
technique guide.
The application phases of Vertefix® 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 if the slightest leakage of cement is
detected.
A thorough preoperative check-up of the patient must be carried out
prior to the operation.
- Make sure the operating room is properly ventilated to eliminate
monomer fumes as much as possible.
The monomer is a volatile and flammable liquid.
Ignition of monomer fumes caused by the use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone cements has
been reported.
- The insertion of a foreign body into the tissues increases the
normal risk of infection associated with surgery during the
postoperative period.

This device is packaged and sterilized for single use only. Do not
reuse, reprocess or 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, iliness, or death of the patient.

STERILIZATION
- The liquid in the ampoule is sterilized by ultra-filtration, and the
ampoule blister is sterilized using ethylene oxide. The powder 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 hydrolysis into methacrylic acid, and that a
significant fraction of the circulating methacrylate is present in the
form of free acid rather than methyl ester. Correlation between
changes in circulating concentrations of methyl methacrylate/methacrylic
acid and changes in blood pressure has not been established.
- Check for any change in blood pressure during and immediately
after application of the osseous cement.
- The doctor is responsible for any complication or harmful
consequences, which may result from an erroneous indication or
operating technique, from inappropriate use of the material, or
non-observation of the safety instructions that figure in the directions
for use.
- Additives (such as antibiotics) are not to be mixed with the bone
cement, as this will alter cement properties.

INFORMATION TO THE PATIENT

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

PACKAGING STORAGE
Designation Powder (g) Liquid (g)
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.
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die Implantation von 1ZI medical-Produkten darf nur durch chirurgisches
Fachpersonal durchgefiihrt werden, das Uber ein fundiertes Wissen
verfugt und die produktspezifischen Anwendungen von I1ZI medical-Produkten
beherrscht. Die Anwendungen kénnen bei den von IZI medical
geschulten Verteilern erlernt werden. Der Arzt ist fiir samtliche
Komplikationen und schédliche Konsequenzen verantwortlich, die bei
einer Fehlindikation, fehlerhafter Operationstechnik, unsachgemaRer
Verwendung des Produktes oder bei Nichtbeachtung der
Sicherheitsbestimmungen in der Bedienungsanleitung auftreten kénnen.
Solche Komplikationen kdnnen weder dem Hersteller noch dem
zustandigen 1ZI medical-Vertreter angelastet werden.

Dieses Produkt ist ein Acryl-Zement fir den Einsatz bei allgemeinen
Zementplastik-Techniken, wie Vertebroplastie, Kyphoplastie, oder in
Verbindung mit internen Knochenstabilisierungssystemen, die
zementiert werden kénnen. Es wird in Form einer Ampulle mit
steriler Flussigkeit und einem Beutel mit sterilem Pulver (Monomer in
flissiger Form und pulverformiges Polymer) angeboten.

ZUSAMMENSETZUNG
Pulver (21g) :

Polymethylmethacrylat 64,4 %
Benzoylperoxid 0,6 %
Bariumsulfat 25,0 %
Hydroxyapatit 10,0 %
Fliissigkeit (9,2g) :

Methylmethacrylat 97,6 %
N,N-Dimethyl-p-Toluidin 24 %
Hydrochinon 20 ppm

INJEKTIONSBESTECK
- Von TEKNIMED empfohlenes Injektionsbesteck S5 (separat erhéltlich)
- Trokar mit Schragschliff von 12,5cm Lange, 11G (separat erhéltlich)

INDIKATIONEN

Vertefix® Plus-Zement ist fiir die Konsolidierung pathologisch bedingter
Knochenfrakturen unter Einsatz von Zementplastik-Verfahren, wie
Vertebroplastie oder Kyphoplastie, indiziert. Schmerzhafte
Wirbelkorperkompressionsfrakturen kénnen durch Osteoporose, gutartige
Lasionen (Hamangiom) und bosartige Lasionen (Metastasen, Myelom)
bedingt sein.

Er kann ebenso verwendet werden, um die Bindungskraft im
Knochen von pedikularen Schrauben oder entsprechenden internen
Stabilisierungssystemen zu erhohen.

GEGENANZEIGEN
Von der Verwendung von Vertefix® Plus-Zement ist in den folgenden
Féllen abzusehen:
- Aktive Infektionen
- Koagulationsstérungen oder schwere Herz-Lungen-Erkrankungen;
- Spinalkanalstenose (>20% durch zuriickgestoBene Fragmente);
- Aufgrund einer spateren Verletzung kompromittierte Wirbelfrakturen;
- Auf eine konservative Behandlung gut ansprechende Patienten;
- Prophylaxe bei Metastase- oder Osteoporosepatienten ohne klar
erkennbare akute Frakturen

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

1- Vorbereitung des Vertefix® Plus-Zements

Pulver:

Den Abziehbeutel 6ffnen und den Beutel mit sterilem Pulver entnehmen.
Den Beutel vorsichtig 6ffnen und das gesamte Pulver in den Mischer
des Injektionsbestecks geben.

Flussigkeit:

Die Blisterverpackung der Ampulle 6ffnen und die sterile Ampulle
entnehmen.

Die Ampulle nicht iiber dem Mischer brechen (Gefahr, dass Glassplitter
in das Pulver fallen).

Die gesamte Flissigkeit auf das Pulver giefen.

30 Sek. lang mischen.

Wird das TEKNIMED S5 Injektionsbesteck verwendet, die auf der
Bedienungsanleitung dieses Bestecks angegebenen Gebrauchshinweise
befolgen.

2- Fiillen der Zementpistole

Die Mischung in die Zementpistole fiillen.

Die geringe Viskositét 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 stdndiger Rontgenkontrolle.
Um GefaRmigrationen zu vermeiden, hat die Installation des Zements
wéhrend dessen viskoser Phase zu erfolgen.

Ab dem Beginn des Mischvorgangs verfiigt der operierende Arzt bei
20 °C Uber 12 Minuten, um den Zement einzubringen.

Die Injektion ist zu beenden, wenn der Chirurg die Fillung des
Wirbelkérpers als zufriedenstellend beurteilt oder wenn der Zement
auszutreten droht. Sobald das Fiillen des Wirbelkorpers beendet ist,
ist der fiir das Einbringen des Zements verwendete Trokar mit einem
Dorn zu verschlieBen, 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 Geréte, lassen sich die verschiedenen Phasen zeitlich
folgendermaRen veranschlagen:
Gauge 11:

- Mischung: 30"

- Fillen: 30" - 2' 00" *

- Wartezeit: 2' 00" - 4' 00"

- Dauer der Injektion: 4' 00" - 12'
- Ausharten: 12' 00" - 20" 00" **
* Mit dem TEKNIMED S5-System und einen Gauge 11 Trokar erzielte
Zeiten. Diese konnen beim Einsatz anderer Systeme variieren.

** Auf der Norm ISO 5833 basierender Test.

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

00" *

It ACHTUNG !!
- Die Dauer der Arbeitsphasen ist von der Umgebungstemperatur und
von der Luftfeuchtigkeit des OP-Saals abhangig. Ein weiterer
Einflussfaktor ist die Temperatur der Zementbestandteile sowie der fiir
das Mischen und die Injektion des Zements verwendeten Geréte.
- Eine hohe Raumtemperatur und/oder eine hohe Temperatur der
Komponenten sowie des Misch- und Injektionsmaterials erhoht die
Polymerisierungsgeschwindigkeit des Zements; dies schlagt sich in einer
Verringerung der Wartezeiten, der Injektionszeiten und der fiir das
Ausharten 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 schlagt sich in einer
Erhéhung der Wartezeiten, der Injektionszeiten und der fiir das
Ausharten des Knochenzements notwendigen Zeit nieder.
Fiir eine optimale und kontrollierte Verwendung des Vertefix® Plus-Zements
miissen die Dosen mindestens 24 Stunden vor ihrer Verwendung bei der
gewiinschten Einsatztemperatur (empfohlen werden 20 °C) gelagert werden.
- Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung genau lesen.
- Der Chirurg muss aufgrund seiner Ausbildung und seiner Erfahrung
uber profunde Kenntnisse der Eigenschaften und des Umgangs mit
diesem Produkt sowie seiner perkutanen Anwendung verfligen.
- Der Hersteller des Produkts, empfiehit keine besondere Operationstechnik.
Die richtige Verwendung von Vertefix® Plus, sowie die fir den einzelnen
Patienten jeweils gewahite 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 gedffnet oder beschadigt wurde.
- Hypotensive Reaktionen kénnen 10 bis 165 Sekunden nach der
Anwendung des Zements auftreten. lhre Dauer kann zwischen 30
Sekunden und 5 Minuten liegen und sie konnen in einigen Fallen zum
Herzstillstand fuhren. Aus diesem Grund, ist es notwendig, die Patienten
genau zu beobachten, um Blutdruckveranderungen wahrend des
Einbringens des Zements und sofort danach rasch festzustellen.
- Methylmethacrylat kann bei Risikopatienten Unvertréglichkeits- bis hin
zu anaphylaktischen Reaktionen hervorrufen.
- Es liegen keine ausreichenden Daten lber die Unschédlichkeit dieses
Zements bei Kindern bzw. wahrend der Schwangerschaft vor.
- Die Verwendung dieses Produkts ist bei Patienten ohne pathologische
V

- Nicht pathologisch bedingte, akute ur i Wirt iren;

- Vertebra plana (Einsinken >90%);

- Verletzungen des Wirbelkérpers oder der Pedikelwénde;

- Aufgrund einer spéteren Verletzung instabile Wirbelfrakturen;

- peri-artikulare Verletzungen, die einen Bruch der Gelenk-Kortikalis aufweisen
- Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile des Zements.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Ernstzunehmende unerwiinschte Ereignisse, teilweise mit tédlichem
Ausgang, in Verbil mit Acryl-Knoch: iten fir Vertebroplastie
oder Kyphoplastie umfassen: Herzinfarkt, Herzstillstand, Schlaganfall,
Blutdrucksenkung, Lungenembolie, plétzlicher Tod, kurzfristige
Herzleitungsstérungen und kardiale Embolie. Obwohl die meisten dieser
unerwiinschten Ereignisse friihzeitig nach der Operation auftreten,
wurden Berichten zufolge manche davon nach einem Jahr oder ldnger
nach dem Verfahren diagnostiziert.

Weitere gemeldete unerwiinschte Ereignisse bei Acryl-Knochenzementen
fiir Vertebroplastie oder Kyphoplastie beinhalten:

- Austreten des Knochenzements aus der vorgesehenen Anwendungsstelle
mit Einleitung in das GefaRsystem, was zu Embolien von Lunge
und/oder Herz oder anderen klinischen Folgeschaden fiihren kann.

- Pneumonie, interkostale Neuralgie, Pneumothorax, Pedikelfraktur;

- Rippenfrakturen bei Patienten mit diffuser Osteopenie,
insbesondere bei Thorax-Vertebroplastieverfahren, aufgrund des
starken Drucks nach unten wéhrend der Einfihrung der Nadel;

- Einbruch eines neben dem behandelten Wirbel liegenden Wirbels
aufgrund einer Osteoporose;

- Zementleckage zwischen die Bandscheiben;

- Zemer in das Gefa H

- Zementleckage in die weichen Gewebe;

- Zementleckage mit Druck auf das Riickenmark, was zu einer
Lahmung oder zu Wahrnehmungsverlusten flihren kann.
Wechselwirkungen mit anderen Substanzen: bis heute keine bekannt.

ingen wie primare oder sekundére Osteoporose bzw. Tumore
kontra-indiziert. Sie konnte das Ansprechen des Patienten auf
konservative Behandlungsformen beeintrachtigen.
- Die bekannten operativen Techniken und Grundsétze sind genauestens
einzuhalten. Eine tiefe Infektion einer Wunde stellt eine schwere
postoperative Komplikation dar, die eine Entfernung des Knochenzements
notwendig machen kann. Eine tiefe Infektion der Wunde kann latent sein
und erst mehrere Jahre nach der Operation ans Tageslicht treten.
- Um méglichen Reizungen der Atemwege, der Augen und eventuell der
Leber vorzubeugen, ist ein UberméaRiger Kontakt mit den konzentrierten
Dampfen des Monomers zu vermeiden.
- Vor der Durchfithrung des Verfahrens ist der Zustand des fliissigen
Bestandteils zu Gberpriifen. Flissigkeit, die Anzeichen einer Verdickung
oder frithzeitigen Polymerisierung aufweist, keinesfalls verwenden. Dies
zeigt an, dass das Produkt nicht richtig gelagert wurde.
- Vermeiden Sie den Kontakt zwischen dem fliissigen Monomer und Gummi-
oder Latexhandschuhen. Das Fliissigmonomer ist ein leistungsstarker Fettidser und
die Handschuhe kénnten sich beim Kontakt aufidsen und es kdnnte in der Folge
zu Gewebeschaden kommen. Durch das Tragen von jeweils zwei Handschuhen
kann die Gefahr von Uberempfindiichkeitsreaktionen vemingert werden.
- Kontaktlinsentrager dirfen sich nicht in der Nahe 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 Lasionen in den
umgebenden Geweben und das richtige Einbringen des Zements zu
(berpriifen. Bildgebungstechniken wie beispielsweise die Fluoroskopie kénnen
dazu beitragen, die Fahigkeit 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 kénnen Nerven- oder Kreislaufprobleme entstehen. Ein
tberméaBiger Druck kénnte auch auf die Zementpistole ausgelibt werden
und deren Bruch bewirken.
- 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 kénnen Nerven- oder Kreislaufprobleme entstehen. Ein
uberméaRiger Druck kénnte auch auf die Zementpistole ausgelibt werden
und deren Bruch bewirken.

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

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

- Eine schlechte Fixierung oder unerwartete postoperative Ereignisse
kénnen die Knochen-Zement-Schnittstelle negativ beeinflussen und zu
Mikrobewegungen des Zements gegen die Knochenoberflache fiihren. In
einem solchen Fall kann sich eine Fasergewebeschicht zwischen dem
Zement und dem Knochen entwickeln. Eine regelmaRige und langfristige
Beobachtung wird deshalb fiir alle Patienten empfohlen.

- Die in situ erfolgende Beendigung der Polymerisierung ist eine
exotherme Reaktion unter betréchtlicher Warmeentwicklung. Laut ISO
5833 kann die dabei entwickelte Temperatur bei bis zu 95°C liegen.

- Den Patienten bis zum Abschluss des Polymerisierungsverfahrens nicht
bewegen, um eine optimale Festigung des Zements zu gewahrleisten. Hierflir
ist je nach Zustand des Patienten und Einschatzung des operierenden Arztes
ein Zeitraum zwischen 1 und 2 Stunden oder mehr vorzusehen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der Chirurg muss mit der fiir 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 unerwiinschten
Nebenwirkungen fiihren.
Die Dauern der Arbeitsphasen von Vertefix® Plus-Zement kénnen je
nach verwendetem Injektionssystem variieren.
Es wird auBerdem empfohlen, die angegebenen Mischzeiten einzuhalten,
um zu verhindern, dass die Polymerisierung ein Niveau erreicht, das die
Fluiditdt des Zements so beeintréchtigt, dass ein problemloses
Einbringen in das Injektionssystem, sowie eine optimale Installierung des
Zements in den Knochenhdhlen nicht mehr maoglich ist.
Wahrend der Anwendung von Vertefix® Plus muss eine radiologische
Kontrolle erfolgen, damit der Chirurg die Entwicklung des Einfiillvorgangs
beobachten und das Verfahren einstellen kann, wenn die geringste
Zementleckage auftritt.
Vor dem Eingriff ist eine genaue praoperative Bilanz des Patienten erforderiich.
Der Operationssaal ist ausreichend zu beliiften, um die Monomerdampfe
optimal abzufiihren.
Das Monomer ist eine entflammbare und fllichtige Flissigkeit.
Es wurde die Entziindung von Monomer-Rauch aufgrund der Verwendung
von elektrischen Kauterisierungssystemen an der Operationsstelle in der
Nahe frisch implantierter Knochenzemente beobachtet.
Die Implantierung von Fremdkérpern auf Gewebeebene erhdht das
normale, mit der Chirurgie verbundene Infektionsrisiko wéahrend der
postoperativen Phase.
Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert.
Bitte nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.
Wiederverwendung, emeutes Verarbeiten oder erneute Sterilisation kénnen
die strukturelle Integritat des Instruments beeintréchtigen und/oder zu
Fehlfunktionen des Instruments fiihren, die wiederum zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten filhren kdnnen. Wiederverwendung,
erneutes Verarbeiten oder erneute Sterilisation von Produkten zum
Einmalgebrauch kénnen auch eine Kontaminationsrisiko hervorrufen und/oder
eine Infektion oder Kreuzinfektion verursachen, und einschlieflich, aber nicht
beschrénkt auf, zu einer Ubertragung infektiéser Krankheiten von einem
Patienten auf den anderen fiihren. Die Kontamination des Instruments kann
zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

STERILISATION
Die Flissigkeit 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 iberpriifen,
um sicherzugehen, dass sie nicht beschadigt wurde, da dies die
Sterilitat beeintrachtigen kénnte.
Das Produkt darf nur unter Einhaltung strengster Asepsis-Regeln aus
der Verpackung genommen werden.
Der Zement wird steril und gebrauchsfertig fiir den Operationssaal geliefert.
Jegliche Neusterilisation des Produkts ist strengstens verboten.
Die Verwendung des Produkts nach Ablauf des Verfalldatums ist untersagt.
Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ARZTE
- Perkutane Zementplastik-Verfahren, wie Vertebroplastie, Kyphoplastie,
oder Verstarkungsverfahren von internen Stabilisierungssystemen, wie
pedikuléren Schrauben, sollten nur in medizinischen und chirurgischen
Einrichtungen zur Anwendung kommen, die fiir dekompressive
chirurgische Notfallmanahmen eingerichtet sind.
- Es wurden kardiovaskuldre Nebenwirkungen aufgrund der Aufnahme
von Methylmethacrylat-Monomer in das GefaBsystem beobachtet.
Jiingere Ergebnisse weisen darauf hin, dass sich das Monomer rasch
zu Methacrylsaure hydrolisiert und ein bedeutender Anteil des
zirkulierenden Methacrylats eher in Form von freier Saure als in Form
von Methylester vorliegt. Der Zusammenhang zwischen den
Variationen der Konzentration von Methacrylsaure/Methylmethacrylat
und den Blutdruckschwankungen konnte nicht belegt werden.
Wahrend und unmittelbar nach der Anwendung des Knochenzements
ist der Blutdruck der Patienten zu lberwachen.
Der Arzt ist fiir sdmtliche Komplikationen und schadlichen Folgen
verantwortlich, die bei einer Fehlindikation, fehlerhaften Operationstechnik,
unsachgemaRen Verwendung des Produktes oder bei Nichtbeachtung
der Sicherheitshinweise dieser Bedienungsanleitung auftreten kdnnen.
- Der Knochenzement darf mit keinerlei Zusatzstoffen wie beispielsweise Antibiotika
versetzt werden, da diese dessen Eigenschaften beeintréchtigen kénnten.

PATIENTENINFORMATION
Der Arzt muss seinen Patienten tber den Inhalt der Abschnitte
.Gegenanzeigen' und ,Unerwiinschte ereignisse' unterrichten und ihn
auf Faktoren, die das Operationsergebnis beeintrachtigen kénnen,
sowie auf mogliche Komplikationen hinweisen. Der Patient ist ferner
Uber die MaBnahmen zu unterrichten, die zur Reduzierung moglicher
Folgen dieser Faktoren ergriffen werden mussen.

AUFMACHUNG. LAGERUNG
Bezeichnung Pulver (g) Flussigkeit (g)
Vertefix® Plus 21g ,
Der Zement muss in seiner ungedffneten Originalverpackung, an
einem trockenen, sauberen Ort, vor Licht geschiitzt und bei
Temperaturen von héchstens 25 °C gelagert werden.
Vor Ziindquellen geschiitzt aufbewahren.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
- Vor der Entsorgung mit anderen medizinischen Abféllen den
Zement aushérten lassen. Die geltenden 6rtlichen Bestimmungen im
Hinblick auf medizinische Abfélle fiir den sicheren Umgang und die
sichere Entsorgung des Zements einhalten.
- Bei einer getrennten Entsorgung der Flussigkeit oder des Pulvers
die fir den Umgang mit dem Zement und seine Entsorgung
geltenden ortlichen Bestimmungen einhalten.
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Antes de utilizar los productos IZI medical, el cirujano debe leer

las instr i de seguridad que figuran en el
manual, asi como la informacién relativa a cada producto
(descripcion, prospecto, etc.). La informacién correspondiente
se puede obtener de la empresa IZI medical. El cirujano
también debe ser informado de los riesgos residuales del
producto que se propone utilizar.

INFORMACION GENERAL

Los implantes de productos 1ZI medical solo deben ser realizados
por operadores cualificados, que posean un profundo conocimiento y
que dominen perfectamente las puestas en obra especificas de los
productos 1ZI medical. Las instrucciones de implantaciéon pueden
adquirirse en distribuidores cualificados por 1ZI medical. El cirujano
es responsable de complicaciones o consecuencias negativas que
puedan derivarse de una indicacién o de una técnica quirurgica
errénea, de un mal uso del material y de la no observancia de las
instrucciones de seguridad en el manual. Estas complicaciones no
pueden ser atribuidas al fabricante ni al representante de 1ZI
medical correspondiente.

Este producto es un cemento acrilico para uso en técnicas
generales de cementoplastia, como la vertebroplastia y la cifoplastia
o0 asociado a sistemas de fijacion 6sea internos que puedan
cementarse. Se presenta en forma de ampolla de liquido estéril y
de una bolsa de polvo estéril (monémero liquido y polimero en
polvo).

COMPOSICION

Polvo (21g) :

Polimetacrilato de metilo 64,4 %
Peroxido de benzoilo 06 %
Sulfato de bario 25,0 %
Hidroxiapatita 10,0 %
Liquido (9,2g) :

Metacrilato de metilo 97,6 %

N-N dimetil-p-toluidina 24 %
Hidroquinona 20 ppm

SET DE INYECCION
- Kit de inyeccion 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 esta indicado para la fijacion de fracturas
patoldgicas del hueso mediante procedimientos de cementoplastia
como la vertebroplastia y la cifoplastia. Las fracturas por
aplastamiento vertebral dolorosas del cuerpo vertebral pueden
deberse a la osteoporosis, a lesiones benignas (hemangioma) y a
lesiones malignas (metastasis, mieloma).

También puede utilizarse para aumentar la fuerza de fijacion en el
hueso de tornillos pediculares o de sistemas de fijaciones internas
apropiados.

CONTRAINDICACIONES
EL uso del cemento Vertefix® Plus esta contraindicado en los
pacientes que presentan alguno de los siguientes problemas:
- infeccién en plena evolucion;
- trastornos de la coagulacion o enfermedad cardiopulmonar grave;
- estenosis del canal vertebral (> 20% por retropulsién de fragmentos);
- fracturas vertebrales comprometidas debido a una afectacion posterior;
- mejoria manifiesta del estado del paciente con el tratamiento médico;
- profilaxis en pacientes metastasicos u osteoporéticos sin indicacion
de fractura aguda;
- fracturas vertebrales traumaticas agudas no patolégicas;
- vértebra plana (hundimiento > 90%);
- lesién del cuerpo vertebral o de las paredes de los pediculos;
- fracturas vertebrales inestables debido a una afectacion 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 6seos acrilicos en vertebroplastias
o cifoplastias, incluyen: infarto de miocardio, parada cardiaca,
accidente cerebrovascular, descenso de la presion arterial, embolia
pulmonar, muerte subita, trastornos en el sistema de conduccion
cardiaco a corto plazo y embolia cardiaca. Aunque la mayoria de
estos efectos adversos se presentan al comienzo del periodo
posoperatorio, existen informes de diagnésticos al cabo de un afio o
mas después del procedimiento.
Otros efectos adversos observados por el uso de cementos dseos
acrilicos en vertebroplastias o cifoplastias, incluyen:
- fuga del cemento ¢seo del lugar de su aplicaciéon prevista con
penetracion en el sistema vascular, provocando una embolia
pulmonar y/o cardiaca u otras secuelas clinicas.
- neumonia, neuralgia intercostal, neumotorax, fractura de un pediculo;
- fractura de costillas en pacientes que sufren de osteopenia difusa,
en especial durante los procedimientos de vertebroplastia toracica
debido a la fuerte presion descendente ejercida durante la insercion
de la aguja;
- colapso de una vértebra adyacente a la vértebra inyectada debido
a una patologia osteoporotica,
- fuga de cemento a los discos intervertebrales;
- fuga de cemento al sistema vascular;

- fuga de cemento a los tejidos blandos

- fuga de cemento con compresion de la médula espinal, lo que
probablemente resulte en pardlisis 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 via de
abordaje, la colocacién del cemento se realiza bajo control
radioscopico mediante un tablero digital equipado con un arco.

1- Preparacion 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 inyeccion.

Liquido:

Abrir el envase blister de la ampolla y extraer la ampolla estéril.

No romper la ampolla sobre el mezclador (riesgo de caida de
restos de vidrio en el polvo).

Verter la totalidad del liquido sobre el polvo.

Mezclar durante 30 s

Si se utiliza el kit para inyeccion S5 TEKNIMED, seguir 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
aplicacion.

3- Colocacion e inyeccion

Enroscar el inyector en el sistema precolocado in situ. La inyeccion
del cemento debe realizarse con un control radiolégico continuo.
Para evitar migraciones vasculares, la colocacién 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 inyeccion debera 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
trécar usado para la inyeccion de forma que ningun residuo de
cemento pueda depositarse en los tejidos blandos durante la
extraccion del trécar.

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"
- Inyeccion: 4' 00" - 12' 00" *

- Endurecimiento: 12' 00" - 20' 00" **

* tiempos obtenidos con el sistema de inyeccion TEKNIMED S5 y
un trécar 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 radiolégicos continuos y para realizar un llenado escalonado
en el tiempo, lo que evita cualquier migracion no deseada del cemento.

{ATENCION!!
- La duracion de las fases de trabajo depende de la temperatura
ambiente y del grado de humedad del quiréfano. También depende
de la temperatura de los componentes del cemento y de la del
material de la mezcla y de inyeccion.
- Una temperatura ambiente elevada o una temperatura elevada de
los componentes y del material de mezcla y de inyeccién aumenta
la velocidad de polimerizacion del cemento, lo que supone una
reduccion del tiempo de espera, de inyeccién y de endurecimiento
del cemento éseo.
- Una temperatura ambiente baja o una temperatura baja de los
componentes y del material de mezcla y de inyeccion disminuye la
velocidad de polimerizacion del cemento, lo que supone un aumento del
tiempo de espera, de inyeccion y de endurecimiento del cemento 6seo.
Para una utilizacion controlada y éptima 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 debera conocer bien, a través de su formacién y su
experiencia, las propiedades y caracteristicas de manipulacion y
aplicacién del producto por via percutanea.
- El fabricante del producto, no recomienda ninguna técnica
quirurgica. Tanto el buen uso de Vertefix® Plus como la técnica
especifica usada en cada paciente es responsabilidad del médico.
- Siga atentamente las instrucciones de preparacion, mezcla y
manipulacién del cemento y de su kit para inyeccion.
- Queda totalmente prohibido reesterilizar el producto. De uso Unico.
Estéril siempre que el envase no haya sido abierto ni se encuentre
dafado.
- Si se produce una reaccién hipotensiva, esta puede comenzar de
10 a 165 segundos tras la aplicacion del cemento. Su duracion
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 modificacion
de la tension arterial durante la aplicacion del cemento e
inmediatamente después de la misma.
- El metacrilato de metilo puede provocar hipersensibilidad en los
pacientes, que puede abocar a una reaccion anafilactica.
- No existen datos suficientes sobre la inocuidad de este cemento
en nifios ni durante el embarazo.
- El uso de este producto esta contraindicado en aquellos pacientes que
no presentan afecciones patolégicas, como osteoporosis primaria o
secundaria, o tumores. Su uso podria reducir la capacidad del paciente
para curarse mediante los tratamientos médicos usuales.
- Respete rigurosamente las técnicas y principios quirurgicos
establecidos. La infeccion profunda de una herida es una
complicaciéon grave que puede exigir la ablacién del cemento éseo.
La infeccion profunda de la herida puede ser latente y no
manifestarse hasta varios afios después de la operacion.
- Hay que tener cuidado de evitar una exposicion excesiva a los
vapores de mondmero concentrados, ya que pueden provocar la
irritacion de las vias respiratorias y de los ojos, incluso del higado.
- Verificar siempre el estado del liquido antes de realizar el
procedimiento. No utilizar el componente liquido si éste presenta signos
de espesamiento o de polimerizacion prematura. Estas condiciones
indican que el producto no ha sido almacenado correctamente.
- El componente liquido no debe entrar en contacto con guantes de
caucho ni de latex. Este componente es un potente disolvente de
los lipidos que, en caso de contacto, puede disolver los guantes y
producir dafios tisulares. El uso de un segundo par de guantes
puede reducir el riesgo de reaccion de hipersensibilidad.
- El personal que utilice lentes de contacto no debe aproximarse ni
hacer la mezcla del cemento dseo.
- Use técnicas adecuadas de obtencion de imagenes para verificar la
correcta colocacién de la jeringa, la ausencia de lesiones de estructuras
adyacentes y la ubicacion adecuada del cemento inyectado. Utilice una
técnica de obtencién de imagenes, como la fluoroscopia, para evaluar la
capacidad de las vértebras para contener el cemento inyectado.
- Evitar inyectar demasiado rapido o aplicar demasiada presion al
cemento, ya que ello podria suponer fugas de cemento. Una fuga de
cemento puede dafar los tejidos y provocar problemas nerviosos o
circulatorios. También podria ejercerse una presion excesiva sobre el
dispositivo de inyeccion, lo que supondria un riesgo de ruptura
- También pueden producirse fugas durante la inyeccion si la aguja

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 inyeccion.

- Una fijacion defectuosa o la aparicion de acontecimientos
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.

- El fin que se persigue con la polimerizacién in situ es una
reaccion exotérmica con notable liberacion de calor. Segun la norma
ISO 5833, la temperatura puede alcanzar los 95 °C.

- Mantenga al paciente en posicién hasta finalizar del proceso de
polimerizacién para lograr una buena estabilizacion. Es posible que
se requiera un periodo de espera de 1 a 2 horas, o incluso mas,
dependiendo este periodo de tiempo del estado médico del paciente
y del operador.

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

PRECAUCIONES DE EMPLEO
El cirujano debe estar iniciado en la técnica de aplicaciéon de
Vertefix® Plus y debe seguirla estrictamente. Conviene, pues,
respetar los tiempos de preparaciéon 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 funcion del sistema de inyeccion utilizado.
También se recomienda respetar los tiempos de mezcla indicados para
evitar que la polimerizacion no avance a un nivel en que el cemento ya
no sea lo bastante fluido para permitir un traspaso cémodo al sistema
de inyeccién, y un buen rellenado de las cavidades dseas.
Durante la aplicacion de Vertefix® Plus, es imprescindible realizar
un control radiolégico para que el operador pueda seguir la
evolucién del relleno e interrumpir el procedimiento si se detecta la
méas minima fuga de cemento.
Antes de la intervencion debera realizarse un minucioso estudio
preoperatorio.
Ventile debidamente la sala de operaciones para eliminar la maxima
cantidad posible de vapores de monémero.
El monémero es un liquido inflamable y volatil.
Se han constatado casos de inflamacion de mondémero cuyo origen
estaba en la utilizaciéon de dispositivos de electrocauterizacién en
sitios quirurgicos cercanos a cementos ¢seos implantados
recientemente.
La implantacién de un cuerpo extrafio en los tejidos aumenta el
riesgo normal de infeccién asociado a la cirugia durante el periodo
postoperatorio.

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

ESTERILIZACION
El liquido en la ampolla esta esterilizado por ultrafiltracion, y el
blister de la ampolla esta esterilizado con éxido de etileno. El polvo
contenido en el interior de una bolsa doble estéril esta esterilizado
mediante radiacion gamma a 25 kGy.
Antes de usarlo, compruebe detenidamente el embalaje protector
para descartar la presencia de cualquier dafio 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 quiréfano.
Queda totalmente prohibido reesterilizar el producto.
No lo utilice después de la fecha de caducidad.
De uso unico. No lo utilice si el envase se encuentra dafiado.

INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS MEDICOS
- Los procedimientos percutaneos de cementoplastia, como la
vertebroplastia y la cifoplastia, o de refuerzo de fijaciones internas,
como los tornillos pediculares, solo deben ser realizados por
instituciones médico-quirargicas donde pueda practicarse
descompresion quirtrgica de urgencia.
- Los efectos indeseables que afectan al sistema cardiovascular se
han atribuido al paso del monémero de metilmetacrilato al sistema
vascular. Hay datos recientes que indican que el monémero se
hidroliza rapidamente a acido metacrilico y que una fraccion
significativa del metacrilato circulante se encuentra presente en
forma de acido libre mas que como éster de metilo. Ain no se ha
establecido una correlacion entre las variaciones de las
concentraciones de acido metacrilico/metacrilato de metilo y los
cambios de la presion sanguinea.
Vigile cualquier alteracién de la presion sanguinea durante la
aplicacion del cemento 6seo e inmediatamente después de la misma.
El médico es responsable de las complicaciones o de las
consecuencias derivadas de una indicaciéon o una técnica operatoria
errénea, de la utilizacion incorrecta del material y del incumplimiento
de las recomendaciones de seguridad incluidas en el modo de
empleo.
- Ningun aditivo, como antibiéticos, debera mezclarse con el
cemento 6seo ya que podria alterar sus propiedades.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El médico debe informar al paciente sobre las potenciales
consecuencias de los factores mencionados en los parrafos de
contraindicaciones y efectos adversos, es decir aquellos que pueden
obstaculizar el éxito de la operacion, asi como sobre las posibles
complicaciones que pudieran sobrevenir. El paciente también debe
estar informado sobre las medidas a tomar para disminuir las
eventuales consecuencias de estos factores.

ENVASE - CONSERVACION
Denominacién Polvo (g) Liquido (g)
Vertefix® Plus 21g 3
El cemento debe conservarse en su embalaje original sin abrir, en
seco, enun lugar adecuado protegido de laluzyauna
temperatura de 25 °C como maximo.
Conservar protegido de cualquier fuente de ignicion.

RECOMENDACIONES SOBRE SU ELIMINACION

- Deje que se endurezca el cemento antes de eliminarlo junto con
otros desechos médicos. Respete la normativa local vigente sobre
residuos médicos y manipulacién y eliminacién de forma totalmente
segura del cemento.

- Para eliminar de forma independiente el liquido o el polvo, respete
la normativa local vigente sobre manipulacion y eliminacion del
cemento.
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Prima di usare un qualsiasi prodotto IZI medical, I'operatore deve
prendere visione con attenzione delle consegne di sicurezza
figuranti nelle istruzioni per 'uso, come pure delle informazioni
relative ad ogni prodotto (descrizione, prospetti, ecc.). Le
i ioni corri i anche essere ottenute presso
la societa 1ZI medical. Il chirurgo deve anche essere informato del
rischio residuo del pi che ha [ i di utili;

INFORMAZIONI GENERALI

L'impianto di prodotti 1ZI medical deve essere eseguito unicamente da
operatori qualificati, aventi una profonda conoscenza e una perfetta
padronanza delle tecniche di impianto specifiche dei prodotti 1ZI medical.
Tali tecniche di impianto possono essere acquisite presso i distributori
qualificati dalla IZI medical. Il chirurgo & responsabile di ogni e qualsiasi

icazione o cor a nefasta st ibile 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 I'uso. Tali
complicazioni non possono essere imputate né al fabbricante, né al
rappresentatnte 1ZI medical competente.
Questo prodotto & 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 24 %
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 ¢ 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).

- perdita di cemento con compressione del midollo spinale,
suscettibile di causare una paralisi o una perdita di sensibilita.
Interazioni con altri principi attivi: non ne & nota nessuna alla data odiema.

ISTRUZIONI PER L'USO
Una volta che I'operatore ha previamente determinato la via
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 I'ampolla sterile.
Non aprire I'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 viscosita iniziale del cemento Vertefix® Plus ne facilita
I'applicazione.

3- Installazione in zona e iniezione

Avvitare l'iniettore sul sistema preinstallato in situ. iezione 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 I'applicazione del
cemento, a contare dall'inizio della preparazione del miscuglio.
L'iniezione deve arrestarsi quando il riempimento & giudicato
soddisfacente dall'operatore o quando sopravviene un rischio di perdita
di cemento. Una volta terminato il riempimento, procedere
all'installazione del mandrino sul trequarti utilizzato per I'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 utilizzato, 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 pit che sufficiente
per praticare dei controlli radiologici continui ed effettuare un
riempimento distribuito nel tempo, in modo da evitare qualsiasi
migrazione indesirabile del cemento.

Il 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
I'iniezione fa aumentare la velocita 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
componenti del cemento o del materiale utilizzato per la
miscelazione e l'iniezione fa diminuire la velocita di polimerizzazione
del cemento, il 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
I'uso (si raccomanda una temperatura di 20° C) per 24 ore come
minimo prima dell'intervento.
- Leggere con attenzione le istruzioni per I'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 proprieta e sulle caratteristiche di
manij { edi ione del prodotto per via percutanea.

Il cemento Vertefix® Plus puod anche essere utilizzato per at
la forza di fissazione sull'osso di viti peduncolari o di appropriati
sistemi di fissaggio interni.

CONTROINDICAZIONI
L'utilizzo del cemento osseo Vertefix® Plus & 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 ;
- sensibilita 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. Benché la maggior parte di tali complicazioni si presentino
rapidamente nel periodo postoperatorio, esistono dei casi in cui questa
diagnosi & intervenuta un anno o piti dopo lintervento.
Altre complicazioni attestate suscettibili di prodursi con I'uso di
cementi ossei acrilici per vertebroplastica o cifoplastica:
- perdita di cemento osseo al di fuori del sito di intervento con
introduzione nel sistema vascolare causante un’embolia polmonare
elo 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 dellago,
- 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,

- |l 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 responsabilita del chirurgo.
- Seguire attentamente le istruzioni de preparazione, miscelazione e
manipolazione del cemento e quelle del relativo kit di iniezione.

- Ogni e qualsiasi risteril; ione del prodotto & ite vietata. Uso
unico. Sterile a condizione che limballo non sia stato aperto o danneggiato.

- Se si produce una reazione ipotensiva, la stessa pud sopravvenire da
10 a 165 secondi dopo I'applicazione del cemento. La sua durata pud
variare da 30 secondi a 5 minuti e, in certi casi, pud provocare un
arresto cardiaco. E 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 puo, nei pazienti a rischio, provocare
un'ipersensibilita suscettibile di condurre ad una reazione anafilattica.
- Non esistono dati sufficienti sull'innocuita di tale cemento nei
bambini o duranta la gravidanza.

- L'uso di questo prodotto & controindicato nei pazienti che non
presentino delle condizioni patologiche quali I'osteoporosi (primaria o
secondaria) o dei tumori. Tali condizioni potrebbero diminuire la
capacita 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 & una complicazione
post operatoria grave che pud richiedere I'ablazione del cemento
osseo. L'infezione profonda della piaga puo essere latente e
manifestarsi diversi anni dopo I'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
utilizzare il componente liquido se presenta dei segni di
i i o di imeri ione anticipata. Tali condizioni indicano
che il prodotto non & stato stoccato in modo corretto.

- Il componente liquido non deve entrare in contatto con dei guanti
in gomma o in latex. Il componente liquido & un potente solvente
lipidico che, in caso di contatto, puo fare sciogliere i guanti e
provocare dei danni ai tessuti sottostanti. L'uso di un secondo paio
di guanti pud diminuire il rischio di reazioni di ipersensibilita.

- Il personale che porti delle lenti a contatto non deve avvicinarsi
al prodotto, né effettuare la miscelazione del cemento osseo.

- Per controllare il buon posizionamento della siringa e I'assenza di
lesioni a livello delle strutture adiacenti, come pure al fine di
osservare la zona di iniezione del cemento, utilizzare delle tecniche di
riproduzione di immagini mediche appropriate. Per valutare la capacita
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

modo eccessivo sotto pressione, in quanto cio pud 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 cosi causare la rottura.

- Le perdite di cemento possono prodursi anche al momento
dell'iniezione nel caso in cui I'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 cil io, arrestare immedi ite l'iniezione.
- Una cattiva fissazione o degli eventi post operatorii imprevisti possono
alterare I'interfaccia tra I'osso e il cemento e provocare dei micro
movimenti del cemento contro la superficie dell'osso. Tra cemento e
o0sso puod allora svilupparsi uno strato di tessuto fibroso. Si raccomanda
quindi una sorveglianza a lungo termine su tutti i pazienti trattati.

- La polimerizzazione peosiegue in situ e termina quando si
produce una reazione esotermica con liberazione di calore. Secondo
la norma I1SO 5833, la temperatura pud raggiungere i 95 °C.

- Per ottenere una buona stabilizzazione, mantenere il paziente in
posizione fino alla fine del processo di polimerizzazione. A tal fine,
puod essere necessaria un'attesa di 1 - 2 ore o anche piu : tale
durata dipende dallo stato medico del paziente e dell'operatore.

- Perdite di cemento suscettibili 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, & 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 & pit abbastanza fluido per permetterne un facile
trasferimento nel sistema di iniezione, come pure un buon
riempimento delle cavitd ossee.
Durante I'applicazione del cemento Vertefix® Plus, si deve tassativamente
procedere a dei controlli radiologici in modo da permettere all'operatore di
seguire I'evoluzione del riempimento e di arrestare la procedura in caso
di presenza di una perdita di cemento anche minima.
Prima dell'intervento si deve effettuare un bilancio pre operatorio
minuzioso del paziente.
Aerare opportunamente la sala operatoria al fine di eliminare al
massimo i vapori di monomero.
Il monomero & 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 prossimita di cementi ossei impiantati da poco.
L'impianto di un corpo estraneo nei tessuti fa aumentare il rischio d'infezione
normalmente associato alla chirurgia durante il periodo post operatorio.
Il dispositivo viene fornito confezionato e sterilizzato ed & destinato
ad essere utilizzato una sola volta. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. | processi di riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione
possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
causare guasti, che potrebbero provocare lesioni, malattie o morte
del paziente. Inoltre, il trattamento o la risterilizzazione di dispositivi
monouso possono costituire un rischio di contaminazione e/o
causare infezione del paziente o infezioni crociate, inclusa, fra le
altre, la tralZl medicalssione di patologie infettive fra i vari pazienti.
La contaminazione del dispositivo pud inoltre causare il rischio di
lesioni, patologie o decesso dei pazienti.

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

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER | 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 & presente sotto forma di
acido libero e non di estere di metile. La correlazione tra le variazioni
delle concentrazioni di acido metacrilico e metacrilato di metile con le
variazioni a livello della pressione sanguigna non & stata stabilita.
- Sorvegliare ogni e qualsiasi alterazione della pressione sanguigna
durante e immediatamente dopo I'applicazione del cemento osseo.
- Il medico & 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 I'uso.
- Al cemento osseo non si deve mescolare alcun additivo, come ad
esempio degli antibiotici, in quanto se ne potrebbero alterare cosi le proprieta.

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

IMBALLO E STOCCAGGIO
Designazione Polvere (g) Liquido (g)
Vertefix® Plus 21g 92g
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

- Lasciare indurire il cemento prima di procedere alla sua
eliminazione insieme agli altri rifiuti medici. Per la manipolazione e
I'eliminazione del cemento in tutta sicurezza, rispettare la
regolamentazione in vigore sul posto, relativa ai rifiuti medici.

- Per l'eliminazione separata del liquido e della polvere, rispettare la
regolamentazione in vigore sul posto per la manipolazione e
l'eliminazione del cemento.

Vertefix® Plus

Cimento 6sseo radiopaco
Informacgéao para o operador
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Antes de utilizar os produtos 1ZI medical, o cirurgido deve ler
com atengdo as instrugdes de seguranga que se encontram no
manual de utilizagdo, assim como as informagdes relativas a
cada produto (descrigao, prospetos, etc...). As informagoes
correspondentes podem ser obtidas junto da sociedade 1ZI
medical. O cirurgido também deve ser informado do risco
residual do produto que pretende utilizar.

Data da primeira aposi¢dao da marca CE: 2004

INFORMAGOES GERAIS

As implantagdes de produtos IZI medical devem ser efetuadas
apenas por cirurgiées qualificados, que possuam um profundo
conhecimento e que dominem perfeitamente as implementagoes
especificas dos produtos 1ZI medical. As implementagdes podem ser
adquiridas junto dos distribuidores qualificados pela I1ZI medical. O
cirurgido é responsavel pelas complicagdes ou consequéncias
nefastas que possam advir de uma indicagdo ou técnica cirtrgica
incorreta, de uma ma utilizagdo do material e da ndo observagao
das instrugbes de seguranga que se encontram no folheto de
utilizagdo. Estas complicagdes ndo podem ser imputadas nem ao
fabricante nem ao representante competente da IZI medical.

Este produto é um cimento acrilico para ser utilizado nas técnicas
gerais de cim ia como a vertebr ia, a qui ou
em combinagdo com sistemas de fixagdes ¢sseas internas que
possam ser cimentadas. Apresenta-se sob a forma de uma ampola
de liquido esterilizada e de uma saqueta de po6 esterilizada
(mondmero sob a forma de liquido e polimero em po).

COMPOSIGAO

P6 (21g) :

Polimetacrilato de metilo 64,4 %
Peréxido de benzoila 0,6 %
Sulfato de bario 25,0 %
Hidroxiapatite 10,0 %
Liquido (9,2g) :

Metacrilato de metilo 97,6 %
N-N-dimetil-p-toluidina 24 %
Hidroquinona 20 ppm

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

INDICAGOES

O cimento Vertefix® Plus esta indicado para a fixagdo de fraturas
patoldgicas do osso pelos procedimentos de cimentoplastia como a
vertebroplastia, a cifoplastia. As fraturas de compresséo vertebral
dolorosas do corpo vertebral podem resultar da osteoporose, de
lesdes benignas (hemangioma) e de lesées malignas (metastases,
mieloma)

Também pode ser utilizado para aumentar a forga de fixagao no
osso com parafusos pediculares ou de sistemas de fixacdes
internas apropriadas.

CONTRA-INDICAGOES
A utilizagao do cimento Vertefix® Plus esta contra-indicada nos
pacientes que apresentem um dos seguintes problemas:
- Infegdo em progresso
- Problemas da coagulagdo ou doenga cardiopulmonar grave;
- estenose do canal vertebral (> 20% por retropulsdo de fragmentos);
- fraturas vertebrais comprometidas devido a uma lesdo posterior;
- melhoria visivel do estado do paciente com o tratamento médico;
- profilaxia nos pacientes metastaticos ou osteoporoticos sem
indicagdo de fratura aguda
- fraturas vertebrais traumaticas agudas néo patoldgicas;
- vértebra plana (achatamento> 90%);
- lesdo do corpo vertebral ou das paredes dos pediculos;
- fraturas vertebrais instaveis devido a uma lesdo posterior;
- lesdes peri-articulares que apresentem uma fratura do cortical articular
- sensibili a um dos P ites do produto.

EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos graves, alguns com desfecho fatal, associados a
utilizagdo de cimentos ésseos acrilicos para a vertebroplastia ou
cifoplastia incluem: enfarte agudo do miocardio (causado pelas
proteses cimentadas), paragem cardiaca, acidente vascular cerebral,
reducao da tenséo arterial, embolia pulmonar, morte subita,
disturbios do ritmo cardiaco a curto prazo e embolia cardiaca.
Apesar da maioria destes eventos adversos se apresentarem cedo,
dentro do periodo de pés-operatério, tem havido alguns relatérios de
diagndsticos além de um ano ou mais apdés o procedimento.
Outros efeitos adversos relatados para os cimentos 6sseos acrilicos
previstos para a vertebroplastia ou cifoplastia incluem:
- Fuga de cimento ésseo além do local da sua prevista aplicagao
com introdugéo no sistema vascular resultando em embolia
pulmonar efou cardiaca ou outras sequelas clinicas.
- Pneumonia, nevralgia intercostal, pneumotdrax, fratura de um pediculo;
- Fratura de costelas em pacientes que sofrem de osteopenia
difusa, em particular durante procedimentos de vertebroplastia
toracica, devido & elevada pressdo descendente exercida durante a
insergdo da agulha;
- Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada devido a
uma doenga osteoporética;
- Fuga de cimento para os discos intervertebrais;
- Fuga de cimento para o sistema vascular
- Fuga de cimento para os tecidos moles
- Fuga de cimento com compressdo da medula espinal, possivelmente

resultando em paralisia ou perda de sensibilidade;
Interagdes com outras substancias: nenhuma até a data.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Para comegar, tendo a via sido previamente determinada pelo
cirurgiao, a colocagao do cimento é realizada sob controlo
radioscépico através de scanner com arco.

1- Preparagdo do cimento Vertefix® Plus
Pé:

Abrir a saqueta de protegdo e retirar a saqueta de p6 estéril.

Abrir cuidadosamente a saqueta e verter a totalidade do pé no
misturador do kit de inje¢é@o.

Liquido:

Abrir a embalagem blister da ampola e retirar a ampola estéril.

N&o quebrar a ampola por cima do misturador (risco de queda de
pedagos de vidro no pd).

Verter a totalidade do liquido no pé.

Misturar durante 30 segs.

Se for utilizado o kit de injegdo S5 TEKNIMED, seguir as instrugdes
de utilizacdo 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
aplicagao.

3- Colocagao e injegao

Apertar o injetor no sistema pré-posicionado in loco. A inje¢do do
cimento deve ser feita com controlo radiolégico continuo. Para evitar
as migragdes vasculares, a colocagédo do cimento deve ser
realizada durante a sua fase viscosa.

A 20°C, o operador dispde de 12 min a contar do inicio da mistura
para aplicar o cimento.

Deve interromper-se a injegdo quando o cirurgido considerar o
enchimento satisfatério, ou quando surgir um risco de fuga de
cimento. Uma vez concluido o enchimento, colocar o mandril no
trocarte utilizado para a injegao, de forma a evitar que se
depositem residuos de cimento nos tecidos moles durante a
remogao do trocarte.

Para uma temperatura do bloco operatério 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"

- Injegdo: 4' 00" - 12' 00" *

- Endurecimento: 12' 00" - 20’ 00" **

* tempos obtidos com o sistema de injegdo TEKNIMED S5 e um
trocarte de calibre 11. Eles podem variar quando sdo utilizados
outros sistemas.

**teste baseado na norma ISO 5833.

Estes tempos permitem ao cirurgido tempo suficiente para praticar
controlos radioldgicos continuos e efetuar enchimentos espagados
no tempo, o que evita qualquer migragao indesejavel do cimento.

1! ATENGAO!!
- A duragao das fases de trabalho depende da temperatura
ambiente e do grau de higrometria do bloco operatério. Depende
também da temperatura dos componentes do cimento e da
temperatura do material de mistura e de injegdo.
- Uma temperatura ambiente elevada e/ou uma temperatura elevada
dos componentes e do material de mistura e de injecdo aumenta a
velocidade de polimerizagdo do cimento, traduzindo-se numa
diminuicdo dos tempos de espera, de inje¢do e de endurecimento
do cimento 6sseo.
- Uma temperatura ambiente reduzida e/ou uma temperatura
reduzida dos componentes e do material de mistura e de injecdo
diminui a velocidade de polimerizagdo do cimento, traduzindo-se
num aumento dos tempos de espera, deinjegdo e de
endurecimento do cimento dsseo.
Para uma utilizagdo controlada e ideal do cimento Vertefix® Plus,
as doses devem ser armazenadas a temperatura de utilizagéo
desejada (20°C recomendada) pelo menos 24 horas antes da
utilizagdo.
- Ler atentamente as instru¢des antes de qualquer utilizagdo.
- O cirurgido deve ter adquirido, através da sua formagédo e da sua
experiéncia, bons conhecimentos das propriedades, das
caracteristicas de manipulagdo e de aplicagdo do produto por via
percutanea.
- O fabricante do produto, ndo recomenda qualquer técnica
cirGrgica. O uso correto do Vertefix® Plus assim como da técnica
especifica para cada paciente sdo da responsabilidade do médico.
- Seguir atentamente as instrugbes de preparagao, mistura e
manipulagdo do cimento e do seu kit de injegéo.
- E estritamente proibida qualquer reesterilizagdo do produto.

exercida no dispositivo de inje¢cdo, o que poderia levar a sua rutura.
- Também podem ocorrer fugas durante a inje¢do se a agulha se
encontrar numa veia ou se existirem micro-fraturas ndo detetadas.

- Se, durante o procedimento, for observado cimento no exterior do
corpo vertebral ou no aparelho circulatério, interromper
imediatamente a injegdo.

- Uma ma fixagdo ou episodios pos-operatérios imprevistos podem
afetar a interface cimento - osso e provocar micro movimentos do
cimento contra a superficie do osso. Uma camada de tecido fibroso
pode assim desenvolver-se entre o cimento e 0 0sso.
Recomenda-se, portanto, uma vigilancia regular a longo prazo para
todos os pacientes.

- O fim da polimerizagdo que se mantém in loco é uma reagéo
exotérmica com grande libertagdo de calor. De acordo com a norma
ISO 5833, a temperatura pode chegar até aos 95°C.

- Manter o paciente na mesma posigao até ao fim do processo de
polimerizagdo para obter uma boa estabilizagdo. Podera ser
necessario um periodo de 1 a 2 horas ou até mais, dependendo do
estado clinico do paciente e do cirurgido.

- A fuga de cimento pode provocar danos nos tecidos, problemas
nos nervos ou na circulagéo e outros efeitos adversos graves.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
O cirurgido deve ser iniciado na implementagdo do Vertefix® Plus e
deve respeita-la minuciosamente. Convém portanto respeitar os
tempos de preparagdo recomendados pelo fabricante;
Se nao tiver em atengdo o manual de instrugdes, podem ocorrer
efeitos indesejaveis.
As duragdes dos periodos de trabalho do cimento Vertefix® Plus
podem variar em fungéo do sistema de injegao utilizado.
Recomenda-se também o respeito pelos tempos de mistura
indicados para evitar que a polimerizagdo evolua a um nivel em
que o cimento ja ndo se encontre suficientemente fluido para
permitir uma facil transferéncia no sistema de injecdo e um bom
enchimento das cavidades 6sseas.
Durante a aplicagdo do Vertefix® Plus, é crucial um controlo
radiolégico de forma a que o cirurgido possa seguir a evolugdo do
enchimento e interromper o procedimento se for detetada a minima
fuga de cimento.
Deve ser realizada uma minuciosa anamnese pré-operatéria do
paciente antes da interveng&o.
Arejar devidamente a sala de operagao de forma a eliminar o
maximo de vapores de mondémero.
O monoémero é um liquido inflamavel e volatil.
Foram constatados casos de inflamagédo de fumos de monémero
provenientes da utilizagdo de dispositivos de eletrocauterizagdo em
locais cirurgicos préximos de cimentos 6sseos acabados de
implantar.
A implantagdo de um corpo estranho a nivel dos tecidos aumenta o
risco normal de infegdo associado a cirurgia durante o periodo
pos-operatorio.

Este dispositivo é embalado e esterilizado para uma Unica
utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo
que, por seu lado, pode causar lesdo, doen¢ca ou morte do
paciente. Adicic 1te, o reprc 1to ou reesterilizagdo de
dispositivos de uma Unica utilizagdo pode criar um risco de
contaminagdo e/ou causar infecgdo ou infecgdo cruzada do paciente,
incluindo, mas n&o se limitando a, tranlZI medicalsséo de doencas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

ESTERILIZAGAO
O liquido na ampola ¢ esterilizado por ultrafiltragao e o blister da
ampola é esterilizado com o6xido de etileno. O p6é que se encontra
no interior de saqueta dupla esterilizada é esterilizado com raios
gama a 25 kGy.
Antes de qualquer utilizagdo, verificar cuidadosamente a embalagem
de protegao para se certificar de que nao ocorreu nenhum dano
que possa comprometer a sua esterilidade.
Durante a remogéo do produto da sua embalagem, devem ser
respeitadas as regras de assepsia.
O cimento é fornecido esterilizado, pronto para ser utilizado em
bloco operatério.
E estritamente proibida qualquer reesterilizagao do produto.
Nao utilizar apés o prazo de validade.
Utilizagdo unica. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA OS MEDICOS
- Os procedimentos percutaneos de cimentoplastias como a
vertebroplastia, a quifoplastia ou de reforgo de fixagdes internas
como os parafusos pediculares apenas devem ser efetuados em

Utilizagao unica. Esterilizado desde que a néao tenha
sido aberta ou danificada.

- Caso ocorra uma reacgéo hipotensiva, esta pode ter inicio 10 a
165 segundos ap6s a aplicagdo do cimento. A sua duragdo pode
variar entre 30 segundos e 5 minutos e, em determinados casos,
pode provocar uma paragem cardiaca. Por este motivo, é
necessario vigiar os pacientes para poder constatar qualquer
modificagao da tens&o arterial durante e imediatamente apos a
aplicagdo do cimento.

- O metacrilato de metila pode provocar uma hipersensibilidade nos
pacientes de risco podendo resultar numa reagdo anafilatica.

- N&o existem dados suficientes sobre a inocuidade deste cimento
nas criangas ou durante a gravidez.

- A utilizagao deste produto esta contraindicada em pacientes que
nao apresentem condigdes patolégicas, como a osteoporose primaria
ou secundaria e os tumores. Isto poderia diminuir a capacidade de
cura do paciente utilizando os tratamentos médicos habituais.

- Observar rigorosamente as técnicas e principios cirurgicos
estabelecidos. Uma infegao profunda de uma ferida é uma
complicag@o pos-operatéria grave que pode exigir a ablagédo do
cimento 6sseo. A infegao profunda da ferida pode ser latente e
apenas manifestar-se varios anos ap6s a operagao.

- Ter o cuidado de evitar uma exposigdo excessiva aos vapores de
monoémero concentrados, podendo estes provocar uma irritagdo das
vias respiratérias e dos olhos e, por vezes, do figado.

- Verificar sempre o estado do liquido antes de efetuar o
procedimento. Nao utilizar o componente liquido se este apresentar
sinais de espessamento ou de polimerizagdo prematura. Estas
condigdes indicam que o produto ndo foi armazenado corretamente.
- O componente liquido ndo deve entrar em contacto com luvas de
borracha ou de latex. O componente liquido é um poderoso
solvente dos lipidos que, em caso de contacto, pode dissolver as
luvas e provocar danos tecidulares. A utilizagdo de um segundo par
de luvas pode diminuir o risco de reagdo de hipersensibilidade;

- As pessoas com lentes de contacto ndo devem aproximar-se nem
efetuar a mistura do cimento ésseo.

- Utilizar técnicas de imagiologia apropriadas para verificar o bom
posicionamento da seringa, a auséncia de lesdes das estruturas
adjacentes e a colocagao 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 injegdo demasiado rapida ou pressurizar demasiado o
cimento, j& que isto pode provocar fugas de cimento. Uma fuga de
cimento pode danificar os tecidos e provocar problemas nervosos
ou circulatérios. Uma pressdo excessiva poderia também ser

imentos médico-cirirgicos onde a descompressdo cirlrgica
possa ser praticada em urgéncia.
- Foram atribuidos efeitos indesejaveis a passagem do monémero
metilmetacrilato no sistema vascular afetando o aparelho
cardiovascular. Dados recentes indicam que o mondmero se
hidrolisa rapidamente em acido metacrilico e que uma fragao
significativa do metacrilato circulante estd presente sob a forma de
acido livre em vez de éster metilico. A correlagdo entre as
variagdes das concentragdes de acido metacrilico/metacrilato de
metila e as variagbes de pressdo sanguinea néo foi estabelecida.
Observar qualquer alteragdo da pressao sanguinea durante e
imediatamente apos a aplicagdo do cimento dsseo.
O cirurgiao é resp avel pelas complicagdes ou consequéncias
nefastas que possam advir de uma indicagéo ou técnica operatoria
incorreta, de uma ma utilizagdo do material e da ndo-observagéo das
instrugdes de seguranga que se encontram no manual de utilizagéo.
- Nao deve ser misturado qualquer aditivo, como antibiéticos, com o
cimento 6sseo, uma vez que isso podera alterar as suas
propriedades.

INFORMAGOES PARA O PACIENTE

O paciente deve ser informado pelo médico relativamente as
potenciais consequéncias dos fatores mencionados nos paragrafos
das contraindicagdes e efeitos secundarios, ou que sejam
suscetiveis de dificultar o sucesso da operagao, assim como das
possiveis complicagées que possam surgir. O paciente também
deve ser informado das medidas a tomar de forma a diminuir as
eventuais consequéncias destes fatores.

ACONDICIONAMENTO-ARMAZENAMENTO
Designagéo P6 (g) Liquido (g)
Vertefix® Plus 21g 9,29
O cimento deve ser guardado na sua embalagem de origem nédo
aberta, num lugar seco e limpo ao abrigo da luz e a uma
temperatura maxima de 25°C.
Manter afastado de qualquer fonte de ignigao.

RECOMENDAGOES DE RECICLAGEM

- Deixar o cimento endurecer antes da eliminagdo com outros
residuos médicos. Respeitar a regulamentagéo local em vigor
relativa aos residuos hospitalares para a manipulagéo e eliminagdo
do cimento em total segurancga.

- Para a eliminagdo separada do liquido ou do pé, respeitar a
regulamentagao local em vigor para a manipulagdo e eliminagao do
cimento.

Vertefix® Plus

Radyo-opak kemik ¢imentosu
Cerraha ybnelik bilgi
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1ZI medical Uriinlerini kullanmadan 6nce, operatériin kullanim
k da verilen tali 1 ve her iriiniin 6zgiin bil i
(tamimi, prospektiis vb.) dikkate almasi gerekmektedir. llgili bilgileri
1ZI medical Sirketinden elde edebilirsiniz. Cerrah ayrica kullanmayi
tasarladigi Uriiniin rezidiiel riskinden haberdar olmaldir.

GENEL BILGILER

1ZI medical implant driinleri yalnizca konusunda uzman, I1ZI medical
driinlerine 6zgiin uygulama tekniklerini bilen ve bu teknikler lzerinde
Ustlin hakimiyete sahip olan cerrahlar tarafindan uygulanmalhdirlar.
Kullanilir duruma getirilmesi, 1ZI medical tarafindan segilmis
dagiticilar nezdinde gergeklestirilebilir. Cerrah, hatali bir operasyon
teknigi veya talimattan, donanimin yanlis kullanimindan, kullanim
kilavuzunda belirtilen emniyet talimatlarina uyulmamasindan
dogabilecek zararli durumlardan veya komplikasyonlardan
sorumludur. Bu komplikasyonlardan, yetkili 1ZI medical temsilcisi veya
imalatgl sorumlu tutulamaz.

Bu driin, vertebroplasti, kifoplasti gibi genel gimentoplasti teknikleri
kapsaminda veya gimentolanabilir daahili kemik tespit sistemleri ile
birlikte kullanim igin bir akrilik kemik gimentosudur. Iginde sivi
bulunan steril bir ampul ve toz igeren steril bir torbadan (monomer
sivi ve polimer toz) olusmaktadir.

BILESIMI

Toz (21g) :

Metil polimetakrilat 64,4 %
Benzoil peroksit 0,6 %
Baryum silfat 25,0 %
Hidroksiapatit 10,0 %
Sivi (9,2g) :

Metil metakrilat 97,6 %
N-N p-toliiidin dimetil 24 %
Hidrokinon 20 ppm

ENJEKSIYON KiTi
- TEKNIMED tarafindan tavsiye edilen S5 enjeksiyon kiti (ayri olarak satilir)
- Konik uglu trokar, 11G, 125mm uzunluk (ayri olarak satilir)

ENDIKASYONLAR
Vertefix® Plus ¢imentosu, vertebroplasti veya kifoplasti teknikleri
kullanilarak, vertebral beden patolojik kiriklarinin sabitlenmesinde
endikedir. Vertabral cilZI medicaln agrili vertabral yigiima kiriklari,
osteoporoza, iyi huylu (hemangiom) ve kétiu huylu (metastaz,
miyelom) lezyonlara bagh olarak goriilebilir.
Ayni zamanda, uygun dahili dahili tespit sistemleri veya pedikiler
vida kemigi icinde tespit glictini artirmak igin de kullanilabilirler.

KONTRENDIKASYONLARI
Vertefix® Plus kemik gimentosu kullanimi, asagidaki sorunlardan
birini arz eden hastalarda endikedir:
- Gelisim halindeki enfeksiyon
- Koagiilasyon sorunlari veya ciddi kardiyopiilmoner kardiyopulmoner
rahatsizlik,
- Vertebral kanalin stenozu (Kesitlerin retro piilsiyonu ile > %20) ;
- Posterior bir rahatsiziga bagh vertebral kiriklar,
- Medikal tedavi ile hastanin durumunda belirgin iyilesme,
- Akut kirigr bulunmayan osteoporoz veya metastazli hastalardaki
profilaksi
- Patolojik olmayan akut travmatik vertebral kiriklar,
- Vertebra plana (¢okme > %90) ;
- Pedikiillerin geperlerinin veya vertebral cilZI medicaln lezyonu,
- Posterior bir rahatsizliga bagli stabil olmayan vertebral kiriklar,
- Kortikal eklem kirigi arz eden peri-artikiiler lezyonlar
- Uriiniin bilesenlerinden birine hassasiyet

BEKLENMEYEN ETKILER
Vertebroplasti veya kifoplasti igin akrilik kemik ¢imentolarinin
kullanimi ile iligkili 6limcil sonuglar tasiyan ciddi yan etkiler
sunlardir: Miyokard enfarktlisti, kardiyak arrest, serebrovaskiiler kaza,
kan basincinda azalmadusis, pulmoner emboli, ani 6lim, kisa sireli
kardiyak iletim bozukluklari ve kardiyak emboli. Bu advers
beklenmeyen olaylarin ¢ogu post-operatif donemde, erken ortaya
cikmakla beraber, prosediiri takiben bir yil veya daha uzun sire
sonra goriilen bazi vakalar rapor edilmigtir.
Vertebroplasti veya kifoplastiye yonelik akrilik kemik gimentolari igin
bildirilen diger istenmeyen durumlar sunlardir:
- Kemik gimentosunun amaglanan uygulama alaninin &tesine sizinti
yaparak, vaskiiler sisteme girisi neticesinde akciger ve / veya kalp
embolisine veya diger klinik sekellere neden olmasi
- Pnémoni, interkostal nevralji, pnémotoraks, pedikil kirllmasi
- Ozellikle torasik vertebroplasti prosedirleri sirasinda, igne takiliyken
asagiya dogru yiiksek basing uygulanmasi nedeniyle, diffiz
osteopeni olan hastalarda kaburgalarin kiriimasi
- Osteoporotik bir hastaliktan 6tirl, enjeksiyon uygulanan omurgaya
bitigik bir omurganin gékmesi
- Intervertebral intervertebral disklere gimento sizmasi
- Vaskiller sisteme gimento sizmasi
- Yumusak doku igine gimento sizmasi
- Felce veya hassasiyet his kaybina neden olabilecek sekilde,
cimento sizmasi sonucu omurilik sikismasi basisi ile gimento sizmasi
Diger maddeler ile karsilikli etkilesim: Gin itibariyle rapor
edilmemistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Izlenen yol cerrah tarafindan daha énceden beliflendiginden, gimentonun
yerlesimi bir halka ile donatilmis dijital bir tabla yardimiyla radyoskopi

C-kollu hareketli floroskopi kontrolii altinda gergeklestirilir.

1. Vertefix® Plus ¢imentonun hazirlanmasi

Toz:

Soyulabilir Yirtilabilir torbayr agin ve steril toz torbasini alin.
Torbayl nazikge agin ve tozun tamamini enjeksiyon kitinin
karigtiricisi igine bosaltin.

Swi:

Ampuliin blister ambalajini agin ve steril ampulii alin.

Ampuli karistirici Gizerinde kirmayin (toz igine cam kirngi dismesi
riski).

Sivinin tamamini toz lizerine bosaltin.

30 sn boyunca karistirin.

TEKNIMED enjeksiyon S5 kiti kullanilirsa, bu kitin kitapgiginda
belirtilen kullanim talimatlarina dikkat edin.

2- Enjektoriin doldurulmasi

Karigimi enjektor igine aktarin.

Vertefix® Plus ¢imentonun baslangigtaki akiskanliginin distik olmasi,
uygulanmasini kolaylastirir.

3- Uygulama ve enjeksiyon

In-situ olarak énceden yerlestirilen sistem Uzerine enjektérii vidalayin.
Cimentonun enjeksiyonu, sirekli bir radyolojik kontrol altinda
gergeklestiriimelidir. Vaskiler migrasyonlardan kaginilmasi amaciyla,
gimentonun uygulanmasiin akiskan fazda gergeklestiriimelidir.
20°C'de, operator, gimento uygulamasi igin karisimin baslangicindan
itibaren 12 dakikaya sahiptir.

Enjeksiyon, cerrahin dolumun yeterli olduguna kanaat getirmesi veya
cimento kagag! riskinin ortaya ¢ikmasi durumunda durdurulmalidir.
Vertebral cilZl medicaln doldurulmasi tamamlandiginda, gobegi
enjeksiyon i¢in kullanilan trokar igine yerlestirin, trokar gikarilirken
gimentonun kalaninin yumusak doku igine kalmasindan kaginin.
20°C ameliyathane ve donanim sicakhigi igin, farkli asamalar
asagidaki sekilde ayrilirlar:

- Karigim: 30"
- Transfer: 30"
- Bekleme: 2' Of 4' 00"

- Enjeksiyon: 4' 00" - 12' 00" *

- Sertlesme: 12' 00" - 20' 00" **

* TEKNIMED S5 ve bir Ibre11 trokar enjeksiyon sistemi ile elde
edilen sireler. Diger sistemler kullanildiginda, degisebilirler.

**SO 5833 normuna dayanan test

2 00" *

Bu streler, cerrahin sirekli radyolojik kontrolleri ve doldurmayi
gerceklestirmesi igin yeterlidir; cimentonun istenmeyen migrasyonundan
kaginiimasini saglar.

11 DIKKAT!!
- Calisma agsamalarinin siresi, ortam sicakligina ve ameliyathanenin
higrometri derecesine baghdir. Ayrica, ¢imento bilesenlerini, karigim
ve enjeksiyon donaniminin sicakliklarina da baghdir.
- Yiksek ortam sicakhigi ve/veya bilesenlerin, karistirma, enjeksiyon
donaniminin yiiksek sicakligi, ¢gimentonun polimerlesme hizini arttirir;
bu da kemik gimentosunun katilagsma, bekleme ve enjeksiyon
sliresinin azalmasi anlamina gelmektedir.
- Distik ortam sicakligi ve/veya bilesenlerin, karistirma, enjeksiyon
donaniminin dustik sicakhgi, ¢cimentonun polimerlesme hizini azaltir;
bu da kemik ¢imentosunun katilagma, bekleme ve enjeksiyon
sliresinin uzamasi anlamina gelmektedir.
Vertefix® Plus ¢imentonun kontrolli ve optimal kullanimi igin,
dozlarin kullanimdan en az 24 saat énce, arzulanan kullanim
sicakliginda (20°C tavsiye edilir) muhafaza edilmeleri gerekir.
- Kullanmaya baslamadan 6nce kilavuzu dikkatlice okuyun.
- Operatorin gerek egitimi gerekse tecriibesi geregi, indn
perkitandz uygulamasi, miidahale 6zellikleri ve hijyen hakkinda
gerekli bilgilere sahip olmasi gerekmektedir.
- Uriintin imalatgisi olan, takip edilecek cerrahi teknik tavsiyesinde
bulunmamaktadir. Vertefix® Plus ¢imentonun ve her hastaya 6zgiin
teknigin dogru kullanimi cerrahin sorumlulugundadir.
- Cimento ve enjeksiyon kiti hazirlama, karistirma ve midahale
talimatlarini dikkatlice okuyun.
- Uriiniin herhangi bir sekilde ve nedenle yeniden strerilize edilmesi
kesinlikle yasaktir. Tek kullanimliktir. Ambalajinin agilmamasi veya
hasar gérmemesi kosuluyla sterildir.
- Hipotansif bir tepki olusmasi durumunda, bu tepki ¢gimento
uygulamasini takip eden 10 ila 165 saniye i¢inde baslayabilir. Siiresi
30 saniye ila 5 dakika arasinda degisebilir ve bazi durumlarda kalbin
durmasina neden olabilir. Bu nedenle, ¢imento uygulamasi sirasinda
ve uygulamadan hemen sonra hastanin herhangi bir tansiyon
degisikliginin takip edilmesi gereklidir.
- Metil metakrilat risk altinda bulunan kimselerden asir hassasiyete
neden olabilir ve anafilaktik bir reaksiyona yol agabilir.
- Bu gimentonun gocuklarda ve gebe kimselerde kullanimina iligkin
yeterli veri mevcut degildir.
- Bu Griinln, primer veya sekonder osteoporoz, timér gibi patolojik
kosullar arz etmeyen hastalarda kullanimi kontrendikedir. Bu, aligildik
ilag tedavileri altinda iyilesme arz eden hastanin iyilesme
kapasitesinin azalmasina neden olabilir.
- Kabul gérmis cerrahi prensiplerini ve tekniklerini harfiyen uygulayin. Bir
yaranin derin enfeksiyonu, kemik gimentosunun ¢ikariimasini
gerektirebilecek ciddi ameliyat sonrasi komplikasyona neden olabilir.
‘Yaranin derin enfeksiyonu latent olabilir ve operasyondan birkag yil sonra
kendini gésterebilir.
- Konsantre monomerin buharina asiri derecede maruz kalmamaya
dikkat edin; solunum yollarinda, gozlerde ve hatta karacigerde
tahrige neden olabilir.
- Prosedirii uygulamadan 6nce sivinin durumunu daima kontrol edin.
Vakitsiz koyulagsma veya polimerlesme belirtileri arz eden sivi
bileseni kullanmayin. Bu kosullar Grlnin dogru olarak muhafaza
edilmediginin isaretidir.
- Sivi bilesen kauguk veya lateks eldivenlerle temas etmemelidir.
Sivi bilesen, temas etmesi halinde eldivenlerin erimesine ve
dokularin zarar gérmesine neden olabilecek giigli bir yag ¢ézlctdur.
Ikinci bir eldiven giyilmesi, asiri hassasiyet reaksiyonu riskinin
indirgenmesini saglayabilir.
- Kontak lens kullanan personelin, kemik ¢imentosu karsimi
hazirlanirken uzak durmalari gerekmektedir.
- Siringanin diizgiin ayarlandigini, yan komsu yapilarda lezyon
bulunmadigini ve enjekte edilen gimentonun uygun yerlestirildigini
kontrol etmek igin uygun goriintileme teknikleri kullanin. Enjekte
edilen gimentoyu tutacak omurlarin kapasitesini degerlendirmek igin,
flioroskopi floroskopi gibi bir goriintileme teknigi kullanin.
- Basing altindaki gimentoyu asin yavas veya asin hizli enjekte etmekten
kaginin; gimentonun sizmasina neden olabilir. Cimento sizmasi dokulara
zarar verebilir ve sinir, dolasim sistemlerinde sorunlara neden olabilir.
Yine ayni sekilde enjeksiyon sistemi lizerine asiri basing uygulanmasi
kopmaya sistemin kirlmasina neden olabilir.
- Ignenin bir damar iginde bulunmasi veya tespit edilmemis mikro
kiriklarin bulunmasi durumunda da kagaklar meydana gelebilir.
- Prosedir sirasinda, vertebral cilZl medicaln disinda veya
sirkiilasyon saglayan cihazindolagim sisteminde i¢in gimento
gorlilmesi durumunda, enjeksiyonu derhal durdurun.
- Kotl bir sabitleme veya ongoériilmeyen cerrahi miidahale sonrasi
durumlar, gimento-kemik ara-yliziinii olumsuz etkileyebilir ve kemik
ylizeyine dogru mikro gimento hareketlerine neden olabilir. Bu
durumda, gimento ve kemik arasinda bir lifli doku katmani gelisebilir.
Bu nedenle tiim hastalar igin, uzun sireli ve dizenli bir takip tavsiye
edilmektedir.
- In situ olarak gergeklestirilen polimerlesme, sonunda, yiiksek
sicaklik agiga ¢ikaran ekzotermik bir tepkimedir. ISO 5833 normuna

gore, sicaklik 95°C'ye ulasabilir.

- lyi bir stabilizasyon elde edilmesi igin, polimerlesme siirecinin
sonuna dek hastay! pozisyonunda tutun. 1 ila 2 saat hatta daha
uzun bir siire gerekebilir; bu siire hastanin medikal durumu ve
cerraha baglidir.

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

KULLANIMA ILISKIN TEDBIRLER
- Cerrahin Vertefix® Plus'in kullanim teknigine aliskin olmasi ve bu
teknigi harfiyen uygulamasi gerekmektedir. Bu nedenle imalatgi
tarafindan onerilen hazirlama stirelerine uyulmasi uygun olur.
Kullanim kilavuzu dikkate alinmadiginda, istenmeyen etkiler ile
karsilasilabilir.
Vertefix® Plus ¢imentonun ¢alisma fazlarinin sireleri, kullanilan
enjeksiyon sistemi ile belirlenmistir.
Cidentonun Cimentonun enjeksiyon sistemi igine rahat bir sekilde
transfer edilebilmesi igin yeterli akiskanliga sahip olmayacak seviyede
polimerlesmesini 6nlemek ve kemik bosluklarinin uygun bir sekilde
doldurulmasi igin endike karistirma sirelerine de uymaniz tavsiye
edilir.
Vertefix® Plus uygulamasi sirasinda, cerrahin doldurmanin ilerleyisini
takip edebilmesi ve en ufak bir ¢cimento kagagi tespit edilmesi
durumunda prosediirii sonlandirabilmesi igin radyolojik kontrol
zorunludur.
Hastanin cerrahi miidahale éncesinde ayrintili bir saglik bilangosunun
cikariimasikontrolii gerekmektedir.
Olabildigince monomer buharinin elemine edilebilmesi igin, miidahale
salonunu gerektigi sekilde havalandirin.
Monomer yanici ve ugucu bir sividir.
Implantasyonu yeni gergeklestirilmis kemik gimentolarinin civarindaki
cerrahi bolgelerde elektrokoter sistemlerin kullanimindan dogan
monomer duman enflamasyonu alev almasi durumlari durumu
gorilmustr.
Dokulara yabanci bir cilZl medicaln uygulanmasi, cerrahi midahale
sonrasindaki dénemde cerrahi miic ye baglh normal enfeksiyon
riskini ylkseltir.

Bu sistem kesinlikte tek kullanimlik olarak sterilize edilmis ve
paketlenmistir. Yeniden kullanmayin, temizlemeyin veya sterilize etmeyin.
Yeniden kullanimi veya sterilize edilmesi durumunda sistemin butinlUga
olumsuz yonde etkilenebilir ve/veya sistemin isleyis bozukluklarina neden
olabilir; lezyonlara, yaralanmalara veya hastanin 6limiine neden olabilir.
Tek kullanimlik

sistemlerin yeniden kullaniimalar veya sterilize edilmeleri kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyonlara veya capraz
enfeksiyonlara, bir hastadan digerine enfeksiyonlu hastaliklarin gegisine
vb. neden olabilir. Sistemin kontaminasyonu lezyonlara, yaralanmalara
veya hastanin éliimiine neden olabilir.

STERILIZASYON
Ampul igindeki sivi, ultra-filtrasyon ile sterilize edilmistir ve ampull
iceren blister ambalaj etilen oksit ile sterilize edilmistir. Cift streril
torba iginde bulunan toz, 25 kGy gama isinlari ile sterilize edilmistir.
Herhangi bir kullanimdan 6nce, sterilitesini olumsuz yénde
etkileyebilecek higbir hasara maruz kalmadigindan emin olmak igin
ambalaji dikkatlice inceleyin.
Uriinii ambalajindan cikarirken, asepsi kurallarina uymaya dikkat edin.
Cimento steril ve ameliyathanede kullanima hazir olarak teslim edilir.
Uriiniin herhangi bir sekilde ve nedenle yeniden strerilize edilmesi
kesinlikle yasaktir.
Son kullanim tarihi gegen driini kullanmayin.
Tek kullanimliktir. Ambalajinin hasar gérmis olmasi durumunda
arind kullanmayin.

HEKIMLERE YONELIK ONEMLI BILGILER
- Vertebroplasti, kifoplasti gibi ¢imentoplasti veya pedikiler vidalar
gibi dahili tespitleri perkiitanéz gimentoplasti giiglendirme perkiitanéz
prosedirleri, ancak cerrrahi dekompresyonun acilen
gergeklestirilebilecedi mediko-cerrahi kurumlarinda gergeklestirimelidir.
- Kardiyo vaskiiler sistemi etkileyen istenmeyen etkiler, vaskiiler
sistem iginden metilmetakrilat monomer gegisine bagl olabilmektedir.
Sahip olunan son verilere gére, monomer gabuk bir sekilde
metakrilik aside hidrolize olmaktadir ve sirkiile eden metakrilatin ciddi
bir kirlimasi metil esterden ziyade serbest asit seklindedir. Metil
metakrilat/metakrilik asit konsantrasyonlarinin degisimleri ve kan
basinci degisimleri arasindaki baglanti kurulmamistir.
Kemik gimentosunun uygulanmasini takiben hemen sonra veya
uygulanmasi sirasinda, kan basincindaki her tirli degisimi takip
edin.
Cerrah, hatali bir operasyon teknigi veya talimattan, donanimin
yanlis kullanimindan, kullanim kilavuzunda belirtilen emniyet
talimatlarina uyulmamasindan dogabilecek zararli durumlardan veya
komplikasyonlardan sorumludur.
- Kemik ¢imentosu igine antibiyotikler gibi herhangi bir katki
maddesinin karigtirlmamasi gerekir.

HASTANIN BILGILENDIRILMESi
Hasta, kontrendikasyonlar ve yan etkiler paragraflarinda belirtilen
faktorlerin potansiyel sonuglari hususunda, yani operasyonunun
basarisini etkileyebi s P yonlara neden i yan
etkiler konusunda hekim tarafindan bilgilendiriimelidir. Hasta ayrica,
bu faktorlerin olasi sonuglarinin azaltiimasi amaciyla alinacak
tedbirlerden haberdar edilmelidir.

AMBALAJ DEPOLAMA
Tanimi Toz (g) Sivi (g)
Vertefix® Plus 21g 9.2g
Cimentonun agiimamis, orijinal ambalajinda, rutubetten, isiktan uzakta ve
maksimum 25°C sicaklikta muhafaza edilmesi gerekmektedir.
Her tirlii ates kaynagindan uzak tutun.

ISKARTAYA ALMAYAIMHAYA YONELIK TAVSIYELER
- Diger medikal driinlerle birlikte imha ediimesinden &énce, g¢imentonun
sertlesmesini bekleyin. Cimentoya miidahale ve ¢imentonun imhasi igin,
medikal atiklara yonelik yirirliikte olan diizenlemelere uyun.
- Sivinin veya tozun ayri olarak imhasina yonelik, ¢gimentoya midahale
ve ¢imentonun imhasi igin ylrlrlilkkte olan diizenlemelere uyun.
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Influence Of Temperature On Handling Times :

(+/-1 min)

Mixing
@  Injector fil

Référence catalogue
Catalogue number
Artikelnummer
Referencia de catalogo
Numero di catalogo
Referéncia de catalogo
Katalog referansi

Ne pas réutiliser

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
No reutilizar

Non riutilizzare

Néo reutilizar

Kullanmayin

Attention
Caution
Achtung
Atencion
Attenzione
Atengao
Dikkat

®

Ne pas restériliser

Do not resterilize

Nicht wiedersterilisieren
No reesterilizar

Non risterilizzare

N&o voltar a esterilizar
Sterilize etmeyin

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar

Tenere lontano dalla luce del sole
Manter afastado da luz solar

Isiga ve glinese maruz birakmayin

Produit inflammable
Flammable product
Brennbares produkt
Producto inflamable
Prodotto infiammabile
Produto inflamavel
Alev alabilen Grlin

10 15 20

Time (min)
25 30

@  Injection time/working time

ling and waiting time

* test based on the 1SO5833 standard

Code lot

Batch code
Chargen-Nummer
Caodigo de lote
Numero di lotto
Caodigo de lote
Parti kodu

Fabricant
Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Fabricante
imalatgi

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
No utilizar si el envase esté dafiado

Non utilizzare se I'imballo € danneggiato

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasarli ise kullanmayin

[steriLE| A |EO]

In situ hardening time *

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
Imalat tarihi: YIL-AY-Giin

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 utilizagdo AAAA-MM-DD
Son kullanim tarihi: YIL-AY-Gln

Limite supérieure de température
Upper limit of temperature

Obere Temperaturgrenze

Limite superior de temperatura
Limite superiore di temperatura
Limite superior de temperatura
Ust sicaklik siniri

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 esterilizacion
Prodotto composito che utilizza diversi metodi di sterilizzazione

Produto composto, utilizando diversos modos de esterilizagao

Alternatif sterilizasyon yontemi kullanilan, trin bilegimi

Stérilisé par irradiation

Sterilized using irradiation
Sterilisation mit Strahlen
Esterilizado mediante irradiacion
Sterilizzato a mezzo irradiazione
Esterilizado por irradiagéo
Isinlama ile sterilize edilmistir

Consulter les instructions d'utilisation
Consult instructions for use

Die Gebrauchsanweisung lesen
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar as instrugdes de utilizagéo
Kullanim talimatlarini inceleyin
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