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Rentgenkontrastni kostni cement
Navod k pouziti

Datum prvniho oznaceni ES: 2010

UPOZORNENI: Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni na
zakladé pokynu lékafe (nebo rfadné licencovaného Iékare) nebo na zakladé
lékafského predpisu.

Pred pouzitim pfipravkll TEKNIMED se musi operatér dikladné seznamit s
bezpecnostnimi pfedpisy uvedenymi v navodu k pouziti a rovnéz s informacemi o
kazdém pfipravku (popis, zpusob manipulace, letaky apod.). Pfislu$sné informace
jsou k dispozici u spole¢nosti TEKNIMED. Lékar by mél byt rovnéz informovan o
zbytkovém riziku spojeném s pfipravkem, ktery pouziva.

OBECNE INFORMACE

Implantaci pfipravk TEKNIMED by méli provadét pouze kvalifikovani operatéfi s
dikladnymi znalostmi, ktefi dokonale ovladaji specifické operacni techniky s
pripravky TEKNIMED. Operac¢ni techniky Ize ziskat od vyrobce nebo distributord.
Chirurg je zodpovédny za jakékoli komplikace nebo Skodlivé nasledky, které mohou
vzniknout v dusledku nespravné indikace nebo

operacni techniky, nespravného pouziti materialu a nedodrzeni bezpe€nostnich
predpisu uvedenych v navodu k pouziti.

Ani vyrobce TEKNIMED ani autorizovany zastupce spole¢nosti TEKNIMED nenese
odpovédnost za tyto komplikace. Tento pfipravek je akrylovy cement pro



vertebroplastiku nebo kyfoplastiku. Je k dispozici ve formé& ampulky se sterilni
tekutinou a sacku se sterilnim praskem (monomer v kapalné formé a praskovy
polymer).
SLOZENI
Prasek (25,8 g): Polymethylmethylmetakrylat 19,2 %
Methylmethakrylat / styrenovy kopolymer 35,3 %
Benzoylperoxid 0,5 %
Oxid zirkoniGity 45 %
Tekutina (9,2 g): Methylmetakrylat 99,3 %
N-N-dimethyl-p-toluidin 0,7 %
Hydrochinon 20 ppm
INJEKCNI SET
- Injekéni systém S5M doporuceny vyrobcem TEKNIMED (prodava se samostatné)
- Trokar se zkosenym hrotem, 11G, 125 mm dlouhy (prodava se samostatné)

INDIKACE

PFipravek F20 je urCen k fixaci patologickych zlomenin téla obratle za pouziti
vertebroplastiky nebo kyfoplastiky. Bolestivé vertebralni kompresni zlomeniny téla
obratl mohou byt disledkem osteoporézy, benignich Iézi (hemangiomu) nebo
malignich lézi (metastazujici rakoviny, myelomu).

KONTRAINDIKACE

Pouziti kostniho cementu F20 je kontraindikovano u pacientd, ktefi trpi
nasledujicimi onemocnénimi:

- Pfipady aktivni nebo neuplné lIé¢ené infekce, nebo podezieni na ni

- Poruchy koagulace nebo zavazné kardiopulmonalni onemocnéni

- Patefni sten6za (> 20% podle retropulzovanych fragment()

- Kompresni zlomenina obratlt zplsobena postizenim zadniho segmentu
- Pacient se zfetelné zlepSuje na konzervativnéjsi 1écbé

- Profylaxe u pacientl s metastazujicimi nebo osteoporotickymi projevy bez
znamky akutni zlomeniny

- Nepatologické, akutni traumatické zlomeniny obratle

- Vertebralni oplosténi (kolaps > 90%)

- Komprese obratlového téla nebo stén pedikll

- Nestabilni vertebralni zlomeniny v disledku postizeni zadniho segmentu
- Precitlivélost na jednu ze sloZek pfipravku

NEZADOUCI UCINKY

Zavazné nezadouci ucinky, nékteré s fatalnimi disledky spojené s pouzitim
akrylovych kostnich cementl pro vertebroplastiku nebo kyfoplastiku, zahrnuji:
infarkt myokardu, srde¢ni zastavu, cerebrovaskularni pfihodu, pokles krevniho
tlaku, plicni embolii, nahlou smrt, kratkodobé poruchy srde¢niho vedeni a srde¢ni
embolii. A¢koli vétSina z téchto nezadoucich U€ink( se objevuje ¢asné v
pooperacnim obdobi, vyskytla se hlaSeni o diagnézéch po roce nebo delSi dobé po
skonéeni 1&éCby. DalSi hlaSené nezadouci U€inky v souvislosti s akrylovymi kostnimi
cementy uréenymi pro vertebroplastiku nebo kyfoplastiku zahrnuji:

- Unik kostniho cementu mimo misto jeho zamys$lené aplikace se zavedenim do
cévniho systému, coz vede k embolizaci plic a / nebo srdce nebo jinym klinickym
nasledkim.

- pneumonie, interkostalni neuralgie, pneumotorax, zlomenina pediklu,

- zlomeniny Zeber u pacient trpicich difuzni osteopenii, zejména béhem
vertebroplastiky v oblasti hrudniku, a to v disledku vysokého tlaku, ktery je vyvijen
smérem dol pfi zavadéni jehly,

- kolaps obratle sousediciho s obratlem, do kterého byla zavedena jehla, a to v
dlsledku osteoporotické nemoci,

- Unik cementu do meziobratlovych plotének,

- Unik cementu do cévniho systému

- Unik cementu do mékkych tkani

- Unik cementu pfi stlaCeni michy, coz muze vést k paralyze nebo ztraté citlivosti,
Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky: dosud nejsou znamy

NAVOD K POUZITI

1- Nastaveni trokar(

Jakmile operatér stanovil cestu, umisti se trokary na dané misto pod radiologickou
kontrolou pomoci digitalizaéniho stolu s objimkou.

2- Priprava cementu F20

Prasek:



- Odloupnutim otevrete sacek a vyjméte sterilni sacek s praskem

- Opatrné oteviete sacek a nasypte cely prasek do injektorového smésSovace.
Tekutina:

- Otevrete baleni s ampulkou a vyjméte sterilni ampulku.

- Neotvirejte ampulku nad sméSovacem (hrozi riziko praniku stfipkd skla do
prasku).

- Nalijte celou tekutinu na prasek.

- Aplikace prvni kapky na prasek se povazuje za¢atek postupu (€as 0). Michani
musi skonc€it o 30 sekund pozdéji (tj. €as 0 + 30s), aby se usnadnil pfenos cementu
do injektoru.

Upozornéni: Nesypte pradek na tekutinu. Pokud pouZzivéate injek&éni sadu
TEKNIMED SS5, postupujte podle navodu k pouziti pro tuto soupravu

3 - PInéni injektoru

Pfeneste smés do vstfikovace ihned po smichani, kdy Ize vstfikova¢ snadno
naplnit.

4 - Nastaveni a vstfikovani

NaSroubujte injek&ni pfistroj na trokar pfedem umistény in situ. Vstfikovani
cementu musi probihat pod nepfetrzitou radiologickou kontrolou. Opétovné pouziti
nebo resterilizace muze ohrozit konstrukéni integritu zafizeni a / nebo muaze vést k
selhani zatizeni, které mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta. Opétovné pouziti nebo resterilizace zafizeni uréeného pro jednorazové
pouziti mUze rovnéz zplsobit riziko kontaminace a / nebo zplsobit infekci nebo
zkFizenou infekci u pacienta v€etné pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na dal$iho. Znecisténi pfistroje muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

STERILIZACE

- Kapalina v ampulce se sterilizuje ultrafiltraci a baleni s ampulkou se sterilizuje za
pouZiti ethylenoxidu. PraSek je uvnitf dvojitého sterilniho sacku. Tento dvojity saek
je sterilizovan pomoci gama paprsku o sile 25 kGy.

- Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte ochranny obal, aby bylo zajisténo, Ze nebylo
poskozeno zplsobem, ktery by mohl narusit jeho sterilitu.

- Pfi vyjimani pfipravku z obalu dodrzujte pravidla asepse.

- Cement je dodavan sterilni a pfipraveny k pouziti na operacnim sale.

- Opétovna sterilizace pfipravku je pfisné zakazana.

- Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

- Jednorazovy pfipravek. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

DULEZITE INFORMACE PRO LEKARE

- Perkutanni vertebroplastika nebo kyfoplastika by mély byt provadény pouze v
lékarskych zafizenich, kde je k dispozici akutni dekompresni chirurgie.

- Nezadouci ucinky ovliviujici kardiovaskularni systém byly hlaSeny v souvislosti s
akrylovym cementem. Nedavné udaje naznacuji, Ze monomer prochazi rychlou
hydrolyzou na kyselinu methakrylovou a Ze vyznamna &ast cirkulujiciho
methakrylatu je pfitomna spiSe ve formé volné kyseliny nez methylesteru. Korelace
mezi zménami koncentraci cirkulujiciho methylmetakrylatu / kyseliny metakrylové a
zmény krevniho tlaku nebyla stanovena.

- Zkontrolujte jakoukoli zménu krevniho tlaku béhem a bezprostfedné po naneseni
kostniho cementu.

- Lékar je zodpovédny za jakékoli komplikace nebo Skodlivé nasledky, které mohou
vyplyvat z nespravné indikace nebo operacni techniky, z nevhodného pouZiti
materialu nebo nedodrzeni bezpec¢nostnich pokynl uvedenych v navodu k pouZziti.
- Aditiva (jako jsou antibiotika) se nesmi misit s kostnim cementem, protoze to
muZze vést ke zméné vlastnosti cementu.

INFORMACE PRO PACIENTA

Pacient by mél byt informovan Iékafem o moznych dasledcich faktord uvedenych v
nasledujicich odstavcich:

kontraindikace a nezadouci ucinky, fj. ty, které by mohly branit Uspéchu operace,
stejné jako mozné komplikace, které mohou nastat. Pacient by mél byt také
informovan o opatfenich, ktera maiji byt pfijata, aby se snizily mozné dusledky
SKLADOVANI BALENI

Oznacleni Prasek (g) Tekutina (g)

F2025,899,2¢9

Cement musi byt skladovan v plvodnim, neotevieném obalu, na suchém, istém
misté, mimo dosah svétla a pfi teploté max. 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah zdroju ohné nebo zazehu.



DOPORUCENI PRO LIKVIDACI

- Ponechte cement zatvrdnout pfed jeho likvidaci spolu s jinym lékafskym
odpadem. DodrzZujte platné mistni pfedpisy tykajici se zdravotnického odpadu pro
bezpe€nou manipulaci a likvidaci cementu.

- Pokud jde o separatni likvidaci kapaliny nebo prasku, dodrzujte platné mistni
predpisy tykajici se manipulace a likvidace cementu.
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