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Rentgenkontrastni kostni cement

Navod k pouziti

Datum prvniho oznaceni ES: 2004

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, pfibalova informace apod.). PfisluSné informace jsou k
dispozici u spole¢nosti TEKNIMED. LékaF by mél byt rovnéz informovan o zbytkovém
riziku spojeném s pripravkem, ktery pouziva.

OBECNE INFORMACE

Implantaci pfipravkd TEKNIMED by méli provadét pouze kvalifikovani operatéfi s
dikladnymi znalostmi, ktefi dokonale ovladaji specifické pfipravné techniky s pFipravky
TEKNIMED. PFipravné techniky Ize ziskat od vyrobce nebo distributor(i kvalifikovanych
spole¢nosti TEKNIMED. Chirurg je zodpovédny za jakékoli komplikace nebo skodlivé
nasledky, které mohou vzniknout v diisledku nespravné indikace nebo operacni
techniky, nespravného pouziti materialu a nedodrzeni bezpecnostnich predpist
uvedenych v navodu k pouziti. Ani vyrobce TEKNIMED ani autorizovany zastupce
spole€nosti TEKNIMED nenese odpovédnost

za tyto komplikace. Tento pfipravek je akrylovy cement ur€eny pro plastiku s pouzitim
kostniho cementu, jako je vertebroplastika, kyfoplastika nebo ve spojeni s kostnimi
vnitfnimi fixanimi zafizenimi uréenymi pro pmma augmentaci. Je k dispozici ve formé
ampulky se sterilni tekutinou a sacku se sterilnim praskem (kapalny monomer a
praskovy polymer).



SLOZENI

Prasek (219): Polymethylmethakrylat 64,4 %
Benzoylperoxid 0,6 %
Barium sulfat 25,0 %
Hydroxyapatit 10,0 %

Tekutina (9,2 g): Methylmetakrylat 97,6 %
N-N-dimethyl-p-toluidin 2,4 %
Hydrochinon 20 ppm

INJEKCNI SET

- MINI-MALAX michaci a injekéni systém (T060406) prodejny samostatné.

- EASY KIT michaci a injekéni systém (T060409) prodejny samostatné.

- TEKNIMED S5 michaci a injekéni systém (T060410) prodejny samostatné.
- Trokar se zkosenym hrotem, 11G, 12,5 cm dlouhy (prodejny samostatné)

INDIKACE

SPINEFIX je indikovan pro fixaci patologickych zlomenin kosti pomoci plastiky s pouzitim
kostniho cementu, jako je vertebroplastika a kyfoplastika. Bolestivé vertebraini
kompresni zlomeniny téla obratll mohou byt disledkem osteoporézy, benignich lézi
(hemangiomu) nebo malignich Iézi (metastazujici rakoviny, myelomu). Mize byt také
pouzit pro augmentaci fixaéni sily pedikularnich Sroubl nebo v kombinaci s vnitfnimi
fixaénimi zafizenimi ur€enymi pro pmma augmentaci.

KONTRAINDIKACE

Pouziti kostniho cementu SPINEFIX je kontraindikovano u pacienta, ktefi trpi
nasledujicimi onemocnénimi:

- Pfipady aktivni nebo neuplné lé¢ené infekce, nebo podezfeni 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 16¢bé

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

- Nepatologické, akutni traumatické zlomeniny obratle

- Vertebralni oplosténi (kolaps > 90%)

- Komprese obratlového téla nebo stén pedikit

- Nestabilni vertebralni zlomeniny v disledku postizeni zadniho segmentu

- periartikularni léze s kompresivni kloubni kortikalni zlomeninou

- Precitlivélost na jednu ze slozek pfipravku

- Bezpecnost pouziti SPINEFIX u déti nebo téhotnych nebo kojicich zen nebyla
prokazana.

NEZADOUCI UCINKY

Zavazné nezadouci ucinky, nékteré s fatalnimi disledky spojené s pouzitim akrylovych
kostnich cementl pro vertebroplastiku nebo kyfoplastiku,

zahrnuji: infarkt myokardu, srdeéni zastavu, cerebrovaskularni pfihodu, pokles krevniho
tlaku, plicni embolii, nahlou smrt, kratkodobé poruchy srde¢niho vedeni a srdecni
embolii. Ackoli vétSina z téchto nezadoucich

Ucinkl se objevuje ¢asné v pooperaénim obdobi, vyskytla se hlaSeni o diagndzach po
roce nebo delSi dobé po skonceni 1éCby.

Dalsi hlaSené nezadouci uginky v souvislosti s akrylovymi kostnimi cementy

uréenymi pro vertebroplastiku nebo kyfoplastiku zahrnuji:

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

- pneumonie, interkostalni neuralgie, pneumotorax, zlomenina pediklu,

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

- kolaps obratle sousediciho s obratlem, do kterého byla zavedena jehla, a to v dusledku
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,
Potencionalni nezadouci ucinky, které mohly byt zplisobeny b&éhem procedury vnitfni
augmentacni fixace:

- ischemicka nekréza hlavice femuru



-unik cementu mimo zlomenou kortikalni kost.
Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky: dosud nejsou znamy

NAVOD K POUZITI

Po urceni drahy operatérem je cement umistén za vyuZiti radioskopické navigace a
digitalizacniho stolu s polohovanim.

1- Pfiprava SPINEFIX cementu

Prasek:

- Otevrete zalepeny sacek a vyjméte sterilni sacek
s praskem.

- Opatrné oteviete sacek a vysypte prasek do mixéru injekéni soupravy.
Tekutina:

- Otevrete baleni blisteru s ampulemi a vyjméte
sterilni ampuli.

- Neotvirejte ampuli nad mixérem (riziko sklenénych
Ulomka).

- Nalijte cely obsah tekutiny do prasku.

- Michejte v mixéru po dobu 30 sekund.

2- PInéni vstfikovace

- Smés presurite do vstfikovace cementu. Aplikujte
dle navodu k pouziti MINI-MALAX (T060406), EASY
KIT (T060409) nebo S5 (T060410).

Pocatecni nizka viskozita SPINEFIX cementu
usnadnuje operaci.

3- Priprava a injekce

- NaSroubujte injekéni zafizeni do pfedem
umisténého systému in situ. Vstfikovani cementu
musi byt provadéno b&hem nepfetrzitého
radiologického navadéni. Aby nedoslo k vaskularni
migraci, mél by byt cement aplikovan b&éhem jeho
viskozni faze.

Vstfikovani je ukon&eno, pokud operatér shleda
plnéni obratle dostate¢né, nebo pokud hrozi riziko
uniku cementu.

Jakmile je télo obratle naplnéno, vloZte mandrel do
trokaru pouZzitého pro vstfikovani, aby se zamezilo
usazeni zbytkového cementu v mékkych tkanich
béhem vytahovani trokaru.

Pro jednotlivé faze prace s cementem vyuzijte
navodny graf umistény na konci navodu k pouziti
(dané Casy byly uréeny pfi kontrolovanych
laboratornich podminkach).

Tyto €asy jsou vice nez dostate¢né pro operatéra,
aby proved| kontinualni radiologickou kontrolu a
zvladl proces plnéni béhem daného ¢asového
intervalu. Tim se vyhne nechténé migraci cementu.

n VAROVANI il

- Doba trvani pracovni faze je zavisla na teploté
mistnosti a urovni vihkosti v ni. Tato doba také zavisi
na teploté komponentl cementu a vstfikovaciho a
michaciho vybaveni.

- Vysoka teplota v mistnosti a / nebo vysoka teplota
komponentd a vybaveni pro michani a vstfikovani
zvySuje miru polymerace cementu, coz vede ke
zkraceni doby tvrdnuti kostniho cementu.

- Nizka teplota v mistnosti a / nebo nizka teplota
komponenta a vybaveni pro michani a vstfikovani
snizuje miru polymerace cementu, coz vede k
prodlouzeni doby tvrdnuti kostniho cementu.

- Pro optimalni pouziti SPINEFIX cementu, by mély
byt davky a injekéni souprava skladovany pfi
pozadované teploté (doporuceno 20 °C) alespori

24 h pred pouzitim.

- Pfed pouzitim si peclivé prectéte instrukce.

- Operatér by meél mit specificky trénink a zkuSenosti,
aby byl dikladné seznamen s vlastnostmi,



pouzivanim, aplikaci produktu a jeho perkutannim
podanim.

- Vyrobce nedoporucuje chirurgickou techniku: je
lIékafovou zodpovédnosti urcit vhodné pouziti
SPINEFIX a specifickou techniku pro kazdého
pacienta.

- Dodrzujte peclivé instrukce pro nakladani

s cementem, jeho michani a pfipravu.

- Je pfisné zakazano znovu sterilizovat produkt.
Pouze pro jednorazové pouZziti.

Sterilni pouze pokud je baleni neoteviené a
neporusené.

- Objevily se hypotenzni reakce v intervalu od 10 do
165 sekund.

Doba trvani byla od 30 sekund do 5 minut. U
nékterych pacientl se dale rozvinula srde¢ni
zastava. Proto se doporucuje, aby byl u pacientl
bedlivé monitorovan krevni tlak béhem aplikace
cementu a nezbytnou dobu po ni.

- Methylmetakrylat mize zplsobit zvySenou citlivost
u vysoce rizikovych pacientl, kterda muze vyustit

v anafylaktickou reakci.

- Vzhledem k nedostatku dat neni znama mira
ucinnosti a nebezpecdi cementu u té€hotnych Zen a
déti.

- Nedoporucéujeme pouziti téchto produktd u
pacient(, ktefi netrpi patologickou poruchou, jako je
primarni nebo sekundarni osteopordza nebo tumor.
Toto by mohlo ovlivnit moznost uzdraveni pacienta
po lé¢eni konzervativnimi metodami.

- Zavedené chirurgické postupy a techniky musi byt
striktné dodrzovany. Hluboky zanét v rané je vaznou
pooperacéni komplikaci a mGze vést ke

kompletnimu odstranéni kostniho cementu. Hluboky
zanét v rané mlze byt latentni a projevit se az

v ramci nékolika let po operaci.

- Mélo by se zamezit pfili§ dlouhému vystaveni
vypart z monomeru, které mohou podrazdit
respiracni trakt, oci, a dokonce i jatra.

- Pfed pouzitim tekutiny vzdy zkontrolujte jeji stav.
Nepouzivejte tekutinu, pokud jevi znamky srazeni
nebo prfed¢asné polymerace. Tyto stavy indikuji
nevhodné skladovani produktu.

- Tekutina nesmi pfijit do kontaktu s gumovymi nebo
latexovymi rukavicemi. Tekutina je silny lipidové
rozpous$tédlo. Pokud by doSlo ke kontaktu, mohlo by
dojit k rozpusténi rukavice a naslednému poskozeni
tkané. Noseni dvou parl rukavic mize snizit riziko
vzniku podrazdéni.

- Osoba nosici kontaktni Cocky by se neméla
zuc&astnit procesu michani cementu ani se zdrzovat
nékde v blizkosti.

- Pouzijte vhodné zobrazovaci techniky k ovéreni, ze
je jehla spravné umisténa, nedoslo k poskozeni
okolnich struktur a Ze byl vstfikovany cement vhodné
umistén. Pouzijte zobrazovaci techniku, jako je
fluoroskopie, k odhadnuti kapacity obratle a jeho
schopnosti pojmout dané mnozstvi cementu.

- Vyhnéte se pretlakovani cementu, aby nedoslo

k jeho tniku mimo misto plisobeni. Unik cementu
muze zpusobit poskozeni tkané a nervové nebo
obéhové problémy. Plsobi-li pFili§ vysoky tlak na
vstfikovaci zafizeni, mize dojit k jeho zlomeni.

- Béhem vstfikovani miize dochazet k uniku, pokud
je jehla v zile. Stejné tak pokud jsou pfitomny
nezjisténé mikrofraktury.



- Pokud je cement nalezen mimo télo obratle nebo
v ob&hovém systému, okamzité preruste vstfikovani
cementu.

- Neadekvatni fixace nebo nepfedvidana pooperaéni
udalost mdze ovlivnit rozhrani cement/kost a vést

k mikropohybim mezi cementem a povrchem kosti.
Toto mlze vést ke vzniku fibrézni tkané mezi
cementem a kosti. Doporucuje se tedy pravidelna
dlouhodoba kontrola u vSech pacientd.

- Finalni faze polymerace probiha in situ a je
exotermickou reakci se znaénym unikem tepla. Dle
ISO 8533 muze teplota dosahnout az 95° C. Pro
spravnou fixaci zachovejte polohu pacienta, dokud
neni proces polymerace ukoncen. Dodate¢né 1-2
hodiny a vice mohou byt potfeba v zavislosti na
zdravotnim stavu a operatérovi.

- Dlouhodobé ucinky kostniho cementu v patefi
nebyly stanoveny.

- Unik cementu muze zpusobit poskozeni tkang,
nervoveé nebo ob&hové problémy, a jiné zavazné
nezadouci ucinky.

UPOZORNENI PRO POUZITI

-Chirurg musi byt vySkolen v pfipravé pfipravku SPINEFIX a musi tuto techniku
dlsledné dodrzovat. Proto doporucujeme dodrzet €as pfipravy doporuceny vyrobcem.
NezZadouci uginky se mohou objevit vzdy, pokud se nebudete fidit technickou pFiru¢kou.
Aplikaéni faze cementu SPINEFIX byly stanoveny pomoci vstfikovaciho systému
doporuceného spole¢nosti TEKNIMED.

- Je tfeba dodrzet doporu¢enou dobu michani, aby se zabranilo polymeraci do takove
miry, kdy cement jiz neni dostateéné tekuty, aby umoznil snadny pfenos do
vstfikovaciho systému a spravné naplnéni kostnich dutin.

Béhem aplikace cementu SPINEFIX je nutné mit k dispozici radiologickou kontrolu, aby
chirurg mohl sledovat priibéh pInéni a zastavit postup, pokud se zjisti nejmensi unik
cementu. Pfed operaci musi byt provedena dikladna pfedoperaéni

kontrola pacienta.

- Ujistéte se, Ze chirurgicky sal je dostateéné odvétravan, aby se co nejvice eliminovaly
vypary monomeru. Monomer je t€kava a hoflava kapalina. Bylo hlaSeno vzniceni
monomernich vypar( zplsobenych pouzitim elektrokauterizagnich pfistroji na
chirurgickych pracovistich u ¢erstvé implantovanych kostnich cementd.

- Implantace ciziho télesa do tkani zvySuje bézné riziko infekce spojené s operaci béhem
pooperacniho obdobi.

Toto zafizeni je zabaleno a sterilizovano a je uréeno pouze pro jednorazové pouZiti.
Zafizeni nepouzivejte opakované ani nesterilizujte. Opétovné pouziti nebo resterilizace
muze ohrozit konstrukéni integritu zafizeni a / nebo mlze vést k selhani zafizeni, které
muze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opétovné pouziti nebo
resterilizace zafizeni uréeného pro jednorazové pouZiti mize rovnéz zplsobit riziko
kontaminace a / nebo zpUsobit infekci nebo kfizovou infekci u pacienta véetné pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na dal$iho. Znecisténi pfistroje mize vést ke
zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

STERILIZACE

- Kapalina v ampulce se sterilizuje ultrafiltraci a baleni s ampulkou se sterilizuje za
pouziti ethylenoxidu. Prasek v tomto dvojitém sacku je sterilizovan pomoci gama
paprsku o sile 25 kGy.

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

- Pfi vyjimani pfipravku z obalu dodrzujte pravidla asepse.

- Cement je dodavan sterilni a pfipraveny k pouziti na opera¢nim sale.

- Opétovna sterilizace pfipravku je pfisné zakazana.

- Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

- Jednorazovy pfipravek. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.



DULEZITE INFORMACE PRO LEKARE

- Postupy perkutanni cementoplastiky, jako je vertebroplastika, kyfoplastika a postupy
pro vnitfni fixaci, jako je implantace pedikularnich Sroubt, by mély byt provadény pouze
v lékafskych zafizenich, kde je k dispozici akutni dekompresni chirurgie.

- Nezadouci ucinky ovliviujici kardiovaskularni systém byly hldSeny 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 pouZziti materialu
nebo nedodrZeni bezpeénostnich pokynl uvedenych v navodu

k pouziti.

- Aditiva (jako jsou antibiotika) se nesmi misit s kostnim cementem, protoZe to mize vést
ke zméné vlastnosti cementu.

INFORMACE PRO PACIENTA

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

kontraindikace a nezadouci ucinky, {j. ty, které by mohly branit dspéchu 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

Oznaceni Prasek (g) Tekutina (g)

Spinefix 21 g 9,2 g

Cement musi byt skladovan v pavodnim, neotevieném obalu, na suchém, ¢istém misté,
mimo dosah svétla a pfi teploté max. 25 °C. Uchovavejte mimo dosah zdroju zazehu.

DOPORUCENI PRO LIKVIDACI

- Ponechte cement zatvrdnout pred jeho likvidaci spolu s jinym Iékafskym odpadem.
Dodrzujte 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 pfedpisy
tykajici se manipulace a likvidace cementu.

MINI-MALAX michaci a injek¢ni systém zavislost Casu manipulace na teploté (+- 1 min)

Temperature (°C)

Time (min)

0 5 10 15 20 25

H Mixing W Filling and waiting time  H Injection time M In situ hardening time

Vodorovna osa: ¢as (min), svisla osa: teplota (°C)
Zleva: michani, plnéni a ¢ekani, vstfikovani, tvrdnuti in situ



EASY KIT michaci a injekéni systém zavislost ¢asu manipulace na teploté (+- 1 min)

Temperature (°C)

H Mixing

Vodorovna osa: ¢as (min), svisla osa: teplota (°C)

I Filling and waiting time M Injection time

15 20

Zleva: michani, plnéni a ¢ekani, vstfikovani, tvrdnuti in situ

Time (min)

25

M In situ hardening time

S5 michaci a injekeni systém zavislost €asu manipulace na teploté (+- 1 min)

Temperature (°C)

0

M Mixing

Vodorovna osa: ¢as (min), svisla osa: teplota (°C)

ld Filling and waiting time

 Injection time

15 20

Zleva: michani, pInéni a ¢ekani, vstfikovani, tvrdnuti in situ
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