STRENGTH FOR LIFE

G1
G3

DE

Rontgenpositiver chirurgischer Zement
G1 - Standardviskositat G3 - niedrige Viskositat
EN

Radiopaque bone cement
G1 - standard viscosity G3 - low viscosity

ES

Cemento quirargico radiopaco
G1 - viscosidad estandar G3 - viscosidad baja

FR
Ciment chirurgical radio-opaque
G1 - viscosité standard G3 - basse viscosité

IT

Cemento chirurgico radio-opaco
G1 - viscosita standard G3 - bassa viscosita

TR

Radyopak kemik ¢cimentosu
G1 - standart viskozite G3 - diigiik viskozite

(074

Kostni cement radiopakni
G1 — standardni viskozita G3 — nizka viskozita

UK

PernmeeHoKkOHMpacmHuu Kicmkosulli yeMeHm
G1 — cmaHOapmHa 8’s13KicmbG3 — Hu3bKa 8’s13Kicmb

NL

Roéntgenpositiver chirurgischer Zement
G1 - Standardviskositat G3 - niedrige Viskositat
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PT

Cimento 6sseo radiopaco
G1 - viscosidade padréao G3 - viscosidade baixa

PL
Cement chirurgiczny nieprzepuszczalny
dla promieni RTG

G1 - lepkosé standardowa G3 - lepkosé niska
EN(US)

G1 40 Radiopague bone cement

EN(US)

G3 40 Radiopaque bone cement

BG

PeHmaeHOKOHmpacmeH KOCmeH yuMmeHm
G1 - cmanOapmeH sucko3umem G3 - HUCBLK sucKko3umem

Caution: Federal Law (USA) restrict this device to sale by or on the order of a physician
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Allgemeine Merkmale

Verwendungszweck

Bei den Knochenzementen des Typs G1 und G3 handelt
es sich um réntgenpositive Knochenzemente zur chirurgi-
schen Verwendung bei der Hift- und Knie-Athroplastik und
anderen gelenkplastischen Eingriffen, die speziell fur die
Befestigung von Metall- oder Polymerprothesen auf dem
lebenden Knochen entwickelt wurden.

Es handelt sich um rasch abbindende, selbsthartende Ze-
mente auf Acrylbasis, bei denen die Abbindezeit auf ein
Minimum verkirzt ist und die durch hohe mechanische
Leistungsmerkmale und geringe Hitzeentwicklung gekenn-
zeichnet sind (Norm ISO 5833:2002).

Der Zement mit Standardviskositdt G1 kann von Hand
eingebracht werden und wird in Packungen mit 20 und 40
g Pulver geliefert (G1 20 und G1 40).

Der Zement mit niedriger Viskositat G3 kann mittels Sprit-
ze aber auch von Hand eingebracht werden und wird in
Packungen mit 20, 34,4 und 60 g Pulver geliefert (G3 20,
G3 40 und G3 60).

Der Zement wird unmittelbar vor der Verwendung, ausge-
hend von den beiden sterilen Komponenten zubereitet.
Zubereitung, Handhabung und Anwendung der Knochen-
zemente G1 bzw. G3 durfen nur von spezifisch geschul-
tem Personal unter der Aufsicht des firr die Prozedur ver-
antwortlichen Fachchirurgen vorgenommen werden. Der
Hersteller verweigert jede Haftung fir unsachgemalRle
Verwendung der Zemente G1 bzw. G3, oder fir die An-
wendung des Zements durch nicht angemessen qualifizier-
tes oder geschultes Personal.

Zusammensetzung

DE

tatsverfahren in kontrollierter, den einschlagigen internatio-
nalen Standards entsprechender Umgebung.

Die Flussigkeit wird durch Filtration sterilisiert, das Pulver
mit Ethylenoxid. Die sterile FlUssigkeit befindet sich in einer
bernsteinfarbenen Glasampulle, die steril in einem Blister
verpackt ist, der anschlieBend mit Ethylenoxid sterilisiert
wurde. Das Pulver ist steril in zwei Beuteln verpackt. Der
Innenbeutel aus medizinischem Papier und Polyethylen, in
dem das Pulver enthalten ist, steckt in einem weiteren
Beutel aus Tyvek und Polyethylen. Beide wurden mit Ethy-
lenoxid sterilisiert. Die beiden Beutel sind in einer nicht ste-
rilen Aluminiumschutzhille verpackt.

Vor der Verwendung die Schutzverpackung sorgfaltig pri-
fen, um sicherzustellen, dass sie keine Beschadigungen
aufweist, welche die Sterilitdt des Inhalts beeintrachtigen
kénnten. Ab Offnen der Verpackung hat die gesamte
Handhabung unter streng aseptischen Bedingungen zu
erfolgen. Jeder Handhabungsfehler beim Einbringen in den
sterilen Bereich, wahrend der Zubereitung und bei der Ap-
plikation des Knochenzements kann die Sterilitdt des Ze-
ments oder des OP-Vorgangs beeintrachtigen und damit
fur den Patienten die Gefahr schwerwiegender Komplikati-
onen mit sich bringen, wie Infektionen und Sepsis, mitunter
mit tédlichem Ausgang.

Klinische Indikationen

l. Die Zemente des Typs G1 und G3 kommen zum
Beispiel bei folgenden Eingriffen zur Anwendung:
Arthroplastik
Gelenkzerstorung durch eine Verletzung
Arthrose
Folgeerscheinungen von Osteoporose, Usw.

Zusammensetzung des Pulvers

PMMA (Polymethylmethacrylat)

BPO (Benzoylperoxid)

Bariumsulfat

Zusammensetzung der Flussigkeit

MMA (Methyl Methacrylate)

DMPT (N,N- Dimethyl-p-toluidin)

Gegenanzeigen

Il. G1 bzw. G3 diirfen bei bekannter Uberempfindlich-
keit gegeniiber Komponenten des Zements oder
gegenuber dem Kontrastmittel (Bariumsulfat) nicht
verwendet werden.

M. Absolute Kontraindikationen gegen die Anwendung
der Knochenzemente G1 und G3 sind: vorhandene
lokale oder nicht vollstdndig behandelte Infektio-
nen an der Stelle, an der der Knochenzement
eingebracht wird, und die Anwendung in Berei-
chen, in denen keine Mdglichkeit der Knochenrege-
neration besteht.

MEHQ
Inhalt
Gl G3
20 40 20 40 60
Pulvergewicht (g) 20 40 20 34,4 60
Vol. Fliissigkeit (ml) 9,1 18,3 11,6 20,0 | 35,0*

Verpackung und Sterilitat
Zubereitung und Verpackung der Bestandteile der Zemen-
te G1 und G3 erfolgen unter Anwendung strenger Quali-

1In zwei Ampullen zu 17,5 ml, die gleichzeitig zu ver-
wenden sind.
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Nebenwirkungen

Im Allgemeinen besteht die Ansicht, dass alle Knochenze-
mente potenziell in seltenen Féllen direkt oder indirekt fol-
gende Komplikationen hervorrufen kénnen: Herzstillstand,
zerebrovaskulare Vorfélle, Lungenembolie, Myokardinfarkt,
plétzlichen Herztod, Trochanter Bursitis, Lockerung der
Prothese, Blutdruckabfall, Bluterguss, Blutung, Infektion
oberflachlicher oder tiefer Dekubituswunden, Throm-
bophlebitis, Herziiberleitungsstdrungen.

Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit:
Keine Gegenanzeigen, die Anwendung ist jedoch zu ver-
meiden.

Interaktionen mit anderen Substanzen: derzeit keine be-
kannt.
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Der Patient muss durch den Arzt Uber die genannten po-
tenziellen Gefahren sowie die mdglichen Komplikatio-
nen, die auftreten kdnnen, aufgeklart werden. Der Patient
ist ferner lber die MalRnahmen zu informieren, die getroffen
werden, um etwaige Folgewirkungen in Grenzen zu halten.

Vertrautmachung mit den

Zementsorten G1 und G3

Vor der ersten Anwendung von G1 oder G3 muss sich der
Chirurg mit den spezifischen Merkmalen des Zements und
mit der Handhabung samtlicher Vorrichtungen, die in Kon-
takt mit dem Zement treten oder die Teil des Verfahrens
sind, grundlich vertraut machen. Hierzu sind Anwendungs-
simulationen unter Befolgung der bei der OP vorgesehe-
nen Verfahren durchzuftihren.

Da die Merkmale des Zements und die Dauer der einzel-
nen Verfahrensphasen von Temperatur, Umgebungsfeuch-
tigkeit und Mischtechnik abhangen, muss der Chirurg vor
der in-vivo-Anwendung den gesamten Misch-, Handha-
bungs- und Applikationsvorgang unter genau den Bedin-
gungen simulieren, die bei dem wirklichen Eingriff herr-
schen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen bei
der Verwendung von Knochenzementen des

Typs G1 oder G3

e Der systolische Blutdruck des Patienten ist wah-
rend und nach der Zementapplikation systematisch
und sorgféltig zu tUberwachen. In der Literatur wur-
den einzelne Reaktionen beobachtet, die das Herz-
Kreislaufsystem betreffen und die allgemein mit der
Anwendung von Knochenzement in Verbindung ge-
bracht wurden (Knochenzementimplantation-
syndrom). In diesen Féllen wurde 10 bis 165 Sekun-
den nach dem Einbringen ein voriibergehender Blut-
druckabfall festgestellt, der zwischen 30 Sekunden
und 5 Minuten andauerte. In seltenen Féllen wurde
ein Herzstillstand beobachtet.

e Fir eine grindliche Beliiftung der Umgebung sor-
gen, um die Monomerdampfe abzuleiten. Die Exposi-
tion gegeniiber den konzentrierten Monomerdampfen
vermeiden, da diese Reizungen der Atemwege
und Augen und auch potenzielle Reizungen der Le-
ber verursachen kdnnen.

e Die Flussigkomponente des Zements ist flichtig
und entzundbar. Bei Vorhandensein von Monomer-
dampfen dirfen keine Elektrokauter oder andere
Hitzequellen verwendet werden.

e Keine Handschuhe oder Vorrichtungen aus Latex
oder Gummi verwenden. Die Flissigkomponente ist
ein Lipidldsungsmittel, das zur Perforation der Hand-
schuhe fihren und Schaden am freigelegten Gewe-
be verursachen wirde. PVP-Handschuhe (drei
Schichten: Polyethylen, Ethylen-Vinylalkohol-
Copolymer,  Polyethylen) oder Viton®-/Butyl-
Handschuhe liefern einen angemessenen Schutz-
grad mit lang anhaltender Dauer. Falls OP-
Handschuhe aus synthetischem Gummi getragen
werden, empfiehlt es sich, ein zweites Paar Hand-
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schuhe mit Eignung fur die Zementmanipulation dar-
Uber zu ziehen.

o Kontaktlinsentréager dirfen den Mischvorgang nicht
vornehmen bzw. dirfen sich nicht in der Néhe auf-
halten und Monomerdampfen ausgesetzt werden.
Kontaktlinsentrager sollten sich nicht an Orten auf-
halten, an denen Knochenzement auf Basis von Po-
lymethacrylat gehandhabt wird.

e Die Polymerisation von Knochenzement ist eine
exotherme Reaktion, die endet, wenn der Zement im
Innern des Kdorpers erhértet. Die vom Hersteller an-
gegebenen Wartezeiten einhalten und bericksichti-
gen, dass die bei der Reaktion entstehende Hitze
Knochengewebe oder andere in Kontakt mit dem
Zement liegende Gewebeteile schadigen kann.

e Dem Zement dirfen keine anderen Substanzen
beigemischt werden. Die Beimischung nicht vorge-
sehener Zusatzstoffe (Pulver, wassrige Losungen...)
fuhrt zur schwerwiegenden Beeintrachtigung der
chemischen und physikalischen Merkmale des Ze-
ments sowohl wahrend der Zubereitung als auch
nach der Implantation.

e Stets den gesamten Inhalt der Ampulle, bzw. bei
G3 60 der beiden Ampullen, die in der Packung
enthalten sind, vermischt mit dem gesamten Inhalt
des dazugehdrenden Beutels verwenden. Das Mi-
schen des Inhalts mehrerer Ampullen mit dem Inhalt
mehrerer Pulverbeutel ist nicht zulassig. Jede Dosis
getrennt verarbeiten.

e Der Chirurg muss die OP-Technik fir diese Zemen-
te genau kennen und die Verfahren genau einhalten.
Die zur Aufnahme des Implantats vorbereitete Kno-
chen- héhle muss sorgféltig gereinigt, gespult und
getrocknet werden, bevor der Knochenzement ein-
gebracht wird, um jede Kontamination durch Blut
oder Knochenmark zu vermeiden und das Haften
des Zements am Knochengewebe zu férdern. Die
Einpflanzung eines Fremdkorpers ins Gewebe er-
hoht das normale Risiko fur postoperative Infektionen
in Verbindung mit chirurgischen Eingriffen.

e Vorrichtung fur den Einmalgebrauch. Nicht wieder-
verwenden.

e Die Wirksamkeit und Sicherheit der Knochenzemente
des Typs G1 und G3 sind bei schwangeren Frauen
oder Kindern noch nicht festgestellt. Der Knochenze-
ment darf in den ersten drei Monaten der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden. In der restlichen Zeit
der Schwangerschaft darf er nur bei lebensbedrohli-
chen Erkrankungen angewendet werden.

e Die Knochenzemente des Typs G1 und G3 durfen
bei Kindern nur zur Rettung der Gliedmafien ange-
wendet werden, falls kein anderes Verfahren gute
Erfolgsaussichten bietet.

V.

Hinweise zur Anwendung

Fur die Zemente G1 und G3 sind die normalen Anwen-
dungsregeln fir Knochenzemente zu beachten. Die An-
wendung hat durch speziell geschulte Facharzte zu erfol-
gen.
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Vorbereitung

Die Zementdosis wird zubereitet, indem der gesamte Inhalt
einer Flussigkeitsampulle (nur bei G3 60 werden zwei Am-
pullen verwendet) mit dem gesamten Inhalt eines Pulver-
beutels vermischt wird.

Fir die Zubereitung von Knochenzement werden benétigt:

e sterile Arbeitsflache,

e sterile Behalter aus Porzellan, Edelstahl oder an-
derem spezifisch fur die Aufnahme von Zement-
paste zugelassenem Material,

e steriler Loffel oder Spatel zum Mischen aus Por-
zellan, Edelstahl oder anderem spezifisch zuge-
lassenem Material.

Nach Prufung der Unversehrtheit der Verpackung o6ffnet
ein operationstechnischer Assistent unter Beibehaltung der
Sterilitdt das Sekundarbehéltnis mit dem Pulverbeutel und
der Ampulle, die auRRen steril sind.

Beutel und Ampulle werden auf der sterilen Arbeitsflache
abgelegt. Steriler Beutel und Ampulle durfen nur unter ab-
solut sterilen Verhéltnissen unmittelbar vor Beginn der Zu-
bereitung und der anschlieRenden Einbringung geotffnet
werden.

Zubereitung und Anwendung
Die Zubereitung und Anwendung von Knochenzementen
des Typs G1 und G3 erfolgen in vier Phasen:

I Mischen

Il Wartezeit (der Zement klebt noch am Handschuh)

M. Applikation (der Zement hat die Konsistenz einer
flieRféahigen Paste, klebt nicht mehr am Handschuh
und lasst sich mit dem Spatel formen und einbrin-
gen (G1) bzw. einspritzen (G3)

V. Erhérten (wurde der Zement noch nicht einge-
bracht, ist er nun zu viskds, um noch manipuliert
oder injiziert zu werden; der eingebrachte Zement
vollendet in dieser Phase seine Aushartung)

V. Die Dauer der Phasen Il bis IV ist von der Tempera-
tur der Komponenten sowie von Temperatur und
Feuchtigkeit der Umgebung abh&angig. Hohe Tempe-
raturen bewirken eine Beschleunigung der Erhéar-
tung, wahrend niedrige Temperaturen zu einer
Verzégerung fiihren (siehe Abb. 1).

VI. Die Masse mit dem angezeigten Zementtyp zuberei-
ten
VII. (manuelle Applikation oder Einspritzung). Die Pack-

ung mit einer Zementmenge wahlen, die zum
Ausfillen der vorhandenen Knochenhdhle geeignet
ist, wobei der Kontakt mit dem Kérperknochen so
eng wie moglich sein sollte.
Die Wirksamkeit und Sicherheit der Knochenzemente des
Typs G1 und G3 sind bei schwangeren Frauen oder Kindern
noch nicht festgestellt. Der Knochenzement darf in den ersten
drei Monaten der Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den. In der restlichen Zeit der Schwangerschaft darf er nur bei
lebensbedrohlichen Erkrankungen angewendet werden.
Die Knochenzemente des Typs G1 und G3 durfen bei Kin-
dern nur zur Rettung der GliedmafRen angewendet werden,
falls kein anderes Verfahren gute Erfolgsaussichten bietet.
Das Mischen von Hand hat in einer sterilen Schale aus
Edelstahl, Porzellan oder Polypropylenmaterial mithilfe ei-
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nes sterilen Loffels oder Spatels aus den gleichen Materia-
lien zu erfolgen.

Falls ein Misch- oder Applikationsgerat fur Knochenzement
verwendet wird, sind die Anleitungen und Hinweise des
Herstellers genau zu befolgen. Gleichméafig und ohne Eile
eine Minute lang mischen. Auf keinen Fall die angegebene
Mischdauer Uberschreiten.

Mit dem Fortschreiten der Polymerisationsreaktion, d.h.
wéahrend den Phasen von Il bis IV, nimmt die Viskositét
immer mehr zu.

Bis Ende von Phase Il (Wartezeit) abwarten und die Appli-
kation vornehmen, sobald der Zement die erforderliche
pastenférmige Konsistenz erreicht hat (Applikationsphase).
Die Anweisungen der Hersteller der verwendeten Spritze
und Zugangsvorrichtungen befolgen.

Dosierung

Die Dosierung ist entsprechend des geplanten Eingriffs zu
wahlen.

Als Vorsichtsmaflinahme empfiehlt es sich, mindestens ei-
ne weitere Zementpackung bereit zu halten, um etwaigen
zusatzlichen Zementbedarf, der sich wahrend des Eingriffs
ergeben kdnnte, decken zu kénnen.

Die empfohlene Hochstdosis Zement betragt:

Packung | Anz. Packungen
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2

Sonstige Anwendungsgebiete

G1 und G3 haben keine anderen Anwendungsgebiete als
oben genannte.

Lagerung

Der Zement ist in der verschlossenen Originalverpackung,
an geschuitztem, trockenem und sauberem Ort mit Tempe-
raturen nicht tber 25°C und nicht unter 5°C aufzubewah-
ren.

Haltbarkeit und Sterilitat

Das Verfalldatum ist auf der Pappschachtel und dem Se-
kundarbehaltnis angegeben.

G1 und G3 durfen nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr verwendet werden.

G1 und G3 dirfen bei fehlendem oder beschadigtem Se-
kundarbehaltnis, das die Sterilitat der AuRenseite der Pri-
marbehéltnisse und von deren Inhalt garantiert, nicht ver-
wendet werden.
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Der Inhalt von Packungen, die zwar nicht verwendet, aber
geoffnet oder beschadigt wurden, darf nicht verwendet
werden, sondern ist zu entsorgen.

G1 und G3 werden mit Ethylenoxid sterilisiert und diirfen
nicht resterilisiert werden.

Bei gelblicher Verfarbung des Pulvers oder des Monomers
darf das Produkt nicht verwendet, sondern muss entsorgt
werden.

Teilweise verwendete, abgelaufene, nicht verwendbare
oder beschadigte G1- und G3-Packungen sind entspre-
chend den einschlagigen Normen und Prozeduren fir die-
se Art von Krankenhausabfallen zu entsorgen.

C€...
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Main characteristics

Intended use

G1 and G3 are radiopaque bone cements for surgical use
to perform arthroplasty procedures, such as hip replace-
ment, knee replacement, ankle replacement, shoulder re-
placement and other joint replacements, specifically formu-
lated to allow fixation of prosthetic devices on the living
bone.

G1 and G3 acrylic-based bone cements demonstrate a
short setting time and fast hardening, extremely high me-
chanical performance, high intrusion, low heat generation
rate (versus I1SO 5833:2002 — “Implant for surgery-acrylic
resin cements”).

G1 standard viscosity allows manual spatula application
and comes in a 20 g and 40 g powder package (G1 20 and
G1 40).

G3 low viscosity allows syringe application and comes in
a 20, 34.4, 60 g powder package (G3 20, G3 40 and G3
60).

G1 and G3 bone cements must be prepared immediately
before application, using the two sterile components.
Preparation, handling and application of G1 or G3 bone
cements must be performed only by qualified healthcare
professionals, specifically trained in the procedure and un-
der the direct supervision of the physician responsible for
the procedure.

The manufacturer declines any liability in case of the use of
G1 or G3 bone cements not strictly corresponding to the
specified intended use, or the use of G1 or G3 bone ce-
ments by personnel not adequately qualified and trained.

Composition

EN

is contained in an amber glass vial packed in a blister pack
in sterile conditions and subsequently sterilized by ethylene
oxide. The powder is packed in two bags in sterile condi-
tions. The internal bag in medical-grade paper and polyeth-
ylene containing the powder component is inserted in an-
other bag in Tyvek and polyethylene and both are sterilized
by ethylene oxide. The two bags are packed in a non-sterile
protective aluminium wrapping.

Before using G1 or G3, carefully check the integrity of the
packaging. If the package is incomplete, damaged or un-
sealed, the cement cannot be used and must be discard-
ed. After opening the package, it is mandatory, and the re-
sponsibility of the operator, to use an aseptic handling tech-
nigue. Any error in handling and during transfer into the ster-
ile field might affect bone cement sterility, the sterility of
the surgical intervention and imply a risk of severe compli-
cations for the patient, such as infections and sepsis.

Clinical indications
Bone cements G1 and G3 are intended to be used during
surgical interventions caused by:

e Arthroplasty revision

e Joint replacement after a traumatic event

e  Osteoarthritis

e  Osteoporosis hangover

Powder components

Contraindications

Do not use G1 and G3 when a patient is known to be hyper-
sensitive to the constituents of bone cement or to the contrast
medium (barium sulfate).

Absolute contraindications are: local or systemic infections not
completely resolved; application where there is no possibility
of bone regeneration.

PMMA (Polymethyl Methacrylate)

BPO (Benzoyl Peroxide)

Barium Sulfate

Liguid components

MMA (Methyl Methacrylate)

DMPT (N,N dimethyl-p-toluidine)

MEHQ
Content
G1 G3
20 40 20 40 60
Powder weight (g) 20 40 20 34.4 60
Liguid volume (ml) 9.1 18.3 11.6 20.0 | 35.0*

Packaging and sterility

The manufacturing and packaging process of G1 and G3 is
performed under strict quality procedures in a controlled en-
vironment, which conforms to the most stringent interna-
tional standards.

The liquid component is sterilized by filtration, the powder
component is sterilized by ethylene oxide. The sterile liquid

11n two 17.5 ml vials to be used at the same time.
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Side effects

It is commonly known that all bone cements
may potentially and rarely directly or indirectly
cause adverse patient reactions affecting the
cardiovascular system. Hypotensive reactions
have occurred between 10 and 165 seconds fol-
lowing the application of bone cement; they have
lasted from 30 seconds to 5 or more minutes.
Some have progressed to cardiac arrest. Patients
should be monitored carefully for any change in
blood pressure during and immediately following
the application of bone cement.

e Rare severe adverse events, associated with
the use of bone cements include myocardial in-
farction, cardiac arrest, cerebrovascular accident,
pulmonary embolism, thrombophlebitis, haemor-
rhage, haematoma, infection of surgical wounds.

e Use of bone cement during pregnancy and
breastfeeding: no contraindication known, but use
of bone cement should be avoided.

e The patient must be made aware and accept po-
tential risks and complications connected with the
use of bone cement. The patient needs to be
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informed about the measures that could be tak-
en to reduce possible negative effects.

Familiarization with G1 and G3
bone cements

Before using G1 or G3, the surgeon should become famil-
iar with their properties, handling, application, and with
the handling of other devices which come into contact with
the bone cement, or are going to be used. The surgeon
shall perform simulations of the procedure following correct
medical practice and the instructions of the manufacturers
of involved devices. It is also recommended for surgeons
to practice mixing, handling and application prior to use.
The characteristics of the bone cement and the timing of
the different phases depend on the ambient temperature,
humidity and mixing technique. The surgeon shall simulate
the entire process of mixing, handling and application in
similar environmental conditions to the operating room.

Warnings when using G1 or G3

bone cements

e Monitor the patient carefully for any change in
blood pressure during and immediately following
the application of the bone cement. Adverse pa-
tient reactions affecting the cardiovascular system
have been associated with the use of bone ce-
ments. Hypotensive reactions have occurred be-
tween 10 and 165 seconds following the applica-
tion of bone cement; they have lasted from 30
seconds to 5 or more minutes. Some have pro-
gressed to cardiac arrest. Patients should be
monitored carefully for any change in blood pres-
sure during and immediately following the applica-
tion of bone cement.

e Rare severe adverse events, associated with
the use of bone cements include myocardial in-
farction, cardiac arrest, cerebrovascular accident
and pulmonary embolism.

e In the case of cardiovascular or pulmonary com-
plications it is necessary to control and re-
establish an appropriate level of volemia.

e Be careful during the bone cement mixing phase
and strictly follow the instructions.

e Avoid direct skin or eye contact with the
liquid component of dough and reduce as far as
possible exposure to monomer vapors, which
may cause irritation of the airways, eyes and, in
rare cases, affect the liver.

e Ventilate the room to eliminate monomer va-
pors. The liquid component is volatile and
flammable. In the presence of monomer vapors
do not use electrocautery instruments or other
high temperature sources.

e Do not use latex gloves or other latex devices.
The liquid component is a lipid solvent which
can cause glove perforation and may damage
exposed tissues. PVP gloves (three layers: poly-
ethylene, vinyl copolymer, polyethylene) or Vi-
ton®-butyl gloves give adequate protection for a
long period. If surgical synthetic rubber gloves are
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going to be used, it is advisable to wear a second
pair of gloves on top, suitable for bone cement
handling.

e Operators wearing contact lenses shall not mix
bone cement or be exposed to monomer vapors.

e The polymerization of bone cement is an exo-
thermic reaction which finishes only when the
bone cement becomes hard inside the body. Re-
spect the waiting time before application (fig. 1)
and consider that generated heat may damage
bone tissue o other tissues in contact with
bone cement.

e Do not add any other material to G1 or G3
bone cements. The addition of non-approved in-
gredients (powder, water solutions,...) severely
compromises physical and chemical characteris-
tics of bone cement both in the preparation
phase and after the implant.

e Use always the entire content of one powder bag
mixed with the entire content of one single vial
(two vials in the case of G3 60). It is not allowed
to mix more than one powder dose at a time.

e The operator should be instructed on bone ce-

ment application techniques, and should respect
them strictly. The implant bone cavity should be
carefully cleaned, irrigated and dried before bone
cement application to avoid contamination of the
bone cement through blood or bone marrow. The
graft of a foreign body in contact with biological
tissues increases the risk of infection in the post-
surgical phase.
Single use device. This device cannot be re-used.
The safety and effectiveness of G1 and G3 bone
cement in pregnant women or children has not yet
been established. Bone cement must not be used
during the first trimester of pregnancy. During all
other stages of pregnancy, the product must only
be used in the case of life-threatening circum-
stances.

e When treating children, G1 and G3 bone cement
can be used to save limbs only in the event that
other treatment procedures will not have a good
probability success.

Application instructions

When using G1 or G3, respect normal application rules for
bone cements to limit unpredicted effects. The bone ce-
ment implant needs to be performed by a specialist physi-
cian, specifically trained.

Preliminary work process
To the prepare bone cement, the following is necessary:

e a sterile working surface;

e a sterile bowl made of ceramic, stainless steel,
polypropylene or other material specifically ap-
proved for contact with bone cement dough;

e a sterile spoon or spatula made of ceramic, stain-
less steel, polypropylene or other material specifi-
cally approved for contact with bone cement
dough.
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Only after checking the integrity of the entire packaging can
the external non-sterile aluminium laminated envelope be
opened by an assistant who will then open only the contained
outer pouch, which is the sterility barrier, and then the internal
pouch, containing the powder, can be laid on the sterile work-
ing surface using an aseptic technique. Similarly the assistant
will open the blister containing the vial and then place the glass
vial in the sterile field using an aseptic technique.

Any error in handling and during transfer into the sterile

field might affect bone cement sterility, the sterility of the
surgical intervention and imply a risk of severe complica-
tions for the patient, such as infections and sepsis.

A dose is prepared by pouring the entire content of the
liquid component vial (two vials in case of G3 60) into a
bowl containing the entire quantity of powder included in
one bag.

Preparation and application
The preparation and application of G1 or G3 bone ce-
ments take place in four subsequent phases:

I mixing;

Il waiting (in this phase the bone cement, when
touched, sticks to the gloves);

IIl. application (in this phase the bone cement has
the aspect of a fluid dough, it does not stick and
can be handled, injected by a syringe and a can-
nula);

V. setting (in this phase the bone cement should
have already been implanted and hardening com-
pleted. Non-implanted bone cement has in this
phase becomes too viscous, it cannot be used
anymore and must be discarded).

The duration of phases Il to IV depends on the ambient
temperature and humidity. A higher temperature acceler-
ates hardening, while a lower temperature slows it down
(see fig. 1).

Prepare the mix choosing the appropriate type of bone
cement and the dose which is necessary for the kind of
surgical intervention and the volume of the cavity to be
filled. Always open the phial at a safe distance from the
container (risk of shards of glass). All the liquid must be
poured into the container first.

Carefully open the bag and pour the entire contents into
the container.

The powder must always be added to the liquid.

Mix the entire quantity of powder and liquid in the container
well, until you obtain an even mixture that is free of air
bubbles.

Mix by hand inside the sterile bowl using a sterile spoon or
spatula conforming to materials’ specifications.

If you use a mixing or application device for surgical ce-
ments, follow the manufacturer’s instructions.

Use a regular stirring action, not too fast, and continue for
one minute. Do not exceed the mixing time.

Viscosity increases progressively as a consequence of the
polymerization reaction, during phases Il to IV.
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Keep waiting until the completion of phase Il (waiting
phase) and then proceed with the application (phase lil,
the cement has become dough).

Dose

Choose the dose considering the intervention to be per-
formed. As a preventive measure, it is advisable to keep at
hand at least a second package of G1 or G3 bone cement
to be able to prepare an extra quantity of bone cement, if
required during the procedure.

The maximum recommended dose of cement is as follows:

Pack | No. of packs

G120
G140
G320
G340
G360

Nl W] O Wl o

Other uses

G1 and G3 are not permitted for any use, other than the
specified intended use.

Storage

G1 and G3 bone cements must be stored in the sealed
original package, inside a dry, clean storage room, at a
storage temperature not below 5°C and not above 25°C.

Expiry date, sterility, disposal

The expiry date is written on the external box and on the
secondary outer blister labels.

G1 and G3 cannot be used after the expiry date. G1 and
G3 cannot be used if the package is unsealed or the sec-
ondary blister is not present or damaged.

Opened or damaged G1 and G3 packages must be dis-
posed of with all their content. G1 and G3 are sterilized by
ethylene oxide, aseptic filtration and radiation and cannot
be re-sterilized. A yellowish colour of the powder or of the
liquid is not normal, in this case the cement cannot be used
and must be discarded. Dispose of the remaining G1 or
G3 bone cements and the content of partially utilized, ex-
pired, un- usable or damaged packages, following rules
and procedures applicable to this kind of hospital waste.

C€..c
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Caracteristicas principales

Uso previsto

Los cementos 6seos Gl y G3 son cementos dseos
radiopacos para el uso quirargico en procedimientos de
artroplastia de cadera, rodilla y otras articulaciones,
especificamente formulados para permitir la fijacion de
prétesis metalicas o poliméricas en hueso vivo.

Se trata de cementos de rapida polimerizacién, de base
acrilica, autopolimerizables, que minimizan los tiempos de
polimerizacién, caracterizados por elevadas prestaciones
mecéanicas y reducida producciéon de calor (norma 1SO
5833:2002).

El cemento de viscosidad estandar G1 permite la
aplicacion manual. Se suministra en envases de 20y 40 g
de polvo (G1 20 y G1 40).

El cemento de viscosidad baja G3 permite la aplicacion
mediante jeringa, pero también puede usarse mediante
aplicacion manual. Se suministra en envases de 20, 34,4y
60 g de polvo (G3 20, G3 40 y G3 60).

El cemento debe prepararse inmediatamente antes del
uso. La preparacion, la manipulacion y el uso de los
cementos G1 o G3 pueden realizarse solo por personal
especificamente instruido y bajo la supervision del cirujano
especialista responsable del procedimiento. El fabricante
declina toda responsabilidad derivada de un uso
inadecuado de los cementos G1 o G3, o del uso del
cemento por parte de personal no cualificado o no
instruido adecuadamente.

Composicién

ES

Envasado y esterilidad

El proceso de preparacion y envasado de los
componentes de los cementos G1 y G3 se realiza
mediante la aplicacion de rigurosos procedimientos de
calidad en ambientes controlados y de conformidad con
los estandares internacionales aplicables.

El liquido se esteriliza por filtracién y el polvo se esteriliza
con Oxido de etileno. El liquido estéril estad contenido
en una ampolla de vidrio de color ambar que se
envasa en condiciones estériles en un blister, el cual
se esteriliza posteriormente por 6xido de etileno. El polvo
se envasa en condiciones estériles en dos bolsas. La
bolsa interna de papel médico y polietileno con el
componente en polvo se introduce en otra bolsa, de Tyvek
y polietileno, y ambas se esterilizan por 6xido de etileno.
Las dos bolsas se envasan en una envoltura protectora no
estéril de aluminio.

Antes del uso, comprobar atentamente el embalaje de
proteccibn para asegurarse de que no haya sufrido
ningin dafio que pueda comprometer la esterilidad del
contenido.

A partir de la apertura del envase es absolutamente
necesario, y responsabilidad del operador, aplicar una
técnica rigurosamente aséptica. Cualquier error en la
manipulacion durante la transferencia al campo estéril,
durante la preparacion y la aplicaciéon del cemento 6seo,
podria comprometer la esterilidad del cemento y de la
intervencion quirdrgica, y representar un grave riesgo de
complicaciones para el paciente, como infeccién y sepsis,
incluso con un resultado fatal.

Composicion del polvo

PMMA (Polimetilmetacrilato)

BPO (Perdxido de benzoilo)

Sulfato de bario

Composicion del liquido

MMA (Metilmetacrilato)

DMPT (N,N dimetil-p-toluidina)

Indicaciones clinicas
Los cementos G1 y G3 se utilizan durante intervenciones
como:
e revision de artroplastia;
e destruccion de la articulacibn debida a un
trauma;
e artrosis;
consecuencias de la osteoporosis, etc.

MEHQ
Contenido
Gl G3
20 40 20 40 60
Peso polvo (g) 20 40 20 34,4 60
Vol. liquido (ml) 9,1 18,3 11,6 20,0 | 35,0

1 En dos ampollas de 17,5 ml que deben usarse si-
multdneamente.
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Contraindicaciones

No usar G1 o G3 en casos de hipersensibilidad
conocida a los componentes del cemento o al medio de
contraste (sulfato de bario).

Son contraindicaciones absolutas al uso de los
cementos 6seos G1 y G3: las infecciones locales en
curso 0 no tratadas por completo en el sitio donde debe
aplicarse el cemento 6seo y la aplicacién en zonas sin
posibilidad de regeneracién osea.

Efectos colaterales

Generalmente se cree que todos los cementos 6seos pueden
causar potencialmente en raras ocasiones y de modo directo
0 indirecto las siguientes complicaciones: paro cardiaco,
accidente cerebrovascular, embolia pulmonar, infarto de
miocardio, muerte subita, bursitis trocantérea, separacion de
la protesis, disminucion de la presiéon arterial, hematoma,

1"
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hemorragia, infeccién de llagas superficiales o profundas,
tromboflebitis o trastornos de la conduccion cardiaca.

Uso durante el embarazo y la lactancia: no existen
contraindicaciones, pero debe evitarse la aplicacion.
Interacciones con otras sustancias: ninguna conocida hasta la
fecha.

El médico debera informar al paciente de los posibles riesgos
mencionados, asi como de las posibles complicaciones que
se pueden producir. También se debe informar al paciente
sobre las medidas que se deben tomar para reducir las
posibles consecuencias.

Familiarizacion con los cementos G1 y G3

Antes de proceder al uso de G1 o G3, el cirujano debera
familiarizarse perfectamente con las caracteristicas
especificas del cemento y con la manipulaciéon de los
distintos dispositivos que entran en contacto con el
cemento o forman parte del procedimiento de Ila
intervencion 'y, por consiguiente, debera realizar
simulaciones de aplicacién siguiendo procedimientos
correspondientes a los previstos en las intervenciones que
se vayan a realizar.

Por las caracteristicas del cemento, los tiempos previstos
para cada fase dependen de la temperatura, de la
humedad del ambiente y de la técnica de mezcla. El
cirujano debera simular el procedimiento completo de
mezcla, manipulacién y aplicacion antes de proceder al
uso in vivo, en condiciones correspondientes a las que se
encontrard en el momento de la intervencion.

Advertencias y precauciones que deben ob-

servarse al usar cementos 6seos G1 0 G3

e Controlar la presion sistélica del paciente de forma
sistematica y precisa durante y después de la
aplicacion del cemento. En la literatura se han
observado reacciones individuales que afectan al
sistema cardiovascular, que se han relacionado
generalmente con el uso de cementos 0Oseos
(sindrome de implante de cemento). En estos
casos se han observado episodios de hipotension
en un periodo comprendido entre 10 y 165
segundos desde el implante, con una duracion de
entre 30 segundos y 5 minutos. En raras
ocasiones se ha producido paro cardiaco.

e Ventilar todo lo posible el ambiente para
eliminar los vapores de monémero. No exponerse
a los vapores de mondmero concentrados, ya que
pueden causar irritacion de las vias respiratorias,
de los ojos y potencialmente también del higado.

e El componente liquido del cemento es volatil e
inflamable. No usar dispositivos de
electrocauterizacion u otras fuentes de alta
temperatura en presencia de vapores de
monomero.

e No usar guantes o dispositivos de latex o
goma. El componente liquido es un disolvente de
lipidos. Causaria la perforacion de los guantes y
provocaria dafios a los tejidos expuestos. Los
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guantes de PVP (de tres capas: polietileno,
copolimero de etileno-alcohol vinilico, polietileno) o
los guantes de Viton®-butilo proporcionan un buen
grado de proteccién durante un periodo de tiempo
prolongado. En caso de que se usen guantes
quirdargicos de goma sintética, se recomienda usar
encima otro par de guantes con las caracteristicas
adecuadas para la manipulacién del cemento.

e El personal que use lentes de contacto no debera
realizar el procedimiento de mezcla ni encontrarse
cerca y exponerse a los vapores de mondémero.
Debe evitarse la presencia de personal con lentes
de contacto donde se manipule cemento 6seo a
base de polimetilmetacrilato.

e La polimerizacion del cemento 6seo es una
reaccion exotérmica que se completa cuando el
cemento se endurece dentro del cuerpo. Respetar
los tiempos de espera previstos por el fabricante
y tener en cuenta que el calor generado podria
dafar el tejido 6seo u otros tejidos en contacto con
el cemento.

e No afadir ninguna sustancia al cemento. La
adicion de ingredientes no previstos (polvos,
soluciones  acuosas, etc.) comprometeria
gravemente las caracteristicas quimico-fisicas del
cemento tanto en la fase de preparacion como tras
el implante.

e Utilizar siempre el contenido completo de la
ampolla o ampollas (en caso de G3 60) incluidas
en el envase, mezclado con el contenido completo
de la bolsa asociada. No se permite la mezcla del
contenido de mé&s ampollas con el contenido de
mas bolsas de polvo. Procesar por separado cada
dosis.

e El cirujano debera estar instruido en la técnica
operatoria de estos cementos y debera respetarla
escrupulosamente. La cavidad 6sea de implante
debe limpiarse a fondo, irrigarse y secarse antes
de la aplicacion del cemento en el hueso, para
evitar cualquier contaminacion a través de la
sangre o la médula, y favorecer la adhesién del
cemento al tejido 6seo. El implante de un cuerpo
extrafio a nivel de tejidos aumenta el riesgo normal
de infeccién asociado a la cirugia en la fase
postoperatoria.

Dispositivo de un solo uso. No reutilizar.

La seguridad y la eficacia de los cementos 6seos
G1 y G3 en mujeres embarazadas y nifios ain no
se ha determinado. El cemento 6seo no debe
utilizarse durante el primer trimestre del embarazo
y, durante el periodo restante del mismo, solo
debe utilizarse en caso de enfermedades mortales.

e Los cementos 6seos G1y G3 solo deben utilizarse
en nifios para salvar las extremidades en caso de
gue ningun otro procedimiento ofrezca una buena
probabilidad de éxito del tratamiento.

VIIL.

Instrucciones de aplicacion
Los cementos G1 y G3 requieren la observacion de las
reglas normales de aplicacion de cementos Oseos. La
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aplicacion debe realizarse por médicos especialistas,
especificamente formados.

Actividades preliminares

Se prepara una dosis mezclando el contenido completo de
la ampolla de liguido (dos solo en caso de G3 60) con el
contenido completo de una bolsa de polvo.

Para la preparacién del cemento 6seo se necesitan:

e superficie de trabajo estéril;

e recipientes estériles de porcelana, acero inoxidable u
otro material especificamente aprobado para conte-
ner la pasta de cemento;

e cuchara o espatula estéril para mezclar, de porcela-
na, acero inoxidable u otro material especificamente
aprobado.

Tras comprobar la integridad del envase, un asistente del
quiréfano deberd abrir el contenedor secundario que
contiene la bolsa de polvo y el envase de la ampolla
externamente estériles, manteniendo la condicién de
esterilidad.

La bolsa y la ampolla deben colocarse sobre la superficie
de trabajo estéril. La bolsa estéril y la ampolla deben
abrirse solo en condiciones de absoluta esterilidad,
inmediatamente antes de proceder a la preparacion y a la
sucesiva aplicacion.

Preparacion y aplicaciéon
La preparacion y aplicacién de los cementos 6seos G1 y
G3 incluyen cuatro fases temporales:

l. mezcla;

Il. espera (el cemento se pega a los guantes);

1. aplicaciéon (el cemento tiene consistencia de pasta
fluida, no se pega a los guantes y puede manipu-
larse y aplicarse mediante una espéatula [G1] o
inyectarse [G3]);

\A endurecimiento (el cemento no implantado esté de-
masiado viscoso para manipularse e inyectarse; en
esta fase, el cemento ya implantado completa su en-
durecimiento).

La duracion de las fases Il a IV depende de la temperatura
de los componentes y de la temperatura y la humedad del
ambiente. Las temperaturas elevadas aceleran el tiempo
de endurecimiento, mientras que las temperaturas bajas lo
ralentizan (véase Fig. 1).

Preparar la mezcla eligiendo el tipo de cemento indicado
(aplicacién manual o mediante jeringa). Elegir el envase
con la dosis de cemento necesaria para rellenar la cavidad
en la que se interviene, previendo el contacto mas
estrecho posible con el hueso receptor.

Abrir la ampolla sin romperla sobre el contenedor (riesgo
de fragmentos de vidrio). El liquido debe verterse
totalmente dentro del contenedor.

Abrir con cuidado la bolsita y verter todo el contenido en el
contenedor.

El polvo siempre debe afiadirse al liquido.

Mezclar en el contenedor la cantidad completa de polvo y
de liquido para obtener una mezcla homogénea y sin
burbujas.

Realizar la mezcla de forma manual en un recipiente
estéril de acero inoxidable, porcelana o polipropileno,
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mezclando con una cuchara o una espatula estéril de los
materiales indicados.

Si se utliza un dispositivo de mezcla o aplicacion de
cementos 0seos, observar escrupulosamente las
instrucciones y las advertencias del fabricante. Mezclar de
forma regular, no demasiado rapido, durante un minuto.
No exceder en ningun caso el tiempo de mezcla indicado.
La viscosidad aumenta progresivamente al avanzar el
proceso de polimerizacién, es decir, durante las fases Il a
V.

Esperar hasta que se complete la fase |l (fase de espera) y
proceder a la aplicacion cuando el cemento haya adquirido
la consistencia de pasta (fase de aplicacion).

Seguir las indicaciones del fabricante de la jeringa y de los
dispositivos de acceso utilizados.

Dosificacion

Elegir la dosificacion en funcién de la intervencién que se
vaya a realizar.

Como medida preventiva se recomienda tener a
disposicion del operador al menos un envase adicional de
cemento para hacer frente a la exigencia de cantidades
adicionales de cemento que resulten necesarias durante la
intervencion.

La dosis maxima recomendada de cemento es:

Envase | N.°de envases

G120 6

G140 3

G320 6

G340 3

G360 2
Otros usos

G1 y G3 no deben usarse para aplicaciones distintas de
las indicadas.

Conservacion

El cemento debe conservarse en su embalaje original sin
abrir, en un lugar cerrado, seco y limpio, a una
temperatura no superior a 25 °C y no inferior a 5 °C.
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Caducidad y esterilidad

La fecha de caducidad se indica en la caja de cartén y en
el contenedor secundario.

G1y G3 no deben usarse tras la fecha de caducidad.

G1 y G3 no deben usarse si el contenedor secundario no
esta presente y completamente integro, como garantia de
la esterilidad externa de los contenedores primarios y de
su contenido.

El contenido de envases no usados pero abiertos o
dafiados no debe usarse y debera eliminarse.

G1 y G3 estan esterilizados con 6xido de etileno, filtracion
aséptica y radiaciones, y no deben reesterilizarse.

Una coloracion amarillenta del polvo o del mondmero
excluye su empleo. El producto debera eliminarse.

Eliminar los envases de G1 y G3 parcialmente usados,
caducados, no utilizables o dafiados, siguiendo las normas
y procedimientos prescritos y aplicables a este tipo de
residuos especiales hospitalarios.

C€...

100494 _IFU G1_G3_rev 10 20230920

ES

14



b

STRENGTH FOR LIFE

Caractéristiques générales

Utilisation prévue

Les ciments osseux G1 et G3 sont des ciments osseux
radio-opaques a usage chirurgical qui sont employés au
cours de procédures de reprise d'arthroplastie de la
hanche, du genou, et des articulations en général, spécia-
lement formulés pour permettre la fixation de protheéses en
métal ou a base de polymeres sur I'os dénudé.

Il s'agit de ciments a prise rapide autodurcissants dotés
d'une base acrylique qui réduisent les temps de prise et se
caractérisent par des prestations mécaniques élevées et
un dégagement de chaleur réduit (norme 1SO 5833:2002).
Le ciment a viscosité standard G1 est concu pour I'applica-
tion manuelle et est livré dans des sachets contenant 20 et
40 g de poudre (G1 20 et G1 40).

Le ciment a basse viscosité G3 est congu pour l'injection
au moyen d'une seringue, mais aussi pour l'application
manuelle ; il est livré dans des sachets contenant 20, 34,4
et 60 g de poudre (G3 20, G3 40 et G3 60).

Le ciment doit étre préparé immédiatement avant
I'utilisation, a partir de deux composants stériles.

. La préparation, la manipulation et I'utilisation des ciments
G1 ou G3 ne peuvent étre réalisées que par un personnel
formé a cet effet et sous le contr6le du médecin respon-
sable de la procédure. Le fabricant décline toute respon-
sabilité en cas d'utilisation inappropriée des ciments G1 ou
G3 et en cas d'utilisation du ciment de la part d'un person-
nel insuffisamment qualifié et formé.

Composition

FRR

ments contrdlés et conformes aux normes internationales
applicables.

Le liquide est stérilisé par filtration, la poudre est stérilisée
a l'oxyde d'éthylene.

Le composant liquide stérile est contenu dans un flacon en
verre ambré qui est conditionné de maniére stérile dans un
blister, puis stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Le composant en
poudre est conditionné de maniére stérile dans deux sa-
chets. Le sachet interne en papier médical et en polyéthy-
leéne avec le composant en poudre est placé dans un autre
sachet en Tyvek et en polyéthylene et les deux sont stérili-
sés a I'oxyde d’éthyléne. Les deux sachets sont condition-
nés dans une enveloppe de protection non-stérile en alu-
minium.

Avant toute utilisation, vérifier attentivement I'emballage de
protection afin de s'assurer qu'il n'a subi aucun dommage
susceptible de compromettre la stérilité du contenu.

Apres l'ouverture de I'emballage, I'opérateur est dans la
nécessité absolue d'appliquer une technique rigoureuse-
ment aseptique. Toute erreur de manipulation durant le
transfert dans le champ stérile, la préparation et I'applica-
tion du ciment osseux pourrait compromettre la stérilité du
ciment, du geste chirurgical et représenter un risque grave
de complications pour le patient, comme une infection et
une sepsie, dont l'issue est parfois fatale.

Composition de la poudre

PMMA (Polyméthacrylate de Méthyle)

Indications cliniques

Les ciments G1 et G3 sont utilisés au cours des interven-
tions suivantes:

Reprise d'arthroplastie

Destruction de l'articulation due a un traumatisme
Arthrose

Séquelles d'ostéoporose, etc.

BPO ( Benzoyle Peroxyde)

Sulfate de Baryum

Composition de la phase liquide

MMA ( Méthyle Méthacrylate)

DMPT (N,N diméthyle-p-toluidine)

Contre-indications

Ne pas utiliser les ciments G1 ou G3 en cas d'hypersen-
sibilité avérée aux composants du ciment ou au produit de
contraste (sulfate de baryum).

Les éléments suivants constituent des contre-
indications absolues a I'utilisation des ciments osseux G1
et G3: les infections locales en cours ou pas encore com-
pletement traitées, sur le site d'application prévu pour le
ciment osseux, et I'application dans des zones sans pos-
sibilité de régénération osseuse.

MEHQ
Contenu
Gl G3
20 40 20 40 60
Poids de la poudre (g) 20 40 20 34,4 60
Vol. liquide (ml) 9,1 18,3 11,6 20,0 | 35,0t

Conditionnement et stérilité

La préparation et le conditionnement des composants des
ciments G1 et G3 se font a travers la mise en place de
procédures de qualité rigoureuses dans des environne-

1 Dans deux ampoules de 17,5 ml qui doivent étre utili-
sées simultanément.
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Effets indésirables

Généralement, on estime que tous les ciments osseux
peuvent potentiellement provoquer, dans de rares cas et
de facon directe ou indirecte, les complications suivantes:
arrét cardiaque, accident vasculaire cérébral, embolie pul-
monaire, infarctus du myocarde, déces a l'improviste, tro-
chantérite, désolidarisation de la prothese, chute de la ten-
sion artérielle, hématome, hémorragie, infection due a des
plaies superficielles ou profondes, thrombophlébite,
troubles de la conduction cardiaque.

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement: pas de
contre-indication, mais l'application doit malgré tout étre
évitée.
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Interactions avec d'autres substances: aucune connue a
ce jour.

Le médecin est tenu d'informer le patient sur les risques
potentiels mentionnés, tout comme sur les complications
possibles qui pourraient survenir. Le patient doit par ail-
leurs étre informé sur les mesures a prendre afin de ré-
duire les conséquences éventuelles.

Familiarisation avec les ciments
Gl et G3

Avant de procéder a l'utilisation des ciments G1 ou G3, le
chirurgien doit se familiariser avec les caractéristiques
spécifiques du ciment et avec la manipulation des autres
dispositifs qui entrent en contact avec le ciment ou font
partie de la procédure et doit, par conséquent, se livrer a
des simulations d'application en suivant des procédures
qui correspondent a celles prévues dans les interventions
qui seront réalisées.

Etant donné que les caractéristiques du ciment et les
temps prévus pour chacune des phases dépendent de la
température et de I'humidité ambiantes ainsi que de la
technique de mélange, le chirurgien devra simuler la pro-
cédure de mélange, de manipulation et d'application dans
son intégralité avant de pouvoir la pratiquer in vivo, dans
des conditions qui correspondent a celles qu'il rencontrera
au moment de l'intervention.

Avertissements et précautions a
respecter lors de l'utilisation des
ciments osseux G1 ou G3

Controler de maniéere systématique et minutieuse la pression
systolique du patient pendant et aprées l'application du ciment.
La littérature fait état de réactions individuelles au niveau du
systeme cardiovasculaire, réactions qui ont été généralement
rattachées & l'emploi de ciments osseux (syndrome de lim-
plant en ciment).

Dans ces cas précis, des épisodes hypotensifs sont survenus
dans un laps de temps allant de 10 a 165 secondes apres
limplantation et ont duré de 30 secondes a 5 minutes. Dans
de rares cas, un arrét cardiaque s'est produit.

Bien aérer la piece pour éliminer les vapeurs de monomere.
Ne pas s'exposer aux vapeurs concentrées de monomére
susceptibles de provoquer des irritations de I'appareil respira-
toire, des yeux, mais aussi du foie.

Le composant liquide du ciment est volatile et inflammable. Ne
pas utiliser d'instruments d'électrocautérisation ni dautres
sources portées a chaud en présence de vapeurs de mono-
mere.

e Ne pas utiliser de gants ni de dispositifs en latex
ou en caoutchouc. Le composant liquide est un
solvant lipidiqgue qui provoquerait la perforation
des gants et léserait les tissus exposés. Les
gants en PVP (a trois couches: polyéthyléne, co-
polymeére éthyléne-alcool vinylique, polyéthyléne)
ou les gants en Viton®/butyle fournissent un ni-
veau de protection adéquat pendant une période
prolongée. Si I'on porte des gants chirurgicaux en
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caoutchouc synthétique, il est recommandé d'en-
filer une deuxiéme paire de gants dotés de carac-
téristiques adaptées a la manipulation du ciment.
Le personnel qui porte des lentilles de contact ne
doit pas effectuer le mélange ou se trouver a
proximité et exposé aux vapeurs de monomere.
La présence de porteurs de lentilles de contact
est déconseillée dans les endroits ou I'on mani-
pule du ciment osseux a base de polymethyl-
methacrylate.

La polymérisation du ciment osseux s'accom-
pagne d'une réaction exothermique qui s'acheve
avec le durcissement du ciment a l'intérieur du
corps. Il convient donc de respecter les délais
d'attente indiqués par le fabricant et de tenir
compte du fait que la chaleur qui se développe
pourrait endommager le tissu osseux ou d'autres
tissus en contact avec le ciment.

N'ajouter aucune substance au ciment. L'ajout
d'éléments non prévus (poudres, solutions
aqueuses, etc.) compromet gravement les pro-
priétés chimico-physiques du ciment, aussi bien
pendant la préparation qu'apres l'implantation.
Utiliser systématiquement tout le contenu de
I'ampoule ou des ampoules, dans le cas du G3
60, contenues dans I'emballage, mélangé avec le
contenu intégral du sachet correspondant. Le
mélange du contenu de plusieurs ampoules avec
le contenu de plusieurs sachets de poudre n'est
pas permis ; traiter chaque dose séparément.

Le chirurgien doit bien connaitre et respecter
scrupuleusement la technique opératoire prévue
pour ces ciments. La cavité osseuse siége de
l'implantation doit étre nettoyée avec soin, irri-
guée et séchée avant I'application du ciment sur
l'os afin d'éviter toute contamination a travers le
passage dans le sang ou dans la moelle et de fa-
voriser la soudure du tissu osseux au ciment.
L'implantation d'un corps étranger au niveau des
tissus augmente le risque normal d'infection lié a
la chirurgie au cours de la phase postopératoire.
Dispositif & usage unique. Ne pas réutiliser.

La sécurité et I'efficacité des ciments osseux G1 et
G3 chez les femmes enceintes et chez les enfants
n’ont pas encore été établies. Le ciment osseux ne
doit pas étre utilisé pendant les trois premiers mois
de la grossesse et pendant le reste de la gros-
sesse, il doit étre utilisé uniguement en cas de ma-
ladie mortelle.

Les céments osseux G1 et G3 doivent étre utilisés
chez les enfants uniquement pour sauver un
membre si aucune autre procédure n’offre de
bonne probabilité de succes.
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Instructions d’application

Les ciments G1 et G3 supposent le respect des regles
d'application standard des ciments osseux. L'application

doit étre confiée a des médecins spécialisés et diment
formés.

Gestes préliminaires

Préparer une dose en mélangeant tout le contenu de
I'ampoule liquide (deux uniguement dans le cas du G3 60)
avec le contenu intégral d'un sachet de poudre.

La préparation du ciment osseux nécessite :

e un plan de travail stérile,

e des bols stériles en porcelaine, en acier inoxydable
ou tout autre matériau spécifiguement homologué
pour contenir de la pate de ciment,

e une cuillere ou une spatule stérile en porcelaine, en
acier inoxydable ou tout autre matériau spécifique-
ment homologué pour le mélange.

Apres avoir vérifié l'intégralité de I'emballage, un assistant
du bloc opératoire ouvrira I'emballage secondaire conte-
nant le sachet de poudre et I'emballage de I'ampoule, tous
deux stériles a I'extérieur, maintenant ainsi les conditions
stériles.

Le sachet et I'ampoule doivent étre posés sur le plan de
travail stérile. Le sachet stérile et I'ampoule ne doivent étre
ouverts que dans des conditions de stérilité totale, imme-
diatement avant de passer a la préparation et a l'applica-
tion qui s’ensuit.

Préparation et application
La préparation et I'application des ciments osseux G1 et
G3 prévoient quatre phases:

l. mélange,

Il. attente (le ciment colle aux gants),

1. application (la consistance du ciment devient légé-
rement pateuse, il ne colle pas aux gants et peut étre
manipulé et appliqué au moyen d'une spatule (G1)
ou injecté (G3),

V. durcissement (le ciment non implanté est trop vis-
gueux pour étre manipulé et injecté; durant cette
phase, le ciment déja implanté finit de durcir).

La durée des phases Il a IV dépend de la température des
composants et de la température et de I'humidité am-
biantes. Des températures élevées accélérent le temps de
durcissement, alors que des basses températures le ralen-
tissent (voir fig. 1).

Préparer le mélange en choisissant le type de ciment indi-
qgué (application manuelle ou par seringue). Sélectionner
I'emballage avec la dose de ciment nécessaire au remplis-
sage de la cavité d'implantation, en prévoyant un contact
aussi étroit que possible avec I'os récepteur.

Quvrir I'ampoule sans la rompre sur le conteneur (risque
d’éclats de verre). Le liquide doit étre entierement versé
dans le conteneur.

Ouvrir délicatement le sachet et verser tout le contenu
dans le conteneur.

La poudre doit toujours étre ajoutée au liquide.
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Mélanger toute la quantité de poudre et de liquide de fagon
a obtenir un mélange homogene et exempt de bulles d’air.
Effectuer le mélange a la main dans un bol stérile en acier
inoxydable, en porcelaine ou en polypropylene et mélanger
les composants indiqués a l'aide d'une cuillere ou d'une
spatule stérile.

En cas d'utilisation d'un appareil pour le mélange ou de
I'application des ciments osseux, respecter scrupuleuse-
ment les instructions et les avertissements du fabricant.
Procéder de maniere réguliere, sans hate, en continuant
de mélanger pendant une minute. Ne dépasser en aucun
cas le temps de mélange indiqué.

La viscosité augmente progressivement a mesure que la
phase de polymérisation progresse pendant les phases de
naiv.

Attendre la fin de la phase Il (phase d'attente) et procéder
a l'application lorsque le ciment a acquis une consistance
pateuse (phase d'application).

Suivre les instructions du fabricant de la seringue et des
dispositifs d'acces utilisés.

Dosage

Choisir le dosage en fonction de l'intervention a effectuer.

Il est conseillé, a titre préventif, de mettre a disposition de
l'opérateur au moins un deuxiéme sachet de ciment pour
répondre au besoin de quantités supplémentaires de ci-
ment durant l'intervention.

La dose maximum recommandée de ciment est la suivan-
te:

Conditionnement | Nb de conditionnements
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2

Autres emplois
Les ciments G1 et G3 ne peuvent pas étre utilisés pour
des applications autres que celles indiquées.

Conservation

Le ciment doit étre conservé dans son emballage d'origine
intact, dans un endroit clos, sec et propre, a une tempéra-
ture non supérieure a 25°C et non inférieure & 5°C.

Durée et stérilité

La date de péremption figure sur la boite en carton et sur
I'emballage secondaire.

Les ciments G1 et G3 ne peuvent plus étre utilisés au-
dela de la date de péremption.

Les ciments G1 et G3 ne peuvent pas étre utilisés si I'em-
ballage secondaire n'est pas présent et complétement in-
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tact, garantie de la stérilité extérieure des emballages pri-
maires et de leur contenu.

Le contenu des emballages non utilisés, mais ouverts ou
endommagés, ne peut pas étre utilisé et doit étre éliminé.
Les ciments G1 et G3 sont stérilisés par oxyde d'éthylene,
filtration aseptique et rayonnement et ne peuvent pas étre
restérilisés.

Si la poudre ou le monomeére présentent une couleur jau-
natre, le produit ne peut pas étre utilisé et doit étre éliminé.
Eliminer les emballages de G1 et G3 utilisés en partie,
périmés, non utilisés ou endommagés en suivant les
normes et les procédures prescrites et applicables aux dé-
chets spéciaux hospitaliers de ce type.

C€...
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Caratteristiche generali

Uso previsto

I cementi ossei G1 e G3 sono cementi ossei radio-opachi
per impiego chirurgico in procedure di artroplastica quali
anca, ginocchio ed altre articolazioni, specificamente formu-
lati per consentire il fissaggio di protesi metalliche o polime-
riche sull'osso vivo.

Si tratta di cementi a presa rapida, a base acrilica, autoindu-
renti, che minimizzano i tempi di presa, caratterizzati da
elevate prestazioni meccaniche e ridotta produzione di ca-
lore (norma ISO 5833:2002).

Il cemento a viscosita standard G1 consente |'applicazione
manuale, e fornito in confezioni da 20 e 40 g di polvere
(G1 20 e G1 40).

Il cemento a bassa viscosita G3 consente I'applicazione

mediante siringa, ma € anche utilizzabile mediate applica-

zione manuale, ¢ fornito in confezioni da 20, 34,4 e 60 g di

polvere (G3 20, G3 40 e G3 60).

Il cemento deve essere preparato immediatamente prima
dell'utilizzo a partire da due componenti sterili.

La preparazione, la manipolazione e l'utilizzo dei cementi
G1 o G3 possono essere effettuate solo da personale spe-
cificamente addestrato e sotto la supervisione del medico
chirurgo specialista responsabile della procedura. Il produt-
tore declina ogni responsabilita derivante da un uso impro-
prio del cementi G1 o G3, ovvero dallutilizzo del cemento
da parte di personale non adeguatamente qualificato ed ad-
destrato.

Composizione

T

Il liquido € sterilizzato per filtrazione, la polvere é sterilizzata
ad ossido di etilene. Il liquido sterile € contenuto in una fiala
di vetro ambrato che viene confezionata sterilmente in bli-
ster, successivamente sterilizzato ad ossido di etilene. La
polvere & confezionata sterilmente in due buste. La busta
interna in carta medicale e polietilene con il componente in
polvere € inserita in un‘altra busta in Tyvek e polietilene ed
entrambe sono sterilizzate con ossido di etilene. Le due bu-
ste sono confezionate in un involucro protettivo non sterile
di alluminio.

Prima dell'impiego verificare attentamente l'imballaggio di
protezione al fine di assicurarsi che non abbia subito alcun
danno che possa compromettere la sterilita del contenuto.
Dalla apertura della confezione in poi € assolutamente ne-
cessario, e responsabilita dell'operatore, applicare una tec-
nica rigorosamente in asepsi. Qualsiasi errore nella manipo-
lazione durante il trasferimento in campo sterile, durante la
preparazione e |'applicazione del cemento osseo potrebbe
compromettere la sterilita del cemento, dell’atto operatorio e
rappresentare un grave rischio di complicanze per il pazien-
te, quali infezione e sepsi, anche con esito fatale.

Indicazioni cliniche
IX. I cementi G1 e G3 sono utilizzati nel corso di inter-
venti quali:
Revisione artroplastica
Distruzione dell'articolazione dovuta ad un
trauma
e Artrosi

Postumi di osteoporosi, ecc...

Composizione polvere

PMMA (Polimetilmetacrilato)

BPO ( Perossido di Benzoile)

Bario solfato

Composizione liquido

MMA (Metilmetacrilato)

Controindicazioni

Non usare G1 o G3 in casi di accertata ipersensibilita ai
componenti del cemento o al mezzo di contrasto (bario sol-
fato).

Sono controindicazioni assolute all’'utilizzo dei cementi os-
sei G1 e G3: le infezioni locali in atto o non completamen-
te trattate, nel sito ove deve essere applicato il cemento
osseo o I'applicazione in zone senza possibilita di rigene-
razione ossea.

DMPT (N,N dimetil-p-toluidina)

MEHQ
Contenuto
G1 G3
20 40 20 40 60
Peso polvere (g) 20 40 20 34,4 60
Vol. liquido (ml) 9,1 18,3 11,6 20,0 | 35,0*

Confezionamento e sterilita

Il processo di allestimento e confezionamento dei compo-
nenti dei cementi G1 e G3 avviene mediante I'applicazione
di rigorose procedure di qualita in ambienti controllati e ri-
spondenti agli standard internazionali applicabili.

1 In due fiale da 17,5 ml che devono essere usate contem-
poraneamente.
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Effetti collaterali
Generalmente si ritiene che tutti i cementi ossei possano
potenzialmente causare in rari casi ed in modo diretto o
indiretto le seguenti complicanze: arresto cardiaco, ac-
cidente vascolare cerebrale, embolia polmonare, infarto
del miocardio, morte improvvisa, borsite del trocantere,
distacco della protesi, diminuzione della pressione arterio-
sa, ematoma, emorragia, infezione di piaghe superficiali o
profonde, tromboflebite, disturbi della conduzione cardiaca.
Utilizzo durante la gravidanza e l'allattamento: nessuna
controindicazione, ma l'applicazione € da evitarsi. Intera-
zioni con altre sostanze: nessuna a tutt'oggi conosciuta.
Il paziente deve essere reso consapevole da parte del me-
dico dei potenziali rischi menzionati, nonché delle possibili
complicanze che possono sopravvenire. Il paziente deve
X. inoltre essere informato sulle misure da prendere
al fine di ridurre le eventuali conseguenze.
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Familiarizzazione con i cementi G1 e G3

Prima di procedere all'utilizzo di G1 o G3 il chirurgo deve
familiarizzare perfettamente con le caratteristiche specifi-
che del cemento e con la manipolazione degli altri disposi-
tivi che vengono a contatto con il cemento o sono parte
della procedura di intervento e, conseguentemente, ese-
guire simulazioni di applicazione seguendo procedure cor-
rispondenti a quelle previste negli interventi che verranno
eseguiti.

Poiché le caratteristiche del cemento, i tempi previsti per le
singole fasi dipendono dalla temperatura, dall’'umidita
dellambiente e dalla tecnica di mescolamento, il chirurgo
dovra simulare lintero procedimento di mescolamento,
manipolazione ed applicazione prima di procedere
all'utilizzo in vivo, in condizioni corrispondenti a quelle in
cui si trovera al momento dell’'intervento.

Avvertenze e precauzioni da
osservare utilizzando i cementi

ossei G1 0 G3

Controllare la pressione sistolica del paziente in
modo sistematico ed accurato durante e dopo
I'applicazione del cemento. In letteratura sono state
osservate reazioni individuali che interessano il si-
stema cardiovascolare che sono state correlate in
generale all’'uso di cementi ossei (sindrome da im-
pianto di cemento). In questi casi si sono verificati
episodi ipotensivi in un periodo compreso tra 10 e
165 secondi dall'impianto ed hanno avuto una du-
rata tra 30 secondi e 5 minuti. Si sono osservati rari
casi di arresto cardiaco.

e Ventilare il piu possibile 'ambiente per eliminare i
vapori di monomero. Non esporsi ai vapori di mo-
nomero concentrati che possono causare irritazioni
del tratto respiratorio, degli occhi e potenzialmente
anche del fegato.

e Il componente liquido del cemento & volatile ed in-
fiammabile. Non usare dispositivi di elettrocaute-
rizzazione o altre sorgenti ad alta temperatura in
presenza di vapori di monomero.

e Non usare guanti o dispositivi di lattice o gom-
ma. |l componente liquido € un solvente lipidico,
causerebbe la perforazione dei guanti e provoche-
rebbe danni ai tessuti esposti. | guanti in PVP (a
tre strati: politene, copolimero etilene-alcol vinilico,
politene) o i guanti in Viton®-butile forniscono un
buon grado di protezione per un periodo di tempo
prolungato. Nel caso si indossino guanti chirurgici
di gomma sintetica & raccomandabile sovrapporre
un ulteriore paio di guanti con le caratteristiche
adeguate alla manipolazione del cemento.

e |l personale che porta lenti a contatto non deve
eseguire la procedura di mescolamento, o trovarsi
nelle vicinanze ed esporsi ai vapori di monomero.
E’ sconsigliabile la presenza di portatori di lenti a
contatto ove si manipoli cemento osseo a base di
polimetilmetacrilato.

e La polimerizzazione del cemento osseo & una rea-
zione esotermica che si completa quando il cemen-
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to si indurisce allinterno del corpo. Rispettare i
tempi di attesa previsti dal produttore e tener conto
che il calore sviluppato potrebbe danneggiare il
tessuto osseo o altri tessuti a contato con il cemen-
to.

¢ Non aggiungere al cemento alcuna sostanza.
L’aggiunta di ingredienti non previsti (polveri, so-
luzioni acquose,...) compromette gravemente le
caratteristiche chimico-fisiche del cemento sia nella
fase di preparazione che successivamente
allimpianto.

e Utilizzare sempre lintero contenuto della fiala o
delle fiale, nel caso di G3 60, contenute nella con-
fezione mescolato all'intero contenuto della bu-
sta associata. Non & ammesso il mescolamento
del contenuto di piu fiale con il contenuto di piu di
buste di polvere, processare separatamente cia-
scuna dose.

e |l chirurgo deve essere istruito sulla tecnica ope-
ratoria di questi cementi e deve rispettarla scru-
polosamente. La cavita ossea di impianto deve es-
sere accuratamente pulita, irrigata ed asciugata
prima dell'applicazione del cemento sull'osso, cio al
fine di evitare ogni contaminazione attraverso il
sangue o il midollo e la adesione del cemento al
tessuto osseo. L'impianto di un corpo estraneo a li-
vello dei tessuti aumenta il normale rischio di infe-
zione associato alla chirurgia nella fase post-
operatoria.

Dispositivo ad uso singolo. Non riutilizzare.

La sicurezza e l'efficacia dei cementi ossi G1 e G3
nelle donne in gravidanza o nei bambini non sono
state ancora stabilite. Il cemento osseo non deve
essere usato durante il primo trimestre di gravidan-
za e, durante il resto del periodo di gravidanza de-
ve essere utilizzato solo in caso malattie mortali.

e | cementi ossei G1 e G3 devono essere utilizzati
nei bambini solo per salvare gli arti nel caso in cui
nessun altro procedimento dia una buona probabi-
lita di successo del trattamento.

Istruzioni per I’applicazione

I cementi G1 e G3 richiedono il rispetto delle normali rego-
le di applicazione dei cementi ossei. L'applicazione deve
essere effettuata da medici specialisti, specificamente for-
mati.

Attivita preliminari

Una dose viene preparata mescolando l'intero contenuto
della fiala di liquido (due solo nel caso di G3 60) allintero
contenuto di una busta di polvere.

Per la preparazione del cemento 0sseo sono necessatri:

e piano di lavoro sterile;

e recipienti sterili di porcellana, acciaio inossidabile, o
altro materiale specificamente approvato per conte-
nere la pasta di cemento;

e cucchiaio o spatola sterile per mescolare, di porcel-
lana, acciaio inossidabile o altro materiale specifica-
mente approvato.

Dopo aver verificato l'integrita della confezione, un assi-
stente di sala operatoria dovra aprire il contenitore secon-
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dario contenente la busta di polvere e la confezione della
fiala esternamente sterili, mantenendo la condizione di ste-
rilita.

La busta e la fiala devono essere appoggiate sul piano di
lavoro sterile. La busta sterile e la fiala devono essere
aperte solo in condizioni di assoluta sterilita, immediata-
mente prima di procedere alla preparazione ed alla suc-
cessiva applicazione.

Preparazione ed applicazione
La preparazione ed applicazione dei cementi ossei G1 e
G3 prevedono quattro fasi temporali:

l. miscelazione;

Il. attesa (il cemento si incolla ai guanti);

IIl. applicazione (il cemento ha consistenza di pasta flui-
da, non si incolla ai guanti e pud essere manipolato
ed applicato mediante spatola (G1) o iniettato (G3);

[\ indurimento (il cemento non impiantato & troppo vis-
€osO per essere manipolato ed iniettato; in questa
fase il cemento gia impiantato completa il suo indu-
rimento).

La durata delle fasi da Il a IV dipende dalla temperatura dei
componenti e dalla temperatura e dalla umidita
dellambiente. Temperature elevate accelerano il tempo di
indurimento, mentre temperature basse lo rallentano (vedi
fig.1).

Preparare la miscela scegliendo il tipo di cemento indicato
(applicazione manuale o tramite siringa). Scegliere la con-
fezione con la dose di cemento necessaria al riempimento
della cavita su cui si interviene, prevedendo il contatto piu
stretto possibile con I'osso ospite.

Aprire la fiala non rompendola sopra il contenitore (rischio
di schegge di vetro). Il liquido deve essere totalmente ver-
sato all'interno del contenitore.

Aprire delicatamente il sacchetto e versare tutto il contenu-
to nel contenitore.

La polvere deve sempre essere aggiunta al liquido.
Mescolare nel contenitore l'intera quantita di polvere e di
liquido in modo da ottenere una miscela omogenea e priva
di bolle d’aria.

Effettuare la miscelazione in modo manuale entro una cio-
tola sterile di acciaio inossidabile o porcellana o materiale
polipropilene, mescolando per mezzo di un cucchiaio o una
spatola sterile dei materiali indicati.

Qualora si utilizzi un dispositivo di mescolamento od appli-
cazione di cementi ossei, osservare scrupolosamente le
istruzioni e le avvertenze del produttore. Operare in modo
regolare, non frettoloso, protraendo il mescolamento per
un minuto. Non eccedere in nessun caso il tempo di misce-
lazione indicato.

La viscosita aumenta progressivamente con I'avanzamento
del processo di polimerizzazione, vale a dire durante le fasi
dallalVv.

Restare in attesa fino al completamento della fase Il (fase
di attesa) e procedere all’applicazione quando il cemento
ha acquisito la consistenza di pasta (fase di applicazione).
Seguire le indicazioni del produttore della siringa e dei di-
spositivi di accesso utilizzati.
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Dosaggio

Scegliere il dosaggio in funzione dell'intervento da effettua-
re. Come misura preventiva & consigliabile tenere a dispo-
sizione dell’operatore almeno una ulteriore confezione di
cemento per sopperire all’esigenza di quantita aggiuntive
di cemento che si rendano necessarie durante l'intervento.
La dose massima raccomandata di cemento é:

Confezione | Nr. di confezioni
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2
Altri utilizzi

G1 e G3 non sono utilizzabili per applicazioni diverse da
quelle indicate.

Conservazione

Il cemento deve essere conservato nel suo imballaggio
originale non aperto, in un luogo chiuso, asciutto e pulito
ad una temperatura non superiore a 25°C e non inferiore a
5°C.

Durata e sterilita

La data di scadenza é riportata sulla scatola di cartone e
sul contenitore secondario.

G1 e G3 non possono pil essere utilizzati dopo la data di
scadenza.

G1 e G3 non possono essere utilizzati se il contenitore
secondario non é presente e completamente integro, a ga-
ranzia della sterilita esterna dei contenitori primari e del
loro contenuto.

Il contenuto di confezioni non utilizzate, ma aperte o dan-
neggiate, non puo essere usato e deve essere smaltito.
G1 e G3 sono sterilizzati con ossido di etilene, filtrazione
asettica e radiazioni e non possono essere ri-sterilizzati.
Una colorazione giallastra della polvere o del monomero
ne esclude I'impiego, il prodotto deve essere smailtito.
Smaltire le confezioni di G1 e G3 parzialmente utilizzate,
scadute, non utilizzabili o danneggiate seguendo le norme
e procedure prescritte ed applicabili a questa tipologia di
rifiuto speciale ospedaliero.

C€..c
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Ana Ozellikler

Kullanim amaci

G1 ve G3 kalga protezi, diz protezi, ayak bilegi replasmani,
omuz replasmani ve diger eklem replasmanlari gibi
artroplasti islemlerini gergeklestirmek icin cerrahi kullanim
icin radyo-opak kemik cimentosu ve 6zellikle kemik protez
fiksasyonu saglamak i¢in formile edilmistir.

G1 ve G3 akrilik bilesiklerden olugan kemik ¢imentosudor.
Kisa sirede hazirlama ve hizli sertlesme, son derece
yuksek mekanik performans, yuksek intriizyon, dusik isi
uretimi orani (1ISO 5833:2002 karsi - "implant cerrahisi igin-
Akrilik recine ¢cimentolar").

G1 standart viskozite manuel spattl ile uygulama saglar
ve G1 20 ve G1 40 gr toz paketi halinde sunulur.

G3 duslk viskoziteli siringa ile uygulama saglar ve 20,
34,4, 60 gr toz ambalaji halinde sunulur. (G3 20, G3 40
ve G3 60) olarak gelir.

G1 ve G3 kemik gimentolar hemen uygulama dncesinde iki
sterik bilesenden hazirlanmalidir. Hazirlama, isleme ve G1
veya G3 kemik ¢imento uygulamasi 6zellikle prosedir igin
egitiimis nitelikli saghk calisanlar tarafindan ve sadece
hekim denetimi altinda yapilmahdir. Uretici G1 veya G3
kemik c¢imento kesinlikle belirtilen kullanim amaci veya
yeterince nitelikli olmayan ve egitimli personel tarafindan
G1 veya G3 kemik ¢imento kullanma sartlarina uymayan
kullanimi durumunda herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

Bilesim
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edip ambalajin butunligunden emin olmak gerekir. Eger
ambalaj tamamlanmamig, zarar goérmis, muhdrsuz, ise
¢imento kullanilamaz ve kesinlikle atiimahdir. Ambalaj
acildiktan sonra bir aseptik kullanma teknigi uygulamak
zorunludur ve operatorin  sorumlulugudur. Steril alana
tasima ve transferi sirasinda herhangi bir sterillik hata
cerrahi mudahale esnasinda sterillik durumu olmayan kemik
¢cimentosu enfeksiyonlara ve sepsis gibi hasta i¢in ciddi
komplikasyonlarin riskine isaret etmektedir.

Klinik endikasyonlar
Kemik ¢imento G1 ve G3 'cerrahi girisimler sirasinda
kullaniimak tizere tasarlanmigtir:

e artroplasti revizyon

e sonrasl eklem replasmani

e  osteoartrit

e osteoporoz kalinti

Kontrendikasyonlan

Bu kemik cimentosu bilesenlerinin veya conkontrast orta
(baryum siilfat) bir hastanin asiri duyarliiginin oldugu
durumlarda G1, G3 kullanmayin.

Mutlak kontrendikasyonlar munlardir: Lokal veya sistemik
enfeksiyon tamamen c¢ozulmuis degildir; kemik yenilenme
olanag yoktur.

Toz bilesenleri

PMMA (Polimetil Metakrilat)

BPO (Benzoil Peroksit)

Baryum silfat

Sivi bilesenler

MMA ( Metil Metakrilat)

DMPT ( N,N dimetil-p-toluidin)

MEHQ
igerik
Gl G3
20 40 20 40 60
Toz agirhigi (g) 20 40 20 34,4 60
Sivi hacmi (ml) 9,1 18,3 11,6 20,0 | 35,0t

Ambalaj ve sterilite

Uretim ve G1 paketleme siireci ve G3 en kati uygulanabilir
uluslararasi standartlara uygun kontrollii bir ortamda, siki
kalite prosedurleri altinda yapilir.

Steril sivi bilesen steril kosullarda bir blister ambalaji icinde
paketlenmis ve sonra etilen oksitle sterilize edilmis amber
renkli bir cam flakonda bulunur. Toz steril kosullarda iki
torbada paketlenmistir. Toz bileseni iceren i¢ polietilen torba
baska bir Tyvek ve polietilen torbaya yerlestirilir ve her ikisi
etilen oksit sterilize edilir. Iki torba sterii olmayan bir
aliminyum koruyucu ambalajda paketlenir.

Kullanmadan énce G1 veya G3 ambalajlarini kontrol

11ki 17,5 ml sise ayni zamanda kullaniimak iizere.
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Yan etkiler

Yaygin tum kemik ¢imento potansiyel ve nadiren dogrudan
veya dolayli olarak kardiyovaskiler sistemi etkileyen
olumsuz hasta reaksiyonlarina neden olabilecegi
bilinmektedir. Hipotansif reaksiyonlar kemik c¢imentosu
uygulamasi sonucu 10 ila 165 saniyede meydana gelmis ve
5 dakika veya daha fazla 30 saniye kadar surmustir. Bazi
kalp durmasi ilerlemigtir. Hasta ve sirasinda kan basincinda
herhangi bir degisiklik oldgunda dikkatle izlenmelidir.

Kemik cimento kullanimi ile ilgili nadir ciddi yan etkinlikler,
myocardia'i infarktlsl, kardiyak arrest serebrovaskiler,
pulmoner emboli, tromboflebit, kanama, hematom, cerrahi
yara enfeksiyonu dahil.

Ancak, bilinen bir kontrendikasyon kemik ¢imentosu
kullanimi  kaginiimahdir: gebelik ve emzirme sirasinda
kemik ¢imentosu kullanin.

XI. Hasta bilgi sahibi yapiimali ve potansiyel riskleri
ve kemik ¢imentosu kullanimi ile baglantili kompli-
kasyonlar kabul edilmesi saglanmali. Hastanin
ihtiyag olasi olumsuz etkilerini azaltmak icin
alinmasi gereken onlemler hakkinda bilgi sahibi
olmak.

G1 ve G3 kemik ¢cimento

Kemik cimentosu kullanacak kiginin once, G1 veya G3,
cerrah ya da kemik ¢imentosu ile temasinin daha énceden
bilgisinin olmasi diger cihazlarin kullanimi ile,uygulama
yonetimi gibi dzellikleri asina olmalidir. Cerrah dogru tibbi
uygulama ve ilgili cihazlarin Ureticilerinden talimatlari
uygulayarak islem similasyonlari yapar. Ayni zamanda
kullanim ve uygulama ©ncesinde cerrahlar icin karistirma
uygulama tavsiye edilir. Kemik ¢imentosu 6zellikleri, farkh
fazlarda zamanlama ortam sicaklidi, nem fonksiyonlari ve
karistirma teknigine baghdir. Cerrah karistirma, tasima ve
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ameliyathaneye benzer cevre kosullarinda uygulama tim
sureci simiile eder.

G1 veya G3 kemik gimentolarini kullanirken
uyarilar

Hasta kemik ¢imentosu uygulamasi sirasinda
dikkatle izlenmesi kan basinci dedgisikliginde,
herhangi  bir degisiklikler kemik c¢imentosu
uygulamasi  alakali  bulunmustur.  Hipotansif
reaksiyonlar kemik ¢imentosu uygulamasi sonucu
10 ila 165 saniye meydana gelmis, bu 5 dakika
veya daha fazla 30 saniye kadar strmuistir. Bazi
kalp durmasi ilerlemistir. Hasta ve sirasinda kan
basincinda herhangi bir degisiklik icin dikkatle
izlenmelidir hemen kemik ¢imento kullanimi ile ilgili
kemik ¢cimentosu.

Nadir ciddi olumsuz olaylarin uygulamasini takiben
miyokard infarktusu, kardiyak arrest,
serebrovaskiler olay ve akciger embolisi sayilabilir.
Kardiyovaskiler veya pulmoner komplikasyonlarin
durumda kontrol ve yeniden volemia uygun bir
dizeyde kurmak gereklidir. Kemik ¢imentosu
karistirma asamasinda dikkatli olun ve kesinlikle
ybnergeleri izleyin.

Operatoriin hamurun sivi bileseni ile dogrudan cilt
ve @0z temasindan kaginin ve monomer
buharlarina maruziyeti mimktn oldugunca azaltin,
nadir olarak solunum yollarinin tahris, gozlerin ve
neden karacigeri etkileyebilirler.

Sivi bileseni ugucu ve yanici degildir. Monomer
buharlari olmasi durumunda elektrokoter cihazlari

veya diger yiksek sicakhk  kaynaklarini
kullanmayin.
Lateks eldiven veya diger lateks cihazlar

kullanmayin. Sivi bilesen ve eldiven perforasyona
neden olabilir maruz dokularda hasar verebilir bir
lipid c¢o6zucudur. PVP eldiven (u¢ katman:
Polietilen, vinil kopolimer, polietilen) veya Viton®-
butile eldiven uzun bir sure igin yeterli bir koruma
saglar. Eger sentetik lastik ameliyat eldiveni
kullanilacaksa kemik c¢imentosu kullanimi igin
uygun ikinci bir eldiven takmaniz tavsiye edilir.
Operatorlerin - kontakt lensleri kemik ¢imento
karisimi monomer buharlar maruz kalmamalidir.
Polimerizasyonu kemik gimentosu vicudun icinde
zorlagir sadece ekzotermik bir reaksiyondur.
Uygulama 6ncesi bekleme siresine Gore (Sekil 1)
ve bu isiyi kemik c¢imentosu ile temas 0 diger
dokularin kemik doku hasari dugunebilirsiniz.

G1 veya G3 kemik cimentolari bagka malzeme
eklemeyin. Olmayan onayli maddeler (toz, su
¢bzUmler,...) eklenmesi ciddi hazirhk asamasinda
hem de implant sonrasi kemik c¢imentosunun
fiziksel ve kimyasal 6zellikleri 8diin verilmis olur.
Her zaman tek bir sise (G3 60 durumunda iki
sise) tum icerigi ile karisik bir toz torbasi tim
icerigini kullanin. Bir seferde birden fazla toz
dozunun karistirilmasi yasaktir.

Operatdr ve kemik ¢imentosu uygulama teknikleri
tzerinde  verilen talimat kesinlikle  dnem
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verilmelidir. Implant kemik boslugu dikkatlice
temizlenmeli sulu ve kan ya da kemik iligi ile
kemik ¢imentosu kirlenmesini 6nlemek igin kemik
¢imentosu uygulamadan 6nce kurutulur. Biyolojik
doku ile temas eden bir yabanci cisim greft
sonrasi cerrahi asamasinda enfeksiyon riskini
artirir.

Tek kullanimliktir. Bu cihazla yeniden kullanilamaz.
G1 ve G3 kemik gimentolarinin hamile kadinlarda
veya cocuklarda gulvenligi ve etkinligi henlz
kesinlesmemigstir. Kemik gimentosu hamileligin ilk
U¢ ayinda kullaniimamalidir ve kalan hamilelik
déneminde yalnizca o&lumcul hastalik halinde
kullaniimaldir.

G1 ve G3 kemik cimentolari gocuklarda yalnizca
herhangi diger bir tedavinin basarili sonu¢c verme
olasiignin  bulunmadigi durumlarda kol veya
bacagi kurtarmak icin kullaniimahdir.

Uygulama talimatlari

Kullanirken beklenmeyen etkilerini sinirlamak igcin kemik
¢imentolarini G1 veya G3 ilgili normal uygulama kurallarini
kullanmaniz tavsiye edilir. Kemik ¢imentosunun implant icin
6zel olarak egitilmis bir uzman hekim tarafindan yapilmasi

gerekir.

On c¢alisma siireci
Gerektiginde kemik ¢imentosu hazirlamak igin:

steril calisma ylzeyi;

seramik, paslanmaz c¢elik, polipropilen ya da
ozellikle kemik c¢imentosu hamur ile temas icin
onaylanmis dider malzemeden vyapiimis steril
kapta;

steril kasik veya seramik spatul, paslanmaz celik,
polipropilen ya da 6zellikle kemik ¢imentosu hamur
ile temas etmesi icin naylanmis polipropilen ya da
diger malzemeler.

Ambalaj bitinlik dogrulamasi yapilmis Sadece sonra,
asistan dis blister acilacak ve torba ve flakon igeren i¢ blister
0z, Steril sartlarda muhafaza edilmelidir.

I¢ blister steril calisma yiizeyi Uzerinde dosenebilir.

Paket ve sise kemik cimentosu ve daha sonraki uygulama
hazirigi hemen 6nce, mutlak sterillik durumunda sadece
aciimahdir.

Bir doz tozu tim miktan iceren bir kaseye sivi bilesen
flakon (G3 60 durumunda iki sise) tim icerigi dokerek
hazirlanir.

Hazirlama ve uygulama

Hazirlanmasi ve G1 veya G3 kemik ¢imento uygulama
dort asamadan sonra gerceklestirilir:

karistirma;

bekleme (bu asamada kemik c¢imentosu, dokun-
dugunuzda eldivenin i¢ine yapisiyor);

uygulama (Bu asamada kemik ¢imentosu bir sivi
hamur gibi olur, o ve yapismaz bir sinnga ve bir
kanil ile enjekte ele alinabilir);

ayari (Bu asamada kemik ¢imentosu zaten im-
plante olmasi gereken ve sertlestirmeyi tamamlar.
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Kivama gelmez ise ve artik kullanilamaz atiimahdir,
kemik cimentosu ¢ok yiiksek viskozite bu asamada
ulasmistirimplante).
Il den IV asamasina gegis suresi ortam sicakligina ve nem
fonksiyonuna baghdir. Yiksek sicaklik, sertlesmeyi
hizlandinr fakat daha disik sicaklik yavaslatir. (bkz. sekil
1).
Kemik c¢imentosu ve cerrahi midahale tir ve boslugun
hacmi icin doldurulmasi gereken gerekli dozun uygun tip
secimini yapip hazirlayin ve kanstirin. Potansiyel cam
kalintilari  olabilmesi nedeniyle, karistirma kabinin
Uzerinde flakon (sise) kirmayiniz. Elle karistirma islemini
steril kap i¢inde steril bir kasik veya spatula ile malzeme
Ozelliklerine uygun kullanarak karistiriimalidir.
Ampulu kabin Uzerinde kirmamaya dikkat ederek (cam
kiriklari - riski) agin.  Sivinin  tamami  kabin igine
bosaltiimalidir.
Paketi dikkatlice agin ve igindekilerin timini kaba
bosaltin.
Toz daima siviya eklenmelidir.
Kabin icinde toz ve sivinin tamamini homojen ve hava
kabarciklarinin olmadigi bir karisim elde edene kadar
karigtirin.
Eger cerrahi ¢imentolar icin bir karistirma veya uygulama
cihaz kullaniyorsaniz, Uretici talimatlari uygulayin.
Dizenli karistirma eylemini uygulamak, ¢ok hizl, ve bir
dakika boyunca devam eder. Karistirma siresi asmayin.
Viskozite Il den IV kadar olan asamalarinda,
polimerizasyon reaksiyonu sonucu olarak giderek
artmaktadir.
Asamasinin tamamlanmasindan 1l bekleyerek tutun
(asamasinda bekleme) ve ardindan uygulama (asama
Ill, ¢cimento hamur haline gelmistir) ile devam edin.

Doz

Yapilacak midahale dikkate alinarak doz secin. Onlem
olarak, iglem sirasinda ortaya cikacak ekstra kemik
¢cimentosu ihtiyaci olabilir, bir miktar hazirlamak gerekebilir
G1 veya G3 kemik cimentosundan ikinci bir paket en
azindan el altinda tutmaniz tavsiye edilir.

Onerilen maksimum gimento dozu:

Paket | Paket No.
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2

Diger kullanimlar
G1 ve G3 birini kullanin, belirtilen kullanim amaci disinda
izin verilmez.
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Depolama

G1 ve G3 kemik gimentolari depolama sicakligi 5°C daha
disiik ve 25°C daha yiksek olmamalidir, temiz ve kuru bir
depo icerisinde, muhrld orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi, sterilite, imha

Son kullanma tarihi dig kutusunda ve ikincil dig blister
etiketlerinde yazihdir.

G1 ve G3 son kullanma tarihinden sonra kullanilamaz.
Paket muhirsuz ise ikincil blister mevcut degilse veya bozuk
oldugunda G1, G3 kullanilamaz.

Acllmis veya hasarli G1, G3 ambalajlari tim igerigi ile
bertaraf edilmelidir.

G1, G3 ve etilen oksit ile sterilize edilen yeniden sterilize
edilemez.

Toz veya sivi bir sarimtirak renkli ise kullanilamaz
atilmahdir, bu durumda, normal degildir.

Kismen kullanilan Igerik ve G1 veya G3 kemik cimento
kalan kisim ve son kullanma tarihi geg¢mis olan urinleri
hastane atid1 kurallari ve prosedirleri uygun olarak imha
ediniz.

( € 0476
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Hlavni vlastnosti

Uréené pouziti

G1 a G3 jsou radiopakni kostni cementy k chirurgickému
pouziti pro provedeni artroplastiky jako je nahrada
ky€elniho kloubu, kolenniho kloubu a dalSich kloubd,
specialné vyvinuté pro fixaci kovovych nebo polymerickych
protetickych prostfedk( na Zivou kost.

Jedna se o rychletuhnouci cementy na akrylové bazi,
samovytvrzujici, které zkracuji dobu tuhnuti a vyznacuji se
extrémné vysokou mechanickou odolnosti a snizenou
tvorbou tepla (norma 1SO 5833:2002 ).

Cement G1 se standardni viskozitou umoziiuje ruéni
aplikaci a praSek se dodava v bali¢cich o hmotnosti 20 g a
40 g (G1 20 a G1 40).

Cement G3 s nizkou viskozitou umozriuje aplikaci injekeni
stfikackou, Ize jej v8ak aplikovat i ruéné. Pradek se dodava
v bali¢cich po 20 g, 34,4 g a 60 g (G3 20, G3 40 a G3 60).
Cement musi byt pfipraven bezprostfedné pred aplikaci
pomoci dvou sterilnich slozek. Pfipravu, manipulaci a apli-
kaci kostnich cementll G1 nebo G3 musi provadét pouze
kvalifikovani  zdravotnici, specialné vyskoleni pro
provadéni procedury a pod pfimym dohledem Iékare-
chirurga odpovédného za proceduru.

Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v pfipadé
pouzivani kostnich cementd G1 nebo G3, které striktné
neodpovida uréenému pouziti, nebo pouziti kostnich ce-
mentd personalem nedostate¢né kvalifikovanym a prosko-
lenym.

Slozeni

Praskové slozky

PMMA (Polymetylmetakrylat)

Siran barnaty

BPO (Benzoylperoxid)

Tekuté slozky

MMA (Metylmetakrylét)

DMPT (N,N dimetyl-p-toluidin)

MEHQ
Obsah
G1 G3

20 | 40 | 20 | 40 | 60
Hmotnost prasku 20 40 20 34,4 60
© '
Objem tekutiny 91 18.3 116 | 200 | 35,07
(ml) ! ' ' B -

Baleni a sterilita

7 Dvé 17,5 ml lahvi¢ky se pouziji zarover.
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Proces vyroby a baleni G1 a G3 se provadi podle pfisnych
kvalitativnich postupl v kontrolovaném prostfedi, které od-
povida pfisné platnym mezinarodnim normam.

Tekuta slozZka je sterilizovana filtraci, praskova
slozka je sterilizovana etylenoxidem. Sterilni tekutina je
obsahem hnédé sklenéné lahvicky zabalené v blistru ve
sterilnich podminkach a nasledné sterilizovana ethyle-
noxidem. Prasek je zabalen do dvou sackl ve sterilnich
podminkach. Vnitini sa€ek z papiru pro zdravotnické ucely
a polyetylénu, ktery obsahuje praskové slozky, se vlozi do
jiného sacku Tyvek a polyethylenu a oba jsou sterilizovany
etylenoxidem. Tyto dva sacky jsou zabaleny v nesterilnim
ochranném hlinikovém obalu.

Pfed pouzitim G1 nebo G3 je nezbytné peclivé ovérit inte-
gritu bali¢ku. Je-li bali€ek nekompletni, poskozeny nebo
nezalepeny, cement nelze pouzit a musi se zlikvidovat. Po
otevieni baliCku je nutnosti, a zaroven odpovédnosti
operatora, pouzit aseptickou manipulaéni techniku. Ja-
kakoli chyba pfi manipulaci a b&hem pfenosu do sterilniho
pole by mohla ovlivnit sterilitu kostniho cementu, sterilitu
chirurgického zakroku a znamenat riziko zavaznych kom-
plikaci pro pacienta, jako je napfiklad infekce a sepse.

Klinické indikace

Kostni cementy G1 a G3 jsou predevSim uréeny pro
pouziti:

* revize artroplastiky

» nahrada kloubu po traumatické pfihodé

* osteoartritida

* nasledky osteoporozy atd.

Kontraindikace

G1 a G3 nepouzivejte, pokud je znama precitlivélost pa-
cienta na slozky kostniho cementu nebo na kontrastni |a-
tku (siran barnaty).

Absolutni kontraindikace jsou pro pouziti kostnich cementt
G1 a G3: probihajici nebo nedostatecné IéCené infekce v
misté, kde ma byt aplikovan kostni cement nebo ; aplikace
tam, kde neexistuje moznost regenerace kosti.

VedlejsSi ucinky

+ Je vSeobecné znamo, Ze v8echny kostni cementy mohou
potencialné a zfidka pfimo &i nepfimo zpusobit nasledujici
komplikace: srde¢ni zasatvu, mozkovou mrtvici, plicni em-
bolii, nahlou smrt, trochanterickou bursitidu, oddéleni pro-
tézy, snizeni krevniho tlaku, hematom, krvaceni, infekci
povrchovych nebo hlubovych ran, tromboflebitidu, poruchy
srdeCni vodivosti.

» Pouziti v prabéhu téhotenstvi a kojeni: kontraindikace
nejsou znamy, ale je doporuéeno se vyvarovat pouziti
kostniho cementu. Interakce s jinymi latkami: zadna dod-
nes neni znama.

+ Pacient musi byt uvédomen a lékafem pfijmout poten-
cialni rizika a komplikace které by mohly nastat.. Pacient
musi byt informovan o opatfenich, ktera by mohla byt pfi-
jata ke snizeni moznych negativnich ucinkd.
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Seznameni s kostnimi cementy G1
a G3

Pfed pouZitim G1 nebo G3 se chirurg musi dobfe sez-
namit s jejich vlastnostmi, manipulaci, pouzitim a s
ovladanim jinych zafizeni, ktera pfijdou do kontaktu s
kostnim cementem nebo se budou pouzivat. Chirurg musi
provést simulované operace podle fadné lékaiské praxe a
pokynl vyrobce pouzitych zafizeni. Vlastnosti kostniho
cementu, nacasovani jednotlivych fazi podléhaji vlast-
nostem jako je okolni teplota, vlhkost a zavisi na technice
michani. Chirurg musi pfed pouzitim na pacientovi simu-
lovat cely proces michani, manipulace a aplikace v
prostfedi, které je svymi podminkami podobné operaénimu
salu.

Varovani a opatfeni pfi pouziti
kostnich cementii G1 nebo G3

. Peclivé monitorovat pacienta z dadvodd jakékoliv
zmény v krevnim tlaku béhem a bezprostfedné po
aplikaci kostniho cementu. V odborné literatufe jsou
zminény individualni reakce spojené s pouzitim kost-
niho cementu tykajici se kardiovaskularniho systému
(syndrom implantovani cementu) V téchto pfipadech
se objevily hypotezni reakce mezi 10. a 165. sekun-
dou po aplikaci kostniho cementu; trvaly od 30
sekund do 5 minut. U nékterych pacientl se vyvinula
srdeCni zastava. Pacienti by se méli peclivé sledovat
kvlli jakymkoliv zmé&ndm krevniho tlaku béhem a
bezprostfedné po aplikaci kostniho cementu.

. Dobfe vétrejte mistnost, abyste odstranili vypary
monometru.

. Vyvarujte se pfimého kontakiu s k{zi nebo ocima
operatora s kapalnou sloZzkou tésta a snizte moznou
expozici vu¢i Nevystavujte se koncentrovanym
vyparGm monomeru, které mohou zpUsobit po-
drazdéni dychacich cest, ofi a ve vzacnych
pfipadech i mit vliv na jatra.

. Tekuta slozka je prchava a hoflava. V pfitomnosti
vypard monomerl nepouZivejte elektrokauterizacni
nastroje nebo jiné zdroje vysokych teplot.

. Nepouzivejte latexové rukavice nebo jina atexova
nebo gumovéa zafizeni. Tekutd slozka je lipidovym
roztokem, ktery muaze zpUsobit perforaci rukavice a
muze poskodit exponované tkané. PVP rukavice (tfi
vrstvy: polytén, kopolymer vinyl, polytén) nebo Viton
®-butil rukavice poskytuji dostate€nou ochranu po
dlouhou dobu. Pokud budete pouzivat chirurgické
syntetické rukavice, radéji si vezméte jesté druhy par,
ktery je uzplisoben manipulaci s kostnim cementem.

. Operatéfi, ktefi nosi kontaktni ¢o€ky, nesmi michat
kostni cement nebo byt vystaveni vypardGm monomer.

. Nedoporucuje se, aby personal, ktery nosi kontaktni
Cocky, byl pfitomen tam, kde se manipuluje s kostnim
cementem na bazi polymetylmetakrylatu.
Polymerizace kostniho cementu je exotermickou
reakci, ktera skonci pouze v pfipadé, ze kostni ce-
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ment ztuhne uvnitf téla. DodrZujte ¢ekaci dobu pfed
aplikaci (stanovenou vyrobcem) a uvédomte si, Ze
vytvofené teplo mize poni€it kostni tkan nebo tkanég,
které se dotykaji kostniho cementu.

. Nepfidavejte zadny jiny material ke kostnim ce-
mentim G1 a G3. Pfidavani nepovolenych pfisad
(prések, vodni roztoky,...) vazné ohrozuje fyzické a
chemické vlastnosti kostniho cementu jak bé&hem
pfipravy, tak po implantaci.

o Vzdy pouzijte cely obsah lahvicky nebo lahvi¢ek, v
pfipadé G3 60 obsazené v obalu a smichejte jej s
celym obsahem pfilozeného sacku. Neni povoleno
michat obsah vice lahvicek s obsahem vice sacku,
pfipravujte kazdou davku oddélené.

. Operatér musi byt pouéen o technice aplikovani kost-
niho cementu musi by je striktiné dodrzovat. Dutina
kostniho implantdtu musi byt peclivé vycisténa,
zavlazena a osuSena pfed samotnou aplikaci kost-
niho cementu, aby se zamezilo kontaminaci
prostfednictvim krve nebo kostni difené. Pokud se
Stép ciziho télesa dostane do kontaktu s biologickymi
tkanémi, zvySuje se riziko infekce v pooperaéni fazi.

. Prostfedek na jedno pouziti. Nepouzivejte opétovné.

. Bezpecnost a ucinnost kostnich cementll G1 a G3 u

téhotnych Zzen a u déti dosud nebyly stanoveny.
Kostni cement nesmi byt pouzivan v prvnich tfech
mésicich téhotenstvi a béhem dalSiho pribéhu tého-
tenstvi smi byt pouZit pouze v pfipadech smrtelné
nemaoci.
U déti sméji byt kostni cementy G1 a G3 pouzity
pouze pro zachranu koncetin v pfipadé, ze zadny jiny
postup neposkytuje vysokou pravdépodobnost
uspéchu zakroku.

Pokyny k aplikaci

Pouzivate-li G1 nebo G3, respektujte bézna pravidla ap-
likace kostnich cementd.

Implantaci kostniho cementu musi provést vySkoleny spe-
cializovany |ékar.

Proces pfipravné prace

K Jedna davka se pfipravi smichanim celého obsahu lah-
vicky s tekutinou (dvé pouze v pfipadé G3 60) s celym ob-
sahem sacku s pradkem.pfipravé kostniho cementu je
zapotrebi:

. sterilni pracovni plocha;

. sterilni misy z keramiky, nerezové oceli, nebo jiného
materialu, ktery je vyslovné schvaleny pro pfipravu
hmoty kostniho cementu;

. sterilni I1Zice nebo Spachtle z keramiky, nerezové oce-
li, polypropylenu nebo jiného materidlu, ktery je
vyslovné schvéleny.

Po ovérfeni integrity obalu asistent otevfe vnéjsi blistr, ktery

obsahuje sacek a lahvicku, za stalych sterilnich podminek.

Sacek a lahvicku je tfeba polozit na sterilni pracovni plo-

chu. Sterilni sacek a lahvicka se musi otevfit pouze za

podminky naprosté sterility t€sné pfed pfipravou kostniho
cementu nebo jeho nasledné aplikace.

26



STRENGTH FOR LIFE

Priprava a aplikace

Pfiprava a aplikace kostnich cementd G1 a G3 probiha ve
Ctyfech navaznych fazich:
l. michanf;

Il. vyckavani (na rukavice) ;

Il. aplikace (v této fazi je kostni cement tekutym
téstem, které na rukavice a se kterym je mozné
manipulovat pomoci Spachtle (G1) nebo injekéni
stfikacky (G3));

V. vytvrzovani (v této fazi by mél byt kostni cement
uz implantovan a dokon€ovat proces tuhnuti.
Neimplantovany kostni cement je uz v této fazi
pfili§ visk6zni a neda se jiz pouzivat).

Trvani fazi 1l az IV zavisi na teploté slozek, teploté pro-
stfedi a vlhkosti. Vy&Si teploty urychluji tvrdnuti, zatimco
nizsi jej zpomaluji (viz obr. 1).

Smés pfipravte zvolenim vhodného druhu kostniho cemen-
tu (ruéni aplikace nebo aplikace pomoci stfikacky). Zvolte
baleni s davkou cementu nezbytnou pro vypInéni dutiny, v
niz budete provadét zakrok, s co nejtésnéjSim kontaktem s
kosti, na niz bude cement aplikovan.

Nerozbijejte lahvicku (lahvicky) nad misou kvuli moznym
Ulomkdm skla. Tekutina musi byt cela vylita do misy. Opa-
trné oteviete safek a nasypte vedkery prasek do misy.
Prasek musi byt vZdy pfidan do tekutiny. V mise smichejte
cely obsah prasku a lahvicky, abyste ziskali jednolitou
smés bez vzduchovych bublin.

Smés michejte ruéné ve sterilni mise z nerezové oceli ne-
bo porcelanu nebo z polypropylenového materialu pomoci
sterilni 1Zice nebo Spachtle podle specifikace materiald.
Pokud pouzivate zafizeni na michani nebo aplikaci chirur-
gickych cementll, postupujte peclivé podle pokynl vyrob-
ce.

Michejte smés rovnomérné, ne pfili§ rychle po dobu jedné
minuty. Neprodluzujte v zadném pfipadé dobu michani.
Viskozita se postupné zvySuje nasledkem polymerizaéni
reakce b&hem fazi Il az IV.

Pockejte, az se dokonéi faze Il (faze ¢ekani), a poté pro-
vedte aplikaci ve chvili, kdy cement ziska konzistenci hmo-
ty (faze aplikace). Postupujte podle instrukci vyrobce
injekéni stfikaCky a pouzitych pFistupovych pomducek.

Davkovani

Vyberte si davku podle toho, jak rozsahly zakrok ma byt
proveden. Jako preventivni opatfeni doporucujeme, abyste
méli po ruce alesponi jesté druhé baleni kostniho cementu
abyste si mohli pfipravit pfipadné jesté dalSi kostni ce-
ment, pokud by se vam stalo b&éhem zakroku, Ze potfebu-
jete vétSi mnozstvi.

Maximalni doporu€ena davka cementu je:
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Baleni Pocet baleni
G120
G140
G320
G340
G360

Nl W O Wl o

Dalsi pouziti
G1 a G3 nejsou povoleny pro jakékoliv jiné nez uvedené
pouziti.

Skladovani

Kostni cement se musi skladovat v uzavfenych ori-
ginalnich obalech v gisté a suché skladovaci mistnosti pfi
skladovaci teploté ne nizSi nez 5° C a ne vySSi nez 25° C.

Datum expirace a sterilita likvidace

Datum expirace je napsano na vngjSi krabici a na etiketach
sekundarnim blistru. G1 a G3 se nesmi pouzit po uplynuti
data expirace. G1 a G3 se nesmi pouzit, pokud je se-
kundarni blistr poSkozeny nebo zcela chybi, aby byla
zaru€ena vnéjsi sterilita primarnich blistra a jejich obsahu.
Obsah nepouzitych, ale otevienych nebo poskozenych
oball, nesmi byt pouzit, ale je tfeba jej zlikvidovat.

G1 a G3 se sterilizuji ethylenoxidem, aseptickou filtraci a
zarenim a nelze je opétovné sterilizovat. NaZloutla barva
prasku nebo monomeru neni normdlni, takovy cement se
nesmi pouzit a musi se zlikvidovat. Zlikvidujte zbyvajici
kostni cementy G1 nebo G3 a jejich Castecné pouzity
obsah, expirované, nepouzitelné nebo poskozené balicky
podle pravidel a postupl platnych pro tento druh nemoc-
ni¢niho speciélniho odpadu

CE€...
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OCHOBHi XapaKTepuCTUKMU

Linbose sukopucmaHHs

Gl 1a G3— Ue pPEHTTEHOKOHTPACTHIi KICTKOBI LEMEHTW, Lo
3aCTOCOBYOTbCS B Xipyprii ans BUKOHaHHS npouenyp
apTponnacTukyM, TakMx $IK eHAONPOTe3yBaHHS Ta30CTErHOBOrO
cyrnoba, eHaonpoTe3yBaHHsi KOMIHHOMO cyrroba, eHaonpoTe3yBaHHS
rOMIfIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba, eHaonpoTe3yBaHHsi nnevoBoro cyrnoba
" eHgonpoTesyBaHHs iHWKUX CcyrnobiB, cneuianbHO CTBOPEHi Ans
dhikcaLii NpoTe3HUx BUPOBIB Ha XMBIN KICTL.

KicTkoBi uemeHTM Ha ocHoBi akpunosux cmon Gl ta G3
XapaKTepu3yloTbCA KOPOTKMM 4acOM CXOMSoBaHHA Ta LUBUOKUM
3aTBEpPAiHHAM, MalTb HaA3BMYANHO BUCOKI MEXaHiYHi MOKa3HWKM,
BWCOKMIN piBeHb NPOHWKHEHHS, HU3bKWI KoedilieHT
TennoBugineHHs (nopisHsHo 3 1ISO 5833:2002 — «ImnnaHTaT Ans
xipyprii. LleMeHT\ Ha OCHOBI aKpUNOBKUX CMON»).

G1 craHgapTHOI B’A3KOCTi MOXHa HaHOCUTH LUMaTenemM BpyyHy. BiH
nocTayaeTbCs y BUrNSAI NopoLuky B naketax no 20 i40r (G1 20
Ta G1 40).

G3 HM3LKOI B'A3KOCTI MOXHAa HAHOCUTU 3a 4OMOMOroo LWnpuua. BiH
noctavyaeTbCsl y BUrNSAAi nopolwky B naketax no 20, 30,4, 60r
(G3 20, G3 40 ta G3 60).

KictkoBi uementn G1 1a G3 HeobxigHo rotyeaTh GesnocepenHLo
nepen  HaHECEHHsIM,  BUKOPWUCTOBYHMM  [Ba  CTEPUIIbHMX
KOMMOHEHTMW.

MigrotoBKa, 3aCTOCYBaHHS Ta HaHECEHHs KICTKOBMX LemeHTiB G1
a6o G3 noBWHHI BUKOHyBaTUCSl  TiMbKM  KBanigikoBaHUMU
MeOnYHVMK npauiBHMKaMK, SKi NPOMLNKM crewujanbHy nNigroToBky
3 NpoBeAeHHs npoueaypw, i nig 6esnocepedHiM KOHTPONeM nikapsi,
BigNoBiganbHOro 3a npowueaypy.

Bupo6HMK He Hece XOAHOI BignoBiganbHOCTI B pasi BUKOPUCTaHHS
kictkoBux LemeHTiB G1 abo G3, Wo He NOBHICTIO BigNoOBigalOThL
3a3HayeHoMy LiNbOBOMY BMKOPWUCTaHHIO, abo B pa3si BUKOPUCTAHHSA
kictkoBux uemeHTiB G1 a6o G3 nepcoHanom, sikuii He Mae
[oCTaTHBOI kBanidikaLii Ta nigroToBKu.

Cknad

UK

YyNakoBKYy B CTEPUIIbHUX  YMOBax, aMoTiM  CTepunisylTb
eTuneHokcuaoM. MNopoLloK ynakoByoTb Y iBa NakeTu B CTEPUIbHUX
ymoBax. BHyTpilLHIN nakeT i3 nanepy 1 nonieTuneny Ana MeauyHux
BMPOGiIB, LLO MICTUTb NOPOLLKOBUIA KOMIMOHEHT, BCTaBMSAOTL B iHLLWUIA
naket i3 TamBek inonieTuneHy, nicns 4oro CTepunidylTb iX
eTuneHokcugom. O6uaBa nakeTM 3anakoByKOTb Y HECTEPUIIbHI
3aXMCHi antoMiHieBi yNakoBKN.

Mepen BukopuctanHam G1 a6o G3 petenbHO nepesipsiite
LinicHIiCTb ynakoBku. FKLO ynakoBka HermoBHa, MoLukogkeHa abo
posnevyataHa, LEMEHT BMKOPUCTOBYBaTW He MOXHa, Woro cnig
ytunisyeatu. [licna BigKpUTTS yNakoBKM [OTPUMAHHSA MpaBwn
acenTukv Nig Yac 3acTocyBaHHSA € 06OB’sI3KOM i BiQMOBIAANbHICTIO
onepatopa. byab-ka nomwunka nig  4ac  3aCTOCyBaHHs
N NepeHeceHHss Ha CTepunbHe Mofe MOXe BMAMHYTM Ha
CTEPUIbHICTb KICTKOBOIO LEMEHTY W XipypriYHOro BTpYyYaHHA Ta
CMPUYUHUTI PUBKK BUHMKHEHHSI BaXKKUX YCKMNagHeHb ANs nauieHTa,
Taknx SK iHdbekuii n cencuc.

KniHiyHi noka3aHHA
KicTkosi uementn G1 ta G3 npusHaydeHi Ans BUKOPUCTaHHSA nig Yac
XipypriYHMX BTPyYaHb y 3B’sI3KY 3:

. PEeBi3ifiHOK apTPONNacTUKoLo;

. €eHIOoMNpoTe3yBaHHAM CyrrnobiB  micns  TpaBMaTU4HOrO

BMNagKy;
. 0CTE0apTpUTOM;
e  XPOHIYHMM OCTEOMOPO3OM.

n POTUNOKa3aHHA

3abopoHeHo BukopuctoByBatM Gl Ta G3, AKwo nauieHT Mae
rinepyyTNMBICTE [0 KOMMOHEHTIB KiCTKOBOrO LemeHTy abo no
KOHTPaCTHOI peyoBuHM (cynbdaTt bapito).

ABCONIOTHUMM NPOTUMOKA3aHHAMU €. HEe MOBHICTIO BUIliKyBaHi
MicueBi abo cucTeMHi iH(eKLi; HaHeCEeHHs Tam, e pereHepauis
KICTKM HEMOXNMBA.

[MopoLUKOBI KOMMOHEHTH

MMMA (nonimeTnnmeTakpunar)

BMNO (6eH3oinnepokcna)

Cynbdart Hapito

Pigki kOMNoHeHTn

MMA (MeTunmeTakpunar)

OMIT (N,N gumeTtun-n-tonyiguH)

MEHQ
Bmicm
Gl G3
20 40 20 40 60
Bara nopoLwuky (r) 20 40 20 34,4 60
O6’em pignHu (M) 9,1 18,3 11,6 20,0 35,08

lNakysaHHs1 ma cmepusibHicmb

Mpouec BUpoBHMUTBA 11 nakyBaHHa G1 Ta G3 3pilcHoeTbCA
3 OTPUMaHHSIM CyBOpMX Mpoueayp $IKOCTi B KOHTPOSIbOBaHOMY
cepedoBuLli, WO BiANOBIAAE  HaWCYBOPILUM  MDKHapogHUM
cTaHgapTam.

Pigkuii  KOMMOHEHT CcTepunisytloTb iNbTPyBaHHAM, MOPOLLKOBUI
KOMMOHEHT CTepunisyloTb eTuneHokcuaom. CTepunbHy piguvHy
y donakoHi 3 OypLITMHOBOrO CKknMa  3anmakoBylTb Y GricTepHy

8 Y pgBox cpnakoHax of'emom 17,5mMn, ski  HeoGXigHO
BMKOPUCTOBYBATU OHOYACHO.

100494 _IFU G1_G3_rev 10 20230920

MobiyHi echekTH

. 3aranbHOBIAOMO, WO BCi KICTKOBI LLEMEHTU B PigKICHUX
BUnNagKax NOTEHLUINHO MOXYTb npsMo um
onocepeakoBaHO  BUKNUKATKM B MauieHTa HebaxaHi
peakuii, SKi BNNMBalOTb Ha CepLEBO-CYANHHY CUCTEMY.
[inoTeH3uBHi peakuii BinbyBanucs MiX 10
i 165 cekyHAaMm nicnsi HAHECEHHS KiCTKOBOIO LIeMEHTY;
BoHU TpmBanu Big 30 cekyHn Ao 5 1 Ginblue XBUNWH.
Heski nporpecyBanu p[o 3ynuHku cepud. [lig vac
i Bigpasy nicnA 3acTocyBaHHSA KICTKOBOrO LIEMEHTY
HeobXiAHO peTenbHO CTeXWUTU 3a OyAb-AKMMU 3MiHaMK
apTepianbHOro TUCKY B MaLUiEHTIB.

. [o pigkicHMX cepiio3HMX HebGaxaHUX sIBULL, MOB’A3aHNX
i3 BMKOPWUCTaAHHAM KICTKOBUX LEMEHTIB, BifHOCATbLCS
Taki: iHgapkT Miokapga, 3ynuHKa cepus, iHCYnbT,
nereHeea embonis, Tpombodnebit, kpoBoTeua,
remartoma, iHdeKUis XipypriyHUX paH.

° 3acTocyBaHHS KiCTKOBOrO LieMEHTY Mif, 4ac BariTHOCTI
Ta rogyBaHHs TpyabMU: MPOTUMOKA3aHHSA He BifOMI,
npoTe cnif YHUKaTn BUKOPUCTAHHS KICTKOBOIO LIEMEHTY.

. MauieHT noBuHeH Byt 06i3HAHWI | NPUAHATM NOTEHLNHI
pU3NKN Ta YCKNafHEHHs, MOB’A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM
KicTkoBoro uemeHTy. [lauieHTa HeobxigHO noBigoOMUTK
npo 3axoau, siki MOXyTb OyTW BXWUTI AN 3MEHLUEHHSA
MOXIMBUX HEFAaTUBHUX HACNigkiB.
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O3HanomMmneHHs 3 KicTKOBUMU

uemeHtamu G1 ta G3

Mepen BukopuctaHHsm Gl  a6o G3  xipypr noBuHeH
03HaMOMUTUCS 3 IXHIMU BNAcTMBOCTSMMW, NpaBUaMun NOBOKEHHS
Ta HaHeCEeHHsl, a TakoX i3 MpaBuWnamyv MOBOMXKEHHS 3 iHLLIUMU
NPUCTPOSIMM, SIKi KOHTaKTYHOTb i3 KICTKOBUM LieMeHTOM abo ByayTb
BMKOpUCTOBYBaTUcs. Xipypr 3060B’A3aHuii MPOBECTU iMiTauiiHy
npouenypy, AOTPMMYHYMUCL BIOMOBIAHOI MEAWYHOI  MPaKTUKW
M iHCTPYKUiA BMPOBHWKIB BUKOPWUCTOBYBaHWX NPUCTPOIB. Takox
pekomeHOyeTbCsH, WoO neped  BUKOPWUCTaHHSAM  Xipypru
34iCHIOBanNM  TecToBe MepeMmillyBaHHs, 3acToCyBaHHS Ta
HaHeCeHHs.  XapakTepuCTWKM  KICTKOBOTO  LEMEHTY 1 4ac
BMKOHaHHA  pisHMX a3 3anexatb Big  Temnepartypu
HaBKOSMULLHBOIO CepefoBuLLa, BOMOroCTi M TEXHIKM 3MillyBaHHS.
Xipypr noBMHEH MoOAemnioBaTM BeCb MNpoLEC 3MillyBaHHS,
3acTocyBaHHS Ta HaHeCceHHst B @HarnoriyHux ymoBax
HaBKOMULLHLOIO cepeaoBuLLa B onepauinHin.

I'Ionepep,)KeHHﬂ woao BUKOPUCTAHHA

KicTkoBux uemeHTiB G1 abo G3

. Cnig peTenbHO KOHTPOMNIOBaTW CTaH MauieHTa Loao
OyAb-sIKMX 3MiH apTepianbHOro TUCKy nig Yac i Bigpasy
nicrns  HaHEeCeHHs1 KICTKOBOro LemeHTy. HebaxaHi
peakuii cepLeBO-CyQMHHOI cucTeMy nauieHTiB Oynu
NoB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM  KICTKOBUX  LIEMEHTIB.
[inoTeH3unBHi peakuii Biabysanucs MK 10
i 165 cekyHAaMm nicns HaHECEHHS KiCTKOBOrO LEMEHTY;
BoHM TpuBanu Big 30 cekyHa A0 5 7 Ginblue XBUMUH.
[Heski nporpecyBamu a0 3ynuHkn cepus. [lig yac
i Bigpasy nicns 3acTocyBaHHSI KICTKOBOTO LIEMEHTY
HeobXiQHO peTenbHO CTEeXWUTU 3a Oyab-AKMMU 3MiHaMu
apTepianbHOro TUCKY B NaLUieHTIB.

. [o pigkicHux cepiio3Hnx HebaxkaHMX SBULL, MOB’SA3aHUX
i3 BMKOPUCTa@HHAM KICTKOBMX LEMEHTIB, BiAHOCATbCH
Taki: iHdapkT Miokapda, 3ynuHKa cepus, iHCynbT
i nereHeBa embonis.

e VY pasi cepueBo-CyAnHHUX abo nereHeBuXx ycKnagHeHb
HeoOXiAHO KOHTPOSOBATY W BiHOBMNIOBATK BiANOBIAHWN
piBeHb 06’€MY LIMPKYIOHYOI KPOBI.

. ByabTe obepexHi nig yac dasmn 3milyBaHHSA KICTKOBOrO
LeMeHTY 1 CyBOPO AOTPUMYMNTECH IHCTPYKLIN.

e YHuUKaNTe MPSIMOro KOHTaKTy LUKipW Ta O4Yen 3 piakum
KOMMOHEHTOM  TiCTa 1 3MEHLUYWTe, HacKinbku Le
MOXNWBO, BMMAMB MapiB MOHOMEpIiB, $SKi MOXYTb
CMPUYUHUTI NOAPA3HEHHS AMXanbHUX LUMSIXiB, o4ven i,
B OKpPEMMWX BUMNaAKax, BNMBATU Ha NEYiHKY.

. [MposiTptoiiTe NpUMILLEHHS, LLOG YCYHYTU NMapyu MOHOMEPIB.
Pigkuin  KOMNOHEHT € neTio4YnM | BorHeHebeaneyHnm. He
BMKOPUCTOBYWTE  €MEeKTPoKoarynaAuiiHi - npunagn 1 iHwi
BMCOKOTEMMNEPATYpHi  [Kepena 3a HasBHOCTI  napis
MOHOMEPIB.

. He BMKOpPUCTOBYINTE NaTeKCHi pyKaBUYKM 1 iHLUI NaTeKCHI
npucTpoi. Pigknin KOMNOHEHT € NiMigHMM PO3YMHHUKOM,
SKUA MOXEe CMpPUYMHUTM nepdopauiio pykaBUYOK Ta
NOLWKOAUTN BIAKPUTI AinaHKkKM wkipyn. Pykasuuku MBI
(TP wapu: nonieTurneH, BIHINOBMA  conorimMep,
nonietuneH) abo pykaBWYkM 3 BYTUNOBOrO  Kay4yKy
Viton® palTb HanexXHui 3axucT NpPOTAroM TPUBANoro
Yyacy. AKWO BMKOPUCTOBYIOTLCS XipYpPridHi pykaBUYKK i3
CMHTETUYHOrO Kay4yKy, AOLNbHO 0aaratu Ha HUX Apyry
napy pykaBu4OK, SIKi MiAXOAATb [ANs  3aCTOCYBaHHS
KICTKOBOTO LIEMEHTY.

. Onepatopy, siki HOCSATb KOHTaKTHi MiH3W, HE MOBUHHI
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3MilWyBaTh KICTKOBMA LEeMeHT abo KOHTaKTyBaTu
3 mapamu MOHOMEPIB.

. Monimepu3saLis KiCTKOBOrO LEMEHTY € eK30TepMiYHOI
peakujeto, fKa 3aKiHYyeTbCA TiMbKy TOAi, KONW KiCTKOBUIA
LeMeHT cTae TBepaum BcepeauHi Tina. JoTpumyntecs
Yacy OdiKkyBaHHA  nepen  HaHeceHHsM  (puc. 1)
i BpaxoBynTe, WO TEnno, fKe BUAINAETLCA, MOXe
MOLUKOAUTU KICTKOBY TKaHWHY iHWMWX TKaHWH Yy pasi
KOHTaKTY 3 KICTKOBUM LIEMEHTOM.

. He popainte XopHoro iHWoOro marepiany Ao
KictkoBoro uemeHty Gl a6o G3. [JogaBaHHs
He3aTBepMKEHUX iHIPEeAIEHTIB (MOPOLLIOK, BOOHI PO34MHM
TOLLO) CYTTEBO NopyLUye di3NKO-XiMiYHI XapakTepucTkm
KICTKOBOrO LEeMEHTy fK Ha eTani NpuroTyBaHHs, Tak
i micns imMnnanTauii.

e 3aBxAM  BMKOPUCTOBYWTE BeCb BMIiCT  MakeTa
3 MOPOLLKOM,  3MilLlAHOrO 3 YCiM BMICTOM  OJHOro
dnakoHa (gBa  nakoHn  yeunagky  G3 60).
3abopoHeHo 3miwyBaTtn Ginblue OAHIET 403K MOPOLLIKY
3a OQUH pas.

. OnepaTtop NOBMHEH OTPMMATK IHCTPYKLII WOoAO npaBui
HaHeCeHHA  KICTKOBOrO  LEMEHTYy 1 CyBOpO  iX
potpumysatuca.  epes  HaHeCEHHAM  KiICTKOBOrO
LUEeMeHTy CMmig  peTenbHO  OYUCTUTW,  3POLUMTU
N BUCYLUUTWU  MOPOXHUHY  KICTKM  iMnnaHTaTty, wob
YHUKHYTU 3a0pyAHEHHS KICTKOBOrO LIEMEHTY KpoB’'to abo
KICTKOBMM MO3KOM. TpaHcnnaHtaT 4yXopigHoro Tina,
O KOHTaKTye 3 BionoriYyHnMMM TKaHWHaMK, NiaBULLYE
pU3KMK iHdIKyBaHHA B nicnsonepauinHii dasi.

e Bupi6 opHopasosoro BukopucTaHHs. Llen Bupid He
MO>XHa BMKOPUCTOBYBATW MOBTOPHO.

. Besneka Ta edeKkTUBHICTb kicTkOBOro uemeHty G1 Ta
G3 y BariTHUX XIHOK Y/ LiTe Lle He BCTaHOBIEHA.
KicTkoBuiA UEMeHT He MOXHa BWKOPUCTOBYBATU
NpOTAroOM MNepLIoro TPUMECTPY BariTHocTi. Ha Bcix
iHLLIMX eTanax BariTHOCTI BUpI6 NMOBWHEH
3aCTOCOBYBATUCS TiNbKW y BUNagky HebesneyHux ans
XUTTS 06CTaBUH.

. Mig yac nikyBaHHi giten kictkoBun uemeHT G1 Tta G3
MOXHa BWKOPUCTOBYBaTU AN 30epexeHHs KiHUiBOK
TiNbkM B TOMY BUMAAKy, SKWO iHWi npouedypu
NiKyBaHHSA He MaTUMyTb XOPOLLIOro MMOBIPHOTO YCRiXY.

|HCTPYKL|II 13 3aCTOCYyBaHHA

Mig yac BukopuctaHHs Gl a6o G3 HeobGxigHO AOTpuMyBaTUCS
NpaBum HaneXHoro 3acToCyBaHHA AN KICTKOBUX LEMEHTIB, o6
obmexnTn HenepegbaveHu BNNMB. IMNNaHTauUilo  KICTKOBOro
LeMeHTY MNOBUHEH MpPOBOAUTU flikap-crneuianicT, SIKMiM MponLoB
cnevianbHy NiaroToBKy.

lMpouec nonepedHLOi pobomu
[Ins niaroToBKu KiICTKOBOIO LIEMEHTY HeobXiAHO OCb LLO:

. cTepuribHa poboya NoBeEPXHS;

. cTepunbHa Yalwla 3 Kepamikv, Hepxasitoyoi — cTani,
noninponineHy abo iHWoro Matepiany, cneyianbHO
[103BOMEHOrO A KOHTaKTY 3 TICTOM i3 KICTKOBOIO LIEMEHTY;

. cTepuribHa  noxka abo wnatenb i3 Kepamiku,
HepxaBiloyoi  crani, noninponineHy abo  iHwWoro
martepiany, creuianbHO [03BOMIEHOrO ANA  KOHTaKTy
3 TICTOM i3 KICTKOBOTO LIEMEHTY.

Tinbkn nicns nepesipkn LiNICHOCTI BCIET YNakoBKM aCUCTEHT MOXe
BiAKPUTU 30BHILLHIA HECTEPWUNbHUIA  antOMIHIEBUIA naMiHOBaHWI
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koHBepT. [licna uporo BiH Mae BIiOKPUTW 30BHILLHIN NaKeT, SKUA
€ bap’epoM CTEpWrbHOCTI, a MoTiM —  BHYTPILIHIA nakeT i3
MOPOLLIKOM, SIKUIA MOXHa HAHECTU Ha CTepuIibHY poboYy MOBEPXHIO,
OOTpUMYyHUMNCh NpaBun  acentuku. [MofdibHUM 4YMHOM acucTeHT
BigKpue Gnictep i3 oniakoHOM, a NoTiM NOCTaBUTb CKISIHWI ¢briakoH
Ha cTepurbHe nore, AOTPMMYHUYUCH NPaBUIT acENTUKK.

Byab-ska nomunka nig 4ac 3acToCyBaHHS W NEpPeHeceHHs Ha
CcTepuribHe Mnofie MOXe BMIMHYTU Ha CTEPWUIbHICTb KiCTKOBOrO
LEeMEeHTY W XipypriYHOro BTpyYaHHS Ta CMPUNMMHUTU  PUSUK
BVHUKHEHHS BaXXKMX yCKNagHeHb ANS nauieHTa, Takmx sK iHdekuii
1 cercwuc.

o6 npuroTyBaTv [03y, NOTPIBHO BUNMUTU Becb BMICT chnakoHa
3 pigKkUM KOMMOHEHTOM (ABa cprakoHu y Bunagky G3 60) y vay,
sika MICTWUTb BCHO KiflbKiCTb MOPOLLIKY 3 OAHOro nakeTa.

lTpuzomyeaHHs1 ma HaHeCEHHS
MpuroTyBaHHA Ta HaHeCceHHs kicTkoBoro uemeHTy G1 a6o G3
30INCHIOETLCA B YOTMPW NOCNIQoBHI hasu:

. 3MillyBaHHS;

Il ovikyBaHHS (y Uii @asi KICTKOBMM ULEeMeHT nig 4ac
AOTUKY MpUNMnae 4o pykaBUYoK);

1. HaHeceHHs1 (y Uil ¢asi KICTKOBUMA LEMEHT Mae BUrmsif
pigkoro  TicTa, BiH He npununae N MOXe
3aCTOCOBYBATWCS, BBOAUTLCS LUMPULIOM i KaHIoNeo);

V. CXonntoBaHHs (y Ui dasi KICTKOBUA LIEMEHT MOBUHEH
Oyt BXe iMMMaHTOBaHWN, a 3aTBEPAIHHS 3aBEepLLEHO.
HeimnnaHTOBaHWA KICTKOBMW LEMEeHT Y uin dasi ctae
3aHagTo  B'A3KMM,  Woro  OinMblue  He  MOXHa
BMKOPWCTOBYBATU 11 MOTPIOHO yTunidyBaTh).

Tpueanicte a3 |-V 3anexutb Big TemnepaTypu 1 BOMOroCTi
HaBKOMMWLLHLOrO CcepefoBuia. Buwa TemnepaTtypa npuckoproe
3aTBepAiHHA, a HWx4a TemnepaTtypa YMoBiNbHIOE 1Oro (AuB.
puc. 1).

Mpurotynte cymiw, BubGpaBWK BiANOBIOHWIA TUN  KICTKOBOrO
LeMeHTy 1 [o3y, fka noTpibHa Ans BUAY XipypriYHOro BTPyYaHHS
N 0o6csAry MOPOXHUHKM, $IKy HeoOXigHO 3anoBHUTU. 3aBxau
BigkpvBanTe dnakoH Ha 6esnevHin BiacTaHi Big KOHTeWHepa
(pu3nk ockomnkiB ckna). Creplwy BClO pigvHy cnig  BUUTK
B KOHTENHep.

O6epexHo BiAKpUINTE NaKeT i BUNUINTE BECb BMICT Y KOHTEMHEP.
MopoLwuok 3aBxan NOTpibHO JofAaBaTu 40 PiAVHK.

3MilyiiTe BCIO KiNMbKICTb MOPOLLKY 1 PiaVHWN B KOHTENHEPI, OOKU He
OTpUMaEeTe piBHOMIpHY cyMill 6e3 Bynbballok noBiTps.

3miante  BpYyYyHy B CTEPWMbHIN  Yali, BUKOPUCTOBYHOYU
CcTepunbHy NoXKy abo wnaTtenb, Wo Bignosigae cneuudikalisam
maTtepianis.

AKWo BW  BMKOPUCTOBYETE ChneujanbHO NpU3HaAYeHuni ans
XipypriYHUX LEMEHTIB MPUCTpPii ONns 3MillyBaHHst abo HaHECEHHs,
OOTPUMYINTECH IHCTPYKLiT BUPOBHWMKA.

MpopoBxyvTe nepemilyBaT PIBHOMIPHUMW pyXamu, He HapTo
LWBKAKO, NPOTAroM OfHiei XxBunuHW. He nepesuwyiTe 4vac
nepemillyBaHHs.

B’askicTb NocTynoBo 3pocTae BHacNiAoK peakuii noniMepusadii nig
yac ¢as l1-IV.

3auekaiite Oo 3aBeplleHHs dasu Il (dbasa ouikyBaHHs), a noTim
npuctynamnte Ao HaHeceHHs (dasa lll, uemeHT cTaB TicToMm).

[o3sa

BnbepiTb A03y, BpaxoByroUn BTPYyYaHHS, sike HeODOXifHO BUKOHATW.
Ak 3anobikHuiA 3axia AOuUiNbHO MaTW nig pykoko xoya 6 apyruin
naket kictkoBoro uemeHTy Gl a6o G3 pns npuroTyBaHHs
[O[ATKOBOI  KiMbKOCTI  KICTKOBOrO  LIEMEHTY, sKWo ue 0Oyae
HeobXiaHO Mig Yac npouenypw.

MakcumanbHa pekomeHgoBaHa 403a LEMEHTY Taka:
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YnakoBka | KinbkicTb ynakoBok

G120
G140
G320
G340
G360

N Wl O W o

IHWi BMANM BUKOPUCTaHHA
3abopoHeHo 6yOb-sike iHwe eukopucmaHHs Gl Ta G3, kpim
3a3Ha4YeHoro LinboBOro BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHsa

Kicmkoei uemenmuGl ta G3 HeobxigHo 36epiratu
B 3areyaTaHin  opuriHanbHii  ynakoBLli B CyXOMy, 4WCTOMY
npumilleHHi gns 36epiraHHa npu Temnepatypi 36epiraHHs He
Hwxkye 5 °C Ta He Buwwe 25 °C.

TepMiH NpUAATHOCTI, CTEPUNBHICTD,

yTunisaudis

TepMiH npugaTHOCTI 3a3HAYeHO Ha 3O0BHIWWHIA kopobui Ta Ha
BTOPWHHII 30BHILUHI BriCTEpHI eTuKeTLi.

He moxHa euxkopucmoeyeamu G1 ta G3 nicns 3akiHYeHHs
TepMiHy npuaatHocTi. He MoxHa BukopuctoBsyBatn G1 Tta G3,
AIKLLO yNakoBKa po3neyaTtaHa abo BTOPUHHMIA GricTep BiACYTHIN YK
MOLUKOKEHWN.

Biokputi abo nowkomkeHi naketn 3Gl T1a G3 HeobxigHo
yTunisyBaTtu 3ycim ixHim Bmictom. G1 1a G3 cTepunisytotbes
€TUNEHOKCMAOoM, acenTUYHO inbTpauieto Ta BUNPOMIHIOBaHHAM
i He MOXyTb ByTn MOBTOPHO cTepunizoBaHi. XXoBTe 3abapBreHHs
nopoLuKy abo piguHu He € HopManbHUM. Y LbOMY BUNAAKy LIeMeHT
He MOXHa BUKOPUCTOBYBATW Ta MOro cnig yTunisysatu. YTunisymrte
3anuwkn kictkoBoro uemeHty G1 abo G3 Ta BMICT 4acTkoBO
BUKOPUCTAHMX, MPOCTPOYEHUX, HENPUAATHUX [0 BUKOPWUCTAHHS
abo MoLLKOOXKEHMX YNaKoBOK, AOTPUMYHOYMCE NpaBun i npoueayp,
LLIO 3aCTOCOBYIOTHCS A0 LIbOro BUAY MeanYHUX BiOXOAIB.

CE..

UA.TR.101

Bupo6Huk: G21 S.r.l.

Bia CaHgpo lMeprTiHi 8, 41039,

CaH lNoccigoHio, MogeHa, Itanis
+39 0535 30312, e-mail: info@g-21.it

YnoBHoBaxeHU npeacTaBHuK B YkpaiHi: TOB " Mearpyn"

odp. 718, 6ya. 10, Byn. OpyxkiBcbka, 03113, M. KuiB, YkpaiHa
+38 (044) 228-58-46, e-mail: med-group@ukr.net
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Belangrijkste kenmerken

Beoogd gebruik

G1 en G3 zijn radiopake botcementen voor chirurgisch
gebruik om artroplastiekprocedures uit te voeren, zoals
heupvervanging, knievervanging, enkelvervanging,
schoudervervanging en andere gewrichtsvervangingen,
speciaal geformuleerd om fixatie van protheses op het
levende bot mogelijk te maken.

G1- en G3-botcement op acrylbasis vertonen een korte
uithardingstijd en snelle uitharding, extreem hoge
mechanische  prestaties, hoge indringing, lage
warmteontwikkeling (versus ISO 5833: 2002 - "implantaat
voor chirurgie-acrylharscement").

G1 standaard viscositeit maakt handmatige spatel
applicatie mogelijk en wordt geleverd in een poeder
verpakking van 20 g en 40 g (G1 20 en G1 40).

G3 lage viscositeit maakt het aanbrengen mbv spuiten
mogelijk en wordt geleverd in een poederverpakking van
20, 34,4, 60 g (G3 20, G3 40 en G3 60).

G1l- en G3-botcement moet onmiddelljk voor het
aanbrengen worden voorbereid met behulp van de twee
steriele componenten.

Het voorbereiden, hanteren en aanbrengen van G1- of G3-
botcement mag alleen worden uitgevoerd door
gekwalificeerde beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg, die specifiek zijn opgeleid voor de
procedure en onder direct toezicht van de arts die
verantwoordelijk is voor de procedure.

De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid af in het geval van
gebruik van G1- of G3-botcement dat niet strikt
overeenkomt met het gespecificeerde beoogde gebruik, of
het gebruik van G1- of G3-botcement door personeel dat
niet voldoende gekwalificeerd en opgeleid is.

Samenstelling

Poeder componenten

Polymethylmethacrylaat

Benzoyl Peroxide

Barium Sulfaat

Vloeistof componenten

Methyl Metacrylaat

N,N dimethyl-p-toluidine

MEHQ
Inhoud
Gl G3
20 40 20 40 60
Gewicht poeder (g) 20 40 20 34.4 60
E’J}‘I’)‘“St"f volume 91 | 183 | 116 | 200 | 35.0°

lin twee flacons van 17,5 ml die tegelijkertijd moeten
worden gebruikt:
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Verpakking en steriliteit

Het productie- en verpakkingsproces van G1 en G3 wordt
uitgevoerd onder strikte kwaliteitsprocedures in een
gecontroleerde omgeving, die voldoet aan de strengste
internationale normen.

De vloeibare component wordt gesteriliseerd door middel
van filtratie, de poedercomponent wordt gesteriliseerd met
ethyleenoxide. De steriele vloeistof zit in een
amberkleurige glazen injectieflacon onder steriele
omstandigheden verpakt in een blisterverpakking en
vervolgens gesteriliseerd met ethyleenoxide. Het poeder is
steriel verpakt in twee zakken. De binnenzak van medisch
papier en polyethyleen met de poedercomponent wordt
omsloten door een andere zak van Tyvek en polyethyleen
en beide zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. De twee
zakken zijn verpakt in een niet-steriele beschermende
aluminium verpakking.

Controleer zorgvuldig de goede staat van de verpakking
voordat u G1 of G3 gebruikt. Als de verpakking onvolledig,
beschadigd of niet verzegeld is, kan het cement niet
worden gebruikt en moet het worden weggegooid. Na het
openen van de verpakking is het verplicht en de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om een aseptische
hanteringstechniek te gebruiken. Elke fout bij het hanteren
en tijdens het overbrengen naar het steriele veld kan de
steriliteit van botcement en de steriliteit van de chirurgische
ingreep beinvioeden en kan een risico op ernstige
complicaties voor de patiént inhouden, zoals infecties en
sepsis.

Klinische indicaties

Botcementen G1 en G3 zijn bedoeld voor gebruik tijdens
chirurgische ingrepen veroorzaakt door:

* Revisie van de artroplastiek

» Gewrichtsvervanging na een traumatische gebeurtenis

* Artrose

 Osteoporose

Contra-indicaties

Gebruik G1 en G3 niet als bekend is dat een patiént
overgevoelig is voor de bestanddelen van botcement of
voor het contrastmiddel (bariumsulfaat).

Absolute contra-indicaties zijn: niet volledig verdwenen
lokale of systemische infecties; toepassing waar er geen
mogelijkheid is voor botregeneratie.

Bijwerkingen

* Het is algemeen bekend dat alle botcementen mogelijk
en zelden direct of indirect bijwerkingen bij de patient
kunnen veroorzaken die het cardiovasculaire systeem
beinvloeden. Hypertensieve reacties zijn opgetreden
tussen 10 en 165 seconden na het aanbrengen van
botcement; ze hebben 30 seconden tot 5 minuten of meer
geduurd. Sommigen hebben geleid tot een hartstilstand.
Patiénten moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op
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veranderingen in bloeddruk tijdens en onmiddellijk na het
aanbrengen van botcement.

» Zeldzame ernstige bijwerkingen die verband houden met
het gebruik van botcement zijn onder meer een hartinfarct,
hartstilstand, cerebrovasculair accident, longembolie,
tromboflebitis, bloeding, hematoom, chirurgische
wondinfectie.

* Gebruik van botcement tijdens zwangerschap en
borstvoeding: geen contra-indicatie bekend, maar gebruik
van botcement moet worden vermeden.

* De patiént moet op de hoogte worden gebracht en
mogelijke risico's en complicaties accepteren die verband
houden met het gebruik van botcement. De patiént moet
worden geinformeerd over de maatregelen die kunnen
worden genomen om mogelijke negatieve effecten te
verminderen.

Vertrouwd raken met G1l- en G3-

botcement

Alvorens G1 of G3 te gebruiken, moet de chirurg vertrouwd
raken met hun eigenschappen, behandeling, toepassing
en met de behandeling van andere apparaten die in
contact komen met het botcement of die zullen worden
gebruikt. De chirurg moet simulaties van de procedure
uitvoeren volgens de juiste medische praktik en de
instructies van de fabrikanten van de betrokken apparaten.
Het wordt ook aanbevolen voor chirurgen om voor gebruik
te oefenen met mengen, hanteren en aanbrengen. De
eigenschappen van het botcement en de timing van de
verschillende  fasen zijn afhankelijk  van de
omgevingstemperatuur, luchtvochtigheid en mengtechniek.
De chirurg wordt geacht het gehele proces van mengen,
hanteren en aanbrengen in vergelijkbare
omgevingsomstandigheden als de operatiekamer te
simuleren.

Waarschuwingen bij het gebruik
van G1- of G3-botcement

» Controleer de patiént zorgvuldig op elke verandering in
bloeddruk tijdens en onmiddellijk na het aanbrengen van
het botcement. Bijwerkingen die het cardiovasculaire
systeem van patiénten beinvioeden, zijn in verband
gebracht met het gebruik van botcement. Hypotensieve
reacties zijn opgetreden tussen 10 en 165 seconden na
het aanbrengen van botcement; ze hebben 30 seconden
tot 5 minuten of meer geduurd. Sommige hebben geleid tot
een hartstilstand. Patiénten moeten zorgvuldig worden
gecontroleerd op veranderingen in bloeddruk tijdens en
onmiddellijk na het aanbrengen van botcement.

» Zeldzame ernstige bijwerkingen, geassocieerd met het
gebruik van botcement, zijn een myocardinfarct,
hartstilstand, cerebrovasculair accident en longembolie.

* In het geval van cardiovasculaire of pulmonale
complicaties is het noodzakelijk om een passend niveau
van volemie te herstellen en onder controle te houden.

* Wees voorzichtig tijdens het mengen van het botcement
en volg de instructies strikt op.
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» Vermijd direct huid- of oogcontact met de vloeibare
component van het mengsel en verminder de blootstelling
aan monomeerdampen zoveel mogelijk. Deze kunnen
irritatie van de luchtwegen en ogen veroorzaken en, in
zeldzame gevallen, de lever aantasten.

* Ventileer de kamer om dampen van monomeer te
verwijderen. De vloeibare component is vluchtig en
brandbaar. Gebruik tijdens de aanwezigheid van
monomeerdampen geen elektrocauterisatie-instrumenten
of andere bronnen met hoge temperatuur.

+ Gebruik geen latexhandschoenen of andere
latexapparaten. De vloeibare component is een lipide-
oplosmiddel dat handschoenperforatie kan veroorzaken en
blootliggende  weefsels kan beschadigen. PVP-
handschoenen (drie lagen: polyethyleen, vinylcopolymeer,
polyethyleen) of Viton®-butylhandschoenen bieden
voldoende bescherming voor een lange periode. Als
chirurgische handschoenen van synthetisch rubber worden
gebruikt, is het raadzaam om een tweede paar
handschoenen over het eerste paar te dragen, geschikt
voor het hanteren van botcement.

* Personeel dat contactlenzen draagt, mag geen
botcement mengen of worden blootgesteld aan
monomeerdampen.

* De polymerisatie van botcement is een exotherme reactie
die alleen eindigt wanneer het botcement hard wordt in het
lichaam. Respecteer de wachttijd voor het aanbrengen
(afb. 1) en bedenk dat gegenereerde warmte botweefsel of
ander weefsel dat in contact komt met botcement kan
beschadigen.

* Voeg geen ander materiaal toe aan G1- of G3-
botcement. De toevoeging van niet-goedgekeurde
ingrediénten (poeder, wateroplossingen, ...) brengt de
fysische en chemische eigenschappen van botcement
zowel in de voorbereidingsfase als na de implantatie
ernstig in gevaar.

» Gebruik altijd de volledige inhoud van één poederzak
vermengd met de volledige inhoud van één enkele flacon
(twee flacons in het geval van G3 60). Het is niet
toegestaan om meer dan één poederdosis tegelijk te
mengen.

+ De gebruiker moet worden geinstrueerd over de
technieken voor het aanbrengen van botcement en moet
deze strikt respecteren. De botholte voor het implantaat
moet zorgvuldig worden gereinigd, geirrigeerd en
gedroogd voordat het botcement wordt aangebracht om
vermenging van het botcement met bloed of beenmerg te
voorkomen. Het transplantaat van een vreemd lichaam in
contact met biologische weefsels verhoogt het risico op
infectie in de postoperatieve fase.

* Het botcement is voor eenmalig gebruik en kan niet
opnieuw worden gebruikt.

+ De veiligheid en werkzaamheid van G1- en G3-
botcement bij zwangere vrouwen of kinderen is nog niet
vastgesteld. Botcement mag niet worden gebruikt tijdens
het eerste trimester van de zwangerschap. Tijdens alle
andere stadia van de zwangerschap mag het product
alleen worden gebruikt in geval van levensbedreigende
omstandigheden.

+ Bij de behandeling van kinderen kan G1- en G3-
botcement alleen worden gebruikt om ledematen te sparen
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in het geval dat andere behandelingsprocedures geen
goede kans van slagen hebben.

Toepassingsinstructies

Bij het gebruik van G1 of G3, respecteer de normale
toepassingsregels voor botcement om onvoorspelbare
effecten te beperken. Het botcementimplantaat moet
worden uitgevoerd door een hiervoor opgeleide en
geinstrueerde, gespecialiseerde arts.

Voorbereiding

Om botcement voor te bereiden, is het volgende nodig:

« een steriel werkoppervlak;

« een steriele kom van keramiek, roestvrijstaal,
polypropyleen of ander materiaal dat speciaal is
goedgekeurd voor contact met botcement massa;

» een steriele lepel of spatel van keramiek, roestvrijstaal,
polypropyleen of ander materiaal dat speciaal is
goedgekeurd voor contact met botcement massa.

Pas nadat de goede staat van de volledige verpakking is
gecontroleerd, kan de externe niet-steriele gelamineerde
aluminium zak worden geopend door een assistent die
vervolgens alleen de meegeleverde buitenste zak, de
steriliteitsbarriere opent en vervolgens de interne zak met
het poeder aseptisch op het steriele werkoppervlak legt.
Op dezelfde manier opent de assistent de blister met de
flacon en plaatst vervolgens de glazen flacon in het steriele
veld met behulp van een aseptische techniek.

Elke fout bij het hanteren en tijdens het overzetten in het
steriele veld kan de steriliteit van botcement en de steriliteit
van de chirurgische ingreep beinvioeden en houdt het
risico in van ernstige complicaties voor de patiént, zoals
infecties en sepsis.

Een dosis wordt bereid door de volledige inhoud van de
flacon met vloeibare componenten (twee flacons in het
geval van G3 60) in een kom te gieten die de volledige
hoeveelheid poeder van één zak bevat.

Preparatie and applicatie

De bereiding en toepassing van G1- of G3-botcement vindt
plaats in vier opeenvolgende fasen:

I. mengen;

Il. wachten (in deze fase blijft het botcement bij aanraking
aan de handschoenen plakken);

Ill. toepassing (in deze fase heeft het botcement het
uiterlijk van een vloeibaar deeg, het plakt niet en kan
worden gehanteerd, geinjecteerd met een spuit en een
canule);

IV. Uitharden (in deze fase zou het botcement al
geimplanteerd moeten zijn en de uitharding voltooid. Niet-
geimplanteerd botcement is in deze fase te hard/stroperig
geworden, kan niet meer worden gebruikt en moet worden
weggegooid).

De duur van fase Il tot IV is afhankelijk van de
omgevingstemperatuur en de vochtigheid. Een hogere
temperatuur versnelt de uitharding, een lagere temperatuur
vertraagt deze (zie fig. 1).
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Bereid de mix voor door het juiste type botcement te
kiezen en de dosis die nodig is voor het soort chirurgische
ingreep en het volume van de te vullen holte. Open de
ampul altijd op een veilige afstand van de container (risico
op glasscherven). Alle vloeistof moet eerst in de container
worden gegoten.

Open de zak voorzichtig en giet de volledige inhoud in de
container.

Het poeder moet altijd aan de vloeistof worden
toegevoegd.

Meng de volledige hoeveelheid poeder en vloeistof goed in
de container, tot een gelijkmatig mengsel ontstaat dat vrij
is van luchtbellen.

Meng met de hand in de steriele kom met een steriele
lepel of spatel volgens de materiaalspecificaties.

Volg de instructies van de fabrikant als u een meng- of
aanbrengapparaat voor chirurgische cementen gebruikt.
Meng het mengsel door voortdurend en regelmatig te
roeren, niet te snel, en gedurende één minuut.

Overschrijd de mengtijd niet.

De viscositeit neemt progressief toe als gevolg van de
polymerisatiereactie, tijdens fase Il tot IV.

Blijf wachten tot de voltooiing van fase Il (wachtfase) en ga
dan verder met de applicatie (fase Ill, het cement is
deegachtig geworden).

Dosis

Kies de dosis, rekening houdend met de uit te voeren
interventie. Als preventieve maatregel is het raadzaam om
minimaal een tweede verpakking G1 of G3 botcement bij
de hand te hebben om eventueel tijdens de procedure een
extra hoeveelheid botcement te kunnen bereiden.

De maximale aanbevolen dosis cement is als volgt:

Pak Hoeveelheid pakken
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2

Ander gebruik

Het is niet toegestaan G1 and G3 cement te ge-
bruiken voor enig ander doeleinde dan het
gespecificeerde beoogde gebruik.

Opslag

G1- en G3-botcement moet worden bewaard in de
verzegelde originele verpakking, in een droge, schone
opslagruimte, bij een opslagtemperatuur niet lager dan 5 °
C en niet hoger dan 25 ° C.

33



b

STRENGTH FOR LIFE

Vervaldatum,steriliteit, verwijder-
ing

De vervaldatum staat op de externe doos en op de secun-
daire buitenste blisteretiketten.

G1 en G3 kunnen niet worden gebruikt na de vervaldatum.
G1 en G3 kunnen niet worden gebruikt als de verpakking
niet is verzegeld of als de secundaire blister niet aanwezig
of beschadigd is.

Geopende of beschadigde G1- en G3-pakketten moeten
worden weggegooid met al hun inhoud. G1 en G3 worden
gesteriliseerd door ethyleenoxide, aseptische filtratie en
straling en kunnen niet opnieuw worden gesteriliseerd. Een
geelachtige kleur van het poeder of van de vloeistof is niet
normaal, in dit geval kan het cement niet worden gebruikt
en moet het worden weggegooid. Gooi het resterende G1-
of G3-botcement en de inhoud van gedeeltelijk gebruikte,
verlopen, niet-bruikbare of beschadigde pakketten, volgens
de regels en procedures die van toepassing zijn op dit
soort ziekenhuisafval weg.

CE.
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Caracteristicas principais

Utilizacao pretendida

O G1 e o G3 sdo cimentos dsseos radiopacos para uso
cirirgico em procedimentos de artroplastia, tais como
substituicdo do quadril, substituicdo do joelho, substituicdo
do tornozelo, substituicdo do ombro e outras substituicdes
articulares, especificamente formulado para permitir a
fixac&o de dispositivos protéticos no 0sso vivo.

Os cimentos 6sseos de base acrilica G1 e G3 apresentam
um tempo de cura curto, endurecimento rapido, dessem-
penho mecanico extremamente elevado, alta intrusdo e
baixa geragdo de calor (versus 1ISO 5833:2002 - “Implantes
para cirurgia - cimentos acrilicos”).

A viscosidade padrdo do G1 permite a aplicagdo manual
com espatula e é disponibilizado num pacote de p6 de 20 g
e 40 g (G1 20 e G1 40).

A baixa viscosidade do G3 permite a aplicagdo com
seringa e é disponibilizado num pacote de p6 de 20, 34,4,
60 g (G3 20, G3 40 e G3 60).

Os cimentos 6sseos G1 e G3 devem ser preparados
imediatamente antes da aplicagdo, utilizando os dois
componentes estéreis.

A preparagdo, manuseamento e aplicacdo de cimentos
6sseos G1 ou G3 deve ser realizada apenas por
profissionais de saude qualificados, especificamente
treinados no procedimento e sob a supervisdo direta do
médico responséavel pelo procedimento.

O fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de
utilizagédo de cimentos 6sseos G1 ou G3 nédo estritamente
correspondente a utilizacdo pretendida especificada, ou de
utilizacdo de cimentos 6sseos G1 ou G3 por pessoal ndo
devidamente qualificado e formado.

Composicao

PT

O componente liquido € esterilizado por filtracéo,
0 componente em po6 é esterilizado por 6xido de etileno.
O liquido estéril & contido em numa ampola de vidro
ambar, embalado em blister, em condigGes estéreis e
posteriormente esterilizado por 6xido de etileno. O pé é
embalado em dois sacos em condicdes estéreis. O saco
interno em papel de grau médico e polietileno contém o
componente po e é inserido num outro saco em Tyvek e
polietileno e ambos sao esterilizados por éxido de etileno.
Os dois sacos sdo embalados num invélucro de aluminio
de protecdo ndo esterilizado.

Antes de utilizar G1 ou G3, verificar cuidadosamente a
integridade da embalagem. Se a embalagem estiver
incompleta, danificada ou ndo selada, o cimento ndo pode
ser utilizado e deve ser eliminado. Ap6s a abertura da
embalagem, é obrigatério, e é da responsabilidade do
operador, utilizar uma técnica assética de manuseamento.
Qualquer erro no manuseio e durante a transferéncia para
0 campo estéril pode afetar a esterilidade do cimento
0sseo, a esterilidade da intervencgdo cirdrgica e implicar
um risco de complicacdes graves para o doente, como
infecdes e sepsis.

Indicacdes clinicas
Os cimentos 6sseos G1 e G3 destinam-se a ser utilizados
durante interveng6es cirurgicas de:

e Revisdo da artroplastia
Substitui¢do articular apds um evento traumatico
Osteoartrite
Consequéncias de osteoporose

Componentes em pé

PMMA (Polimetacrilato de Metilo)

BPO (Peréxido de Benzoilo)

Sulfato de Bario

Componentes liquidos

MMA (Metacrilato de Metilo)

Contraindicacdes

Né&o utilizar G1 e G3 quando se sabe que um doente é
hipersensivel aos constituintes do cimento 6sseo ou ao
meio de contraste (sulfato de bario).

Contraindicagbes absolutas s&o: infecbes locais ou
sistémicas ndo completamente resolvidas; aplicacdo onde
ndo héa possibilidade de regeneragdo dssea.

DMPT (N,N-dimetil-p-toluidina)

MEHQ
Conteudo
Gl G3
20 40 20 40 60
Peso do pé (g) 20 40 20 34,4 60
E’OI')“me de liquido 91 | 183 | 11,6 | 20,0 | 35,00
m

Embalagem e esterilidade

O processo de fabrico e embalagem de G1 e G3 é
realizado sob rigorosos procedimentos de qualidade num
ambiente controlado, em conformidade com as mais
rigorosas normas internacionais.

10 Em duas ampolas de 17,5 ml a utilizar em simultaneo.
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Efeitos secundarios

e E sabido que todos os cimentos 6sseos podem
potencial e raramente, direta ou indiretamente,
causar reagdes adversas no doente que afetem
0 sistema cardiovascular. Reag8es hipotensivas
ocorreram entre 10 e 165 segundos apés a
aplicagcdo do cimento 6sseo, com duracéo de 30
segundos a 5 ou mais minutos. Algumas
evoluiram para paragem cardiaca. Os doentes
devem ser cuidadosamente monitorados para
detetar qualquer alteragdo na pressdo arterial
durante e imediatamente apds a aplicacdo de
cimento 6sseo.

e Eventos raros adversos graves associados ao uso
de cimentos 6sseos incluem enfarte do miocérdio,
paragem cardiaca, acidente vascular cerebral,
embolia pulmonar, tromboflebite, hemorragia,
hematoma, infecdo de feridas cirdrgicas.
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e Uso de cimento 0sseo durante a gravidez e
amamentacdo: nenhuma contraindicacdo conhe-
cida, mas o uso de cimento 6sseo deve ser evitado.

e A doente deve ser informada e aceitar potenciais
riscos e complicagcdes relacionados com a
utilizagdo de cimento ésseo. A doente precisa de
ser informada sobre as medidas que podem ser
tomadas para reduzir possiveis efeitos negativos

Familiarizacdo com cimentos
0sseos Gl e G3

Antes de utilizar os cimentos 6sseos G1 ou G3,, o cirurgido
deve familiarizar-se com as suas propriedades,
manuseamento, aplicagdo e manuseamento de outros
dispositivos que entrem em contacto com o cimento sseo ou
gue virdo a ser utilizados. O cirurgido deve realizar
simulagBes do procedimento seguindo a pratica médica
correta e as instrucbes dos fabricantes dos dispositivos
envolvidos. Também é recomendado os cirurgides praticarem
a mistura, manuseamento e aplicagdo antes do sua
utilizac8o. As caracteristicas do cimento 6sseo e a duragdo
das diferentes fases dependem da temperatura ambiente,
humidade e técnica de mistura. O cirurgido deve simular todo
0 processo de mistura, manuseamento e aplicacdo em
condicBes ambientais semelhantes as do bloco operatorio.

Avisos ao utilizar cimentos 6sseos
Gl ou G3

e Monitorar cuidadosamente o doente quanto a
qualquer alteracdo na pressdo arterial durante e
imediatamente apds a aplicacéo do cimento 6sseo.
Tém sido associadas ao uso de cimentos 0sseos
reacdes adversas do doente que afetam o sistema
cardiovascular. ReagBes hipotensivas ocorreram
entre 10 e 165 segundos apds a aplicacdo do
cimento 6sseo, com duragdo de 30 segundos a 5
ou mais minutos. Algumas evoluiram para
paragem cardiaca. Os doentes devem ser
cuidadosamente  monitorados para  detetar
qualquer alteracdo na pressdo arterial durante e
imediatamente apds a aplicagdo de cimento 6sseo.

e Eventos raros adversos graves, associados ao
uso de cimentos Oésseos, incluem enfarto do
miocérdio, paragem cardiaca, acidente vascular
cerebral e embolia pulmonar.

e No caso de complicacdes cardiovasculares ou
pulmonares, é necessario controlar e
restabelecer um nivel adequado da volemia.

e Ter cuidado durante a fase de mistura do cimento
0sseo e seguir rigorosamente as instrugdes.

e Evitar o contacto direto da pele ou dos olhos com o
componente liquido da massa e reduzir tanto
quanto possivel a exposicdo a vapores de
monomero, que podem causar irritacdo das vias
respiratérias, dos olhos e, em casos raros, afetar o
figado.

e Ventilar a sala para eliminar os vapores do
monémero. O componente liquido é volatil e
inflaméavel. Na presenca de vapores de monémero,
nao utilizar instrumentos de eletrocauterizagdo ou
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outras fontes de temperatura elevada.

Nao utilizar luvas de latex ou outros dispositivos
de latex. O componente liquido é um solvente
lipidico que pode perfurar a luva e danificar os
tecidos expostos. As luvas em PVP (trés
camadas: polietileno,  copolimero  vinilico,
polietileno) ou luvas Viton®-butilico proporcionam
uma prote¢cdo adequada durante um longo
periodo. Se forem utilizadas luvas de borracha
sintética cirargica, é aconselhavel usar um
segundo par de luvas por cima, adequado para o
manuseio de cimento dsseo.

Os operadores que usem lentes de contacto ndo
devem misturar cimento 6sseo nem ser expostos
a vapores de monomero.

A polimerizacéo do cimento 6sseo é uma reagdo
exotérmica que termina apenas quando o
cimento ésseo se torna duro no interior do corpo.
Respeitar o tempo de espera antes da aplicacéo
(fig. 1) e ter em conta que o calor gerado pode
danificar o tecido 6sseo ou outros tecidos em
contacto com o cimento 0sseo.

Nao adicionar qualquer outro material aos
cimentos 6sseos G1 ou G3 A adicdo de
ingredientes ndo aprovados (pd, solucdes
aquosas,...) compromete  gravemente  as
caracteristicas fisicas e quimicas do cimento
0sseo, tanto na fase de preparagdo como apés o
implante.

Utilizar sempre o conteudo integral de um saco
de p6 misturado com o conteldo integral de uma
Unica ampola (duas ampolas no caso de G3 60).
N&o é permitido misturar mais de uma dose de p6
de cada vez.

O operador deve ser instruido sobre as técnicas
de aplicacdo de cimento ésseo e deve respeita-
las rigorosamente. A cavidade 6ssea do implante
deve ser cuidadosamente limpa, irrigada e seca
antes da aplicagdo de cimento dsseo para evitar
a contaminacdo do cimento dsseo através de
sangue ou medula 6ssea. O implante de um
corpo estranho em contacto com tecidos
biolégicos aumenta o risco de infecdo na fase
pos-cirdrgica.

Dispositivo de uso Unico. Este dispositivo ndo
pode ser reutilizado.

A seguranca e a eficacia do cimento 6sseo G1 e
G3 em mulheres gravidas ou criangas ainda nao
foram estabelecidas. O cimento ésseo nado deve
ser utilizado durante o primeiro trimestre da
gravidez. Durante todas as outras fases da
gravidez, o produto sé deve ser utilizado em caso
de circunstancias potencialmente fatais.

Ao tratar criangas, 0 cimento 6sseo Gl e G3
pode ser utilizado para salvar membros apenas
no caso de outros procedimentos de tratamento
nao terem uma boa probabilidade de sucesso.
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Instrucdes de aplicagéo

Ao utilizar G1 or G3, respeitar as regras normais de
aplicacéo de cimentos 0sseos para limitar efeitos imprevistos.
O implante de cimento 6sseo deve ser realizado por um
meédico especialista, com formacao especifica.

Processo de trabalho preliminar
Para preparar o cimento 6sseo, é necessario o seguinte:
Uma superficie de trabalho estéril;

e Um recipiente estéril em cerdmica, aco inoxidavel,
polipropileno ou outro material especificamente
aprovado para contacto com a massa de cimento
0sseo;

e Uma colher ou espétula estéril em cerédmica, aco
inoxidavel, polipropileno ou outro material
especificamente aprovado para contacto com a
massa de cimento 6sseo.

S6 depois de verificada a integridade de toda a embalagem
€ que o involucro externo laminado de aluminio ndo estéril
pode ser aberto por um assistente, que abrird apenas a
bolsa exterior contida, que representa a barreira estéril, e
depois a bolsa interna, que contém o pd, pode ser colocada
sobre a superficie de trabalho estéril utilizando uma técnica
assética. Da mesma forma, o assistente abrir4 o blister que
contém a ampola e, em seguida, colocara a ampola de vidro
no campo estéril usando uma técnica assética.

Qualquer erro no manuseio e durante a transferéncia para
o0 campo estéril pode afetar a esterilidade do cimento
0sseo, a esterilidade da intervencgéo cirdrgica e implicar um
risco de complicacbes graves para o doente, como
infecbes e sepsis.

Preparar uma dose vertendo todo o conteddo da ampola de
componente liquido (duas ampolas no caso de G3 60) num
recipiente que contém todo o p6é de um saco.

Preparacéo e aplicagcao
A preparacédo e aplicacdo de cimentos 6sseos G1 ou G3
ocorrem em quatro fases subsequentes:

. mistura;

Il. espera (nesta fase o cimento 4sseo, quando
tocado, cola-se as luvas);

Il. aplicacdo (nesta fase o cimento 6sseo tem o
aspeto de uma massa fluida, ndo cola e pode ser
manuseado, injetado através de uma seringa e
uma céanula);

V. poliomerizagédo (nesta fase, o cimento 6sseo ja
deve ter sido implantado e o endurecimento
concluido. O cimento ésseo ndo implantado,
nesta fase, torna-se muito viscoso, ndo pode
mais ser usado e deve ser eliminado).

A duracdo das fases Il a IV depende da temperatura
ambiente e da humidade. Uma temperatura mais elevada
acelera o endurecimento, enquanto que uma temperatura
mais baixa abranda-o (ver fig. 1).

Preparar a mistura escolhendo o tipo de cimento ésseo
adequado e a dose necessaria para o tipo de intervencéo
cirirgica e o volume da cavidade a preencher. Abrir a
ampola sempre a uma distdncia segura do recipiente
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(risco de estilhagos de vidro). Todo o liquido deve ser
despejado primeiro no recipiente.

Abrir cuidadosamente o saco e deitar todo o conteido no
recipiente.

O p6 deve ser sempre adicionado ao liquido.

Misturar bem toda a quantidade de p6 e de liquido no
recipiente, até obter uma mistura homogénea e sem
bolhas de ar.

Misturar manualmente dentro do recipiente estéril usando
uma colher ou espatula estéril em conformidade com as
especificagbes dos materiais.

Se utilizar um dispositivo de mistura ou de aplicagéo para
cimentos cirargicos, observar as instru¢des do fabricante.
Utilizar um nivel de mistura normal, ndo muito rapido, e
continuar por um minuto. Ndo exceder o tempo de mistura.
A viscosidade aumenta progressivamente como conse-
guéncia da reacdo de polimerizacéo, durante as fases Il a IV.
Aguardar até a conclusdo da fase Il (fase de espera) e
depois prosseguir com a aplicacdo (fase Ill, o cimento
tornou-se massa).

Dose

Escolher a dose considerando a intervencéo a ser realizada.
Como medida preventiva, é aconselhavel ter & mao pelo
menos uma segunda embalagem de cimento 6sseo G1 ou
G3 para poder preparar, se necessario, uma quantidade
extra de cimento ésseo, durante o procedimento.

A dose maxima recomendada de cimento € a seguinte:

Embalagens | Numero de embalagens
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2

Outros usos

N&o é permitida a utilizagdo de G1 e G3 para outro uso
para além do especificado.

Conservacao

G1 e G3 devem ser guardados na embalagem original
selada, num local de armazenamento seco e limpo, a uma
temperatura de armazenamento néo inferior a 5 °C e ndo
superior a 25 °C.

Prazo de validade, esterilidade, eliminacao
A data de validade esta escrita na caixa externa e nas
etiquetas secundarias dos blisters externos.

Gl e G3 ndo podem ser utilizados apés a prazo de
validade. G1 e G3 ndo podem ser utilizados se o pacote
estiver aberto ou o blister secundario ndo estiver presente
ou estiver danificado.

Os pacotes de G1 e G3 abertos ou danificados devem ser
eliminados com todo o seu contetdo. G1 e G3 séo
esterilizados por oxido de etileno, filtracdo assética e
radiacdo e ndo podem ser reesterilizados. Se o p6é ou o
liguido apresentam uma cor amarelada ndo é normal,
neste caso 0 cimento ndo pode ser utilizado e deve ser
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eliminado. Eliminar os cimentos 6sseos restantes G1 e

G3 e o conteddo das embalagens parcialmente utilizadas,
vencidas, ndo utilizaveis ou danificadas, de acordo com as
regras e 0s procedimentos aplicaveis a este tipo de

residuos hospitalares.

CE.
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Charakterystyka ogolna

Eksploatacja prawidfowa

Cementy kostne Gl i G3 to cementy kostne
nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich do uzytku
chirurgicznego, przeznaczone do zabiegéw artroplastyki
biodra, kolana i innych stawéw, opracowane w celu
umozliwienia  mocowania protez  metalowych lub
polimerowych na zywej kosci.

Sg to cementy szybkowigzace, na bazie akrylu,
samoutwardzalne, minimalizujgce czas wigzania,
charakteryzujgce sie wysokimi parametrami mechanicznymi
oraz zmniejszonym wydzielaniem ciepta (norma ISO
5833:2002).

Cement o lepkosci standardowej G1 umozliwia aplikacje
manualng. Jest dostarczany w opakowaniach po 20 i 40 g
proszku (G1 20 i G1 40).

Cement o lepkosci niskiej G3 umozliwia aplikacje
strzykawka, moze tez by¢ aplikowany manualnie. Jest
dostarczany w opakowaniach po 20, 34,4 i 60 g proszku
(G3 20,G340iG360).

Cement nalezy przygotowa¢é z dwodch, sterylnych
komponentéw, tuz przed uzyciem.

Cementy G1 lub G3 mogg przygotowywac, przenosi¢ oraz
uzywa¢ wytgcznie osoby odpowiednio przeszkolone,
dziatajgce pod nadzorem lekarza chirurga specjalisty,
odpowiadajgcego za procedure. Producent uchyla sie od
wszelkiej odpowiedzialnosci za nieprawidtowe uzycie
cementéow G1 lub G3, lub za uzycie cementu przez osoby
bez odpowiednich kwalifikacji i bez przeszkolenia.

Sktad
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trolowanym, spetniajgcym wymogi miedzynarodowych stan-
dardéw obowigzujgcych w danej kwestii.

Ptyn jest sterylizowany filtracyjne, natomiast proszek jest
sterylizowany tlenkiem etylenu. Sterylny ptyn jest wlewany
do szklanej fiolki koloru bursztynowego, pakowanej sterylnie
w opakowanie konturowe, ktére jest nastepnie ster-
ylizowane tlenkiem etylenu. Proszek jest sterylnie pakowany
w dwie saszetki. Saszetka wewnetrzna 2z papieru
medycznego i polietylenu z komponentem proszkowym jest
witozona do drugiej saszetki z materiatu Tyvek i polietylenu;
obie sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Obie saszetki sg
zapakowane w aluminiowe opakowanie ochronne, niester-
ylne.

Przed uzyciem uwaznie sprawdzi¢ opakowanie ochronne
pod katem uszkodzeh moggcych wptyngé na sterylnosé
zawartosci.

Po otwarciu opakowania nalezy kategorycznie postepowac
z wykorzystaniem $cisle jatowej techniki; nalezy to do
obowigzkoéw operatora. Wszelkie btedy w postgpowaniu
podczas przenoszenia do sterylnego miejsca, podczas
przygotowania i aplikacji cementu kostnego grozg utratg
sterylnosci cementu i zabiegu operacyjnego, co stanowi
powazne ryzyko komplikacji dla pacjenta, takich jak
zakazenie i sepsa, nawet ze skutkiem $Smiertelnym.

Wskazania kliniczne
Xil. Cementy G1 i G3 sg przeznaczone do uzytku pod-
czas zabiegow takich, jak:
e Rewizja przy artroplastyce
e  Zniszczenie stawu z powodu urazu
e Artroza
o Nastepstwa osteoporozy itp.

Sktad proszku

PMMA (polimetylometakrylan)

BPO (nadtlenek benzoilu)

Siarczan baru

Sktad ptynu

MMA (metylometakrylan)

DMPT (dimetylo-p-toluidyna)

Przeciwwskazania

Nie stosowaé G1 ani G3 w przypadku udokumentowanej
nadwrazliwosci na komponenty cementu lub na Srodek
kontrastowy (siarczan baru).

Bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania cementow
kostnych G1 o G3: trwajace lub niewyleczone catkowicie
zakazenia miejscowe w obszarze planowanej aplikacji ce-
mentu kostnego lub aplikacja w miejscach, gdzie nie ma
mozliwo$ci regeneracji kosci.

MEHQ
Zawartos¢
Gl G3
20 40 20 40 60
Waga proszku (g) 20 40 20 34,4 60
Obj. plynu (ml) 91 | 183 | 116 | 200 | 20

Opakowanie i sterylnos¢
Cementy G1 i G3 sg przygotowane i pakowane z zacho-
waniem rygorystycznych procedur jakosci, w otoczeniu kon-

11 Dwie fiolki o pojemnosci 17,5 ml, ktore nalezy uzy¢
jednoczesnie.
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Skutki uboczne

Uwaza sig, ze wszystkie cementy kostne mogg w rzadkich
przypadkach, w sposéb bezposredni lub posredni, by¢ po-
tencjalng przyczyna nastegpujacych komplikacji: zatrzyma-
nie pracy serca, udar mézgu, zator ptucny, zawat miesnia
sercowego, nagfta S$mier¢, zapalenie kaletki kretarzowej,
odigczenie protezy, obnizenie cisnienia tetniczego, krwiak,
krwotok, zakazenie ran powierzchownych lub gtebokich,
zakrzepowe zapalenie zyt, zakidcenia w pracy miesnia
sercowego. Stosowanie w cigzy i w okresie karmienia pier-
sig: brak przeciwwskazan, nalezy jednak unikac¢ aplikacji.
Reakcje z innymi substancjami: brak znanych przypadkéw
na dzien dzisiejszy.

Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnym, wy-
mienionym powyzej ryzyku oraz o mozliwych
komplikacjach, jakie moga zaistnie¢. Pacjent musi
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XIIl. ponadto otrzymac¢ informacje na temat srodkéw za-
lecanych w celu ograniczenia ewentualnych
konsekwenciji.

Zapoznanie z cementami G1 i G3

Przed przystgpieniem do pracy z G1 lub G3 chirurg musi
sie doktadnie zapozna¢ z konkretnymi parametrami ce-
mentu oraz ze sposobem obstugi innych urzadzeh sty-
kajgcych sie z cementem Iub uwzglednionych w
procedurze zabiegowej, a nastepnie wykona¢ symulacje
aplikacji zgodnie z procedurami zgodnymi z postepowa-
niem podczas planowanych zabiegow.

Poniewaz parametry cementu oraz czasy przewidziane dla
poszczegolnych etapéw zalezg od temperatury, wilgot-
nosci otoczenia oraz od techniki mieszania, przed za-
biegiem in vivo chirurg musi przeprowadzi¢ symulacje
catego procesu mieszania, czynnosci roboczych oraz apli-
kacji w takich samych warunkach, jakie bedg panowac
podczas zabiegu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
zalecane podczas pracy z uzyciem ce-
mentow

kostnych G1 lub G3

Podczas aplikacji cementu i pozniej syste-
matycznie i doktadnie sprawdzaé cisnienie
skurczowe pacjenta. W literaturze mozna znalez¢
przypadki indywidualnych reakcji uktadu sercowo-
naczyniowego, ktére zostaty ogdlnie powigzane ze
stosowaniem cementdéw kostnych (zespét implan-
tacji cementu). W takich sytuacjach wystepowaty
przypadki hipotensji przez czas od 10 do 165 se-
kund od implantaciji i trwaty od 30 sekund do 5 mi-
nut. Zaobserwowano rzadkie przypadki zatrzyma-
nia pracy serca.

e Jak najlepiej wentylowaé pomieszczenie, aby
usungé opary monomeru. Nie wdycha¢ skoncen-
trowanych oparéw monomeru, gdyz mogg po-
drazni¢ aparat oddechowy, oczy, a potencjalnie
réwniez watrobe.

e Plynny komponent cementu jest lotny i tatwopalny.
Nie uzywac¢ urzadzen do elektrokauteryzacji ani in-
nych zrédet wysokiej temperatury w obecnosci
oparéw monomeru.

e Nie uzywac rekawiczek ani urzadzen z lateksu lub
gumy. Plynny komponent jest rozpuszczalnikiem
ttuszczowym i spowodowatby perforacje rekawic
oraz uszkodzenie narazonych tkanek. Rekawiczki
z PVP (tréjwarstwowe: polietylen, kopolimer etylen-
alkohol winylowy, polietylen) lub rekawiczki z
tworzywa Viton®-butile zapewniajg dobry stopieh
ochrony przez dtuzszy czas. W przypadku sto-
sowania rekawiczek chirurgicznych z gumy syn-
tetycznej zaleca sie zatozy¢ na nie jeszcze jedng
pare rekawic o parametrach odpowiednich do
pracy z cementem.

e Osoby noszace soczewki kontaktowe nie moga
mieszac ani przebywa¢ w poblizu, ani tez narazaé
sie na ekspozycje oparéw monomeru. Odradza sie
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obecnos¢ osdb noszgcych soczewki kontaktowe w
miejscu pracy z cementem kostnym na bazie po-
limetylometakrylanu.

¢ Polimeryzacja cementu kostnego polega na reakciji
egzotermicznej, ktéra konczy sie kiedy cement
twardnieje w organizmie. Przestrzegac zalecanych
przez producenta czasdw oczekiwania i pamietac,
ze wytworzone ciepto moze uszkodzi¢ tkanke
kostng lub inne tkanki stykajgce sie z cementem.

e Nie dodawa¢ do cementu zadnej substancji. Do-
datek niezamierzonych sktadnikéw (proszki, rozt-
wory wodne itp.) powaznie wptywa na parametry
fizykochemiczne cementu, zar6éwno podczas
przygotowania, jak i pdzniejszej implantacji.

e Zawsze zuzywac catg zawartosc fiolki lub fiolek (w
przypadku G3 60) zawartych w opakowaniu,
zmieszang z calg zawartoscia odpowiedniej
saszetki. Nie wolno miesza¢ zawartosci kilku fiolek
z zawartodcig kilku saszetek proszku. Mieszaé
kazdg porcje oddzielnie.

e  Chirurg musi znac technike postugiwania sig¢ tymi
cementami i musi jej starannie przestrzegac. Jame
w kosci, przeznaczong do implantacji, nalezy
dokfadnie wyczysci¢, nawodni¢ i wysuszy¢ przed
aplikacjg cementu kostnego. Ma to na celu zapo-
biezenie zanieczyszczeniu krwig lub szpikiem
kostnym i zapewnienie przylegania cementu do
tkanki kostnej. Na poziomie tkankowym, implant
ciata obcego zwieksza zwykite ryzyko infekciji
zwigzanej z chirurgig na etapie pooperacyjnym.

e Urzadzenie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
ponownie.

e Nie ma jeszcze informacji na temat bezpiec-
zenstwa i skutecznosci cementow kostnych G1 i
G3 u kobiet w cigzy oraz u dzieci. Nie stosowac
cementu kostnego w czasie pierwszego trymestru
cigzy, a podczas pozostatego okresu cigzy nalezy
go stosowac wytgcznie w przypadku choréb smier-
telnych.

e Cementy kostne G1 i G3 mozna stosowac u dzieci
wytgcznie w przypadku ratowania konczyn w
sytuacjach, gdy zadne inne postepowanie nie daje
dobrego prawdopodobienstwa sukcesu zabiegu.

Instrukcja aplikacji

Cementy G1 i G3 wymagajg przestrzegania standar-
dowych zasad aplikacji cementéw kostnych. Aplikacje
mogg wykonywaé wylgcznie lekarze specjalisci, odpo-
wiednio wyksztatceni.

Dziatania wstepne
Dawke przygotowuje sie mieszajgc catg zawartosé fiolki z
ptynem (dwie wytgcznie w przypadku G3 60) z catg zawar-
toscig saszetki z proszkiem.
Do przygotowania cementu potrzebne s3a:
e sterylna powierzchnia robocza;
e sterylne pojemniki z porcelany, stali nierdzewnej lub
innego materialu, dopuszczonego do kontaktu z
pastg cementowa;
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e sterylna tyzka lub szpatutka do mieszania, wykonana
z porcelany, stali nierdzewnej Ilub innego,
dopuszczonego materiatu.
Po sprawdzeniu, czy opakowanie nie jest uszkodzone,
asystent otwiera opakowanie wtérne z saszetkg proszku
oraz opakowanie fiolki, sterylne z zewnatrz; wszystko z za-
chowaniem sterylnosci.
Saszetke i fiolke postawi¢ na sterylnej powierzchni ro-
boczej. Sterylng saszetke i fiolke mozna otworzy¢ wytgcz-
nie w warunkach absolutnej sterylnosci, na krétko przed
przystgpieniem do przygotowania, a nastepnie aplikaciji.

Przygotowanie i aplikacja

Przygotowanie i aplikacja cementéw kostnych G1 i G3

obejmuje cztery etapy czasowe:

XIV. mieszanie;

XV. oczekiwanie (cement klei sie do rekawiczek);

XVI. aplikacja (cement ma konsystencje ptynnej pasty, nie
klei sie do rekawiczek i mozna go uzywac oraz apli-
kowac szpatutkg (G1) lub wykonac iniekcje (G3);

XVII. twardnienie (cement niezaimplantowany jest zbyt
lepki, aby mozna go byto uzywac¢ i wstrzykngé; na
tym etapie cement zaimplantowany konczy tward-
nienie).

Czas trwania etapéw od Il do IV zalezy od temperatury

komponentoéw oraz od temperatury i wilgotnosci otoczenia.

Wysokie temperatury przyspieszajg twardnienie, natomiast

niskie je spowalniajg (patrz rys. 1).

Przygotowaé mieszanke z uzyciem wskazanego cementu

(aplikacja manualna lub strzykawka). Wybraé opakowanie

z dawkg cementu potrzebng do wypetnienia jamy w

miejscu, w ktéorym wykonywany jest zabieg; uwzgledni¢ jak

najscislejszy kontakt z koscig przeznaczong do implantaciji.

Otworzy¢ fiolke, tamigc jg nad pojemnikiem (ryzyko szkla-

nych odtamkéw). Caty ptyn wla¢ do pojemnika.

Delikatnie otworzy¢ saszetke i wsypac catg zawartos¢ do

pojemnika.

Zawsze dodawac proszek do ptynu.

Wymiesza¢ w pojemniku cato$¢ proszku i ptynu, tak aby

powstata jednolita mieszanka bez pecherzykéw powietrza.

Mieszac¢ recznie w sterylnej miseczce ze stali nierdzewnej,

porcelany lub z polipropylenu. Mieszac sterylng tyzkg lub

szpatutkg z wymienionych materiatow.

Jezeli korzystamy z urzadzenia do mieszania lub aplikacji

cementéw kostnych, doktadnie przestrzegaé instrukcji i os-

trzezen producenta. Pracowaé systematycznie, bez
pospiechu, mieszajgc przez minute. W zadnym wypadku
nie przediuza¢ podanego czasu mieszania.

Lepkos¢ stopniowo rosnie wraz z przebiegiem po-

limeryzaciji, czyli podczas etap6éw od Il do IV.

Poczeka¢ na zakonczenie etapu Il (czas oczekiwania) i

kiedy cement bedzie miat konsystencje pasty, przystgpic

do aplikacji (etap aplikacji).

Postepowac¢ wg instrukcji producenta strzykawki oraz uzy-

wanych urzgdzen dostepowych.

Dozowanie

Wybra¢ dawke w zaleznosci od planowanego zabiegu. Na
wszelki wypadek zaleca sie trzymanie w zapasie co
najmniej jeszcze jednego opakowania cementu, tak aby w
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razie potrzeby mozna go bylo uzyé podczas zabiegu
wiekszej jego ilosci.
Maksymalna zalecana dawka cementu to:

Opakowanie | Liczba opakowan
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2

Pozostate sposoby wykorzystania
G1 i G3 nie sg przeznaczone do zastosowan innych niz
podano.

Przechowywanie

Cement przechowywa¢ w oryginalnym, nieotwartym
opakowaniu, w miejscu zamknietym, suchym i czystym, w
temperaturze nieprzekraczajgcej 25°C i nie nizszej niz 5°C.

Trwatos¢ i sterylnosé

Termin waznosci jest podany na pudetku kartonowym i na
opakowaniu wtornym.

Nie wolno uzywa¢ cementéw G1 i G3 po uptywie terminu
waznosci.

Nie wolno uzywa¢ cementow G1 i G3 jezeli brak kom-
pletnego opakowania wtérnego, ktére gwarantuje ste-
rylno$¢ zewnetrznych stron opakowan pierwotnych i ich
zawartosci.

Nie wolno uzywac¢ zawartosci niewykorzystanych, lecz ot-
wartych lub uszkodzonych opakowan i trzeba te zawartos¢
usungc.

Gl i G3 s sterylizowane tlenkiem etylenu, filtracjg
aseptyczng i promieniowaniem; nie wolno ich ponownie
sterylizowac.

Zottawy kolor proszku lub monomeru wyklucza mozliwosé
ich uzycia; produkt nalezy usunggé.

Czesciowo wykorzystane, przeterminowane, nieprzydatne
do uzycia lub uszkodzone opakowania cementow G1 iG3
usuwa¢ zgodnie z przepisami i procedurami obo-
wigzujgcymi i stosowanymi dla danego rodzaju specjal-
nych odpadoéw szpitalnych.

C€...
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G1 40 Radiopaque bone cements

Device Description

Gl 40 bone cement is a self-curing, radiopaque,
polymethylacrylate (PMMA) based cement which is used for
securing a metal or polymeric prosthesis to living bone in
arthroplasty procedures. The hardened bone cement se-
cures the fixation of the grafted artificial joint improving the
transfer of forces at the interface of the implant-bone.

The bone cement is supplied as a two-component system,
consisting of separate, sterile liquid and powder compo-
nents, which are mixed together at the point of use to pro-
duce the cement.

The liquid component is sterilized by membrane filtration
and aseptically filled into a sterile glass ampoule. The am-
poule is contained within a sealed blister pack, which is
sterilized using ethylene oxide. The powder component is
contained in a Tyveck/PE pouch, within a peelable pouch
and is sterilized by ethylene oxide. The sterile powder
component is supplied within an outer, protective, non-
sterile, laminated foil pouch.

G1 40 bone cement is a standard viscosity cement, primar-
ily intended for manual application.

Pack size

Powder weight (g) 40,00

Liquid volume (ml) 18,30

Composition

Composition of the powder component (% w/w)

Polymethyl Methacrylate 88,8
Benzoyl Peroxide 1,2
Barium Sulfate 10,0

Composition of the liqguid component (% w/w)

Methyl Metacrylate 97,50
N,N dimethyl-p-toluidine 2,5
Methy Ether of Hydroquinone 50 ppm

Intended use

G1 40 radiopaque bone cements is intended for use in ar-
throplasty procedures of the hip, knee, ankle, shoulder and
other joints for the fixation of polymer or metallic prosthetic
implants to living bone.
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Contraindications
The use of G1 40 is contraindicated:

- when a patient is known to be hypersensitive to
the constituents of bone cement or to the contrast
medium (barium sulfate);

- when the local or systemic infections not com-
pletely resolved;

- where there is no possibility of bone regeneration;

- during pregnancy or breast-feeding: The safety
and effectiveness of the radiopaque bone cements
in pregnant women or in children has not yet been
established.

Precautions/Warnings

Bone cement preparation:

- G1 40 bone cement is supplied sterile for single use
only. Do not re-use. Re-sterilization of any components
of the cement must not be attempted.

- Ensure the inner packages and components are un-
damaged. Powder should be consistent (no agglomera-
tions) and not yellow or brown in color. The contents
within the vial should appear as a low viscosity liquid.
Do not use the liquid monomer if it shows any sign of
thickening or premature polymerization. Always check
the condition of the liquid monomer before performing
the procedure. If the powder has a yellowish or brown-
ish color or if the liquid is syrupy, do not use product.
This indicates the product has not been stored proper-
ly.

- A dose is prepared by mixing the entire contents of the
bag of cement powder with all the monomer liquid of an
ampoule. The quantity of cement dough required de-
pends on the specific surgical intervention and on the
technique being used. At least one additional dose of
G1 40 should be available before commencing the op-
eration.

- The protective outer foil pouch and the outer peelable
pouch are non-sterile and must not be transferred into
the sterile field

- The surgeon should, by specific training and experi-
ence, be thoroughly familiar with the properties, han-
dling characteristics and application of bone cements.
The user is advised to practice the entire procedure of
mixing, handling and introducing G1 40 before using it
for the first time. Detailed knowledge is necessary even
if mixing systems and syringes are being used for ap-
plication of the cement. Because the handling and cur-
ing characteristics of these cements vary with tempera-
ture and mixing technique, they are best determined by
the surgeon’s actual experience.

Handling characteristics and setting time of bone ce-
ments are affected by:

o temperature

o humidity

o vacuum mixing

- Refer to clinical timing and usage charts at the end of
this leaflet for effect of temperature on handling and
setting times.
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Manual handling of the cement and body temperature
will reduce the final setting time.

Variations in humidity will affect the cement handling
characteristics and setting time.

Variations in setting time over the cement’s shelf life
can be minimized by storing the cement under the rec-
ommended conditions

The surgeon should be familiar with the effects of a
particular mixing system on handling characteristics
and setting time of the cement before use. Vacuum
mixing can noticeably accelerate the setting time of the
product.

Handling of the liquid monomer:

As the liquid monomer is highly volatile and flammable,
the operating room should be adequately ventilated to
eliminate as much monomer vapor as possible. Ignition
of monomer fumes caused by use of electrocautery de-
vices in surgical sites near freshly implanted bone ce-
ments has been reported.

Caution should be exercised during the mixing of the
two components to prevent excessive exposure to the
concentrated vapors of the monomer, which may pro-
duce: irritation of the respiratory tract, eyes, and possi-
bly the liver; contact dermatitis. If the liquid component
comes into contact with the eyes, wash with copious
amounts of water.

Concentrated vapors of the liquid component may have
an adverse reaction with contact lenses. Since soft
contact lenses are permeable to liquids and gases,
they should be worn in the operating theather if methyl
metacrylate is being used.

Methyl methacrylate has been demonstrated to cause
hypersensitivity in susceptible persons, which may re-
sult in an anaphylactic response.

The liquid component of bone cement is a powerful li-
pid solvent. This liquid component should not be al-
lowed to come into contact with rubber or latex surgical
gloves. Wearing of a second pair of gloves and strict
adherence to the mixing instructions may diminish the
possibility of hypersensitivity reactions. Gloves made of
PVP (polyethylene, ethylene vinylalcohol copolymer,
polyethylene) and Viton ®/butyl gloves have proved to
provide good protection over a lengthy period. For safe-
ty’s sake it is recommended that two pairs of gloves be
worn over one another, e.g. one polyethylene surgical
glove over an inner pair of standard latex surgical
gloves. The use of latex or polystyrene-butadiene
gloves on their own is inadequate. Please make enquir-
ies with your supplier to establish which gloves are
suitable for such an application.

Bone cement application:

Clinical studies show the need to maintain strictly asep-
tic surgical procedures. Any deep infection of a surgical
wound is a serious risk and will affect the successful
outcome of the technique. Deep wound infection is a se-
rious post-operative complication and may require total
removal of the embedded cement. Deep wound infec-
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tion may be latent and not manifest itself even for sev-
eral years post-operatively.

Patients should be carefully monitored for any change in
blood pressure during and immediately following the
application of bone cement. Adverse patient reactions
affecting the cardiovascular system have been associ-
ated with the use of bone cements, these include: hypo-
tension, hypoxemia, cardiac arrhythmia, bronchospasm,
cardiac arrest, myocardial infarction, pulmonary embo-
lism, cerebrovascular accident and possible death. Hy-
potensive reactions have occurred between 10 and
165 seconds following application of bone cement; they
have lasted from 30 seconds to 5 or more minutes.
Some have progressed to cardiac arrest. In addition, the
over-pressurization of the bone cement should be
avoided during the insertion of the bone cement and the
implant in order to minimize the occurrence of pulmo-
nary embolism.

The preparation of the bone marrow cavity results in
marrow contents entering the blood stream. Prior to the
application of bone cement to the bone, the cavity
should be thoroughly cleaned by brushing and washing
(lavage) to remove fat, marrow and other debris. The
cavity should be kept as dry as possible to prevent
blood and debris becoming mixed with the cement.
Thorough cleaning of the bone reduces the risk of mar-
row content being forced into the vascular system dur-
ing the insertion of bone cement and subsequent pres-
surization. The expulsion of bone marrow has been as-
sociated with the occurrence of pulmonary embolisms,
and this risk has been found to be increased in patients
with  highly  osteoporotic bone and patients
diagnosed with femoral neck fracture. Reaming of the
marrow cavity can have similar effects on mean arterial
pressure as the introduction of the bone cement. Mar-
row cavities should be vented when the cement is intro-
duced digitally.

Consideration should be given to the use of acrylic bone
cement in patients diagnosed with femoral neck frac-
ture, as some published literature has indicated there is
a potential for increased mortality compared with
uncemented techniques.

Inadequate fixation or unanticipated post-operative
events may affect the cement-bone interface and lead
0 micromotion of the cement against bone surfaces with
which the cement is in contact. A fibrous tissue layer
may develop between the cement and the bone. Long
term follow-up is advised for all patients on a regular
scheduled basis.

Prosthesis to be implanted must be compatible with the
use of bone cement.

The completion of cement polymerization occurs in the
patient and is an exothermic reaction with considerable
liberation of heat. The long term effects of the heat pro-
duced in situ have not yet been established.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. ones containing antibiotics)
must not be added to the bone cement because they
have a considerable detrimental effect on the physical
and mechanical properties of the cement.
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Precautions during pregnancy, breast-feeding and in
children.

- The safety and effectiveness of G1 40 bone cements in
pregnant women or in children has not yet been estab-
lished.

Adverse events
Serious adverse events, some with fatal outcome, associ-
ated with the use of acrylic bone cements include:

- Myocardial infarction.

- Cardiac arrest.

- Cerebrovascular accident.

- Pulmonary embolism.

- Anaphylaxis.

The most frequent adverse reactions reported with acrylic
bone cements are:

- Transitory fall in blood pressure.
Elevated serum gamma-glutamyl-transpeptidase
(GGTP) up to 10 days post-operation.
Thrombophlebitis.
- Hemorrhage and hematoma.
Pain and/or loss of function.
- Loosening or displacement of the prosthesis.
Superficial or deep wound infection.
- Trochanteric bursitis.
Short-term cardiac conduction irregularities.
Heterotopic new bone formation.
Trochanteric separation.

Other potential adverse events reported for bone ce-

ments include:

Hypoxemia.

- Cardiac arrhythmia.

Bronchospasm.

Adverse tissue reaction.

Pyrexia due to allergy to the bone cement.

Hematuria.

- Dysuria.

Bladder fi stula.

- Local neuropathy.

Local vascular erosion and occlusion.

- Transitory worsening of pain due to heat released dur-
ing polymerization.

- Delayed sciatic nerve entrapment due to extrusion of

the bone cement beyond the region of its intended ap-

plication.

Intestinal obstruction because of adhesions and stric-

ture of the ileum due to the heat released during ce-

ment polymerization.

Dose

Choose the dose considering the intervention to be per-
formed. As a preventive measure, it is advisable to keep at
hand at least a second package of G1 40 bone cement to
be able to prepare an extra quantity of bone cement, if re-
quired during the procedure.
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The maximum recommended dose of G1 40 bone cement
is of 3 packs.

Directions for use

Cement Preparation

- The protective outer foil pouch, the outer peelable
pouch of the powder component and the blister pack
enclosing the ampoule of liquid component, should be
opened by a circulating nurse. The inner bag (or pouch)
containing the powder component and the sterile am-
poule containing the liquid component are aseptically
transferred into the sterile operative area.

- The sterile bag (or pouch) containing the powder com-
ponent is opened with sterile scissors and the entire
contents are emptied into a suitable clean, dry, sterile
mixing vessel made from an inert material (such as
glass, ceramic, stainless steel, or non-reactive plas-
tics). The sterile ampoule containing the liquid compo-
nent is opened and the entire contents are emptied
evenly onto the powder in the mixing vessel.

- A standard dose of bone cement is prepared by mixing
the entire liquid contents of the ampoule with the entire
contents of the powder bag. The amount of mixed ce-
ment required for clinical use is determined by the sur-
geon in each individual case.

Mixing and Digital Application

- G1 40 can be applied digitally. The surgeon must use
their clinical judgement to decide when the cement is

- of a suitable viscosity to allow the surgical procedure to
continue.

- Prior to cement application, it is recommended that a
cement restrictor is always used during cementation of
the femur and that this is introduced at the required
depth.

- The cement is mixed thoroughly but carefully to mini-
mize the entrapment of air. Once a dough is formed the
surgeon should wait until the cement no longer adheres
to the glove. The cement can then be taken into gloved
hands and kneaded thoroughly. It is vital that prema-
ture insertion of cement is avoided as this may lead to
a drop in the patient’s blood pressure. To avoid this, the
appearance of the cement should be observed to en-
sure the surface has become dull as opposed to shiny.
Also cement should not adhere excessively to the sur-
geon’s gloves. The time of cement application and
prosthesis insertion is at the discretion of the surgeon
and will depend upon the surgical procedure used.

- Implant insertion should be carried out at a time appro-
priate for the bone/joint and prosthesis design con-
cerned. In general, implant insertion should be delayed
until the cement has developed a sufficient degree of
viscosity to resist excessive displacement by the im-
plant. However, implant insertion should not be delayed
such that there is a risk that the procedure cannot be
completed due to cement hardening.

- Following introduction the implant must be firmly held in
position to avoid movement and pressurization must be
maintained until the cement finally hardens. Excess
bone cement must be removed before the cement has
completely hardened.
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The handling characteristics and setting times are affected
by ambient temperature. Please refer to the end of the in-
struction leaflet for guidance charts (Note: the usage charts
were generated under controlled laboratory conditions).

Storage

- Store the sealed outer pack at a maximum temperature
of 77°F (25°C) and protect it from light to prevent prem-
ature polymerization of the liquid monomer component.

- Store at the intended operating room temperature for a
minimum 24 hrs before use.

- Do not use the product after the expiration date.

Disposal

Dispose the remaining of G1 40 bone cement and the con-
tent of partially utilized, expired, not usable or damaged
packages in an authorized waste facility; any leftover liquid
component should be evaporated under a well-ventilated
hood or absorbed by an inert material and transferred to a
suitable container for disposal.
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G3 40 Radiopaque bone cement

Device Description

G3 40 bone cement is a self-curing, radiopaque,
polymethylacrylate (PMMA) based cement which is used for
securing a metal or polymeric prosthesis to living bone in
arthroplasty procedures. The hardened bone cement se-
cures the fixation of the grafted artificial joint improving the
transfer of forces at the interface of the implant-bone.

The bone cement is supplied as a two-component system,
consisting of separate, sterile liquid and powder compo-
nents, which are mixed together at the point of use to pro-
duce the cement.

The liquid component is sterilized by membrane filtration
and aseptically filled into a sterile glass ampoule. The am-
poule is contained within a sealed blister pack, which is
sterilized using ethylene oxide. The powder component is
contained in a Tyveck/PE pouch, within a peelable pouch
and is sterilized by ethylene oxide. The sterile powder
component is supplied within an outer, protective, non-
sterile, laminated foil pouch.

G3 40 bone cement is a low viscosity cement, primarily in-
tended for syringe application.

Pack size

Powder weight (g) 34,40

Liquid volume (ml) 20,00

Composition

Composition of the powder component (% w/w)

Polymethyl Methacrylate 88,8
Benzoyl Peroxide 10,0
Barium Sulfate 1,2

Composition of the liquid component (% w/w)

Methyl Metacrylate 97,50
N,N dimethyl-p-toluidine 2,5
Methy Ether of Hydroquinone 50 ppm

Intended use

G3 40 radiopaque bone cements is intended for use in ar-
throplasty procedures of the hip, knee, ankle, shoulder and
other joints for the fixation of polymer or metallic prosthetic
implants to living bone.
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Contraindications
The use of G3 40 is contraindicated:

- when a patient is known to be hypersensitive to
the constituents of bone cement or to the contrast
medium (barium sulfate);

- when the local or systemic infections not com-
pletely resolved;

- where there is no possibility of bone regeneration;

- during pregnancy or breast-feeding: The safety
and effectiveness of the radiopaque bone cements
in pregnant women or in children has not yet been
established.

Precautions/Warnings

Bone cement preparation:

- G3 40 bone cement is supplied sterile for single use
only. Do not re-use. Re-sterilization of any components
of the cement must not be attempted.

- Ensure the inner packages and components are un-
damaged. Powder should be consistent (no agglomera-
tions) and not yellow or brown in color. The contents
within the vial should appear as a low viscosity liquid.
Do not use the liquid monomer if it shows any sign of
thickening or premature polymerization. Always check
the condition of the liquid monomer before performing
the procedure. If the powder has a yellowish or brown-
ish color or if the liquid is syrupy, do not use product.
This indicates the product has not been stored proper-
ly.

- A dose is prepared by mixing the entire contents of the
bag of cement powder with all the monomer liquid of an
ampoule. The quantity of cement dough required de-
pends on the specific surgical intervention and on the
technique being used. At least one additional dose of
G3 40 should be available before commencing the op-
eration.

- The protective outer foil pouch and the outer peelable
pouch are non-sterile and must not be transferred into
the sterile field

- The surgeon should, by specific training and experi-
ence, be thoroughly familiar with the properties, han-
dling characteristics and application of bone cements.
The user is advised to practice the entire procedure of
mixing, handling and introducing G3 40 before using it
for the first time. Detailed knowledge is necessary even
if mixing systems and syringes are being used for ap-
plication of the cement. Because the handling and cur-
ing characteristics of these cements vary with tempera-
ture and mixing technique, they are best determined by
the surgeon’s actual experience.

- Handling characteristics and setting time of bone ce-
ments are affected by:

o temperature
o humidity
o vacuum mixing

- Refer to clinical timing and usage charts at the end of
this leaflet for effect of temperature on handling and
setting times.
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Manual handling of the cement and body temperature
will reduce the final setting time.

Variations in humidity will affect the cement handling
characteristics and setting time.

Variations in setting time over the cement’s shelf life
can be minimized by storing the cement under the rec-
ommended conditions

The surgeon should be familiar with the effects of a
particular mixing system on handling characteristics
and setting time of the cement before use. Vacuum
mixing can noticeably accelerate the setting time of the
product.

Handling of the liquid monomer:

As the liquid monomer is highly volatile and flammable,
the operating room should be adequately ventilated to
eliminate as much monomer vapor as possible. Ignition
of monomer fumes caused by use of electrocautery de-
vices in surgical sites near freshly implanted bone ce-
ments has been reported.

Caution should be exercised during the mixing of the
two components to prevent excessive exposure to the
concentrated vapors of the monomer, which may pro-
duce: irritation of the respiratory tract, eyes, and possi-
bly the liver; contact dermatitis. If the liquid component
comes into contact with the eyes, wash with copious
amounts of water.

Concentrated vapors of the liquid component may have
an adverse reaction with contact lenses. Since soft
contact lenses are permeable to liquids and gases,
they should be worn in the operating theather if methyl
metacrylate is being used.

Methyl methacrylate has been demonstrated to cause
hypersensitivity in susceptible persons, which may re-
sult in an anaphylactic response.

The liquid component of bone cement is a powerful li-
pid solvent. This liquid component should not be al-
lowed to come into contact with rubber or latex surgical
gloves. Wearing of a second pair of gloves and strict
adherence to the mixing instructions may diminish the
possibility of hypersensitivity reactions. Gloves made of
PVP (polyethylene, ethylene vinylalcohol copolymer,
polyethylene) and Viton ®/butyl gloves have proved to
provide good protection over a lengthy period. For safe-
ty’s sake it is recommended that two pairs of gloves be
worn over one another, e.g. one polyethylene surgical
glove over an inner pair of standard latex surgical
gloves. The use of latex or polystyrene-butadiene
gloves on their own is inadequate. Please make enquir-
ies with your supplier to establish which gloves are
suitable for such an application.

Bone cement application:

Clinical studies show the need to maintain strictly asep-
tic surgical procedures. Any deep infection of a surgical
wound is a serious risk and will affect the successful
outcome of the technique. Deep wound infection is a se-
rious post-operative complication and may require total
removal of the embedded cement. Deep wound infec-
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tion may be latent and not manifest itself even for sev-
eral years post-operatively.

Patients should be carefully monitored for any change in
blood pressure during and immediately following the
application of bone cement. Adverse patient reactions
affecting the cardiovascular system have been associ-
ated with the use of bone cements, these include: hypo-
tension, hypoxemia, cardiac arrhythmia, bronchospasm,
cardiac arrest, myocardial infarction, pulmonary embo-
lism, cerebrovascular accident and possible death. Hy-
potensive reactions have occurred between 10 and
165 seconds following application of bone cement; they
have lasted from 30 seconds to 5 or more minutes.
Some have progressed to cardiac arrest. In addition, the
over-pressurization of the bone cement should be
avoided during the insertion of the bone cement and the
implant in order to minimize the occurrence of pulmo-
nary embolism.

The preparation of the bone marrow cavity results in
marrow contents entering the blood stream. Prior to the
application of bone cement to the bone, the cavity
should be thoroughly cleaned by brushing and washing
(lavage) to remove fat, marrow and other debris. The
cavity should be kept as dry as possible to prevent
blood and debris becoming mixed with the cement.
Thorough cleaning of the bone reduces the risk of mar-
row content being forced into the vascular system dur-
ing the insertion of bone cement and subsequent pres-
surization. The expulsion of bone marrow has been as-
sociated with the occurrence of pulmonary embolisms,
and this risk has been found to be increased in patients
with  highly  osteoporotic bone and patients
diagnosed with femoral neck fracture. Reaming of the
marrow cavity can have similar effects on mean arterial
pressure as the introduction of the bone cement. Mar-
row cavities should be vented when the cement is intro-
duced digitally.

Consideration should be given to the use of acrylic bone
cement in patients diagnosed with femoral neck frac-
ture, as some published literature has indicated there is
a potential for increased mortality compared with
uncemented techniques.

Inadequate fixation or unanticipated post-operative
events may affect the cement-bone interface and lead
0 micromotion of the cement against bone surfaces with
which the cement is in contact. A fibrous tissue layer
may develop between the cement and the bone. Long
term follow-up is advised for all patients on a regular
scheduled basis.

Prosthesis to be implanted must be compatible with the
use of bone cement.

The completion of cement polymerization occurs in the
patient and is an exothermic reaction with considerable
liberation of heat. The long term effects of the heat pro-
duced in situ have not yet been established.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. ones containing antibiotics)
must not be added to the bone cement because they
have a considerable detrimental effect on the physical
and mechanical properties of the cement.
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Precautions during pregnancy, breast-feeding and in
children.

- The safety and effectiveness of G3 40 bone cements in
pregnant women or in children has not yet been estab-
lished.

Adverse events
Serious adverse events, some with fatal outcome, associ-
ated with the use of acrylic bone cements include:
- Myocardial infarction.
- Cardiac arrest.
- Cerebrovascular accident.
- Pulmonary embolism.
- Anaphylaxis.
The most frequent adverse reactions reported with acrylic
bone cements are:
Transitory fall in blood pressure.
- Elevated serum gamma-glutamyl-transpeptidase
(GGTP) up to 10 days post-operation.
- Thrombophlebitis.
Hemorrhage and hematoma.
- Pain and/or loss of function.
Loosening or displacement of the prosthesis.
Superficial or deep wound infection.
Trochanteric bursitis.
Short-term cardiac conduction irregularities.
- Heterotopic new bone formation.
Trochanteric separation.

Other potential adverse events reported for bone ce-

ments include:

Hypoxemia.

Cardiac arrhythmia.

Bronchospasm.

- Adverse tissue reaction.

Pyrexia due to allergy to the bone cement.

- Hematuria.

Dysuria.

- Bladder fi stula.

Local neuropathy.

Local vascular erosion and occlusion.

Transitory worsening of pain due to heat released dur-

ing polymerization.

Delayed sciatic nerve entrapment due to extrusion of

the bone cement beyond the region of its intended ap-

plication.

- Intestinal obstruction because of adhesions and stric-
ture of the ileum due to the heat released during ce-
ment polymerization.

Dose

Choose the dose considering the intervention to be per-
formed. As a preventive measure, it is advisable to keep at
hand at least a second package of G3 40 bone cement to
be able to prepare an extra quantity of bone cement, if re-
quired during the procedure.
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The maximum recommended dose of G3 40 bone cement
cement is n° 3 packs

Directions for use

Cement Preparation

- The protective outer foil pouch, the outer peelable
pouch of the powder component and the blister pack
enclosing the ampoule of liquid component, should be
opened by a circulating nurse. The inner bag (or pouch)
containing the powder component and the sterile am-
poule containing the liquid component are aseptically
transferred into the sterile operative area.

- The sterile bag (or pouch) containing the powder com-
ponent is opened with sterile scissors and the entire
contents are emptied into a suitable clean, dry, sterile
mixing vessel made from an inert material (such as
glass, ceramic, stainless steel, or non-reactive plas-
tics). The sterile ampoule containing the liquid compo-
nent is opened and the entire contents are emptied
evenly onto the powder in the mixing vessel.

- A standard dose of bone cement is prepared by mixing
the entire liquid contents of the ampoule with the entire
contents of the powder bag. The amount of mixed ce-
ment required for clinical use is determined by the sur-
geon in each individual case.

Mixing and Syringe application

- G3 40 bone cements may be applied using a suitable
cement gun and syringe.

- The bone cement is prepared and mixed as described
previously by adding all of the liquid component to all
the powder component. The cement is then transferred
into a suitable cement gun cartridge. The surgeon
should use their experience to judge when the cement
has reached an appropriate viscosity to be extruded.
This will not occur until after the cement
has formed a dough. A small amount of cement should
be extruded from the syringe and visually assessed to
ensure that the surface of the cement appears dull and
excessive flow under gravity has ceased.

- Prior to extrusion, it is recommended that a cement re-
strictor be inserted, at the required depth into, the pre-
pared bone cavity. Introduction of bone cement into the
prepared cavity should be carried out in a retrograde
fashion. Once the cavity is filled it is strongly advised
that adequate pressurization is applied and maintained
up to the point of hardening. Implant
insertion should be carried out at a time appropriate for
the bone/joint and prosthesis design concerned. In
general, implant insertion should be delayed until the
cement has developed a sufficient degree of viscosity
to resist excessive displacement by the implant. How-
ever, implant insertion should not be delayed such that
there is a risk that the procedure cannot be completed
due to

- cement hardening.

Following introduction the implant must be firmly held in
position to avoid movement and pressurization must be
maintained until the cement finally hardens. Excess
bone cement must be removed before the cement has
completely hardened
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The handling characteristics and setting times are affected
by ambient temperature. Please refer to the end of the in-
struction leaflet for guidance charts (Note: the usage charts
were generated under controlled laboratory conditions).

Storage

- Store the sealed outer pack at a maximum temperature
of 77°F (25°C) and protect it from light to prevent prem-
ature polymerization of the liquid monomer component.

- Store at the intended operating room temperature for a
minimum 24 hrs before use.

- Do not use the product after the expiration date.

Disposal

Dispose the remaining of G3 40 bone cement and the con-
tent of partially utilized, expired, not usable or damaged
packages in an authorized waste facility; any leftover liquid
component should be evaporated under a well-ventilated
hood or absorbed by an inert material and transferred to a
suitable container for disposal.

100494 _IFU G1_G3_rev 10 20230920

EN(US)

49



b

STRENGTH FOR LIFE

OCHOBHM XapaKTepnucTtukun

lpedeudeHa ynompeba

Gl n G3 ca pEeHTreHKOTPACTHU KOCTHM LMMEHTU 3a
XUpypruyHa ynoTtpeba npu u3BbplUBaHE Ha Mpoueaypu no
apTponnacTvka, kaTo Hanpumep CMsiHa Ha TasobepgpeHa
cTaBa, CMsHa Ha KOMsHHA CTaBa, CMsAHa Ha rneseHHa
CTaBa, CMsSiHA Ha paMeHHa W [OpyrM CTaBHW NpoTesu,
cneuunanHo paspaboTeHu, 3a Aa MO3BONAT (UKCMpaHe Ha
npoTesnpalLmTe U3nenust Bbpxy unea KocT.

KocTHuTe uumeHTM Ha akpunHa ocHoBa Gl u G3 umart
KpaTkO Bpeme 3a BTBbpasiBaHe M Obp30 cTAraHe,
W3KMIOYUTENTHO BUCOKM MEXaHWYHU CBOWCTBa, BUCOKa
CTeneH Ha MpOHMKBaHEe, HMUCKa CTEMeH Ha reHepupaHe Ha
TonnMHa (B cboTBeTcTtBME C ISO  5833:2002 -
Xupyprudeckn mmnnaHtT — KOCTHM LIMMEHTM OT akpuriHa
cmorna).

CtaHpapTHuaT  BuckoauteT G1  noseonsiBa  pbyHO
npunaraHe ¢ wnaTtyna v ce npeanara B onakoeka ot 20 g u
40 g npaxoo6pasHo Beuectso (G1 20 u G1 40).

HuckunaTt Buckosuter G3 noseonsiBa npunaraHe CbC
CMpWHLOBKa 1 ce npeanara B

OnakoBka oT 20, 34,4, 60 g npaxoobpasHo Bewecteo (G3
20, G3 40 1 G3 60).

KoctHute ummentn G1 n G3 TpsibBa Oa ce npuroteaT
HernocpeacTBeHO Npeau npunaraHe, kato ce W3nonssaT
[BaTa CTEepPUITHN KOMIMOHEHTa.

MoprotoBkata, GopaBeHETO W MpunaraHeTo Ha KOCTHU
unmentn G1 wnn G3 TpsibBa ga ce M3BbPLUBAT camo OT
KBanuuumMpaHu MeguUMHCKM chneuuanucTi, crneuuanHo
oby4yeHn 3a npouenypaTa M Nof NpsKOTO HabnoaeHve Ha
nekapsi, OTTOBOPEH 3a npoleayparTa.

Mpon3BOAMTENST HE HOCU HUKaKBa OTFOBOPHOCT B Crydai
Ha ynotpeba Ha kocTeH uumeHT G1 unu G3, KkosATo He
CbOTBETCTBA CTPUKTHO Ha MOCOYEHOTO NpeaHasHadeHue,
unu Ha ynoTtpe6a Ha kocteH uumeHT G1 unu G3 ot
nepcoHarn, KOWTO He e noaxoAsawo KeanuduumpaH wu
0o0yyeH.

Cncmas

BG

CnObpixaHue
Gl G3

20 40 20 40 60
Terno Ha
npaxoobpasHoTo 20 40 20 34,4 60
BeLecTBo (g)
Obem Ha 91 | 183 | 116 | 200 330
TeyHocTTa (ml)

OnakoeaHe u cmepusiHocm

MpouechbT Ha NpPoM3BOACTBO M onakoBaHe Ha G1 u G3 ce
M3BbPLWBA MNpU CTPOrM Mpouedypu 3a Ka4yecTBO B
KOHTpONupaHa cpefa, KOSiTO OTroBapsi Ha Haw-cTpornte
MeXAYyHapoaHU cTaHaapTu.

TeYyHnaT KOMMOHEHT e cTepunuavMpaH c dunTpauus,
KOMMOHEHTBLT Ha Npax € CTepUnuaMpaH c eTUNeHOB OKCUA.
CrepunHata TEYHOCT Ce CbabpXkKa B kexnmbapeH CTbKIeH
dnakoH, onakoBaH Mpu CTEpPWUrHU YCroBus B GnuctepHa
onakoBKa M creq ToBa CTepunuanpaHa C eTUNEHOB OKCUA.
BelwlecTBOTO Ha npax € onakoBaHO B [Ba MNakeTa B
CTEPUITHU YCINOBUS. BbTpelwHMAT naket oT MeauuMHCKa
XapTus U NOnMMEeTUNEH, CbAabpXalla KOMNOHEHTa Ha npax,
ce nocrtaes B Apyr naket oT Tyvek n nonveTtuneH n aesete
ce crepunuavpaT Cc eTuneHoB okcup. [Bata naketa ca
OnakoBaHW B HECTEPWITHA 3alUuTHa anyMYHUEBA OMNakoBKa.
Mpeon ga nanonssate G1 unu G3, BHMMaTENHO NpoBepeTe
LenocTra Ha onakoBkaTa. AKO OMakoBkaTa He e usna,
noBpegeHa e unn e OTBopeHa, UMMEHTBLT HE MOXe Aa ce
n3nonsea u Tpsbea ga ce M3xBbpnu. 3agbiMKUTENHO € U e
OTrOBOPHOCT Ha onepaTopa crej oTBapsiHe Ha onakoBkaTa
Ja u3nomnsea acenTuyHa TexHuka npu OopaseHe. Bcsika
rpeLuka npy 6opaBeHeTO M NpU NpeHacsHeTo B CTEPUINHOTO
norne Moxe Aa 3acerHe CTEPUSIHOCTTA Ha KOCTHUSA LIMMEHT,
CTEPUIHOCTTa Ha XMpypruyHaTta onepauust n na gosene oo
PUCK OT TEXKW YCIOXHEHMS 3a NauueHTa, kKato MHAEKLUn n
cencuc.

KomnoHeHTn Ha npax

PMMA (nonumeTtunmMeTakpunar)

BPO (6eH3oun nepokcug)

Bapuves cyndar

TeYHN KOMMOHEHTM

MMA (meTunmeTtakpunar)

KnnMHn4YHU nokasaHus
KoctHute umment G1 n G3 ca npeasuaeHn 3a ynotpeba
no Bpeme Ha XMpYypru4Hun ornepauum, CBbp3aHu C:

e  PeBuausa Ha apTponnacTuka

e CwmsdAHa Ha cTaBa crnep TpaBMaTU4HO CbOUTHE

e  Octeoaptput

e [locneguum ot ocTeonoposa

DMPT (N,N-gumeTtun-p-tonynavH)

MEHQ
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MpoTnBonokasaHus

He wsnonssanmte Gl m G3, koraTo € W3BECTHO, u4e
naunMeHTbT € CBPbXYyBCTBUTENEH KbM CbCTaBKUTE Ha
KOCTHMS UMMEHT UIN KbM KOHTPACTHOTO BeLlecTBo (bapueB
cyndar).

AGCONIOTHM NPOTMBOMOKA3aHUs ca: JIOKAITHU UITN CUCTEMHMU
MHPEKUNN, KOUTO HE Ca HaMbIIHO OTWYMEnW; npunaraHe,
KbAEeTO HsiMa Bb3MOXHOCT 3a KOCTHa pereHepaums.

12 B nBa dnakoHa ot 17,5 ml, kouTo oa ce usnonseaT no
€[1HO U CbLUO BpeEME.
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CTpaHVI'-IHVI e(beKTVI

Kato usino e W3BecTHO, Y€ BCUYKA KOCTHU
UMMEHTM MoraT MoTeHuMarnHo W psgko  gda
npeamsBukaT MNPSIKO UMM KOCBEHO HexenaHu
peakumu y nauueHTa, 3acqrawm
cbpaedHocbaoBaTa cuctema. Peakuuute Ha
XUNOTOHUs1 ca ce nosisunu mexagy 10 mn 165
CeKyHaM crief, npunaraHeTo Ha KOCTHUS LMMEHT;
npoabkmnm ca ot 30 cekyHaM OO S5 unn noseye
MUHYTK. [lpn HAKOM € HacTbnun CcbpaeyeH
apect. [MauweHtTute TpsAbBa pga  ObpaTr
HabnogaBaHM BHUMATENHO 3a MNPOMEHUM B
KPBbBHOTO  HandraHe nNo BpeMe Ha U
HENOCPeaCTBEHO crnef npurnaraHeTo Ha KOCTHUS
LMMEHT.

e Pepknte TEXKM HeXenaHu CbOMTUS, CBbP3aHUu C
ynotpebara Ha KOCTHM UMMEHTW, BKMOYBaT
WH(ApPKT Ha MuoKapda, CbpAeyeH apecrT,
MO3bYHO-CbAO0B VHUMAOEHT, 6enogpobHa
embonus, Tpombodnedur, KPbBOU3NUB,
XeMaToM, MHDEKLMNS Ha XMPYPrUYHW paHW.

e Ynotpeba Ha KOCTEH UMMEHT MO BpemMe Ha
OpeMEeHHOCT U KbpMeEHEe: He ca W3BEeCTHU
NpOTMBOMNOKa3aHusi, HO ynoTpebaTta Ha KOCTEH
UMMeHT TpsibBa ga ce usbsarea.

e [MaumeHTkaTa TpsibBa Aa 6bae nHdopMupaHa u ga
npueme MOTEHUMAINTHUTE PUCKOBE U YCIOXHEHWS,
cBbp3aHM C ynotpebata Ha KOCTEH LIMMEHT.
MaumeHTbT TpsbBa Oa O6bAe wHPOPMUpaH 3a
MepKuUTe, KouTo moraT ga 6baaT npeanpueTn 3a
HamansBaHe Ha Bb3MOXHUTE  OTpULATENHU
edekTn.

3ano3HaBaHe C KOCTHUTE LLUMEHTU
G1unG3

Mpean pa n3nonssa G1 unu G3, xmpyprbT Tpsibea aa ce
3arno3Hae C TexHUTe CBOWCTBaA, OOpaBeHETO C TsX,
NPUNoXeHNeTo UM, kKakto M c GopaBeHeTo C Apyru
M3aoenusi, KOMTo BNM3aT B KOHTAKT C KOCTHUSI LIUMEHT UNn
we 6baat ua3nonasaHu. XupyprbT TpsbBa Aa v3BbLPLUK
cumynauumn Ha npouegyparta, kaTo cnasBa npasuiHaTta
MeanLUnHCKa npakTuka " WHCTPYKUMMUTE Ha
npoussoanTennte Ha n3nonspaHuTe n3genus.
lMpenopbyBa ce CbLWO Taka XWpyp3uTe Oa npakTukysat
cmecBaHe, paboTta W npunaraHe npegu ynoTpebara.
XapaKTepUCTUKUTE Ha KOCTHUS LMMEHT M BpPEMeHaTa Ha
pasnuyHuTe a3 3aBUCAT OT Temnepatypata Ha
OoKoSflHaTa cpefa, BraxHOCTTa U TeXHWKaTa Ha CMecBaHe.
XvpyprbT TpsibBa ga cumynupa LuUenus npouec Ha
cmecBaHe, bopaBeHe 1 HaHacsiHE B YCOBWSI Ha OKOnHaTa
cpeda, nogobHM Ha Te3n B onepauuoHHaTa 3ana.

MNMpeaynpexaeHns npyn nanonssBaHe
Ha KOCTHU unmeHTn G1 nnu G3

e HabniopgaBante nauuMeHTa BHWMAaTENHoO 3a
BCSIKAKBM MPOMEHM B KPBLBHOTO HansaraHe Mo
BpEMe Ha M HerocpeacTBEeHO crief npunaraHeTo

100494 _IFU G1_G3_rev 10 20230920

BG

Ha KOCTHWUS UMMEHT. HexenaHute peakuum Ha
nauueHTuTte, 3acarawm  cbpAaeyHocbaoBaTa
cuctema, ca CBbp3BaHM € ynotpebaTa Ha KOCTHM
UMMEHTWN. PeakuumTe Ha XUNOTOHMS ca ce
nossunn wmexgy 10 wn 165 cekyHou cnepg
npunaraHeTo Ha KOCTHUSI LUMMEHT; MPOABLIDKUNU
ca ot 30 cekyHan Ao 5 unu noseye MUHyTU. lNMpun
HSAKOW e HacTbnNun cbpaedeH apect. MaumeHTuTe
TpabBa ga 6bAaT HabnogaBaHW BHUMATENHO 3a
NPOMEHM B KPBbBHOTO HansdraHe Mo Bpeme Ha u
HEeNoCpeACTBEHO crnea npunaraHeTo Ha KOCTHMS
LIMMEHT.

Pegkute Texkm HexenaHu cbobuTus, CBbpP3aHU C
ynotpebarta Ha KOCTHM LUMEHTW, BKIOYBaT
MH(apkT Ha MuoKapda, CbpAedyeH apecT,
MO3bYHO-CbOOB  MHUMAEHT U  GenogpobHa
embonus.

B cnyyan Ha cbpaeyvHo-cbaosu unu 6enogpobHm
YCIOXHeHUs TpsibBa [Ja ce KOoHTponupa U
Bb3CTaHOBM NOAXOASLLIOTO HUBO Ha BOMEMUS.
bboete BHMMaTenHu no Bpeme Ha asaTa Ha
CMecBaHe Ha KOCTHUSI UUMEHT W CTPUKTHO
cnefBanTe MHCTPYKUMUTE.

N3bareanTe AMPEKTEH KOHTAKT C KoxaTta wnm
oyMTE Ha TEe4YyHUs KOMMOHEHT Ha cMecTa W
HamarneTte, OOKONKOTO € Bb3MOXHO, U3fnaraHeTo
Ha MOHOMEPHW napw, KOUTO MoraTt ga MpPUYUHAT
OpasHeHe Ha AuxaTenHute nbTuwia, oumTe U B
peaku cnyvau fa 3acerHaT YepHus opo0.
MpoBeTpeTe nomMelleHMETO, 3a Aa NpemMaxHeTe
n3napeHusitTa Ha MoHoMepa. TeYHUAT KOMMOHEHT
e netnvB u 3ananum. [lpu HanuumeTo Ha
M3napeHnss Ha MOHOMepa He Wu3nona3eanTte
WHCTPYMEHTM 3a eneKkTpokayTepusaums unm
OpYyrv N3TOYHULIM HA BMCOKa Temneparypa.

He nsnonsanTe nNaTtekcoBu pbKaBuLUM UK Opyru
m3gennss OT naTtekCc. TEeYHUAT KOMMOHEHT €
NUNUAEH Pa3TBOPUTEN, KOWTO MOXe Aa MPUHUHMU
nepcdopaums Ha pbkaBuuata W gda yBpeau
OTKpUTUTE TbKaHu. PwbkaBuumte oT PVP (Tpu
Cnosi:  MNONWETUNEH, BWHWMOB  KOMOMMMeEP,
nonvetuneH) unu Viton® GyTunoBuTE pbKaBuuU
ocurypsieat nogxogdlia 3awmrta  3a  Obibr
nepuog OT Bpeme. AkO LWe ce u3nonssaT
XUPYPrYECKN PBbKaBULM OT CUHTETUYEH Kayudyk,
NpenopbYNTENHO € Ja HOocuTe BTOpU 4T
pbkaBuMuM OTrope, noaxoaswmy 3a pabota c
KOCTEH LMMEHT.

Onepartopute, HOCELUM KOHTAKTHM neLwin, He
TpsbBa Aa cMecBaT KOCTEH UMMEHT unu aa ovaar
M3N0XEHW Ha M3NapeHusiTa Ha MoHoMepa.
MonMmepusaumaTa Ha KOCTHUS  UUMEHT €
eK30TepMUYHa peakuusi, KOSTO MPUKIOYBa easa
KOraTo KOCTHUAT UMMEHT Ce BTBbPAU B TSAMOTO.
CnasBaliTe BpemMeTo 3a u34YakBaHe npeau
npunaraHe (dwur. 1) u umanTe npeasua, uYe
reHepupaHata TOMMHA MOXe [g[a yBpeau
KOCTHaTa TbKaH UMM OpYyrM TbKaHW B KOHTAaKT C
KOCTHUS LIUMEHT.

He poGaBsunTte gpyr marepMan KbM KOCTHUTE
ummeHT™y G1 wunm  G3. [JobaBsAHeTO Ha
HeonobpeHu CbCTaBKU (npax, BOOHM
pasTtBopw,...) CEepuo3Ho KoMnpomeTupa
U3NYECKNTE N XUMUYECKUTE XapaKTEPUCTUKN Ha
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KOCTHMSI UMMEHT KakTo BbB (pasata Ha
noAroToBKa, Taka 1 cnej UMnnaHTupaHe.

e BuHarn wusnonseanTte USANOTO CbAbPXaHWE Ha
€0MH nakeT KOMMOHEHT Ha npax, CMeCeHo C
UANoTOo CcbAbpXaHue Ha eguH dnakoH (aBa
dnakoHa B cnyyan Ha G3 60). He ce ponycka
CMecBaHe Ha nMoBe4ye OT efdHa [os3a npax
HaBegHbX.

e OnepaTtopbT TpsAbBa Aa 6bae WMHCTPYKTUpaH
OTHOCHO TEeXHUKUTe 3a MnpuraraHe Ha KOCTeH
UMMEHT u TpabBa pga ro cnassa CTPUKTHO.
KocTHaTta KkyxuHa Ha wumMnnaHTupaHeTo TpsibBa
BHMMAaTenHo ga ce MNOo4YMCTU, Hamou U MK3CyLUu
npeau npunaraHe Ha KOCTEH UMMEHT, 3a fa ce
nsberHe samMmbpcsiBaHe Ha KOCTHWUSI LUMEHT C KPbB
NN KOCTEH MO3bK. [lpucaxgaHeTo Ha 4yxao
TAMNO B KOHTAKT C BGUMONOrMyHM ThKaHu yBenuyasa
pucka oT nHdekums B criegonepatuBHaTa dasa.

e Vsgenve 3a epgHokpaTtHa ynoTpeba. Toea
n3genne He MoXe Ja Cce M3Mnos3Ba NOBTOPHO.

e be3onacHocTTa M egeKTMBHOCTTAa Ha KOCTEeH
unmmeHT G1 n G3 npu GpeMeHHn XeHu unu geua
BCE OLle He ca YCTaHOBEHU. KOCTHUSIT LUUMEHT He
TpabBa ga ce nsnonsea npes NbpBUSA TPUMECTHP
Ha OpemeHHocTTa. [lo Bpeme Ha BCUYKK
oCTaHanu eTtanuM OT OpemeHHOCTTa NpPOAYKTbT
TpsbBa [da ce wu3non3Ba camMo B Cly4Yail Ha
XnBoTO3acTpallaBawu obcToaTencraa.

e [lpu neyeHne Ha geua, kocteH uumeHT G1 n G3
MOXe [a ce U3Mon3ea 3a cnacsaBaHe Ha KpanHuum
camo B cryyai 4e [OpyruTe npoueaypu Ha
neyeHne HAMaT ronisima BEPOSTHOCT 3a yCnex.

MHCTpYKLlMM 3a npuinaraHe

Korato m3anonssate G1 wnu G3, cna3sante HopmarnHuTe
npasuna 3a npunaraHe Ha KOCTHW UMMEHTW, 3a jJa
orpaHnuunTe HenpeasuaeHuTe edektn. MmnnaHtupaHeTo
Ha KOCTEeH LMMeHT TpsibBa aa 6bae M3BbPLUEHO OT fekap
cneuunanucT, KOWTO € HaanexHo obyyeH.

lModzomeumerneH pabomeH npouyec
3a npuroTBAHe Ha KOCTEH LUIMMEHT e HeOGXO,D,VIMO cnegHoTo:

e cTepwunHa paboTHa NOBbPXHOCT;

L] cTepunHa Kyna, M3p360TEHa oT KepaMuka,
HepbXdaema CTomaHa, MoNMNPOnuIeH unu Apyr
Mmartepuan, cneuuanHo o,u,06peH 3a KOHTaKT CbC
CMeCTa 3a KOCTEH LMMEHT;

L] CTepunHa nbeXxuua unu wnatyna, M3p860TeHa oT
KepaMunka, HepbXagaema CToMaHa, nonuvnponuneH
unu Apyr martepuan, cneuuanHo ofobpeH 3a
KOHTaKT CbC CMeCTa 3a KOCTEH LUIMMEHT.

Camo cnepq npoBepka Ha LenocTTa Ha uanata onakoBKa,
BBbHLUHUAT HECTepUneH anyMmmnH1ueB NaMmmnHUpaH nnuk Moxe
na 6baoe OTBOpPEH OT acUCTEHT, KOWTO crned ToBa Lie
OTBOPU CaMO CbAbpXalua BbHLWEH MUK, KOATO e
6apmepaTa 3a CTEpPUITHOCT, a crnej ToBa BbTpeLIHUA MNInK,
cbabpXal, npaxa, Moxe pAa Obae MNonoxeH BbpXy
cTepunHata pa60THa NOBBPXHOCT, KaToO Ce Wwn3nonsBsa
acenTnyHa TexHuka. [lo CbWwinAad HaAYMH aACUCTEHTHLT LWe
oTBOpM BnucTepa, cbAabpXkKaly rnakoHa, U cneqj Toea Lie
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NoCTaBu CTBKIEHUS (PakoH B CTEPUITHOTO Mone, Kato ce

M3non3Ba acenTuyHa TEXHMKa.

Bcska rpewka npu 6opaBeHe u No Bpeme Ha NpexBbprisgHe

B CTEPUIHOTO

none MoXxe Aa 3acerHe CTepUITHOCTTa Ha KOCTHUS LIMMEHT,
CTEepUnHocTTa Ha

Xupypruyeckata onepaumsi U npegnonara puck OT TEXKU

YCIOXHEHUS 3a naumeHTa, kaTo MHpekuun n cencuc.

[osata ce npurotBa upe3 wu3CUMNBaHe Ha UAMOTO

cbAbpXaHue Ha nakoHa C TevyeH KOMMOHEHT (4Ba

nakoHa B criyyait Ha G3 60) B kyna, cbabpalla UsnoTo

KONMYECTBO KOMMOHEHT Ha Npax, CbAbpXall B €4UH MIuK.

lodzomoeka u npunazaHe
MoproToBkaTa 1 NpunaraHeTo Ha KOCTHW UyMeHTW G1 nnu
G3 ce n3BbpLUBA B YeTMpW nocneasalum dasu:

\% cMmecBaHe,

VI. n3yakBaHe (B Ta3n asa KOCTHUAT ULMUMEHT,
KoraTo ce AOKOCHe, Ce 3arenBsa 3a pbkaBuuute);
VII. npunaraHe (B Tasu asa KOCTHUAT LMMEHT uma

BWL Ha TEYHO TECTO, He 3arernBa M MOXe Jda ce
06paboTBa, WMHXEKTUpa Ce CbC CMNPUHLIOBKA U
KaHwoona);

VIII. BTBbpAsSBaHe (B Ta3n asa KOCTHUAT UMMEHT
TpsabBa Beye Oa € WUMNNAHTUPaH U HaMbiHO
BTBbpAEH. HeMMnnaHTUpaHuAT KOCTEH LUMMEHT B
Ta3n dasa ctaBa TBbPAE BWCKO3EH, HE MOXe Aa
ce u3rnonssa noeeye v TpsAbBa Aa ce U3XBbpNN).

MpoabmkutenHoctta Ha c¢asute ot |l go IV 3aBucu ot

TemnepaTtypaTa M BMaXHOCTTa Ha okonHaTa cpepga. [lo-

BMCOKaTa TemnepaTtypa ycKopsiBa CTsAraHeto, JOKaTo Mo-

HuckaTta ro 3abass (Bx. dwr. 1).

MpurotBeTe cmecTta, kaTo u3bepeTe nooxoodwms Bug

KOCTEH LIMMEHT M Ao3aTa, KoAaTo € Heobxoauma 3a Buaa Ha

XvpyprudeckaTta onepauuss n obema Ha KyxuHaTa, KOSiTO

TpsibBa Aa ce 3anbnHW. BuHarm oTBapsinTe cnakoHa Ha

6e3onacHo pa3CcTosiHME OT KOHTeNHepa (pUck OT nonagaHe

Ha napyeTa cTbkno). LianaTta TeyHocT TpsibBa NbpBO Aa ce

n3cune B KOHTENHepa.

BHumaTtenHo oTBOopeTe nnAvMKka M u3cUneTe  UANoTo

CbAbpXaHue B Cbaa.

KoMnoHeHTBT Ha npax TpsabBa BuHarM ga ce nobaes KbM

TEeYHOoCTTa.

CmMeceTe LANOTO KOMMYECTBO Mpax M TEYHOCT B CbAa

pobpe, AoKaTo He MonyyYnTe paBHOMEPHA CMEC, KOSITO He

cbabpXa Bb3gyLIHN MexypyeTa.

CmeceTe Ha pbka B cTepunHaTta Kyna, KaTo uanonssaTe

cTepunHa nbXuua wnu wnatyna, OTroBapsiliM Ha

cneumgukauunTe 3a matepuanure.

AKO mnsnonaeaTe M3genue 3a CMeCBaHe UIu npunaraHe Ha

XUPYPrMYHM  UUMEHTH, CcregBaviTe WHCTPYKUUUTE  Ha

npou3BoanNTENS.

Pas3bbpkBaiiTe MNOCTOSIHHO, He TBbpae Obp30, W B

NpoabIKEeHNEe Ha

efHa MWHyTa. He npeBuLLaBaiTe BpEMETO 32 CMECBAHE.

BuckoanteTbT HapacTBa NPOrpecuMBHO KaTo CrneacTeue OT

peakuuaTa Ha nonuMmepusaums no speme Ha gasa ll go V.

M3yakante 3aBbpwBaHeTo Ha ¢asa I (dasa Ha

M34YaKBaHe) 1 crnej ToBa Ce MPUCTbMBA KbM NpunaraHeTo

(cbasza lll, UMMEHTBLT e cTaHan Ha TecTo).
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[do3a

M3bepeTe posaTta, kaTto umarte npeasua onepauusaTa,
KosiTo TpsbBa ga G6bae m3BbplieHa. KaTto npesaHTMBHa
MsIpKa e npenopbyMTEnHO Aa pasnonarate ¢ NoHe edHa
BTOpa onakoBka KOCTeH umMMeHT G1 nnu G3, 3a ga moxe
0a ce npurotBM AOMbIIHATENTHO KOMMYECTBO KOCTEH
LUMMEHT, ako e Heobxo4MMo Mo BpeMe Ha npoueaypaTa.
MakcmanHaTa npenopbyuMTenHa gos3a UMMEHT e, KakTo
cnepea:

OnakoBka | Bpoin onakoBku
G120 6
G140 3
G320 6
G340 3
G360 2

Opyrn ynotpebu
G1 n G3 He ca pa3spelueHu 3a gpyra ynotpeba, pasnuyHa
OT nocoyeHaTa npeasuaeHa ynortpeba.

CbxpaHeHue

KoctHute ummeHtn G1 n G3 TpsabBa ga ce cbxpaHsiBaT B
3anevyaTaHa OpWUrMHaNHa ornakoBka B CYXO W 4MCTO
nomeLleHne 3a CbXpaHeHuve Mpu Temnepatypa Ha
CbXpaHeHue He no-Hucka ot 5°C u He no-Bucoka ot 25°C.

CpoOK Ha rogHOCT, CTEPUITHOCT,

I/I3XB'pr1$|He

CpoKbT Ha rogHocT e 0Tbensa3aH BbpXy BbHLUHATA KyTUS U
Ha eTUKeTUTEe Ha BTOPUYHUTE BbHLUHM GrMcTepu.

Gl n G3 He morat ga ce u3nonssaT crej cpoka Ha
rogHoct. G1 n G3 He moraT ga ce wu3non3saT, ako
OnakoBKaTa € pasneyartaHa WM BTOPUYHUAT Grmvctep
NUNcBa Unn NoBpPeaeH.

OTBOpeHUTE Unu noBpeaeHn onakoBkn Ha G1 n G3 Tpsabea
[a ce U3XBbPNAT C LUANOTO UM cbabpxaHne. G1 u G3 ca
CTEPUNU3NPaHN C eTUINEHOB OKCUA, acenTuyHa puntpaums
M nbyeHMe W He wMoraT pga 6boaT  MOBTOPHO
cTepynuanpann. XXbnTeHMKaBUAT LBAT Ha npaxa unu Ha
TEYHOCTTa He e HOpManeH, B TO3u Cry4an UMMEHTBLT He
MOXEe [Oa Ce u3nonsea M TpsibBa Oda ce W3XBbPIu.
M3xBbpnete octatbka OT KOCTHU ummeHTUn G1 unm G3 un
CbAbpXaHMETO Ha YaCTMYHO W3MOM3BaHW, U3TEKNN,
HEN3Non3BaemMmn U1 NOBpPeAEeHN ONaKkoBKW, KaTo crieaBarte
npaesunarta u npouenypuTe, NPUNOXMMA 3a TO3M BUA
OONHNYHK oTNaabLMN.

C€..c
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DE EN ES FR T TR €S UK
Tempera- Mixing, wai- Tiempo de Durée des Dipendenza Karistirma, Michéani, Tpusanictb
turabhan- ting, appli- mezcla, espe- phases de dalla tempe- | bekleme, ¢ekani, ap- a3
gigkeit der cation, set- ra, aplicacion mélange, d'at- ratura am- uygulama, likace, 3MILYBaHH3,
Dauer von ting phases y endureci- tente, d'appli- bientale del- | sertlesme éasovy :::2’::”“”“:’
Misch-, timing de- miento en cation et de la durata evrelerinin prubéh fazi cxonnta;‘
Warte-, Ap- pend on the funcién de la durcissement delle fasi di sureleri, v zévislo:sti HS 33aNeXUTb
plikations- ambient temperatura en fonction miscelazio- ortam na okolni Big
und Erhéar- temperature ambiente dela ne, attesa, sicakligina teploté Temnepartyp
tungsphase température applicazio- bagh olarak 7
ambiante ne ed in- HaBKOMNULLIHb
durimento oro
cepeaoBMLla
T Umgebungs- | Ambient tem- Temperatura Température Temperatura | Ortam Teplota Temnepartypa
amb. temperatur perature in °C ambiente en C ambiante en C ambiente sicakhgi °C okoliv °C HaBkONMLLIHB
in°C inC oro
cepegosuLla
B °C
| Mischdauer Mixing time Tiempo de Temps de mé- Tempo di Karistirma Doba Hac
mezcla lange miscelazione | sijresi michani 3MiLLyBaHHs1
1] Wartezeit Waiting time Tiempo de Temps d'at- Tempo di at- Bekleme Doba Hac
espera tente tesa siresi Cekani OYikyBaHHA
11 Applikation Application Aplicacion Application Applicazione Uygulama Doba ®dasa
phase safhasi aplikace HaHeCeHHA
v Erharten Setting phase Endurecimiento Durcissement Indurimento Sertlesme Doba ®dasa
SafhaSI Vytvrdnutf cxonrtoBaHHA
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NL PT PL EN (US) BG
De duur van A duragéo Zaleznos¢ Mixing, wai- ®dasute Ha
de mix-, das fases de czasu trwania ting, applica- CMecBaHe,
applicatie en mistura, etapow mies- tion, setting usvakBaHe,
ithardi espera, apli- zania, ocze- phases ti- npunaraHe,
;“ ar |né:1ts- cacao e cura kiwania, ap- ming depend BTBbpAsABaHe
bas"e v;lord dependem da likacji i on the ambi- 3aBMUCAT OT
delnvdoe temperatura twardnienia ent tempera- TemMneparypa
oor ? ambiente od tempera- ture Ta Ha
omgevings- tury otocze- OKoInHarta
temperatuur nia cpeaa
T Omgevings- Temperatura Temperatura Ambient tem- TemnepaTtypa
amb. temperatuur in ambiente em otoczenia w °C perature in °C Ha okonHara
°C °C (°F) cpepa B °C
| Mix duur Tempo de Czas mies- Mixing time Bpeme Ha
mistura zania cMecBaHe
1] Wachttijd Tempo de es- Czas oczeki- Waiting time Bpeme Ha
pera wania n34yakBaHe
11 Applicatie Fase de apli- Aplikacja Application daza Ha
cagao phase npunaraHe
v Uithardingsfa- Fase de cura Twardnienie Setting phase da3sa Ha
se BTBbpAsBaHe
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Symbole - Symbols - Simbolos - Symboles - Simboli — Semboller - Symboly - CumBonu - Symbolen - Simbolos - Symbole -

Symbols - U3obpaxeHue

DE EN ES FR IT TR cs UK NL PT PL EN (US) BG
Single He
Ein- . use / Produkt MosTopHo Product De Nie uzy- Single n3nonasa
Single Un solo Usage - He voor een- S . o
wegbenu- . Monouso Tek na jedno - utilizagéo wac po- use nre
use uso unique Sipr 3acTocoB malig ge- P )
tzung kullani pouziti . Unica nownie MOBTOPHO
yBatu bruik
mhiktir
Flamma
Brennba- Flam- Producto Produit Prodotto r(?(lj?jct MpogykT Ontvlam- Produto Produkt mzrbr;(; B:EZ;M
res Pro- mable inflamabl inflam- infiam- P / Hoflavina 3anMncTn baar Pro- inflamavel fatwopal- d
dukt product e mable mabile n duct ny product npoAyKT
Tutugab
ilir irtin
Zu ver- Fecha de A utiliser . Use by / Datum . . Cpok Ha
g brauchen Use b caducida au plus Da utiliz- Son ouitel- TepmiH Verval- Prazo de Termin Use by
( y p zare entro | kullanm | POU< gii: oo datum validade | waznosci roaHocT
bis d tard L nosti
a tarihi
o Product -
Produkt- Product Cadigo Code Codice code / . < Koa Referen- Codigo Kod pro- Product Koa na
de . i Koéd zbozi h do code npogykra
code code produit prodotto Uriin npoaykuji tienummer duktu
producto kodu produto
Prtcing:c- Produc-
Produk- Production Lotto di %, tion Maptnga
: Lote de Lot de ) batch Cislo Homep Lote de Numer
LOT tion- batch fabricacion | production produzion number Sarze naprTii lotnummer producéo partii batch Ne
scharge number e JOreti number
Uretim
lotu
Von o
. Ne pas Dogru-
direkter Mantener exposer a Tenere dan gu- X 36epiratn Manter L2 Keep Ha ce
Son- K leios de | 2 lumic lontano - Chrarite S Bii | f d Chroni¢
s nensin- eep ejos de la a lumiere dalla luce | Mes 1$1d1 Fed nopani Big, ij opslag, afastado rzed away CbXpaHsB
= away from luz solar directe du B ve Isl p COHSIYHUX direct da luz so- P from a faneve
’7|\ strahlung . ; - diretta del svétlem a ; : - Swiattem .
“a und sunlight directay soleil ni sole e da kay- tepelnymi NPOMEHIB, zonl_l_cht lar direta e slonec- sunlight oT
Warmequ and heat de fuentes aux fonti di naklarin zdroji Y TeMHOMY vermijden de fontes Znym and heat | ceeTnvHa
de calor sources dan uz- Mmicui de calor
ellen fern- de chaleur calore ak tutun
halten.
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BHumaHu
War- ©
Attention : YBara! Atengao Uwaga ning Hanpaser
Achtun Waring, Atencion, lire atten-. Attenzione | EKIi bel- Pozor, YBa)KH.O ler oscdoy- za| ozgne’a' read’ ©
ing, read ac- lea los . leggere i geleri Ctéte p ! cnpaska
Begleitdok company- | documen- tivement documenti | okuma- rdvodni npoumTaTy Attentie cumentos SIe accom-
umente company les docu- . P OOKYMEHT que zatgczong | panying c
ing docu- | tos que se accompa- | yadikkat | dokumen- ) npunoxe
lesen . ments . . auito, Wwo acompan- | dokumen- | docu-
ments adjuntan fournis gnatori edin ty [O0AETCS ham tacjg HaTa
ments [OKYMEHT
auus
Refer to
s e operative
Beachten Faire réfé- 3BepTaTnc . MpoueTe
Sie die Refer to C?anssliﬂt_ar rence aux Igztr:gi Kullanim A 00 Lees voor C%r;siunl Ear Zsaipozz?na_c I?)efgrrat_o Te
Ge- operative struc- instruc- Fare rife- icin Viz pokyny | iHCTpykKuii gebruik de structes st?ukc' 'taive WHCTPYK
brauch- Instruc- ciones de tions rimento talimatla | k aplikaci 3 gebruik- de ut%liza uz tkovsJ/Zn instruc- uuuTe 3a
san- tions d’utilisatio : ra bakin BMKOpUCTA | saanwijzing fhizag e : ynotpe6
p uso alle istru- ao ia tions
weisung n L HHSA a
zioni per
'uso
Saszetka The BbTpew
The inner - wewnetrz- inner HUAT
. BHyTpiWwHi ;

Der in- pouch La bolsa Le sachet ) Vnitini i nakeT na (pier- pouch NnvK
nere Beu- (first interior interne La busta I¢ torba obal (Nepumit A bolsa wsza sas- (first (MbpBU
tel (erster pouch) is (primera) (premier interna (ilk (orvni nafeT) ! interna zetka) jest | pouch) nnuK) e
Beutel) ist sterile. pesté sachet) (prima ambalaj obpal) ie CTEDUTBHM De binnen- (primeira sterylna. is ster- crepune
steril. Der The esterilizad est stérile. busta) & sterilnji pm ste verpak- bolsa) é Saszetka ile. H.

mittlere pouch in a Las Le sachet sterile. La sterildir. Obal u . n OM.i)KHVI King is Eter— estéril. A Srodkowa The MexauH

Beutel the mid- bblsas central busta Orta rostfeg 17? naket iel g de mid- bolsa in- (druga pouch HUST

(zweiter dle (sec- central (deu- centrale torba (druhy (npyrwii délste en termédia saszetka) in the nnvK

Beutel) ond (intermedi xieme (seconda (ikinci obal)y I'IglerI') Ta buitenste (segunda oraz sas- middle (sTOpPU

und der pouch) a) sachet) et busta) ed ambalaj a vnaisi 30BHILLIHIM verpak- bolsa) e zetka (second nnvk) n
AuRenbe and the exte%or externe esterna ) ve dis obal (tJFeti naket Kin epn Ziin externa zewnetrz- pouch) BbHLUHU
utel (drit- external (tercera) (troisiéme (terza (tglincu obal) (Tperili ongsteriejl (terceiro na (trzecia | and the AT NNUK

ter Beu- pouch no estan sachet) busta) ambalaj heisou naKZT) He bolsa) ndo | saszetka) | external (Tpetn

tel) sind (third esterilizad ne sont non sono ) steril stejrilni c séo nie sg ste- pouch NnuK) He

nicht pouch) pas sté- sterili. degildir. estéreis. rylne (third ca

h as. : CTEpUnbHU

steril. are not riles. - pouch) CTepunH

sterile are not n.

sterile.
Sterilisiert Sterilized Esteriliza- Stérilisé a Sterilizza- Etilen Steri- Crepwuniso Gesteri- Esteriliza- Ster- "Zséznt; Crepunu
STEHILE mit Eth- by ethyle- do con Ioxvde to median- | oksitile lizovano BaHU liseerd dmv do por ylizowany oth Ie}/ 3upaHo ¢
. ne oxide 6xido de ) va te ossido sterilize | ethylenox- oKCuaom ethyleen oxido de tlenkiem Y eTuneHo
ylenoxid . d’éthyléne S o : ; h ne
etileno di etilene | edilmistir idem eTuneHy oxide etileno etylenu oxide B OKCMf
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CTepunia Crepum
OBaHWUW Ster 3upaHo C
. - n3nonsea
Sterilisier- Contenid Aseptik 3a . ylizowany | Content
0 Contenu Contenu- ) - [onomoro - Contetdo - He Ha
ter Inhalt Content " PN " filtrasyo Sterili- Gesterili- e Z zasto- sterilized
A L esterilizad stérilisé to steriliz- o . 10 esterilizad . acenTuyH
fur die sterilized - nigin zovano seerd dmv sowaniem | by asep-
STERIL u : : o par fil- zato per b . acenTnyH - 0 por o "
asepti- by aseptic - - h sterilize aseptic- aseptische - = asep- tic filtra-
. AN mediante trage filtrazione L ; . 4 A filtrac&o . TEXHUKU
sche Fil- filtration ] - ! . edilmis kou filtraci . filtratie e tycznych tion
f filtracion aseptique asettica o TEXHomori assética h 3a
tration aséptica icerik i technik
P 5 produkcji npou3soz
BMpTOBaHMH CTBO
He Nie s c
° tore bXpaHs
. (4515:) Skladujte 3bepiraty Opslag tus- przvs?:(? vay between Bapce
Zwischen Store be- Conservar | Conserver | Conserva- | . o pfi npu ) Conservar o
Jos o . o o o ila 25°C . sen maxi- o tempera- | 5°C Mexagy
b 5°C (41°F) | tween 5°C a entre entre 5°C re tra 5°C (77°F) teplotach Temnepat maal 25°C entre 5°C turze (41°F) 50C
- und 25°C | (41°F) and | 5°C (41°F) (41°F) et (41°F) e v rozmezi ypi BULLE o (41°F) e .
. . h o o arasinda o o (77°F) en o powyzej | and (41°F) n
arf (77°F) 25°C y 25°C 25°C 25°C sicaklikt 5°C 25°C minimaal 25°C 25°C . .
lagern. (77°F) (77°F) (77°F). (77°F). asak | (AUF) - | @7Fabo | Lolaiee | TP | g7 b 25°C 25°C
| 25° (77°F) | Hwxue 5°C U (7T7°F) (77°F)
ayin. (41°F) ponizej
5°C (41°F)
H Niet ge- Do not He
€ bruiken als 50 utili- ie uzy- . uaronsea
Bei bes- - Ne pas Non usare | Ambalaj o BUKOPUCTO | (e verpak- Ndo util Nieuzy- | yse if o
- Do not use | No utilizar P . . Nepouzive - p zarsea wac, jezeli nTe, ako
chéadigtem i th el utiliser si se il con- hasarliy . kud ByWTE, king bes- bal K the
Behalthis |kt e sielenva- | . b lla- tenitore & sa jte pobuI aKiLLo chadigd s embala- opakowa- package onakoBka
nicht ver- | Packagels | se esta geesten- | danneg- | kullanm je oba ynakoBka gem esti- niejest | da- Tae
damaged dafiado . . poskozen ver danifi- | uszkodzo- HapyLUeH
wenden dommagé giato ayin NOLUKOMKe maged
Ha cada. ne. g a
VS\ZSl ISDreIr Manu- Mpownson
= B Hergestellt | Manufac- . Produit Prodotto Uretici . . Produzido factured
tini 8 Fabricante . . Vyrobce Bupo6Humk Fabrikant Producent uten
241039 San von tured by par da firma: por by
Possidonio
(MO) ltaly
e-mail: in-
fo@g-21.it
3HaK
BiANoOBIAH
ocTi
TexHiYHOM
y
UA.TR.101 pernameH
Ty YKpaiHu
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