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Refobacin®

Plus Bone Cement

@ZIMMER BIOMET

Radiopaque bone cement containing gentamicin

IMPORTANT INFORMATION FOR THE
OPERATING SURGEON

Before using a product placed on the market by
Zimmer or Biomet, the operating surgeon should
study carefully the following recommendations,
warnings and instructions, as well as the available
product-specific information (e.g., product
literature, surgical technique). Zimmer or Biomet
is not liable for complications that may arise from
the use of the device in circumstances outside
of Zimmer or Biomet’s control including, but not
limited to, product selection and deviations from
the device’s indicated uses or surgical technique.

Intended use and device properties
Refobacin® Plus Bone Cementis a fast setting
polymer, containing gentamicin, for use in

bone surgery. The gentamicin content protects
against infections caused by bacterial invasion
of the implant and the surrounding tissue by
gentamicin-sensitive strains. Mixing of the two
component system, consisting of a powder

and a liquid, initially produces a paste, which is
used to anchor the prosthesis to the bone. The
hardened bone cement allows stable fixation of
the prosthesis and transfers stresses produced
on movement to the bone via the large interface.
Insoluble zirconium dioxide is included in the
cement powder as an X-ray contrast medium.
The chlorophyll additive serves as optical marking
of the bone cement at the site of the operation.

Pharmacological properties

Gentamicin is a parenteral antibiotic which
belongs to the class of aminoglycosides. It is a
mixture of the structurally very similar homologues
gentamicin C1, C1a and C2, C2a and C2b.
Gentamicin’s mechanism of action is based

on disruption of protein biosynthesis on the

bacterial ribosome through interaction with rRNA
and subsequent inhibition of translation. This
produces a bactericidal effect.

Composition
The cement powder contains:
poly (methyl acrylate, methyl methacrylate) 85 %

zirconium dioxide 12 %
benzoyl peroxide 1%
gentamicin sulfate 2%
The liquid monomer contains:

methyl methacrylate 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine (DmpT) 2%

In addition: hydroquinone, chlorophyll VIII
The content of active gentamicin is given in the
following table

Size Active gentamicin
20 0.28¢g
40 0559
60 0.83g

Presentation and pack sizes

Refobacin® Plus Bone Cement1x20
Original pack consists of:

1 sachet of 22.46 g powder

1 ampoule of 10 ml liquid

Refobacin® Plus Bone Cement2x20
Original pack consists of:

2 sachets of 22.46 g powder each
2 ampoules of 10 ml liquid each



Refobacin® Plus Bone Cement1x40
Original pack consists of:

1 sachet of 44.92 g powder

1 ampoule of 20 ml liquid

Refobacin® Plus Bone Cement2x40
Original pack consists of:

2 sachets of 44.92 g powder each
2 ampoules of 20 ml liquid each

Refobacin® Plus Bone Cement1x60
Original pack consists of:

1 sachet of 67.38 g powder

1 ampoule of 30 ml liquid

Indications

Refobacin® Plus Bone Cementis used for stable
anchoring of suitable joint prostheses in primary
operations, with added protection against
infection, and also in revision operations resulting
from aseptic loosening of the prosthesis and
infection of the prosthesis by gentamicin sensitive
strains.

Contraindications

Refobacin® Plus Bone Cementmust not be used
in cases of known hypersensitivity to gentamicin
or to other constituents of the bone cement.

Side effects

After preparation of the prosthesis bed or
directly after the implantation of the cement and
prosthesis, pressure rise in the bone bed may
cause a temporary fall in blood pressure.

In addition to hypotension, pulmonary embolism
and cardiac arrest with their potentially fatal
consequences have been encountered in rare
cases. These cardiovascular and respiratory side
effects known as the implantation syndrome

are mainly caused by infiltration of bone marrow
constituents into the venous vascular system.
The site of the prosthesis should therefore

be rinsed thoroughly with an isotonic solution
(e.g. physiological saline) before implantation.

To minimize the pressure increase in the bone
bed during implantation of the cement and the
prosthesis, sufficient drainage is recommended.
In the presence of pulmocardiovascular
disturbances, the blood loss should be monitored
and anaesthesiological measures may be required
e.g. in the event of acute respiratory failure.

The constituents of bone cement may lead to
local irritations or hypersensitivity reactions in
isolated cases.

Application of gentamicin may, in principle, trigger
the typical side effects of this antibiotic, which are
in particular:

« damage of the acoustic and the vestibular
nerve,

nephrotoxicity,

neuromuscular blockade (also see interactions),
in rare cases paresthesia, tetania and myasthe-
nia (due to hypocalcemia, hypomagnesemia and
hypokalemia),

in rare cases allergic reactions (exanthema,
urticaria and anaphylactic reactions).

Refobacin® Plus Bone Cementis considered most
unlikely to cause gentamicin overdosage, since
only low and short-lived serum concentrations are
obtained during the first few postoperative hours
from the high local gentamicin concentrations.

Adverse Events

When using acrylic bone cements, the following
events have been reported:

« displacement of the prosthesis,

« aseptic loosening,

« superficial or deep wound infection,
« hemorrhage and hematoma,

« pain,

« adverse soft tissue reaction,

« periprosthetic fracture,

« implant fracture,

« malalignment,

« wear of the acetabular component,
« lysis,

« dissociation of the liner,
pseudarthrosis.

This list may not be complete as it may change
over time. For possible further events please refer
also to the instruction for use packaged with the
prosthesis used in combination with the cement.

Warnings

Intraoperative caution

Packaging must not show signs that could
indicate a defect in the sterility and/or integrity of
the medical

device. Do not use a device with a damaged
packaging.

Preparation of bone cement

Methyl methacrylate is a volatile flammable liquid.
The vapor given off during mixing may cause
irritation of the eyes and the respiratory passages,
as well as more general feeling of ill health such
as nausea and headache. Such symptoms can



be minimized through adequate ventilation or by
using a closed mixing system.

Monomer (methyl methacrylate) is a lipid solvent.
Direct skin contact with the liquid monomer must
be avoided as much as possible, as there

have been reports of allergic skin reactions
(contact dermatitis). It is recommended to wear
additional gloves made of polyethylene (PE)
during handling of the cement to give adequate
protection of the skin.

Application of bone cement

Care must be taken to ensure complete support
of all parts of the device embedded in bone
cement to prevent stress concentrations which
may lead to failure of the implant.

Complete removal of all bone cement debris

is critical to minimize or prevent wear of the
articulating surfaces.

Implant fracture due to cement failure has

been reported.

Polymerization of bone cement is an exothermic
process that creates significant heat.

Related to patients

Patients should be warned of the impact of
excessive loading that can result if the patient
is involved in an occupation that includes
substantial walking, running, lifting or excessive
muscle loading due to weight that places extreme
demands on the joint and can result in device
failure or dislocation.

Patient smoking may result in delayed healing,
non-healing and/or compromised stability in or
around the placement sites.

Pregnancy

No data are available on the administration of
Refobacin® Plus Bone Cementduring pregnancy.
Gentamicin is known to cross the placenta,

but limited experience with gentamicin has not
suggested an increased risk of malformations.
Ototoxicity and nephrotoxicity in the fetus is a
potential hazard, but this has not been confirmed
clinically. No untoward effects have been
described with aminoglycosides in local treatment
during pregnancy.

For these reasons, the use of Refobacin®

Plus Bone Cementis advised against during
pregnancy, unless the benefits for the mother
outweigh the potential risk to the child.

Lactation
No data are available on the administration of

Refobacin® Plus Bone Cementduring breast-
feeding. Gentamicin is excreted in small amounts
in human breast milk. Because of enhanced
intestinal permeability in neonates, accumulation
and ototoxicity cannot be excluded.

For these reasons, the benefits for the mother
should outweigh the potential risk to the child
before using Refobacin® Plus Bone Cement
during lactation.

Use in children
No data are available on use of bone cements
in children.

Interactions

Concurrent administration of muscle relaxants
and ether may potentiate the neuromuscular
blocking properties of gentamicin. However, due
to the low serum concentrations this is unlikely
to happen.

Incompatibilities

Aqueous (e.g. antibiotic containing) solutions
must not be mixed with the bone cement, as this
reduces the strength considerably.

Any impurities (e.g. blood, bone debris, glass
debris from the ampoule), additional components
or any kind of foreign matter should not be mixed
with the cement paste.

MR safety

None of the components of Refobacin® Plus
Bone Cementinclude conductive, metallic or
magnetic materials. Therefore, in accordance
with the definition stated in ASTM-F2503,
Refobacin® Plus Bone Cementis classified as
“MR Safe” — an item that poses no known
hazards in any MR environment.

Dosage

The amount of bone cement required depends
on the patient’s anatomy and on the implant
used. One or more complete units (the contents
of one sachet and one ampoule) must always be
mixed together in order to ensure the intended
handling and mechanical properties of the bone
cement. This device has not been tested for
more than four 40 g dose units. Even with this
dose only low serum levels of antibiotics were
determined in clinical studies.

Notes on use
Before using Refobacin® Plus Bone Cementthe
surgeon must be thoroughly familiar with its



properties, handling and use, and must have
read the relevant literature. For special mixing
and application techniques (e.g. vacuum

mixing, vacuum application, use of a femoral
cement restrictor), the relevant instructions of
these mixing and application system must be
consulted. Before using Refobacin® Plus Bone
Cementfor the first time, a test-mixing should

be carried out to become familiar with the
characteristics of Refobacin Plus Bone Cement.
The protective aluminium packaging and outer
non-sterile polyethylene sachet (“peel-off”
package) and the ampoule packaging should be
opened, maintaining sterility, by the circulating
nurse. The ampoule and powder sachet are then
taken out under sterile conditions and placed on
a sterile working surface (Figs. 1-4). The ampoule
is opened by breaking the neck and the inner
sachet is cut open with sterile scissors.

Preparation Method

Refobacin® Plus Bone Cementcan be mixed by
two different methods:

« Mixing without vacuum,

« Mixing under vacuum.

Mixing the cement under vacuum reduces

the porosity of the cement and improves the
mechanical stability of the cement.

Mixing without vacuum

The mixing system should be of inert material
intended for preparation of PMMA bone cement.
Pour the liquid into a sterile mixing bowl and add
all the powder.

Stir carefully with a sterile stirring rod or spatula
until a homogeneous mass is obtained. The
mixture should not be stirred longer than 30
sec, irrespective of the room temperature. The
temperature/time diagrams must be consulted
(Tab. 1 and Fig. 6).

Vacuum mixing

To obtain a bone cement with lower porosity the
use of a vacuum mixing system is recommended
(Fig. 5). This method requires an airtight closed
system and rapid generation of sufficient vacuum
(approx. 200 mbar absolute pressure) in the
mixing cartridge. The stirring time for vacuum
mixing is the same as for mixing without vacuum
(30 sec), (Tab. 2 and Fig. 7). Method of mixing is
given in the instructions for the system used and
must be consulted.

Application procedure

After careful preparation of the bone bed,
Refobacin® Plus Bone Cementcan be applied
manually or using a cement syringe or some

non-sterile

sterile peel-off-sachet

ampoule

non-sterile
protective
sachet

Blister inside sterile

inside: sterile
sachet containing

non-sterile peel-off sachet

Fig. 1

Fig. 3

Fig. 4




alternative application system. Method of
application is given in the instructions for the
system used and surgical technique for the
prosthesis being implanted and both must

be consulted. The working time and the rate

of polymerization are strongly dependent on
ambient temperature and on temperature of the
components. The hardening time is shorter at high
temperatures and longer at low temperatures.
Viscosity increases as polymerisation progresses,
i.e. as the cement hardens.

Manual Application timing

Depending on the ambient temperature and the
temperature of the components, the following
schedule applies (Tab. 1). Fig. 6 shows the
duration of sticky and dough phases as a
function of temperature. The cement and
prosthesis must be applied before the end of
dough phase. Applying the cement after the
end of the dough phase may cause uneven and/
or inadequate cement-bone bonding, thereby
resulting in possible early loosening of the implant
(see graphs). After positioning of the implant

any movement must be avoided, to ensure the
anchoring of the prosthesis.

Application timing of vacuum-mixed cement
Vacuum-mixed cement is usually applied with a
syringe. Depending on the ambient temperature
and the temperature of the components the
following schedules apply: Tab. 2 and Fig. 7. The
instructions of the mixing system used must

be consulted.

Use in joint surgery

An appropriate up to date cementing technique
must be used with Refobacin® Plus Bone
Cementto limit side effects (e.g. embolism) and
to achieve a stable and long-lasting anchorage of
the prosthesis. A pre-requisite for this is careful
preparation of the prosthesis site by thorough
rinsing (e.g. with physiological saline) before
application of the cement. Sufficient drainage is
recommended to avoid any pressure build-up in
the bone bed during implantation. The cementing
technique should be adapted to the shape of

the implanted site.

Storage
Do not store above 25°C.
Keep away from sunlight.
Keep dry.

Shelf life/sterility

The expiry date is printed on the outer carton, on
the protective aluminum packaging and on the
inner sachet. Refobacin® Plus Bone Cementmust
not be used after the expiry date. The contents of
unused but opened or damaged packs must not
be resterilized and are to be discarded.

This product is for single use only and has not
been designed or tested for re-use. Do not
attempt to clean or re-sterilize the product due
to the risk of cross infection and/ or possible
alterations in the product performance.

The liquid monomer has been sterilized by
aseptic processing. The powder and the outside
of the monomer ampoule have been sterilized
with ethylene oxide. An expiry date is printed on
the packaging of the liquid monomer.

Refobacin® Plus Bone Cementmust not be
resterilized.

If the polymer powder shows a yellow
discoloration, it must not be used.

Disposal

The contents of unused but opened packaging
must not be re-sterilized and are to be discarded.
Disposal of monomer contents/container is to be
performed in accordance with local regulation.
Any disposal of powder,and liquid, cured bone
cement or mixing system should be treated as
biological waste.

PATIENT WARNINGS

Postoperative care is important. The patient must
be warned of the limitations of the reconstruction
and the need for protection of the implants from
full weight bearing or load bearing until adequate
fixation and healing has occurred. The patient is
to be cautioned to govern activities, protecting
the joint replacement from unreasonable

stress conditions. Excessive activity, failure

to control body weight and trauma affecting

the joint replacement have been associated

with premature failure of the reconstruction by
loosening, fracture and/or wear of the implants.
Loosening of the components can result in
increased production of wear particles, as well as
accelerating damage to bone, making successful
revision surgery more difficult.

The patient is to be advised of the importance

of postoperative follow-up examination and that
excessive activity or trauma can lead to failure.



ﬂ The patient is to be made aware of and warned

in advance of the surgical risks and of possible
adverse effects. The patient must be warned that
the device does not replace normal healthy bone,
and that the implant can break or be damaged
as a result of excessive load bearing or trauma.
The patient must be warned to inform any other
medical practitioner who may treat him in the
future of the presence of the implant.
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Tab. 1: Manual application of REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

End of mixing at ambient temperature 0’30” 0'30” 0'30”
End of sticky phase 3'00” 2'30” 145"
End of dough phase 7°00” 5'45” 445"
Hardening 13'00” 11156” 9'15”

Tab. 2: Application of REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT mixed under vacuum

End of mixing at ambient temperature 0'30” 0'30” 0’30”
End of sticky phase 2'00” 145" 130"
End of dough phase 5'30” 445" 3'45”
Hardening 12°00” 10'15” 8'30”




Fig. 6: Manual application of REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Fig. 7: Application of REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT mixed under vacuum
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Rontgenpositiver Knochenzement mit Gentamicin

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN
OPERATEUR

Vor der Verwendung von Produkten von Zimmer
oder Biomet muss der Operateur die folgenden
Empfehlungen, Warnungen und Anweisungen
sowie die vorhandenen Produktinformationen
(bspw. Produktliteratur, chirurgische Technik)
aufmerksam lesen. Zimmer oder Biomet haftet
nicht fir Komplikationen, die moglicherweise
auftreten, wenn das Produkt unter Umstanden,
die sich der Kontrolle durch Zimmer oder Biomet
entziehen, zur Verwendung kommt.

Zweckbestimmung und Eigenschaften
Refobacin® Plus Bone Cement ist ein
schnellhartender Kunststoff mit Zusatz von
Gentamicin zum Einsatz in der Knochenchirurgie.
Das enthaltene Antibiotikum Gentamicin schitzt
vor Infektionen bedingt durch eine Besiedelung
des Implantats und des angrenzenden Gewebes
mit gentamicin-empfindlichen Erregern. Durch
Mischen der zwei Komponenten, bestehend aus
Pulver und Flissigkeit, entsteht zunachst ein
formbarer Teig, der als Verankerungsmedium fir
das Implantat in den Knochen eingebracht wird.
Der ausgehartete Knochenzement ermdglicht
eine stabile Verankerung der Endoprothese

im Knochengerist und Ubertragt die beim
Bewegungsablauf entstehenden Belastungskrafte
groBflachig auf den Knochen.

Dem Pulver ist unlésliches Zirkoniumdioxid
zugesetzt, welches als Rontgenkontrastmittel
dient. Der Zusatz von Chlorophyll dient der
optischen Hervorhebung des Knochenzementes
im Operationsgebiet.

Pharmakologische Eigenschaften
Gentamicin ist ein parenterales Antibiotikum
aus der Gruppe der Aminoglycoside. Es
besteht aus einer Mischung aus den strukturell
sehr ahnlichen Homologen Gentamicin C1,
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C1laund C2, C2a und C2b. Die Wirkweise

von Gentamicin basiert auf einer Stérung der
Proteinsynthese des bakteriellen Ribosoms durch
eine Wechselwirkung mit der rRNA und daraus
folgender Unterbrechung der Translation. Dies
bewirkt einen bakteriziden Effekt.

Zusammensetzung des Zements
Das Zementpulver enthélt:

Poly (methylacrylat, methyimethacrylat) 85 %
Zirkoniumdioxid 12 %
Benzoylperoxid 1%
Gentamicin (als Sulfate) 2%
Das flissige Monomer enthélt:

Methylmethacrylat 98 %
N,N-di-methyl-p-Toluidin (DmpT) 2%

zusatzlich: Hydrochinon, Chlorophyll VI

Die Menge an aktivem Gentamicin zeigt folgende
Tabelle

GroBe Aktives Gentamicin
20 0,28¢g
40 0,559
60 0,83 g

Darreichungsformen und GréBen:

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Originalverpackung enthalt:

1 Beutel mit 22,46 g Pulver

1 Ampulle mit 10 ml FlUssigkeit

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Originalverpackung enthalt:

2 Beutel mit je 22,46 g Pulver

2 Ampullen mit je 10 ml FlUssigkeit



Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Originalverpackung enthalt:

1 Beutel mit 44,92 g Pulver

1 Ampulle mit 20 ml FlUssigkeit

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Originalverpackung enthalt:

2 Beutel mit je 44,92 g Pulver

2 Ampullen mit je 20 ml Flussigkeit

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Originalverpackung enthalt:

1 Beutel mit 67,38 g Pulver

1 Ampulle mit 30 ml Flussigkeit

Indikationen

Refobacin® Plus Bone Cement ist einsetzbar
zur stabilen Verankerung von geeigneten
Gelenkendoprothesen bei Erstoperationen

mit zusatzlichem Infektionsschutz oder bei
Revisionseingriffen bei aseptisch oder durch
Infektion mit gentamicin-empfindlichen Erregern
septisch gelockerten Endoprothesen.

Gegenanzeigen

Refobacin® Plus Bone Cement darf

nicht angewendet werden bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegentiber Gentamicin oder
anderen Bestandteilen des Knochenzements.

Nebenwirkungen

Nach Praparation des Prothesenbetts und
unmittelbar nach der Implantation von Zement
und Prothese kann es infolge der Druckerhéhung
im Markraum zu einem vortibergehenden
Blutdruckabfall kommen.

In seltenen Féllen wurden neben diesem
Blutdruckabfall auch Lungenembolie und
Herzstillstand mit ihren potenziell letalen Folgen
beobachtet. Diese als Implantationssyndrom
bekannten kardiovaskuléren und
respiratorischen Nebenwirkungen resultieren
hauptséchlich aus einer Einschwemmung von
Knochenmarkbestandteilen in das vendse
GefaBsystem.

Dementsprechend sollte das Prothesenlager vor
Implantation grindlich mit einer isotonen Lésung
(z. B. physiologischer Kochsalzlésung) gespult
werden. Um den Druckanstieg im Markraum
wahrend des Einbringens des Zementes und der
Prothese zu vermindern, wird eine ausreichende
Markraumdrainage empfohlen. Wéahrend
pulmokardiovaskularen Stérungen ist eine
Uberwachung des Blutverlustes erforderlich und

es konnen entsprechende anédsthesiologische
MaBnahmen erforderlich werden, z.B. bei
Auftreten von Atemstillstand.

In Einzelféllen kénnen die Bestandteile des
Knochenzements zu lokalen Reizungen oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen filhren.

Bei der Anwendung von Gentamicin kann es im
Prinzip zu den fir das Antibiotikum typischen
Nebenwirkungen kommen, insbesondere:

« Schadigung des Gehor- und Gleichgewichts-
sinns,

« Schadigung der Nierenfunktion,

« neuromuskulére Blockade (siehe auch
Wechselwirkungen),

« in seltenen Fallen Parasthesie, Tetanie und
Myasthenie (infolge von Hypokalzidmie, Hypo-
magnesiamie und Hypokaliamie),

« in seltenen Féllen allergische Reaktionen
(Exantheme, Urtikaria und anaphylaktische
Reaktionen).

Das Auftreten von Uberdosierungen von
Gentamicin bedingt durch Refobacin® Plus
Bone Cement ist nicht zu erwarten, da die
hohen lokalen Gentamicinkonzentrationen
nur sehr geringe und vortibergehende
Serumkonzentrationen in den ersten Stunden
nach der Operation verursachen.

Unerwiinschte Vorkommnisse

Grundsatzlich wurden im Zusammenhang mit der
Anwendung von Acrylat-Knochenzementen Uber
folgende unerwinschte Vorkommnisse berichtet:
« Dislokation der Prothese,

« Aseptische Lockerung,

« Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion,

« Hamorrhagie und Hamatome,

« Schmerz,

« Weichteilreaktionen,

« Periprothetische Fraktur,

« Implantatbruch,

« Fehlistellungen,

« Abrieb der acetabuldren Komponente,

« Lyse,

« Ablésung des Inlays,

« Pseudarthrose.

Diese Liste ist moglicherweise nicht vollstandig,
da sie sich mit der Zeit andern kann. Fur
maogliche weitere Ereignisse ist auBerdem die
Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen, die mit
der in Kombination mit dem Zement verwendeten
Prothese verpackt ist.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
VorsichtsmaBnahmen wéhrend des Eingriffs
Verpackung darf keine Anzeichen zeigen, die auf
einen Defekt der Sterilitdt und/oder der Integritét
des Medizinprodukts hinweisen kénnen. Ein
Produkt mit beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Herstellung des Knochenzements
Methylmethacrylat ist eine flichtige und
brennbare Flissigkeit.

Die beim Anmischen auftretenden Dampfe
kénnen zu Irritationen der Atemwege und Augen
sowie zu allgemeinen Befindlichkeitsstérungen
wie Unwohlsein und Kopfschmerzen flhren. Mit
geeigneten Abluftsystemen oder mit dem Einsatz
eines geschlossenen Anmischsystems kénnen
diese Erscheinungen vermindert werden.

Das Monomer (Methylmethacrylat) ist fettldsend.
Direkter Hautkontakt mit der Monomerfliissigkeit
ist moglichst zu vermeiden, da allergische
Reaktionen (Kontaktdermatitis) nicht
auszuschlieBen sind. Es wird empfohlen, ein
zusétzliches Paar Handschuhe aus Polyethylen
(PE) bei der Zementverarbeitung zu tragen, um
die Haut sicher zu schitzen.

Anwendung des Knochenzements

Es muss darauf geachtet werden, dass alle

Teile des Implantats in den Knochenzement
eingebettet sind, um Spannungslberhéhungen
zu vermeiden, die zu einem Versagen des Implan-
tats fhren kénnen.

Eine vollstdndige Entfernung aller losen
Zementsticke ist wesentlich um Abrieb in den
Gelenkflachen zu minimieren oder zu vermeiden.
In der Literatur gibt es Berichte Uber
Implantatbriiche aufgrund von Versagen

des Zementmantels. Die Polymerisation von
Knochenzement ist ein exothermer Prozess, der
signifikante Warme erzeugt.

Hinweise an Patienten

Die Patienten sollten vor den Folgen UbermaBiger
Belastungen gewarnt werden. Diese kdnnen
auftreten, wenn sich der Patient Aktivitaten wie
ausgiebigem Laufen, Rennen, Lasten-heben oder
unverhaltnisméBigem Muskeltraining unterzieht,
die die Gelenke extrem belasten und zu einem
Versagen oder einer Dislokation des Implantats
fUhren kénnen.

Rauchen kann zu verzdgerter Heilung, zu
fehlender Heilung und/oder verminderter Stabilitat
in oder um die Implantationsstelle fihren.
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Schwangerschaft

Es sind keine Daten zur Anwendung von
Refobacin® Plus Bone Cement wahrend der
Schwangerschaft bekannt. Von Gentamicin ist
bekannt, dass es die Plazenta passiert, aber

die begrenzte Erfahrung mit Gentamicin hat
keine Anhaltspunkte flr Missbildungen ergeben.
Ototoxizitat und Nephrotoxizitat im Fotus sind
potenzielle Gefahren, wurden aber bisher
klinisch nicht bestéatigt. Im Zusammenhang mit
der lokalen Anwendung von Aminoglycosiden
wahrend der Schwangerschaft wurden bisher
keine indirekten Auswirkungen beschrieben.
Aus diesen Griinden wird von der Anwendung
von Refobacin® Plus Bone Cement wahrend der
Schwangerschaft abgeraten, auBer wenn der
Vorteil fUr die Mutter das mdgliche Risiko flr das
Kind tberwiegt.

Stillzeit

Es sind keine Daten zur Anwendung von
Refobacin® Plus Bone Cement wahrend der
Stillzeit bekannt. Gentamicin wird in kleinen
Mengen Uber die Muttermilch ausgeschieden.
Wegen der erhéhten Durchléssigkeit des Darms
bei Neugeborenen kann eine Anreicherung und
Ototoxizitat nicht ausgeschlossen werden.

Aus diesen Griinden sollten die Vorteile fur

die Mutter das mégliche Risiko fur das Kind
Uberwiegen, bevor Refobacin® Plus Bone Cement
R wahrend der Stillzeit angewendet wird.

Anwendung bei Kindern
Es sind keine Daten zur Anwendung von
Knochenzementen bei Kindern bekannt.

Wechselwirkungen

Die neuromuskular blockierenden Eigenschaften
von Gentamicin kénnen durch die Gabe

von Muskelrelaxantien und Ather verstarkt
werden. Jedoch ist die Wahrscheinlichkeit von
Wechselwirkungen aufgrund der niedrigen
Serumspiegel sehr gering.

Inkompatibilitdten

Wassrige (z. B. antibiotikahaltige) Losungen
dirfen dem Knochenzement nicht beigemischt
werden, da diese die Festigkeit des

Zements erheblich beeintrachtigen. Etwaige
Verunreinigungen (z. B. Blut, Knochenreste,
Glasreste von der Ampulle). Zusétzliche
Komponenten oder andere fremde Stoffe sollten
nicht mit dem Knochenzement vermischt werden.



Sicherheit bei Untersuchungen mittels
Magnetresonanz

Keines der Bestandteile von Refobacin®

Plus Bone Cement enthdlt leitfahige,
metallische oder magnetische Inhaltsstoffe.
Aus diesem Grund wird Refobacin®

Plus Bone Cement in Ubereinstimmung

mit der Definition der ASTM-F2503 als
,magnetresonanzsicher” (MR-safe) klassifiziert:
ein Artikel, der bei Untersuchungen mittels
Magnetresonanztomographie keine bekannte
Gefahrdung darstellt.

Dosierung

Die Menge des Knochenzementes richtet sich
nach den jeweiligen anatomischen Verhaltnissen
und dem verwendeten Implantat. Eine oder
mehrere vollstandige Einheiten (der Inhalt eines
Beutels und einer Ampulle) missen miteinander
gemischt werden. Dieses Produkt wurde nicht fur
mehr als vier 40-g-Dosiseinheiten getestet. Selbst
bei dieser Dosis wurden in klinischen Studien

nur niedrige Serumspiegel des Antibiotikums
gemessen.

Hinweise zur Verwendung

Es ist erforderlich, dass sich der Operateur vor
Anwendung von Refobacin® Plus Bone Cement
grundlich mit dessen Eigenschaften, sowie
dessen Verarbeitung und Anwendung vertraut
macht und Kenntnisse der entsprechenden
Literatur besitzt.

Fir spezielle Anmisch- und Applikationstechniken
muUssen ihm die hierfUr geltenden
Gebrauchsanweisungen vertraut sein (z.B.
Vakuumanmischen, Vakuumapplikation,
Verwendung eines Markraumsperrers). Vor
erstmaliger Anwendung von Refobacin® Plus
Bone Cement ist es zweckmaBig, zun&chst eine
Probe anzurtihren, um das Verhalten des Teiges
kennenzulernen.

Die Aluminiumschutzverpackung sowie die auf3en
unsterilen Polyethylenbeutel (,Peel-off-Beutel)
und die Ampullenblisterverpackung sind von
einem OP-Springer unter Beachtung der Sterilitat
zu 6ffnen. AnschlieBend Ampulle und Pulverbeutel
unter sterilen Bedingungen entnehmen und auf
der sterilen Arbeitsflache ablegen (Abb. 1-4). Zum
Offnen der Komponenten wird der Ampullenhals
abgebrochen und der Innenbeutel mit einer
sterilen Schere aufgeschnitten.

Anmischoptionen

Das Anmischen von Refobacin® Plus Bone
Cement kann nach zwei verschiedenen
Methoden erfolgen:

« Anmischen ohne Vakuum

« Anmischen unter Vakuum

Das Mischen des Zements unter Vakuum
reduziert die Porositat des Zements und
verbessert die mechanische Stabilitat des
Zements.

auBen
unsteriler
Zﬁgﬁne Peel-off-Beutel

unsterile
Schutzverpackun:

Blister innen steril

innen: steriler
Pulverbeutel

auBen unsteriler Peel-off-Beutel

Abb. 1 Abb. 2

Abb. 3

Abb. 4
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Anmischen ohne Vakuum

Das Mischsystem sollte aus inertem Material
bestimmt fUr die Herstellung von PMMA-
Knochenzement bestehen. Zuerst die Flissigkeit
in einen sterilen Anmischbecher flullen, das

Pulver auf einmal zugeben und mit einem

sterilen Rihrstab sorgféltig umrthren, bis eine
homogene Masse entsteht. Der Anrlihrvorgang
sollte, unabhangig von der Raumtemperatur, nicht
langer als 30 Sek. dauern. Die Temperatur-Zeit-
Diagramme sind zu beachten (Tab. 1 und Abb. 6).

Vakuumanmischen

Um einen Knochenzement mit verminderter
Porositat zu erhalten, wird zum Anmischen

ein Vakuumzementiersystem empfohlen (Abb.
5). Hierflr ist die Verwendung eines luftdicht
abgeschlossenen Systems notwendig, das einen
schnellen Aufbau eines ausreichenden Vakuums
in der Kartusche (ca. 200 mbar absoluter Druck)
erzeugt. Beim Vakuumanmischen gilt die gleiche
Anrthrzeit (30 Sec) wie beim Anmischen ohne
Vakuum (Tab. 2 und Abb. 7). Die Einzelheiten
zur Anmischtechnik sind der Gebrauchsan-
weisung des verwendeten Instrumentariums

zu entnehmen.

Verarbeitung

Nach sorgféltiger Vorbereitung des Knochenbetts
kann der Knochenzement entweder manuell,

mit Hilfe einer Zementspritze oder mit anderen
Applikationssystemen in den Knochen
eingebracht werden. Die Einzelheiten zur
Verarbeitung sind der Gebrauchsanweisung des
verwendeten Instrumentariums zu entnehmen.
Die Verarbeitungszeit und Polymerisation ist stark
von der Temperatur der Komponenten und der
Umgebung abhangig. Hohere Temperaturen
verkUrzen, niedrigere Temperaturen verlangern
die Aushéartungszeit. Die Viskositat steigt mit
Fortschreiten der Polymerisation, d.h. mit
Fortschreiten der Aushértung an.

Manuelle Applikation

In Abhangigkeit der Komponenten- und
Raumtemperatur ergeben sich die

folgenden Verarbeitungszeiten (Tab. 1). Die
Verarbeitungszeiten bei anderen Raum- und
Komponententemperaturen sind der Abb. 6

zu entnehmen. Der Zement und die Prothese
mussen vor dem Ende der Teigphase aufgebracht
werden. Auftragen des Zements nach dem Ende
der Teigphase kann zu UngleichmaBigkeiten
flhren und/oder zu unzureichender
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Zementknochenverklebung, was zu einer
moglichen vorzeitigen Lockerung des Implantats
fUhrt (siehe Grafiken).

Nach Einsetzen des Implantats sollte jegliche
Bewegung des Implantats vermieden werden, da
sich dies nachteilig auf die Prothesenverankerung
auswirken kann.

Einbringen eines vakuumgemischten Zementes
Ublicherweise wird ein vakuumgemischter Zement
mit einer Spritze eingebracht. In Abhéngigkeit

von der Raumtemperatur und ob es sich um
einen vorgekuhlten oder nichtvorgekihiten
Zement handelt, ergeben sich die folgenden
Verarbeitungszeiten: Tab. 2 und Abb. 7.

Die Anwendungshinweise des verwendeten
Anmischsystems sind zu beachten.

Anwendung in der Gelenkchirurgie

Bei Anwendung von Refobacin® Plus

Bone Cement in der Gelenkchirurgie sind

die Anforderungen einer zeitgemaBen
Zementiertechnik zu berticksichtigen, um
unerwiinschte Nebenwirkungen (z. B. Embolie)
eingrenzen zu kénnen und eine stabile und
langfristige Verankerung der Endoprothese

zu erhalten. Voraussetzung hierfUr ist eine
sorgfaltige Préparation des Prothesenlagers mit
griindlicher Spulung (z. B. mit physiologischer
Kochsalzlésung) vor Einbringen des Zementes.
Zur Vermeidung von Druckspitzen im Markraum
wahrend der Implantation wird eine ausreichende
Druckentlastung durch Markraumdrainage
empfohlen. Die Zementiertechnik sollte der Form
der Implantationsstelle angepasst werden.

Lagerung

Nicht Uber 25°C lagern bzw. aufbewahren.
Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
Trocken aufbewahren.

Haltbarkeit/Sterilitat

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel, dem
Aluminiumschutzbeutel und dem Innenbeutel
aufgedruckt. Nach Ablauf des angegebenen
Datums darf Refobacin® Plus Bone Cement

nicht mehr verwendet werden. Der Inhalt nicht
verwendeter, jedoch gedffneter oder beschadigter
Packungen darf nicht resterilisiert werden und ist
deshalb zu verwerfen.

Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen
Gebrauch entwickelt und gepruft. Versuchen
Sie nicht es zu reinigen oder erneut zu sterili-



sieren, da dies das Risiko von Kreuzinfektion
und/oder méglicher Anderung von Produkt-
eigenschaften birgt.

Das fliissige Monomer wurde durch Anwendung
aseptischer Verfahrenstechniken sterilisiert. Das
Pulver und die AuBenseite der Monomerampulle
sind mittels Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Auf der
Verpackung des fllissigen Monomers ist ein
Verfallsdatum aufgedruckt.

Refobacin® Plus Bone Cement darf nicht erneut
sterilisiert werden. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn sich das Pulver gelb
verfarbt hat.

Entsorgung

Der Inhalt gedffneter, aber nicht verwendeter
Packungen darf nicht erneut sterilisiert werden
und ist zu entsorgen. Monomerinhalte/-

behélter sind geman lokalen Vorschriften zu
entsorgen. Nach der Verwendung sind Pulver
und ausgeharteter Knochenzement oder das
Mischsystem als biologischer Abfall zu behandeln.

HINWEISE FUR DEN PATIENTEN

Die postoperative Nachsorge ist sehr wichtig.
Der Patient muss Uber die Grenzen der
Rekonstruktion informiert werden und darauf
hingewiesen werden, dass das Implantat nicht
voll belastet werden darf, bis eine vollstandige
Fixierung und Heilung stattgefunden hat. Der
Patient ist darauf hinzuweisen, dass Aktivitaten
einzuschranken sind, um das ersetzte Gelenk
vor UbermaBigen Belastungen zu schiitzen.
Auswirkungen unverhéltnismaBiger Aktivitaten,
erhohtes Korpergewicht und Traumata, die

das ersetzte Gelenk betreffen, haben in der
Vergangenheit zu Lockerung, Bruch und/

oder VerschleiB von Implantaten gefihrt. Eine
Lockerung der Komponenten kann zu einer
erhéhten Produktion von VerschleiBpartikeln
fihren und die Beschadigung der Knochen
beschleunigen, wodurch eine erfolgreiche
Revisionsoperation erschwert wird.

Der Patient ist auf die Bedeutung postoperativer
Nachsorgeuntersuchungen und die Gefahr
eines Versagens durch tbermaBige Aktivitaten
oder Traumata hinzuweisen. Der Patient ist im
Voraus Uber chirurgische Risiken und mogliche
Folgeschaden zu informieren. Der Patient ist
darauf hinzuweisen, dass das Produkt kein Ersatz
flr gesunden Knochen ist und dass das Implantat
nach UbermaBiger Belastung oder Traumata

brechen oder Schaden nehmen kann. Der Patient
ist darauf hinzuweisen, dass alle medizinischen
Fachkréfte bei zukinftigen Behandlungen von der
Prothese in Kenntnis zu setzen sind.

s Verantwortlicher Hersteller
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Frankreich

Tel.: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Stand: 2018/05

REFOBACIN® ist ein eingetragenes Warenzeichen
der Merck KGaA.
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Tab. 1: Manuelle Applikation von REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Mischen 030" 030" 0'30”
Beginn der Verarbeitungsphase 300" 2'30" 145"
Ende der Verarbeitungsphase 7°00” 5'45” 4'45”
Aushartung 13'00" 11'15” 9'15”

Tab. 2: Applikation von REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT angemischt unter Vakuum

Mischen 030" 0'30” 0'30”
Beginn der Verarbeitungsphase 200" 145" 130"
Ende der Verarbeitungsphase 5'30” 4’45 3'45”
Aushértung 12’00” 10'15” 8'30”




Abb. 6: Manuelle Applikation von REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Abb. 7: Applikation von REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT angemischt unter Vakuum
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Ciment chirurgical radio-opaque contenant

de la gentamicine

INFORMATIONS IMPORTANTES DESTINEES
AU CHIRURGIEN

Avant d’utiliser un produit commercialisé

par Zimmer ou Biomet, le chirurgien doit
étudier attentivement les recommandations,
avertissements et informations suivantes, ainsi
que les informations spécifiques au produit
disponibles (ex. : littérature sur le produit,
technique chirurgicale). Zimmer ou Biomet n’est
pas responsable des complications pouvant
découler de I'utilisation du dispositif dans des
circonstances sur lesquelles Zimmer ou Biomet
n’a aucun contréle, y compris sans s’y limiter

: la sélection du produit et le non-respect

des utilisations indiquées ou de la technique
chirurgicale associée au dispositif.

Utilisations et propriétés

Refobacin® Plus Bone Cement est un polymeére a
prise rapide contenant de la gentamicine et utilisé
en chirurgie osseuse. La gentamicine protege
contre les infections liées a la colonisation

de la prothese et des tissus avoisinants par

des germes sensibles a la gentamicine. Le
mélange des deux composants, la poudre

et le liquide, donne tout d’abord une pate
destinée a ancrer la prothese sur I'os. Une fois
solidifié, le ciment chirurgical permet une fixation
stable de la prothése et transfere toutes les
contraintes s’exercant au niveau de I'os lors des
mouvements grace a sa grande interface. Le
dioxyde de zirconium insoluble, produit opaque
aux rayons X, a été incorporé a la poudre de
ciment. L’adjonction de chlorophylle permet le
marquage optique du ciment chirurgical au
niveau du site d’intervention.

Propriétés pharmacologiques

La gentamicine est un antibiotique parentéral de
la famille des aminoglycosides. Elle est composée
d’un mélange d’homologues trés similaires, les
gentamicines C1, Cla et C2, C2a et C2b. Le
mécanisme d’action de la gentamicine est fondé
sur le blocage de la biosynthese des protéines
des ribosomes bactériens, par son interaction
avec ’ARNr et I'inhibition de la traduction qui en
résulte. Cela produit un effet bactéricide.

Composition
Composition de la poudre de ciment :
poly (acrylate de méthyle, méthacrylate

de méthyle) 85 %
dioxyde de zirconium 12 %
peroxyde de benzoyle 1%
sulfate de gentamicine 2%
Composition du monomeére liquide :

méthacrylate de méthyle 98 %
N,N-diméthyl-p-toluidine (DmpT) 2%

en complément : hydroguinone,
chlorophylle VIII

La teneur en gentamicine active est présentée
dans le tableau suivant.

Taille Gentamicine active
20 0,289
40 0,559
60 0,83g



Présentation et conditionnement

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
La boite contient :

1 sachet de 22,46 g de poudre

1 ampoule de 10 ml de liquide

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20

La boite contient :

2 sachets de 22,46 g de poudre chacun
2 ampoules de 10 ml de liquide chacune

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
La boite contient :

1 sachet de 44,92 g de poudre

1 ampoule de 20 ml de liquide

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40

La boite contient :

2 sachets de 44,92 g de poudre chacun
2 ampoules de 20 ml de liquide chacune

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
La boite contient :

1 sachet de 67,38 g de poudre

1 ampoule de 30 ml de liquide

Indications

Refobacin® Plus Bone Cement est utilisé pour
assurer un ancrage stable des prothéses
articulaires adaptées lors d’interventions
primaires, avec une protection renforcée contre
les infections. Il est également utilisé lors de
révisions chirurgicales en raison d’une diminution
de I'asepsie de la prothese et de 'infection

de la prothése par des germes sensibles a la
gentamicine.

Contre-indications

Refobacin® Plus Bone Cement ne doit pas étre
utilisé dans les cas d’hypersensibilité connue a la
gentamicine ou a d’autres composants du ciment
chirurgical.

Effets secondaires

Apres la préparation du lit de la prothése ou
directement apres la mise en place du ciment et
de la prothese, I'augmentation de la pression a
I'intérieur du canal médullaire peut étre a I'origine
d’une chute transitoire de la pression artérielle.
Qutre I'hypotension, des embolies pulmonaires et
des arréts cardiaques avec leurs conséquences
potentiellement fatales ont été rencontrés dans
de rares cas.

Ces effets indésirables respiratoires et cardio-
vasculaires, connus sous le terme de syndrome
d’implantation, sont principalement liés a
linfiltration de composants de la moelle osseuse
dans le systeme veineux.

Le site de la prothese doit donc étre
soigneusement rincé a I'aide d’une solution
isotonique (par exemple, du sérum physiologique)
avant la mise en place de la prothése. Afin

de réduire au maximum I'augmentation de la
pression a l'intérieur du canal médullaire lors de
la mise en place de la prothése et du ciment,

il est recommandé de procéder a un drainage
suffisant. En cas de troubles cardio vasculaires et
pulmonaires, la perte sanguine devra étre suivie
et des mesures d’anesthésiologie peuvent étre
nécessaires, par exemple en cas d’insuffisance
respiratoire aigué.

Les composants du ciment chirurgical peuvent
provoquer, dans des cas isolés, des irritations
locales ou des réactions allergiques.

L'utilisation de gentamicine peut théoriquement
entrainer I'apparition d’effets indésirables propres
a cet antibiotique, en particulier :

« lésion du nerf auditif et du nerf vestibulaire,

« néphrotoxicité,

« blocage neuromusculaire (voir aussi la rubrique
Interactions),

« dans de rares cas, paresthésie, tétanie et
myasthénie (résultant d’'une hypocalcémie,
d’une hypomagnésémie et d’une hypokaliémie),

« dans de rares cas, réactions allergiques (ex-
antheme, urticaire et réactions anaphylactiques).

Il est peu probable que Refobacin® Plus Bone
Cement provoque un surdosage en gentamicine,
dans la mesure ou I'on obtient uniquement des
concentrations sériques faibles et transitoires
dans les heures qui suivent I'opération &

partir des concentrations locales élevées en
gentamicine.

Effets indésirables

Les événements suivants ont été rapportés lors
de I'utilisation de ciments chirurgicaux acryliques :
« migration de la prothese,

« descellement aseptique,

« infection superficielle ou profonde de la plaie,
« hémorragie et hématome,

« douleur,

« effets secondaires sur les tissus mous,

« fracture périprothétique,

« fracture de I'implant,
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« défaut d’alignement,

« usure du composant acétabulaire,
- lyse,

« dissociation de l'insert,

« pseudarthrose.

Cette liste peut étre incomplete, car elle peut étre
modifiée avec le temps. Pour connaitre les autres
évenements possibles, consultez également le
mode d’emploi joint a la prothése utilisée avec

le ciment.

Mises en garde

Précautions peropératoires

L'emballage doit étre exempt de tout signe
pouvant indiquer que le caractere stérile et/

ou l'intégrité du dispositif médical a été
compromis(e). N'utilisez jamais un dispositif dont
I’'emballage est abimé.

Préparation du ciment chirurgical

Le méthacrylate de méthyle est un liquide volatil
et inflammable.

Les vapeurs qui se dégagent lors du mélange
peuvent provoquer une irritation des yeux et des
voies respiratoires, ainsi que des symptémes
généraux tels que nausées et céphalées. Une
ventilation adaptée ou I'utilisation d’un systeme
fermé pour le mélange permet de réduire ces
symptomes.

Le monomere (méthacrylate de méthyle) est

un solvant lipidique. Tout contact direct entre

la peau et le monomere liquide devra étre évité
dans la mesure ou des réactions d’allergie
cutanée (dermite de contact) ont été décrites.

Il est recommandé de porter des gants
supplémentaires en polyéthylene (PE) lors de

la manipulation du ciment de fagon a protéger
efficacement la peau.

Mise en place du ciment chirurgical

Veiller soigneusement a soutenir completement
tous les composants du dispositif enfoui dans

le ciment chirurgical afin d’éviter les contraintes
excessives pouvant aboutir a une défaillance

de I'implant.

Il est essentiel d’évacuer la totalité des débris de
ciment chirurgical pour limiter ou prévenir I'usure
des surfaces articulaires.

Une fracture de I'implant résultant d’une
défaillance du ciment a été rapportée.

La polymérisation du ciment chirurgical est

un processus exothermique qui produit une
importante chaleur.
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Pour les patients

Les patients doivent étre mis en garde contre

les conséquences d’un exces de contraintes
résultant d’activités telles que la marche intensive,
la course a pied, le soulévement de charge ou
I’effort musculaire excessif, le poids exercant
d’'importantes contraintes sur 'articulation, ce
qui peut entrainer une défaillance ou une luxation
du dispositif.

Le tabagisme peut étre responsable d’un retard
de cicatrisation, d’une non cicatrisation et/ou
d’une altération de la stabilité au site d’insertion
ou autour.

Grossesse

Aucune donnée n’est disponible concernant
I’administration de Refobacin® Plus Bone Cement
pendant la grossesse. La gentamicine traverse la
barriere placentaire, toutefois I'expérience limitée
de I'utilisation de la gentamicine n’a pas suggéré
d’augmentation du risque de malformations.
Lototoxicité et la néphrotoxicité chez le foetus
sont des risques potentiels qui n’ont cependant
pas été confirmés cliniquement. Aucun effet
indésirable n’a été décrit avec I'administration
locale d’aminoglycosides pendant la grossesse.
Pour ces raisons, I'utilisation de Refobacin®

Plus Bone Cement est déconseillée pendant

la grossesse, a moins que les bénéfices pour

la mere I'emportent sur le risque potentiel pour
I’enfant.

Allaitement

Aucune donnée n’est disponible concernant
I’administration de Refobacin® Plus Bone Cement
pendant I'allaitement. La gentamicine est excrétée
en petite quantité dans le lait maternel. En raison
de la perméabilité intestinale accrue chez le
nouveau-né, une accumulation et une ototoxicité
ne peuvent pas étre exclues.

Pour ces raisons, il convient de confirmer que les
bénéfices pour la mere I'emportent sur le risque
potentiel pour I'enfant avant d’utiliser Refobacin®
Plus Bone Cement pendant I'allaitement.

Utilisation chez les enfants
Aucune donnée n’est disponible concernant
I'utilisation de ciments chirurgicaux chez I'enfant.

Interactions

L’administration associée de myorelaxants

et d’éther peut potentialiser les propriétés

de blocage musculaire de la gentamicine.
Cependant, en raison des faibles concentrations



sériques, la probabilité de telles interactions est
tres faible.

Incompatibilités

Les solutions aqueuses (contenant par exemple
des antibiotiques) ne doivent pas étre mélangées
avec le ciment chirurgical car celles-ci en alterent
considérablement la solidité.

Le mélange ne doit contenir aucune impureté
(par exemple, sang, débris osseux, éclats de
verre provenant de I'ampoule), aucun composant
supplémentaire ni aucun autre élément étranger.

Sécurité IRM

Aucun composant de Refobacin® Plus Bone
Cement ne contient de matériaux conducteurs,
métalliques ou magnétiques. Par conséquent,
conformément a la définition de TASTM-F2503,
Refobacin® Plus Bone Cement est classé «
compatible IRM », ¢’est-a-dire qu’il s’agit d’un
dispositif n’entrainant aucun danger connu dans
un quelcongue environnement IRM.

Posologie

La quantité de ciment chirurgical nécessaire
varie en fonction de I'anatomie du patient et

de Iimplant utilisé. Une ou plusieurs unités
complétes (le contenu d’un sachet et d’une
ampoule) devront toujours étre mélangées afin
de garantir une manipulation et des propriétés
mécaniques optimales. Ce dispositif n’a pas été
testé pour plus de quatre doses de 40 g. Méme
pour de telles quantités, les concentrations
sériques d’antibiotiques mesurées lors des
études cliniques se sont révélées tres faibles.

Remarques relatives a Iutilisation

Avant toute utilisation du Refobacin® Plus Bone
Cement, le chirurgien devra s’étre entierement
familiarisé avec ses propriétés, sa préparation

et ses conditions d'utilisation et avoir Iu la
documentation s’y rapportant. Pour les mélanges
spéciaux et les techniques de mise en place
particulieres (mélange sous vide, mise en place
sous vide, utilisation d’un obturateur fémoral), les
instructions relatives a ces systémes de mélange
et de mise en place devront étre consultées.
Avant toute premiére utilisation de Refobacin®
Plus Bone Cement, un mélange d’essai devra
étre réalisé de fagon a se familiariser avec

les caractéristiques du Refobacin® Plus Bone
Cement. L'emballage protecteur en aluminium

et le sachet externe non stérile en polyéthyléne
(emballage pelable), ainsi que I'emballage de

I’'ampoule devront étre ouverts par une infirmiere
qui devra préserver la stérilité du contenu.
L’ampoule et le sachet de poudre devront ensuite
étre sortis de maniere stérile et placés sur un
plan de travail stérile (Fig. 1 a 4). Lampoule devra
étre ouverte en la cassant au niveau du col et le
sachet interne devra étre ouvert a I'aide d’une
paire de ciseaux stérile.

Méthode de préparation

Refobacin® Plus Bone Cement peut étre mélangé
selon deux méthodes différentes :

« mélange sans vide

« mélange sous vide

Le mélange du ciment sous vide réduit sa
porosité et améliore sa stabilité mécanique.

Mélange sans vide

Le systeme de mélange doit étre composé de
matériaux inertes destinés a la préparation de
ciment PMMA.

Verser le liquide dans un récipient stérile et
ajouter la poudre en une seule fois. Mélanger
soigneusement a I'aide d’une spatule stérile
jusqu’a I'obtention d’une pate homogene. La
phase de mélange ne devra pas dépasser 30
secondes, indépendamment de la température
de la piece. Il est impératif de consulter les
diagrammes température/temps (Tab. 1 et Fig. 6).

Meélange sous vide

Pour obtenir un ciment chirurgical de faible
porosité, il est recommandé d'utiliser un systeme
de mélange sous vide (Fig. 5). Cette méthode
nécessite un systeme fermé hermétique et la
création rapide d’un vide suffisant (pression
absolue d’environ 200 mbar) dans le bol
mélangeur. La durée de la phase de mélange est
identique pour un mélange sous vide et pour un
mélange sans vide (30 secondes), (Tab. 2 et Fig.
7). La méthode de mélange est fournie dans le
mode d’emploi du systeme et doit étre consultée.

Procédure de travail

Apres avoir soigneusement préparé le canal
médullaire, Refobacin® Plus Bone Cement peut
étre mis en place manuellement, & 'aide d’une
seringue a ciment ou d’un autre systéme de
mise en place. La méthode de mise en place est
fournie dans le mode d’emploi du systeme utilisé
et la technique chirurgicale pour la prothese
mise en place qui doivent tous les deux étre
consultés. Les durées des phases de travail

et de polymérisation dépendent étroitement
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de la température ambiante et de celles des
composants du ciment. Une température élevée
raccourcit le délai de durcissement tandis
qu’une température basse 'allonge. La viscosité
augmente tout au long de la polymérisation,
c’est-a-dire au fur et a mesure que le ciment se
solidifie.

Mise en place manuelle

En fonction de la température ambiante et de

la température des composants, les durées
indiquées dans le Tableau 1 s’appliquent.

La Figure 6 présente les durées des phases
d’attente et de travail en fonction de la
température. Le ciment et la prothése doivent
étre mis en place pendant la phase de travail.
La mise en place du ciment apres la phase de
travail peut étre a I'origine d’une adhérence
irréguliere ou mauvaise avec l'os et, par
conséquent, entrainer un risque de descellement
prématuré de la prothése (voir graphiques).Une
fois la prothése en place, tout mouvement devra
étre évité de fagon a garantir son ancrage.

Mise en place de ciment mélangé sous vide

Le ciment mélangé sous vide est habituellement
mis en place a I'aide d’une seringue. Selon la
température ambiante, les durées indiquées dans
le Tableau 2 et sur la Figure 7 s’appliquent. Le
mode d’emploi du systeme de mélange utilisé
devra étre consulté.

Utilisation en chirurgie articulaire

Une technigue de cimentation adaptée et actuelle
devra étre utilisée avec Refobacin® Plus Bone
Cement de fagon a limiter les effets indésirables
(le risque d’embolie, par exemple) et a obtenir
un ancrage stable et durable de la prothese.
Une condition préalable sera de préparer le site
de la prothese par un ringage abondant (par
exemple a I'aide de sérum physiologique) avant
d’appliquer le ciment. Il est recommandé de
procéder a un drainage suffisant afin d’éviter une
surpression a I'intérieur du canal médullaire lors
de 'implantation. La technique de cimentation
doit étre adaptée a la morphologie du site
d’implantation.

Stockage

Ne pas stocker a une température
supérieure a 25°C.

Tenir a I'abri de la lumiere du soleil.
Conserver au sec.

Stabilité/Stérilité

La date de péremption est indiquée sur la boite,
sur le sachet de protection en aluminium et sur

le sachet interne. Ne pas utiliser Refobacin® Plus
Bone Cement au dela de la date de péremption.
Le contenu de boites n'ayant pas été utilisées,
mais qui sont ouvertes ou endommageées, ne doit
pas étre restérilisé et doit étre jeté.

ampoule
stérile

emballage de
protection
non stérile

plagquette thermoformée
— intérieur stérile

sachet pelable '/‘
non stérile "y
) \

intérieur : sachet
de poudre stérile

vl‘f’J

sachet pelable non stérile

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4




Ce produit est a usage unique et n’a pas été
congu ou testé pour une éventuelle réutilisation.
Ne pas tenter de nettoyer ou de restériliser le
produit au risque d’entrainer une infection croisée
et/ou d’éventuelles altérations de la performance
du produit.

Le monomere liquide a été stérilisé par une
méthode aseptique. La poudre et I'extérieur

de 'ampoule de monomere ont été stérilisés a
I’'oxyde d’éthylene. Une date de péremption est
imprimée sur I'emballage du monomere liquide.

Refobacin® Plus Bone Cement ne doit pas étre
restérilisé.

Si la poudre de polymere présente une
décoloration jaune, elle ne devra pas étre utilisée.

Elimination

Le contenu de boites n'ayant pas été utilisées,
mais qui sont ouvertes, ne doit pas étre restérilisé
et doit étre jeté. L'élimination du monomere/
contenant doit étre effectuée conformément aux
réglementations locales. L'élimination de poudre
et de ciment chirurgical durci ou du systeme de
meélange doit étre effectuée comme pour des
déchets biologiques.

AVERTISSEMENTS SUR LE PATIENT

Les soins postopératoires sont importants. Il faut
avertir le patient des limites de la reconstruction
et de la nécessité de protéger les implants des
pleines charges et des pleins poids jusqu’a
obtention d’une contention adéquate et d’une
guérison compléte. Le patient doit étre invité a
maitriser ses activités et a protéger la prothese
articulaire contre les contraintes déraisonnables.
L'activité excessive, I'absence de controle

du poids du corps et les traumatismes sur

la prothése articulaire sont associés a une
défaillance prématurée de la reconstruction, par
descellement, fracture et/ou usure des implants.
Le descellement des composants peut entrainer
une augmentation de la production de particules
d’usure, de méme qu’une détérioration accélérée
de I'os, compromettant ainsi le succes des
révisions chirurgicales.

L'importance de I'examen de suivi postopératoire
doit étre expliquée au patient, tout comme le
risque de défaillance causé par une activité
excessive ou un traumatisme. Le patient doit étre
sensibilisé et informé a I'avance sur les risques
chirurgicaux et les effets indésirables possibles.
Le patient doit étre averti que le dispositif ne
remplace pas un os normal sain et que I'implant

peut se briser ou étre endommagé s'il est
soumis a une mise en charge excessive ou a un
traumatisme. Le patient doit étre averti qu’il doit
signaler la présence de I'implant a tout médecin
qui pourrait le soigner a I'avenir.

wd Fabricant responsable
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

France

Tél. : 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Mise a jour des informations 2018/05

REFOBACIN® est une marque déposée,
possédée et licenciée par Merck KGaA.

23



Tab. 1 : Application manuelle du ciment REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Fin de la phase de mélange a température ambiante 0'30” 0'30” 0’30”
m Fin de la phase d’attente 300" 2'30"” 145"
Fin de la phase d’application 7°00” 545" 445"
Phase de durcissement 13'00” 11157 9'15”

Tab. 2 : Application du ciment REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT — mélange sous vide

Fin de la phase de mélange a température ambiante 0'30” 0’30” 0’30”
Fin de la phase d’attente 2’00” 145" 1'30”
Fin de la phase d’application 530" 4'45” 3'45”
Phase de durcissement 12°00” 10157 8'30”

24



Fig. 6 : Application manuelle du ciment REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Fig. 7 : Application du ciment REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT — mélange sous vide
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Cemento 6seo radiopaco con adicion

de gentamicina

INFORMACION IMPORTANTE PARA

EL CIRUJANO QUE REALIZA LA
INTERVENCION

Antes de utilizar un producto comercializado

por Zimmer o Biomet, el cirujano que realiza

la intervencion debe estudiar detenidamente

las siguientes recomendaciones, advertencias

e instrucciones, asi como la informacion
especifica del producto que haya disponible (por
ejemplo, la documentacion sobre el producto

o la técnica quirdrgica). Ni Zimmer ni Biomet

se responsabilizan de las complicaciones que
puedan derivarse del uso del dispositivo en
circunstancias ajenas al control de Zimmer o
Biomet, incluyendo, entre otras, la seleccion del
producto y las variaciones de los usos indicados
del dispositivo o la técnica quirdrgica.

Finalidad de empleo y propiedades
Refobacin® Plus Bone Cement es un polimero

de endurecimiento répido con gentamicina para
la fijacion de componentes endoprotésicos en

el hueso. La gentamicina contenida ofrece una
proteccion frente a infecciones bacterianas del
implante y del tejido circundante por invasion

de gérmenes sensibles a la gentamicina. Tras
mezclar el sistema de dos componentes, polvo y
liquido, se forma primeramente una pasta, que se
introduce como medio de anclaje en los huesos.
El cemento 6seo endurecido posibilita un anclaje
estable de las partes de la endoprotesis. Las
tensiones que se forman durante el movimiento
se transmiten a los huesos en amplias superficies
a través del recubrimiento de cemento. El polvo
del cemento incluye didxido de circonio insoluble
como medio de contraste para rayos X. La
adicion de clorofila sirve para el marcado éptico
del cemento dseo en la zona de operacion.

Propiedades farmacoldégicas

La gentamicina es un antibiético parenteral
perteneciente al grupo de los aminoglicésidos.
Se trata de una mezcla de las gentamicinas
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homologas C1, Clay C2, C2ay C2b con una
estructura muy similar. El mecanismo de accién
de la gentamicina se basa en la disrupcion de
la biosintesis proteica en el ribosoma bacteriano
mediante la interaccion con el ARNry la
subsiguiente inhibicion de la traslacion, lo que
produce un efecto bactericida.

Composicion
El polvo de cemento contiene:

polimero (metilacrilato, metiimetacrilato) 85 %
dioxido de circonio 12 %
perdxido de benzoilo 1%
sulfato de gentamicina 2%
El mondmero liquido contiene:

metil metacrilato 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina (DmpT) 2%

Ademas: hidroquinona, clorofila VIII

El contenido de la gentamicina activa se indica en
la siguiente tabla:

Tamafio Gentamicina activa
20 0,28 g
40 0,559
60 0,83 g

Presentacion y tamaiios del envase

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
El envase original contiene:

1 sobre con 22,46 g de polvo

1 ampolla con 10 ml de liquido

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20

El envase original contiene:

2 sobres con 22,46 g de polvo cada uno
2 ampollas con 10 ml de liquido cada una



Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
El envase original contiene:

1 sobre con 44,92 g de polvo

1 ampolla con 20 ml de liquido

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40

El envase original contiene:

2 sobres con 44,92 g de polvo cada uno
2 ampollas con 20 ml de liquido cada una

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
El envase original contiene:

1 sobre con 67,38 g de polvo

1 ampolla con 30 ml de liquido

Indicaciones

Fijacion estable y profilaxis adicional de las
infecciones en toda endoprotesis articular durante
la primera intervencion aloartroplastica, asi

como en recambios de endoprétesis debidos

a aflojamiento aséptico o a infeccion de la

misma causada por gérmenes sensibles a la
gentamicina.

Contraindicaciones

No debe emplearse Refobacin® Plus Bone
Cement en caso de hipersensibilidad conocida
a la gentamicina o a otros componentes del
cemento dseo.

Efectos secundarios

Después de preparar el lecho de la prétesis e
inmediatamente después de implantar el cemento
y la protesis, a consecuencia del aumento de la
presion en la cavidad medular, puede tener lugar
un descenso transitorio de la presion arterial.

En casos raros, ademas de la hipotension,
pueden observarse también embolias
pulmonares y paro cardiaco con las posibles
consecuencias mortales. Estos efectos
secundarios cardiovasculares y respiratorios,
conocidos como sindrome de implantacion,
resultan principalmente de una infiltracion de los
componentes de la médula ésea en el sistema
vascular venoso.

Por ello, antes de la implantacion debe lavarse

a fondo el lecho de la prétesis con una solucion
isotonica (p. ej. solucion salina fisioldgica). Para
evitar aumentos de presion en la cavidad medular
durante la implantacion del cemento vy la prétesis,
se recomienda practicar un drenaje suficiente.

En caso de alteraciones pulmo-cardiovasculares
es necesario controlar las hemorragias y deben
tomarse medidas anestesioldgicas, como en el

caso de insuficiencia respiratoria aguda.

Los constituyentes del cemento dseo pueden
producir irritaciones locales o reacciones de
hipersensibilidad en casos aislados.

El uso de la gentamicina podrfa, en principio,
provocar las reacciones adversas habituales de
este antibidtico, en concreto:

« dafios en el sistema auditivo y en el nervio
vestibular,

« nefrotoxicidad,

« bloqueo neuromuscular (véanse también las
interacciones),

« en casos raros parestesia, tetania y mioastenia
(debido a hipocalcemia, hipomagnesemia e
hipocalemia),

« €N casos raros reacciones alérgicas (exantema,
urticaria y reacciones anafilacticas).

Empleando Refobacin® Plus Bone Cement

no cabe esperar una sobredosificacion de
gentamicina, ya que, durante las primeras

horas posoperatorias, a pesar de la elevada
concentracion local de gentamicina, las
concentraciones en suero son bajas y transitorias.

Efectos adversos

Entre los eventos notificados derivados del uso
de cemento acrilico, se hallan:

« desplazamiento de la protesis,

« aflojamiento aséptico,

« infeccion superficial o profunda de la herida,
« hemorragia y hematoma,

« dolor,

« reaccion adversa en los tejidos blandos,

« fractura periprostética,

« fractura del implante,

« desalineacion,

« desgaste del componente acetabular,

« lisis,

« separacion del inserto,

« pseudoartrosis.

Es posible que esta lista no esté completa, ya
que puede variar a lo largo del tiempo. Para
posibles acontecimientos posteriores, consulte
también las instrucciones de uso que se adjuntan
con la prétesis utilizada en combinacién con el
cemento.

Advertencias

Precauciones durante la operacion

El envase no debe mostrar signos que puedan
indicar un defecto en la esterilidad y/o en la
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integridad del dispositivo médico. No use el
dispositivo si el envase esta dafado.

Preparacion del cemento dseo

El metimetacrilato es una solucion volatil y
combustible.

Los vapores que se presentan al mezclar pueden
producir irritaciones de las vias respiratorias y
de los ojos, asi como una sensacion general

de malestar con nduseas y cefalea. Estos
sintomas pueden reducirse mediante sistemas
de ventilacion adecuados o usando sistemas de
mezclado cerrados.

El mondmero (metimetacrilato) es un disolvente
lipidico. Debe evitarse al maximo posible

el contacto directo de la piel con el liquido
mondémero, ya que se han descrito reacciones
cutaneas alérgicas (dermatitis de contacto). Se
recomienda llevar un par adicional de guantes
de polietileno (PE) durante la manipulacion del
cemento para proteger la piel adecuadamente.

Aplicacion del cemento dseo

Se debe garantizar un apoyo completo de

todas las partes del dispositivo inmerso en el
cemento 6seo a fin de evitar la concentracion de
tensiones, que podrian provocar el fracaso del
implante.

Es fundamental retirar completamente los
desechos de cemento 6seo a fin de reducir al
minimo o evitar el desgaste de las superficies de
articulacion.

Se han descrito casos de fractura del implante
debido a fallos del cemento.

La polimerizacion del cemento éseo es un
proceso exotérmico que puede generar altas
temperaturas.

Referente a los pacientes

Debe advertirse a los pacientes del efecto que
puede tener sobre el implante al someterlo

a carga excesiva si los pacientes tienen una
ocupacion que implique caminar, correr o
levantar peso con frecuencia, asi como del efecto
de una carga excesiva de los musculos debido al
peso, ya que todo ello supone un esfuerzo para
la articulacion y puede producir fallo o dislocacion
del dispositivo.

Fumar puede retrasar la cicatrizacion, impedirla
y/o comprometer la estabilidad en y alrededor de
los lugares de colocacion.

Embarazo
No existen datos disponibles sobre la
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administracion de Refobacin® Plus Bone Cement
durante el embarazo. Se sabe que la gentamicina
atraviesa la placenta, pero la experiencia limitada
que existe con la gentamicina no sugiere un
aumento del riesgo de malformaciones. La
ototoxicidad y la nefrotoxicidad en el feto
suponen un riesgo potencial, pero no se han
confirmado clinicamente. Durante el embarazo no
se han descrito efectos indeseados debidos al
tratamiento local con aminoglicésidos.

Por estas razones, se desaconseja el uso

de Refobacin® Plus Bone Cement durante el
embarazo, a menos que los beneficios para la
madre superen el riesgo potencial para el nifio.

Lactancia

No existen datos disponibles sobre la
administracion de Refobacin® Plus Bone Cement
durante la lactancia. Pequefas cantidades de
gentamicina se excretan en la leche materna.
Debido a la mayor permeabilidad intestinal de los
neonatos, no se pueden excluir la acumulacion ni
la ototoxicidad en neonatos.

Por estas razones, los beneficios para la madre
deben superar los riesgos potenciales para el
nifio antes de usar Refobacin® Plus Bone Cement
durante la lactancia.

Uso en nifios
No existen datos disponibles sobre el uso de los
cementos ¢seos en nifios.

Interacciones

Las propiedades blogueantes neuromusculares
de la gentamicina pueden ser intensificadas por
la administracion de relajantes musculares y
éter. Sin embargo, la probabilidad de que esto
ocurra es muy reducida debido a su escasa
concentracion en suero.

Incompatibilidades

No deben anadirse y mezclarse soluciones
acuosas (que contengan antibidticos) al cemento
4seo, ya que éstas alteran considerablemente la
resistencia del cemento.

No se deben mezclar impurezas (p. €j., sangre,
residuos 6seos o fragmentos del cristal de la
ampolla), componentes adicionales ni ningun tipo
de material extrafio con la pasta de cemento.

Seguro para RM

Ninguno de los componentes de Refobacin® Plus
Bone Cement incluye materiales conductivos,
metalicos 0 magnéticos. Por consiguiente,



conforme a la definicion establecida en la
ASTM-F2503, Refobacin® Plus Bone Cement se
clasifica como “Seguro para RM”, un componente
que no causa peligros conocidos en un entorno
de RM.

Dosificacion

La cantidad del cemento dseo se rige por la
anatomia especifica del paciente y el implante
utilizado. Deben mezclarse siempre una o varias
unidades (contenido de un sobre y de una
ampolla) para garantizar que la manipulacion y las
propiedades mecanicas del cemento dseo sean
las previstas. Este dispositivo no se ha probado
para mas de cuatro unidades predosificadas de
40 g. Incluso con estas dosificaciones, los niveles
séricos de antibidticos obtenidos en los estudios
clinicos fueron bajos.

Notas sobre el empleo

Es necesario que el cirujano, antes de emplear
Refobacin® Plus Bone Cement, conozca a fondo
sus propiedades, su manipulacion y su empleo,
y tenga conocimientos de la correspondiente
bibliografia. Asimismo, es necesario que consulte
las instrucciones necesarias para las técnicas
especiales de mezclado y aplicacion (p. gj.,
mezclado al vacio, aplicacion al vacio, empleo
de un obturador medular). Antes de utilizar
Refobacin® Plus Bone Cement por primera vez,
se recomienda efectuar una prueba para conocer

la reaccion de la pasta. El envase protector
de aluminio, asi como los sobres externos de
polietileno no estériles (sobres “peel-off”) y las
envolturas de las ampollas deben ser abiertos
por un asistente de la sala de operaciones
manteniendo la esterilidad. Seguidamente

se toman la ampolla y el sobre del polvo en
condiciones estériles y se colocan sobre la
superficie de trabajo estéril (Figs. 1-4). Para
abrir los componentes se rompe el cuello de
la ampolla y se corta el sobre interior con unas
tijeras estériles.

Método de preparacion

El mezclado de Refobacin® Plus Bone Cement
puede realizarse con dos métodos diferentes:
« Mezclado sin vacio.

« Mezclado al vacio.

Mezclar el cemento en condiciones de vacio
reduce la porosidad del mismo y mejora su
estabilidad mecanica.

Mezclado sin vacio

El sistema de mezclado debe ser de material
inerte concebido para la preparacion de cemento
6seo PMMA.

Primeramente introducir el liquido en un recipiente
estéril para mezclas, afadir el polvo de una

sola vez y con una varilla de agitacion estéril
mezclar cuidadosamente hasta que se forme

una masa homogénea. El proceso de mezclado,

Sobre peel-off
externo
no estéril

Ampolla
esteril

Embalaje
protector
no estéril

blister interno estéril

interior: sobre de
polvo estéril

Sobre peel-off no estéril

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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independientemente de la temperatura ambiente,
no deberia durar mas de 30 segundos. Deben
tenerse en cuenta los diagramas de temperatura/
tiempo (Tabla 1y Fig. 6).

Mezclado al vacio

Para obtener un cemento éseo con porosidad
reducida se recomienda utilizar un sistema de
mezclado al vacio (Fig. 5). Este método exige
emplear un sistema cerrado hermético al aire y
el establecimiento rapido de un vacio suficiente
(ca. 200 mbar de presion total) en el recipiente
de mezclado.

En el caso del mezclado al vacio, es valido el
mismo tiempo para mezclar (30 segundos) que
en el caso de mezclado sin vacio (Tabla 2 y Fig.
7). Consulte los detalles en el modo de empleo
del sistema de mezclado utilizado.

Elaboracién

Después de una cuidadosa preparacion del lecho
6seo, el cemento se puede introducir en el hueso
de forma manual, con una jeringa para cemento
0 con otros dispositivos. Las particularidades

se describen tanto en las instrucciones de

uso de cada sistema como en la técnica
quirdrgica de insercién de la endoprotesis, de
manera que ambas deben ser consultadas. El
tiempo de trabajo y la polimerizacion dependen
considerablemente de la temperatura de los
componentes y de la temperatura ambiente.

Las temperaturas altas aceleran el fraguado y

las bajas lo retrasan. La viscosidad aumenta a
medida que progresa la polimerizacion, es decir,
conforme se va endureciendo el cemento.

Aplicacion manual

Dependiendo de la temperatura de los
componentes y la temperatura ambiente, se
aplica la siguiente tabla: Tabla 1. La Fig. 6
muestra las fases de aplicacion y trabajo en
funcion de la temperatura. La aplicacién del
cemento y la insercion del implante tienen que
terminar antes de que finalice la fase de trabajo.
Si se aplica el cemento después, no se garantiza
la introduccion homogénea de la pasta en el
hueso y cabe el peligro de un aflojamiento
prematuro (ver gréficos). Una vez colocado el
implante debe evitarse su movilizacion porque
podria reducir la fijacion de la prétesis.

Aplicacion del cemento mezclado al vacio

Normalmente, el cemento mezclado al vacio
se aplica con una jeringa. Dependiendo de
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la temperatura ambiente y de la temperatura
de los componentes se aplican las siguientes
tablas: Tabla 2 y Fig. 7. Conviene respetar las
instrucciones precisas de uso del sistema de
mezclado.

Uso en la cirugia articular

Al emplear Refobacin® Plus Bone Cement debe
utilizarse una técnica moderna de cementacion
para limitar efectos secundarios indeseables

y obtener un anclaje estable y duradero de

la endoprodtesis. La condicion previa antes

de introducir el cemento es una preparacion
cuidadosa del lecho de la proétesis con un lavado
a fondo, p. €j. con solucion salina fisioldgica. Para
evitar grandes aumentos de presion en la cavidad
medular durante la implantacién se recomienda
una reduccion de la presion mediante un drenaje
suficiente de la cavidad medular. La técnica de
cementacion debe adaptarse a la forma del lugar
del implante.

Conservacion

No se recomienda la conservacion a
temperaturas superiores a 25°C.

No exponer a la luz del sol.
Mantener en un lugar seco.

Plazo de validez/esterilidad

La fecha de caducidad se indica en el exterior
de la caja, el sobre protector de aluminio y el
sobre interno. Refobacin® Plus Bone Cement

no debe usarse una vez expirada la fecha de
caducidad. El contenido de los envases abiertos
o estropeados no se debe volver a esterilizar y
tiene que desecharse.

Este producto es para un solo uso y no esta
disefiado ni ha sido probado para la reutilizacion.
No limpie ni vuelva a esterilizar el producto
debido al riesgo de infeccién cruzada y/o
posibles alteraciones en el rendimiento del
producto.

El mondmero liquido se ha esterilizado mediante
un procesamiento aséptico. El polvo y la
superficie externa de la ampolla del monémero
se han esterilizado con 6xido de etileno. La fecha
de caducidad esta impresa en el envase del
mondmero liquido.

Refobacin® Plus Bone Cement no debe
reesterilizarse Si el polvo del polimero tiene un
color amarillo, no se debe utilizar.



Eliminacion

El contenido de los envases sin utilizar pero que
estén abiertos no se debe volver a esterilizar

y tiene que desecharse. La eliminacion del
contenido de monémeros/recipiente debe
realizarse de acuerdo con la normativa local.
Cualquier eliminacion de polvo y cemento ¢seo
curado o sistema de mezcla debe ser tratada
como residuo bioldgico.

ADVERTENCIAS PARA EL PACIENTE

Los cuidados postoperatorios son de gran
importancia. Se debe advertir al paciente acerca
de las limitaciones de la reconstruccion asi como
de la necesidad de evitar someter el implante

al peso del cuerpo antes de que el mismo esté
completamente fijado y se haya alcanzado una
curacion total. Se debe advertir al paciente

para que controle las actividades, mediante

la proteccion del reemplazo de la articulacion
ante condiciones de estrés poco razonables. La
actividad excesiva, la falta de control del peso
corporal y el trauma que afecta al reemplazo de
la articulacion se han asociado con el fracaso
prematuro de la reconstruccion por aflojamiento,
fractura o desgaste de los implantes. Si se
aflojan los componentes, se pueden generar mas
particulas resultantes del desgaste y se puede
acelerar el dafio sufrido por el hueso, haciendo
mas dificil que la cirugia de revision tenga éxito.

Se debe informar al paciente acerca de la
importancia del examen de seguimiento
postoperatorio y de que una actividad excesiva
0 un traumatismo pueden provocar un fallo.

Se debe informar y advertir al paciente de
antemano sobre los riesgos de la intervencion
quirdrgica, asi como de los posibles efectos
adversos. Se debe advertir al paciente de que el
dispositivo no reemplaza al hueso normal sano
y que el implante puede romperse o deformarse
como resultado de una carga excesiva o de

un traumatismo. Se debe advertir al paciente
para que informe de la presencia del implante a
cualquier otro médico que pueda tratarle en el
futuro.

wd Fabricante responsable
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Francia

Teléfono: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Estado: 2018/05

REFOBACIN® es una marca comercial registrada
propiedad de Merck KGaA, quien concede la
licencia para su uso.
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Tabla 1: Aplicacién manual de REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Fin de la phase de mélange a température ambiante 0'30” 0'30” 0’30”
Fin de la phase d’attente 300" 2'30"” 145"
ﬂ Fin de la phase d’application 7°00” 545" 445"
Phase de durcissement 13'00” 11157 9'15”

Tabla 2: Aplicacién de REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT mezclado al vacio

Fin de la phase de mélange a température ambiante 0'30” 0’30” 0’30”
Fin de la phase d’attente 2’00” 145" 1'30”
Fin de la phase d’application 530" 4'45” 3'45”
Phase de durcissement 12°00” 10157 8'30”
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Fig. 6: Aplicacién manual de REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Cemento osseo radio-opaco con gentamicina

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL
CHIRURGO OPERANTE

Prima di utilizzare un prodotto immesso sul
mercato da Zimmer o Biomet, il chirurgo
operante deve studiare attentamente le seguenti
raccomandazioni, avvertenze e istruzioni,

nonché le informazioni specifiche sul prodotto
disponibili (ad es. letteratura sul prodotto, tecnica
chirurgica). Zimmer o Biomet non rispondono per
le complicazioni che possono derivare dall’utilizzo
degli strumenti in circostanze indipendenti dalla
volonta di Zimmer o Biomet, comprese tra I'altro
selezione del prodotto e deviazioni rispetto

agli usi indicati del dispositivo o alla tecnica
chirurgica.

Destinazione d’uso e proprieta

Il Refobacin® Plus Bone Cement € un polimero

a presa rapida contenente gentamicina, per

uso in chirurgia ossea. La gentamicina presente
nel cemento serve a proteggere dalle infezioni
causate dall'invasione batterica dell'impianto

e del tessuto circostante da parte di ceppi
gentamicino-sensibili. La miscelazione dei due
componenti del sistema, uno in polvere e I'atro
in forma liquida, produce una pasta che viene
usata per ancorare la protesi all’osso. Il cemento
0sseo indurito assicura una fissazione stabile
della protesi e trasferisce all’osso, tramite 'estesa
superficie di interfaccia, tutte le sollecitazioni
generate dal movimento. Il diossido di zirconio
insolubile aggiunto alla polvere di cemento serve
da mezzo di contrasto radioopaco. La clorofilla
presente nel composto & un additivo colorante
con funzione di contrassegno ottico del cemento
osseo a livello del sito operatorio.

Proprieta farmacologiche

La gentamicina e un antibiotico parenterale
appartenente alla classe degli aminoglicosidi.
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E una miscela composta dagli omologhi
gentamicina C1, Cla e C2, C2a e C2b, i quali
presentano una struttura molto simile tra loro. Il
meccanismo d’azione della gentamicina si basa
sullinterruzione della biosintesi proteica a livello
del ribosoma batterico mediante I'interazione con
I'"RNA e la successiva inibizione della traduzione.
Il meccanismo descritto produce un effetto
battericida.

Composizione
Il cemento in polvere contiene:

poli (metilacrilato, metilmetacrilato) 85 %
diossido di zirconio 12 %
perossido di benzoile 1%
solfato di gentamicina 2%
I monomero liquido contiene:

metilmetacrilato 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina (DmpT) 2%

Inoltre: idrochinone, clordfilla VIII

Il contenuto di gentamicina attiva & indicato nello
schema seguente

Misura Gentamicina attiva
20 0,289
40 0,559
60 0,83g

Presentazione e confezioni

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
La confezione originale contiene:

1 bustina con 22,46 g di polvere

1 flacone da 10 ml di liquido



Refobacin® Plus Bone Cement 2x20

La confezione originale contiene:

2 bustine con 22,46 g di polvere ciascuna
2 flaconi da 10 ml di liquido ciascuno

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
La confezione originale contiene:

1 bustina con 44,92 g di polvere

1 flacone da 20 ml di liquido

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40

La confezione originale contiene:

2 bustine con 44,92 g di polvere ciascuna
2 flaconi da 20 ml di liquido ciascuno

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
La confezione originale contiene:

1 bustina con 67,38 g di polvere

1 flacone da 30 ml di liquido

Indicazioni

I Refobacin® Plus Bone Cement trova uso negli
interventi primari, per un ancoraggio stabile di
artroprotesi adatte, con ulteriore protezione
dalle infezioni,

che negli interventi di revisione dovuti ad
allentamento asettico della protesi e ad infezione
della protesi causata da ceppi gentamicino-
sensibili.

Controindicazioni

Non usare il Refobacin® Plus Bone Cement in
casi di nota ipersensibilita alla gentamicina o ad
altri componenti del cemento osseo.

Effetti collaterali

Dopo la preparazione del letto protesico e subito
dopo l'impianto del cemento e della protesi,

si puo verificare una caduta temporanea della
pressione arteriosa dovuta ad un aumento di
pressione nel canale midollare.

In rari casi, oltre all’ipotensione, si sono verificati
eventi di embolia polmonare ed arresto cardiaco,
con conseguenze potenzialmente fatali.

Questi effetti collaterali cardiovascolari e respiratori,
noti come sindrome da impianto, sono causati
principalmente dallinfiltrazione di elementi
costitutivi del midollo osseo nel sistema
vascolare venoso.

Prima dell’impianto, & quindi necessario

lavare accuratamente la sede della protesi

con una soluzione isotonica (es. soluzione

salina fisiologica). Al fine di ridurre I'aumento di
pressione nel canale midollare durante I'impianto

del cemento e della protesi, si consiglia di
provvedere ad un drenaggio adeguato. In
presenza di disturbi polmonari/cardiovascolari
sara necessario monitorare la perdita di sangue
e in caso di insufficienza respiratoria acuta,
potrebbe essere necessario provvedere al
trattamento con anestetici.

In casi isolati, i costituenti del cemento osseo
possono causare irritazioni locali o ipersensibilita.

L'applicazione della gentamicina puo, in teoria,

causare le reazioni indesiderate tipiche di questo

antibiotico, in particolare:

« lesione del nervo acustico e del nervo
vestibolare,

« nefrotossicita,

« blocco neuromuscolare (vedere anche le
interazioni),

« in rari casi parestesia, tetania e miastenia
(a causa di ipocalcemia, ipomagnesiemia e
ipokaliemia),

« in rari casi reazioni allergiche (esantema,
orticaria e reazioni anafilattiche).

Si ritiene molto improbabile che la
somministrazione di Refobacin® Plus Bone
Cement possa causare un sovradosaggio di
gentamicina, in quanto le concentrazioni di
gentamicina nel siero durante le prime ore post-
operatorie sono basse e di breve durata rispetto
alle elevate concentrazioni locali.

Eventi avversi

Durante 'uso di cementi ossei acrilici sono stati
riportati gli eventi elencati di seguito:

« dislocazione della protesi,

« allentamento asettico,

« infezione di ferita superficiale o profonda,
« emorragia ed ematoma,

« dolore,

« reazione avversa dei tessuti molli,

« frattura periprotesica,

« frattura dell'impianto,

« disallineamento,

« usura del componente acetabolare,

o lisi,

« dissociazione dell’'inserto protesico,

« pseudoartrosi.

Questo elenco potrebbe non essere completo,
poiché potrebbe cambiare nel tempo. Per
possibili ulteriori eventi, fare riferimento anche alle
istruzioni per 'uso allegate alla protesi utilizzata in
combinazione con il cemento.
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Avvertenze

Attenzione intraoperatoria

L'imballaggio non deve mostrare segni che
potrebbero indicare un difetto di sterilita e/o
integrita del dispositivo medico. Non usare
un dispositivo che presenti un imballaggio
danneggiato.

Preparazione del cemento 0sseo

I metilmetacrilato € un liquido volatile
infiammabile.

| vapori liberati durante la miscelazione possono
causare irritazione delle vie respiratorie e degli
occhi, nonché un senso generale di malessere
con sintomi di nausea e cefalea. E possibile
ridurre al minimo questi sintomi provvedendo ad
una adeguata ventilazione o utilizzando sistemi di
miscelazione chiusi.

I'monomero (metilmetacrilato) € un solvente
lipidico. Evitare, per quanto possibile, il contatto
diretto del liquido monomerico con la pelle,

in quanto sono stati riportati casi di reazioni
allergiche cutanee (dermatite da contatto).
Durante la manipolazione del cemento, si
raccomanda di indossare un secondo paio

di guanti in polietilene (PE) per proteggere
adeguatamente la pelle.

Applicazione del cemento 0sseo

QOccorre verificare che tutte le parti del dispositivo
inserite nel cemento osseo ricevano un

sostegno completo allo scopo di prevenire una
concentrazione di sollecitazioni che potrebbero
determinare il falimento dell’impianto.

La completa rimozione di tutti i residui di cemento
osseo e fondamentale per prevenire o ridurre al
minimo l'usura delle superfici di articolazione.

E stata riferita la frattura dell'impianto dovuta al
cedimento del cemento.

La polimerizzazione del cemento osseo € un
processo esotermico che crea calore significativo.

Informazioni per i pazienti

| pazienti devono essere informati in merito
all'effetto del carico eccessivo associato a
occupazioni che prevedono consistenti attivita di
deambulazione, corsa, sollevamento o eccessivo
caricamento muscolare dovuto al peso corporeo.
Tali attivita risultano estremamente impegnative
per I'articolazione e possono determinare il
fallimento o la dislocazione del dispositivo.

Nei fumatori si puo verificare un rallentamento
della consolidazione, una mancata consolidazione
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e/o una compromissione della stabilita in
corrispondenza o in prossimita delle sedi di
posizionamento.

Gravidanza

Non sono disponibili dati relativi alla
somministrazione di Refobacin® Plus Bone
Cement durante la gravidanza. E noto che la
gentamicina attraversa la placenta, ma le limitate
esperienze con la gentamicina disponibili non
indicano un aumento del rischio di malformazioni.
Sussiste un potenziale rischio di ototossicita e
nefrotossicita nel feto, ma questo non & stato
confermato in sede clinica.

Non sono stati descritti effetti indesiderati
associati agli aminoglicosidi somministrati in un
trattamento locale durante la gravidanza.

Per tali ragioni, si sconsiglia I'utilizzo di Refobacin®
Plus Bone Cement durante la gravidanza, a meno
che i benefici per la madre non siano superiori al
potenziale rischio per il bambino.

Allattamento

Non sono disponibili dati relativi alla
somministrazione di Refobacin® Plus Bone
Cement durante I'allattamento. Piccole quantita
di gentamicina vengono escrete nel latte materno
umano. A causa della maggiore permeabilita
intestinale dei neonati, non & possibile escludere il
rischio di accumulo e ototossicita.

Per tali ragioni, prima di utilizzare Refobacin® Plus
Bone Cement durante I'allattamento, occorre
valutare se i benefici per la madre siano superiori
al potenziale rischio per il bambino.

Utilizzo in pediatria
Non sono disponibili dati relativi all’utilizzo di
cementi ossei nei pazienti pediatrici.

Interazioni

La somministrazione concomitante di
miorilassanti ed etere pud potenziare I'azione

di blocco neuromuscolare della gentamicina.
Tuttavia e estremamente improbabile che questo
avvenga in quanto le concentrazioni nel siero
sono relativamente basse.

Incompatibilita

Non miscelare con il cemento osseo soluzioni
acquose (es. contenenti antibiotici), in quanto ne
ridurrebbero considerevolmente la resistenza.

La pasta di cemento non deve essere miscelata
con impurita (ad es., sangue, residui ossei, residui



di vetro dal’ampolla), componenti aggiuntivi o
qualsiasi tipo di materiale estraneo.

Sicurezza in RM

Nessun componente di Refobacin® Plus Bone
Cement contiene materiali conduttivi, metallici

0 magnetici. Pertanto, conformemente alla
definizione riportata nella normativa ASTM-F2503,
Refobacin® Plus Bone Cement ¢ classificato
come materiale “sicuro per la RM”, ovvero che
non comporta rischi noti in nessun ambiente RM.

Dosaggio

La quantita di cemento osseo necessaria dipende
dalle condizioni anatomiche del paziente e
dall'impianto utilizzato. Per garantire le proprieta
di manipolazione e meccaniche previste del
cemento 0sseo, miscelare sempre una o piu
unita (il contenuto di una bustina e di un’ampolla).
Questo dispositivo non ¢ stato testato per piu di
quattro unita predosate da 40 g. | risultati di studi
clinici hanno dimostrato che, anche a queste
dosi, sono stati determinati solo livelli sierici bassi
di antibiotici.

Note per I'applicazione
E importante che prima di applicare il Refobacin®
Plus Bone Cement, il chirurgo familiarizzi con le

caratteristiche, i metodi d’uso e I'applicazione

di questo cemento osseo e abbia preso visione
delle pubblicazioni attinenti. Per tecniche
particolari di miscelazione e di applicazione

(es. miscelazione sotto vuoto, applicazione

sotto vuoto, uso di un restrittore femorale

per cemento) occorre consultare le istruzioni
pertinenti. Prima di usare il Refobacin® Plus Bone
Cement per la prima volta, € opportuno fare una
prova di miscelazione per familiarizzare con le
caratteristiche del cemento. Linfermiere/a di sala
operatoria ha il compito di aprire la confezione
protettiva di alluminio, la busta esterna non sterile
(confezione peel-pack)

e la confezione dei flaconi, assicurando condizioni
di sterilita. L'ampolla e la bustina della polvere
devono essere estratti dalle confezioni in
condizioni sterili e disposti in campo sterile (Fig.
1-4). Per aprire le confezioni, spezzare il collo
del’ampolla e tagliare la bustina con forbici sterili.

Metodo di preparazione

Il Refobacin® Plus Bone Cement pud essere
miscelato utilizzando due metodi diversi:

« miscelazione non sotto vuoto

« miscelazione sotto vuoto

La miscelazione sotto vuoto riduce la porosita e
aumenta la stabilita meccanica del cemento.

ampolla non-sterile
sterile I
involucro di
protezione
non-sterile

blister interno sterile

sacchetto a strappo ‘/é

nterno: bustina
sterile contenente
la polvere

sacchetto a strappo non sterile

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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Miscelazione non sotto vuoto

I sistema di miscelazione deve essere di
materiale inerte destinato alla preparazione di
cemento osseo PMMA. Versare il liquido in una
scodella sterile per miscelazione. Aggiungere
tutta la polvere e miscelare accuratamente con
una bacchetta fino ad ottenere una massa
omogenea. Non mescolare per oltre 30 secondi,
indipendentemente dalla temperatura ambiente.
Consultare i diagrammi di temperatura/dei tempi
di miscelazione (Tab. 1 e Fig. 6).

Miscelazione sotto vuoto

Per ottenere un cemento osseo meno poroso,
si consiglia I'uso di un sistema di miscelazione
sotto vuoto (Fig. 5). Questo metodo richiede
un sistema ermetico e lo sviluppo rapido di un
vuoto sufficiente (ca. 200 mbar di pressione
assoluta) nel recipiente di miscelazione. Il tempo
di miscelazione in condizioni sotto vuoto e
senza vuoto ¢ lo stesso (30 s), (Tab. 2 e Fig.
7). Consultare le istruzioni per la descrizione
del metodo di miscelazione relativo al sistema
utilizzato.

Procedura di applicazione

Dopo aver preparato accuratamente il canale
midollare, il Refobacin® Plus Bone Cement

puo essere applicato manualmente oppure
mediante una siringa per cemento o altri metodi
di applicazione. Il metodo di applicazione e
descritto nelle istruzioni e deve essere preso in
attenta considerazione. | tempi di applicazione e
la velocita di polimerizzazione dipendono in gran
parte dalla temperatura dei componenti e dalla
temperatura ambiente. L'indurimento avviene
pil rapidamente a temperature elevate e pil
lentamente a basse temperature. La viscosita
aumenta con il progredire della polimerizzazione,

vale a dire man mano che il cemento si indurisce.

Tempi dell'applicazione manuale

A seconda della temperatura ambientale e
della temperatura dei componenti, valgono i
seguenti tempi di applicazione: (Tab. 1). La
Fig. 6 mostra i tempi di trattamento in funzione
della temperatura. Per assicurare I'ancoraggio
della protesi, evitare qualsiasi movimento dopo
il posizionamento dell'impianto. Il cemento

e la protesi devono essere messi a dimora
prima del termine della fase di applicazione.
"applicazione del cemento dopo la fine della
fase di applicazione potrebbe determinare un
legame cemento/osso irregolare e/o inadeguato,

con conseguente possibile allentamento precoce
dell'impianto (vedere grafici).

Per garantire I'ancoraggio della protesi, dopo il
posizionamento dell'impianto € importante evitare
qualsiasi movimento.

Tempi dell’applicazione di cemento miscelato
sotto vuoto

Il cemento miscelato sotto vuoto viene
generalmente applicato con una siringa. A
seconda della temperatura ambiente e della
temperatura dei componenti, valgono i seguenti
tempi di applicazione: Tab. 2 e Fig. 7. Consultare
le istruzioni del sistema di miscelazione utilizzato.

Uso in chirurgia articolare

Per limitare gli effetti collaterali (ad es., I'embolia)
e garantire un ancoraggio stabile a lungo termine
della protesi, il Refobacin® Plus Bone Cement
deve essere applicato utilizzando tecniche di
cementazione appropriate e aggiornate. A tale
SCOpO, Un prerequisito importante & preparare

la sede protesica con la massima attenzione
mediante un risciacquo accurato (ad es., con
soluzione salina fisiologica) prima di applicare

il cemento. Per evitare la formazione di una
pressione eccessiva all'interno del canale
midollare durante I'impianto, si consiglia di
predisporre un drenaggio adeguato. La tecnica di
applicazione del cemento deve essere adattata
alla forma del sito di impianto.

Conservazione

Conservare a meno di 25°C.
Conservare al riparo dalla luce solare.
Conservare in luogo asciutto.

Durata e sterilita

La data di scadenza ¢ riportata sulla scatola
esterna, sulla confezione protettiva di alluminio
e sulla bustina interna. Non usare il Refobacin®
Plus Bone Cement dopo la data di scadenza. |
componenti non utilizzati ma con la confezione
aperta o danneggiata non possono essere
risterilizzati e devono essere scartati.

Questo prodotto € monouso e non & stato
progettato né testato per il riutilizzo. Non tentare
di pulire o risterilizzare il prodotto per evitare rischi
di infezione crociata e/o possibili alterazioni delle
prestazioni del prodotto.

I'monomero liquido e stato sottoposto a
sterilizzazione asettica. La polvere e la superficie
esterna del flacone di monomero sono stati



sterilizzati con ossido di etilene. La data di
scadenza e stampata sulla confezione del
monomero liquido.

Il Refobacin® Plus Bone Cement non deve essere
risterilizzato.Non usare la polvere polimerica se si
presenta scolorita e giallastra.

Smaltimento

Il contenuto di confezioni non utilizzate ma aperte
non deve essere risterilizzato e deve essere
scartato. Lo smaltimento di contenuti/contenitori
di monomeri deve essere eseguito in conformita
alle normative locali. Ai fini dello smaltimento,
cemento osseo polimerizzato e polvere o

il sistema di miscelazione devono essere
considerati rifiuti biologici.

AVVERTENZE PER IL PAZIENTE

La cura postoperatoria € importante. Il paziente
deve essere informato dei limiti della ricostruzione
e della necessita di non sottoporre gli impianti

a carichi completi o sollecitazioni fino al
raggiungimento di una fissazione e una guarigione
adeguate. Il paziente deve essere informato della
necessita di controllare le attivita, proteggendo

la protesi da condizioni di stress irragionevoli.
[eccessiva attivita, I'incapacita di controllare il
peso corporeo e traumi che interessano la protesi
sono stati associati a un prematuro falimento
della ricostruzione a causa di allentamento,
frattura e/o usura degli impianti. L’allentamento
dei componenti pud comportare un aumento
della produzione di particelle di usura, oltre ad
accelerare il danno all’osso, rendendo piu difficile
un intervento chirurgico di revisione di successo.
Il paziente deve essere informato dell'importanza
degli esami postoperatori di controllo e che
un’attivita eccessiva 0 un trauma possono
provocare il falimento della protesi. Il paziente
deve essere informato e avvisato in anticipo dei
rischi chirurgici e dei possibili effetti avversi. Il
paziente deve essere informato che il dispositivo
non sostituisce I'0sso sano normale e che
I'impianto pud rompersi o essere danneggiato

a causa di un carico eccessivo o di un trauma.

Il paziente deve essere avvertito della necessita
di informare qualsiasi altro medico che possa
curarlo in futuro della presenza dell'impianto.

sl Fabbricante responsabile
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Francia

Telefono: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Aggiornato: 2018/05

REFOBACIN® & un marchio di proprieta registrato
e concesso in licenza da Merck KGaA.
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Tab. 1: Applicazione manuale di REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Miscelazione 030" 0'30” 0'30”
Inizio fase di applicazione 300" 2'30"” 145"
Fine fase di applicazione 7°00” 545" 445"
Solidificazione 13'00" 11'15” 9'15”

Tab. 2: Applicazione di REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT miscelato sotto vuoto

Miscelazione 030" 0'30" 0'30"
Inizio fase di applicazione 2’00” 145" 1'30”
Fine fase di applicazione 530" 4'45” 3'45”
Solidificazione 12’00" 10'15” 8'30"
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Fig. 6: Applicazione manuale di REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Fig. 7: Applicazione di REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT miscelato sotto vuoto
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Radiopaak botcement met gentamicine

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE
CHIRURG

Voordat een product dat op de markt is

gebracht door Zimmer of Biomet wordt

gebruikt, moet de chirurg altijd de volgende
aanbevelingen, waarschuwingen en

instructies nauwkeurig bestuderen, naast de
beschikbare productspecifieke informatie (bijv.
productdocumentatie en chirurgische technieken).
Zimmer of Biomet zijn niet aansprakelijk voor
complicaties die zich kunnen voordoen door het
gebruik van het apparaat in omstandigheden
waar Zimmer of Biomet geen invioed op hebben
waaronder, maar niet beperkt tot, productselectie
en -afwijkingen van aangegeven gebruik van het
apparaat of chirurgische technieken.

Beoogd gebruik en producteigenschappen
Refobacin® Plus Bone Cement is een snel
uithardend polymeer dat gentamicine bevat en
gebruikt wordt bij botoperaties. Gentamicine
beschermt tegen bacteriéle infecties die worden
veroorzaakt door voor gentamicine gevoelige
bacteriestammen die het implantaat en het
omgevend weefsel binnendringen. Door het
poeder en de vloeistof uit het tweecomponenten-
systeem te mengen, wordt eerst een kneedbaar
botcement verkregen waarmee de prothese

aan het bot wordt bevestigd. Het uitgeharde
botcement verzekert een stevige bevestiging van
de prothese, waarbij alle door beweging ontstane
druk via het grote raakvlak naar het bot afgeleid
wordt. Het cementpoeder bevat onoplosbaar
zirkoniumdioxide als rontgencontrastmiddel. Het
additief chlorofyl doet dienst als optische merker
van het botcement in het operatiegebied.

Farmacologische eigenschappen

Gentamicine is een parenteraal antibioticum dat
behoort tot de klasse van aminoglycosiden. Het is
een mengsel van de structureel praktisch gelijke
homologen gentamicine C1, Cla en C2, C2a en
C2b. Het werkingsmechanisme van gentamicine
berust op het verstoren van de eiwitbiosynthese
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op het bacteriéle ribosoom door middel
van interactie met rBNA en daaropvolgende
inhibitie van omzetting. Dit produceert een
bacteriedodend effect.

Samenstelling
Het cementpoeder bevat:
poly (methylacrylaat, methylmethacrylaat) 85 %

zirkoniumdioxide 12 %
benzoylperoxide 1%
gentamicinesulfaat 2%
De vioeibare monomeer bevat:
methylmethacrylaat 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine (DmpT) 2%
Daarnaast: hydrochinon, chlorofyl VIII
De hoeveelheid gentamicine vindt u in de
volgende tabel
Maat Actief gentamicine

20 0,289

40 0,559

60 0,83¢g

Levering en verpakkingsmaten

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Originele verpakking bevat:

1 zakje met 22,46 g poeder

1 ampul met 10 ml vioeistof

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
COriginele verpakking bevat:

2 zakjes met elk 22,46 g poeder

2 ampullen met elk 10 ml vioeistof

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
COriginele verpakking bevat:

1 zakje met 44,92 g poeder

1 ampul met 20 ml vioeistof



Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Originele verpakking bevat:

2 zakjes met elk 44,92 g poeder

2 ampullen met elk 20 ml vioeistof

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Originele verpakking bevat:

1 zakje met 67,389 poeder

1 ampul met 30 ml vioeistof

Indicaties

Refobacin® Plus Bone Cement wordt gebruikt
voor het stevig fixeren van de gepaste
gewrichtsprothesen bij primaire operaties en
biedt daarbij bescherming tegen infecties. Het
cement wordt ook gebruikt bij revisieoperaties
naar aanleiding van het aseptisch loslaten van de
prothese en infectie van de prothese door voor
gentamicine gevoelige stammen.

Contra-indicaties

Refobacin® Plus Bone Cement mag niet worden
gebruikt in geval van bekende overgevoeligheid
voor gentamicine of voor de andere bestanddelen
van het botcement.

Bijwerkingen

Na voorbereiding van het prothesebed of
onmiddellijk na de implantatie van het cement
en de prothese kan de drukverhoging in het
mergkanaal een tijdelijke bloeddrukverlaging
veroorzaken.

Naast hypotensie zijn er in uitzonderlijke gevallen
longembolie en hartstilstand, met de mogelijk
dodelijke gevolgen ervan, vastgesteld. Deze
cardiovasculaire en respiratoire bijwerkingen,
bekend als het implantatiesyndroom, worden
hoofdzakelijk veroorzaakt door de infiltratie

van beenmergbestanddelen in het veneuze
vaatstelsel.

Daarom moet het protheseveld véor de
implantatie grondig gespoeld worden met

een isotone oplossing (zoals fysiologische
zoutoplossing). Om de druktoename in het
mergkanaal tijdens de implantatie van het cement
en de prothese tot een minimum te beperken
wordt afdoende drainage aanbevolen. Bij long-,
hart- en vaatstoornissen moet het bloedverlies
worden gevolgd en kunnen anesthetiserende
maatregelen vereist zijn, zoals bij acute
ademhalingsinsufficiéntie.

De bestanddelen van botcement kunnen in
geisoleerde gevallen plaatselijke irritaties of
hypersensitiviteitsreacties veroorzaken.

Het aanbrengen van gentamicine kan in
principe tot de gebruikelijke bijwerkingen van dit
antibioticum leiden, in het bijzonder:

« beschadiging van de gehoorzenuw en de
nervus vestibularis,

nefrotoxiciteit,

neuromusculaire blokkade (zie tevens
interacties),

in zeldzame gevallen paresthesie, tetanie en
myasthenie (wegens hypocalciémie, hypomag-
nesemie en hypokalemie),

in zeldzame gevallen allergische reacties (ex-
antheem, urticaria en anafylactische reacties).

Bij gebruik van Refobacin® Plus Bone Cement
is de kans op een overdosis gentamicine
uiterst gering, aangezien de hoge plaatselijke
gentamicineconcentraties slechts aanleiding
geven tot lage serumspiegels van korte duur
tijdens de eerste uren na de operatie.

Bijwerkingen

Bij gebruik van botcement van acryl zijn de
volgende gebeurtenissen gemeld:
verplaatsing van de prothese,
aseptisch losraken,

opperviakkige of diepe wondinfectie,
bloedingen en hematoom,

pijn,

negatieve reactie van weke delen,
periprosthetische fractuur,
implantaatfractuur,

verkeerde uitlijning,

slijtage van het acetabulumcomponent,
« botafbraak,

« losraken van de voering,

« pseudoartrose.

Deze lijst is mogelijk niet compleet, omdat deze
in de loop van de tijd kan veranderen. Raadpleeg
voor mogelijke verdere gebeurtenissen ook de
gebruiksinstructie die is meegeleverd met de
prothese, die wordt gebruikt in combinatie met
het cement.

Waarschuwingen

Intraoperatieve waarschuwing

De verpakking mag geen tekenen vertonen die
doen vermoeden dat het medische hulpmiddel
niet meer steriel en/of beschadigd is. Geen
hulpmiddelen gebruiken waarvan de verpakking
is beschadigd.
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Bereiding van botcement

Methylmethacrylaat is een viuchtige ontviambare
vloeistof.

De dampen die vrijkomen bij het mengen,
kunnen irritatie van de ogen en de luchtwegen
veroorzaken, evenals een meer algemeen gevoel
van ziek zijn, zoals misselijkheid en hoofdpijn.
Deze symptomen kunnen tot een minimum
beperkt worden door adequate ventilatie of door
gebruik van een gesloten mengsysteem.

Het monomeer (methylmethacrylaat) is een
lipide oplosmiddel. Rechtstreekse aanraking

van het vioeibare monomeer met de huid moet
zoveel mogelijk worden vermeden, aangezien er
melding gemaakt is van allergische huidreacties
(contactdermatitis). Het verdient aanbeveling om
een extra paar uit polyethyleen (PE) vervaardigde
handschoenen te dragen bij het hanteren van
het cement om adequate huidbescherming te
verzekeren.

Aanbrengen van botcement

Alle in het botcement ingebedde onderdelen
van het hulpmiddel moeten volledig worden
ondersteund. Dit voorkomt de concentratie van
spanning, hetgeen kan leiden tot uitval van het
implantaat.

Volledige verwijdering van alle botcementgruis
is essentieel om slijtage van de scharnierende
vlakken tot een minimum te beperken of te
voorkomen.

Er is implantaatbreuk als gevolg van cementfalen
gemeld.

Polymerisatie van botcement is een exotherm
proces waarbij aanzienlijk veel warmte vrijkomt.

In verband met patiénten

Patiénten moeten worden gewaarschuwd voor de
gevolgen van overmatige belasting als het beroep
van de patiént bijvoorbeeld veel lopen met zich
meebrengt, dan wel rennen, tillen of overmatige
spierbelasting door zware objecten. Daardoor
wordt er te veel van het gewricht geéist, hetgeen
kan leiden tot uitval of luxatie van het hulpmiddel.
Als de patiént rookt, kan dit leiden tot een
vertraagde genezing, uitblijven van genezing
en/of minder stabiliteit in of rondom de
plaatsingslocaties.

Zwangerschap

Er zijn geen gegevens beschikbaar over

het aanbrengen van Refobacin® Plus Bone
Cement tijdens zwangerschap. Het is bekend
dat gentamicine de placenta passeert, maar
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de beperkte ervaring met gentamicine duidt

niet op een verhoogd risico op misvormingen.
Ototoxiciteit en nefrotoxiciteit in de foetus zijn een
mogelijk risico, maar dit is niet Klinisch bevestigd.
Er zijn geen negatieve effecten beschreven met
aminoglycosiden bij een plaatselijke behandeling
tijdens de zwangerschap.

Daarom wordt het gebruik van Refobacin®

Plus Bone Cement tijdens de zwangerschap
afgeraden, tenzij de voordelen voor de moeder
zwaarder wegen dan het mogelijke risico voor
het kind.

Lactatie

Er zijn geen gegevens beschikbaar over het
aanbrengen van Refobacin® Plus Bone Cement
tijdens de borstvoeding. Gentamicine wordt

in geringe hoeveelheden in de menselijke
moedermelk uitgescheiden. Gezien de
verhoogde darmdoorlaatbaarheid bij neonaten
kunnen accumulatie en ototoxiciteit niet worden
uitgesloten.

De voordelen voor de moeder dienen dan ook
zwaarder te wegen dan het mogelijke risico voor
het kind voordat besloten wordt om Refobacin®
Plus Bone Cement tijdens de lactatie te
gebruiken.

Gebruik bij kinderen
Er zijn geen gegevens beschikbaar over het
gebruik van botcement bij kinderen.

Wisselwerkingen

Gelijktijdige toediening van spierrelaxantia

en ether kan de neuromusculaire
blokkeringseigenschappen van gentamicine
versterken. Gezien de lage serumspiegels is het
echter onwaarschijnlijk dat dit gebeurt.

Onverenigbaarheden

Waterige (bijvoorbeeld antibioticahoudende)
oplossingen mogen niet met het botcement
vermengd worden, aangezien dit de sterkte
aanzienlijk vermindert.

Alle onzuiverheden (bijv. bloed, botgruis, glasgruis
van de ampul), aanvullende componenten of
vreemd materiaal van welke aard dan ook, mogen
niet worden gemengd met de cementpasta.

Veiligheid bij MRI

Geen van de componenten van Refobacin®
Plus Bone Cement bevat geleidende, metalen
of magnetische materialen. Daarom wordt
Refobacin® Plus Bone Cement conform de



definitie in ASTM-F2503 geclassificeerd als
‘MR-veilig’ — een product dat geen bekend
gevaar oplevert in een MRI-omgeving.

Dosis

De vereiste hoeveelheid botcement hangt af

van de anatomie van de patiént en van het
gebruikte implantaat. Er moeten altijd een of
meerdere volledige eenheden (de inhoud van
één zakje en van één ampul) met elkaar worden
gemengd zodat de beoogde werking en de
mechanische eigenschappen van het botcement
zijn gegarandeerd. Dit product is niet getest op
de effecten op de patient van meer dan vier
dosiseenheden van 40 g. Zelfs bij deze dosis zijn
er in klinische studies slechts lage serumspiegels
van antibiotica vastgesteld.

Opmerkingen bij het gebruik

Voor gebruik van Refobacin® Plus Bone
Cement moet de chirurg goed vertrouwd zijn
met de eigenschappen, het hanteren en het
gebruik ervan en moet hij de relevante literatuur
erover gelezen hebben. Voor speciale meng-
en toepassingstechnieken (zoals mengen
onder vaculim, vaculimtoepassing, gebruik
van een femorale cementrestrictor) moet

de gebruiksaanwijzing van het betreffende
meng- of toepassingssysteem geraadpleegd
worden. Voordat Refobacin® Plus Bone

Cement voor de eerste maal gebruikt wordt,
moet er een proefmenging worden uitgevoerd
om vertrouwd te raken met de kenmerken

van Refobacin® Plus Bone Cement. De
beschermende aluminiumverpakking, het
buitenste niet-steriele zakje uit polyethyleen
(peelpack) en de ampulverpakking moeten in
steriele omstandigheden geopend worden door
de omloopverpleegkundige. De ampul en het
zakje met poeder moeten vervolgens in steriele
omstandigheden uit de verpakking worden
genomen en op een steriel werkopperviak
worden geplaatst (afb. 1-4). De ampul wordt
geopend door de nek ervan af te breken en het
binnenste zakje wordt opengesneden met behulp
van een steriele schaar.

Bereidingsmethode

Refobacin® Plus Bone Cement kan volgens twee
verschillende methoden worden gemengd:

« Mengen zonder vacuiim

« Mengen onder vaculm

Wanneer het cement onder vacuim wordt
gemengd, wordt het minder poreus, waardoor de
mechanische stabiliteit van het cement verbetert.

Mengen zonder vacudm

Het mengsysteem moet zijn gemaakt van inert
materiaal dat geschikt is voor de bereiding van
PMMA-botcement. Giet de vloeistof in een

niet-steriel
zakje
(peelpack)

steriele

niet-steriel
beschermzakje

niet-steriele blisterverpakking

binnenin: steriel

niet-steriel zakje (peelpack)

Afb. 1 Afb. 2

Afb. 3

Afb. 4

45




steriele kom en voeg al het poeder toe. Roer
het mengsel voorzichtig met een steriele spatel
totdat een homogene massa ontstaat. Het
mengsel mag niet langer dan 30 sec. geroerd
worden, ongeacht de kamertemperatuur. Het
temperatuur-/tijdschema moet in acht genomen
worden (tab. 1 en afb. 6).

Mengen onder vacutim

Om een botcement met lagere porositeit te
verkrijgen, wordt het gebruik van een vacuim-
mengsysteem aanbevolen (afb. 5). Deze methode
vereist een luchtdicht, gesloten mengsysteem en
een snel ontwikkelend vaculm in de mengkom
(ongeveer 200 mbar absolute druk). De mengtijd
bij mengen onder vaculm is hetzelfde als bij
mengen zonder vaculim (30 sec.), (tab. 2 en
afb. 7). De methode van mengen, omschreven
in de instructies van het mengsysteem, moet
worden geraadpleegd.

Werkwijze

Na zorgvuldige voorbereiding van het mergkanaal
kan Refobacin® Plus Bone Cement met

de hand worden aangebracht of met een
cementspuit of een ander toepassingssysteem.
De toepassingsmethode is beschreven in de
gebruiksaanwijzing van het betreffende systeem
en de chirurgische techniek voor het inbrengen
van de prothese moet worden geraadpleegd.

De werktijd en de polymerisatiesnelheid

zijn grotendeels afhankelijk van de
omgevingstemperatuur en van de temperatuur
van de componenten. De uithardingstijd is korter
bij hoge temperaturen en duurt langer bij lage
temperaturen. Naarmate de polymerisatie vordert,
d.w.z. naarmate het cement uithardt, verhoogt
de viscositeit.

Handmatig aanbrengen

Naar gelang de omgevingstemperatuur en de
temperatuur van de componenten is het volgende
tijdschema van toepassing: tab. 1. Afb. 6 toont
de bewerkingstijd als functie van de temperatuur.
Het cement en de prothese moeten tijdens de
werkfase aangebracht worden.

Wanneer het cement na afloop van de werkfase
wordt aangebracht, kan dit een oneffen en
inadequate vulling van het mergkanaal tot gevolg
hebben, wat aanleiding kan geven tot

het voortijdig loslaten van het implantaat

(zie afbeeldingen).

Na plaatsing van het implantaat moet elke
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beweging worden vermeden om de bevestiging
van de prothese te verzekeren.

Aanbrengen van onder vaculiim gemengd cement
Onder vacuiim gemengd cement

wordt doorgaans met behulp van een

spuit aangebracht. Naar gelang de
omgevingstemperatuur en de temperatuur

van de componenten zijn de volgende
tijdschema van toepassing: tab. 2 en afb.

7. De gebruiksaanwijzing van het gebruikte
mengsysteem moet worden geraadpleegd.

Gebruik bij gewrichtsoperaties

Om bijwerkingen (bijv. embolisme) tot een
minimum te beperken en om een stabiele

en duurzame bevestiging van de prothese te
verzekeren moet Refobacin® Plus Bone Cement
volgens een moderne cementeertechniek
gebruikt worden. Hiervoor is een zorgvuldige
voorbereiding van het protheseveld vereist

door het grondig te spoelen (zoals met een
fysiologische zoutoplossing) voordat het cement
aangebracht wordt. Afdoende drainage wordt
aanbevolen om te vermijden dat de druk in het
mergkanaal tijdens de implantatie oploopt. De
cementeertechniek dient te worden aangepast
aan de vorm van de geimplanteerde locatie.

Opslag

Niet bewaren boven 25°C.
Niet blootstellen aan zonlicht.
Droog bewaren.

Houdbaarheid/steriliteit

De houdbaarheidsdatum is vermeld op de
buitenverpakking, op de beschermende
aluminiumverpakking en op het binnenste zakje.
Refobacin® Plus Bone Cement mag niet worden
gebruikt na de houdbaarheidsdatum. De inhoud
van ongebruikte, maar geopende of beschadigde
zakjes mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en
moet worden weggegooid.

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik
en is niet ontwikkeld of getest voor hergebruik.
Voorkom het risico op kruisinfectie of eventuele
veranderingen in de werking van het product en
probeer het product niet te reinigen of opnieuw
te steriliseren.

De vloeibare monomeer is gesteriliseerd
door aseptisch verwerken. Het poeder en



de buitenkant van de monomeerampul zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Er is een uiterste
gebruiksdatum afgedrukt op de verpakking van
de vloeibare monomeer.

Refobacin® Plus Bone Cement mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd.

Als het polymeerpoeder een gele verkleuring
vertoont, mag het niet worden gebruikt.

Afvalverwijdering

De inhoud van ongebruikte, maar geopende
zakjes mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en
moet worden weggegooid. De afvalverwijdering
van de monomeerinhoud en -container dient

te gebeuren in overeenkomst met de lokale
regelgeving. De resten van poeder en uitgehard
botcement of mengsysteem moeten worden
behandeld als biologisch afval.

PATIENTWAARSCHUWINGEN

Postoperatieve zorg is belangrijk. De patiént moet
worden gewaarschuwd over de beperkingen
van de reconstructie en de noodzaak om de
implantaten te beschermen tegen volledige
(gewichts)belasting totdat voldoende fixatie

en genezing is opgetreden. De patiént moet
worden aangeraden zijn activiteiten aan

te passen om de gewrichtsvervanging te
beschermen tegen buitensporige belasting.
Overmatige activiteit, niet in staat zijn om het
lichaamsgewicht op peil te houden en trauma
met invloed op de gewrichtsvervanging, zijn

in verband gebracht met het vroegtijdig falen
van de reconstructie door losraken, breken en/
of slijten van de implantaten. Het losraken van
de componenten kan resulteren in verhoogde
productie van slijtagedeeltjes en kan schade aan
het bot versnellen, waardoor een succesvolle
revisieoperatie moeilijker wordt.

De patiént moet worden geinformeerd over

het belang van vervolgonderzoek na de

operatie en dat overmatige activiteit of trauma
kan leiden tot insufficiéntie. De patiént moet
worden gewezen op en van tevoren worden
gewaarschuwd over de chirurgische risico’s en
mogelijke nadelige gevolgen. De patiént moet
worden gewaarschuwd dat het apparaat niet een
vervanging is van een normaal gezond bot en
dat het implantaat kan breken of beschadigen als
gevolg van overmatige belasting of trauma. De
patiént moet erop attent worden gemaakt dat hij
in de toekomst elke andere behandelend arts op
de hoogte moet stellen van het implantaat.

e Verantwoordelijke fabrikant
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Frankrijk

Tel: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Status informatie 2018/05

REFOBACIN® is een handelsmerk van
Merck KGaA dat door Merck KGaA in licentie
is gegeven.
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Tab. 1: Handmatig aanbrengen van REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Fin de la phase de mélange a température ambiante 0'30” 0'30” 0’30”
Fin de la phase d’attente 300" 2'30"” 145"
Fin de la phase d’application 7°00” 545" 445"
Phase de durcissement 13'00” 11157 9'15”

Tab. 2: Aanbrengen van onder vacutim gemengd REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Fin de la phase de mélange a température ambiante 0'30” 0’30” 0’30”
Fin de la phase d’attente 2’00” 145" 1'30”
Fin de la phase d’application 530" 4'45” 3'45”
Phase de durcissement 12°00” 10157 8'30”
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Afb. 6: Handmatig aanbrengen van REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Afb. 7: Aanbrengen van onder vaculim gemengd REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Rontgenpositiivinen, gentamisiinia

sisaltava luusementti

TARKEITA TIETOJA LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

Ennen Zimmerin tai Biometin markkinoille
tuoman tuotteen kéyttda leikkaavan kirurgin on
huolellisesti perehdyttava seuraaviin suosituksiin,
varoituksiin ja ohjeisiin sek& saatavana oleviin
tuotekohtaisiin tietoihin (kuten tuotekirjallisuus ja
leikkausmenetelmat). Zimmer tai Biomet ei ole
vastuussa komplikaatioista, joihin Zimmerilla tai
Biometilld ei ole mahdollisuutta vaikuttaa, mukaan
lukien tuotevalinta ja laitteen kayttdohjeista tai
suositelluista leikkausmenetelmista poikkeaminen.

Kayttotarkoitus ja ominaisuudet

Refobacin® Plus Bone Cement on luukirurgiassa
kaytettava nopeasti kovettuva polymeeri, joka
sisdltdd gentamisiinia. Valmisteessa oleva
gentamisiini suojelee implanttia seka sita
ymparéivaé kudosta gentamisiinille herkkien
bakteerikantojen aiheuttamia infektioita vastaan.
Sekoitettaessa jauhemainen ja nestemainen
komponentti keskendén syntyy massa,

jolla proteesi kiinnitetédan luuhun. Sementin
kovettuessa saavutetaan stabiili kiinnitys ja laajan
rajapinnan kautta kaikki likkeen aiheuttamat
rasitusvoimat valittyvat luuhun. Sementtijauhe
siséltéa liukenematonta zirkoniumdioksidia, joka
toimii réntgenkuvauksissa varjoaineena. Ainesosiin
lisétty klorofylli toimii luusementin visuaalisena
merkkiaineena leikkausalueella.

Farmakologiset ominaisuudet

Gentamisiini on parenteraalinen antibiootti, joka
kuuluu aminoglykosidiryhméén. Se on sekoitus
rakenteellisesti erittéin samanlaisia homologeja
gentamisiini C1:t4, Cla:ta ja C2:ta, C2a:ta
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ja C2b:ta. Gentamisiinin vaikutusmekanismi
perustuu proteiinien biosynteesin keskeyttdmiseen
bakteerin ribosomissa reaktiolla rRNA:n kanssa ja
sitd seuraavalla muuntumisen estamisella. Tama
saa aikaan bakterisidisen vaikutuksen.

Koostumus
Sementtijauheen koostumus:
poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti) 85 %

zirkoniumdioksidi 12 %
bentsoyyliperoksidi 1%
gentamisiinisulfaatti 2%
Nestemdisen monomeerin koostumus:

metyylimetakrylaatti 98 %
N,N-dimetyyli-p-toluidiini (DmpT) 2 %

Lisaksi: hydrokinoni, klorofylli VIII

Aktiivisen gentamisiinin koostumus on annettu
seuraavassa taulukossa:

Koko Aktiivinen gentamisiini
20 0,289
40 0,559
60 0,83¢g

Tuotenimi ja pakkauskoot

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Alkuperaispakkaus:

1 pussi, 22,46 g jauhetta

1 ampulli, 10 ml nestetta



Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Alkuperaispakkaus:

2 pussia, 22,46 g jauhetta / pussi

2 ampullia, 10 ml nestettéd / ampulli

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Alkuperéispakkaus:

1 pussi, 44,92 g jauhetta

1 ampulli, 20 ml nestetta

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Alkuperaispakkaus:

2 pussia, 44,92 g jauhetta / pussi

2 ampullia, 20 ml nestettéd / ampulli

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Alkuperaispakkaus:

1 pussi, 67,38 g jauhetta

1 ampulli, 30 ml nestetta

Kayttokohteet

Refobacin® Plus Bone Cement -luusementtia,
jossa on lisésuoja infektioita vastaan, kaytetaan
primaarileikkauksissa tarkoituksenmukaisten
nivelproteesien kiinnitykseen seka
uusintaleikkauksissa jotka johtuvat proteesin
aseptisesta irtoamisesta tai gentamisiinille
herkkien kantojen aiheuttamista infektioista.

Kayttorajoitukset

Refobacin® Plus Bone Cement -luusementtia
ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaan olevan
yliherkkia gentamisiinille tai jollekin muulle
luusementin aineosalle.

Haittavaikutukset

Luun valmistelun jéalkeen tai valittdmasti sementin
ja proteesin paikalleen asettamisen jéalkeen
tapahtuva paineen nousu luuydinkanavassa
saattaa tilapéisesti alentaa verenpainetta.
Alentuneen verenpaineen lisaksi on joissakin
harvoissa tapauksissa esiintynyt keuhkoemboliaa
tai sydanpysahdyksia seka naihin liittyvia
mahdollisia kuolemantapauksia.

Namé kardiovaskulaariset ja respiratoriset
haittavaikutukset, jotka tunnetaan nimella
implantaatiosyndrooma, johtuvat lahinna
luuytimen ainesosien kulkeutumisesta
laskimojarjestelmaén.

Tasta johtuen proteesialue on huuhdeltava
huolellisesti isotonisella liuoksella (esim.
fysiologisella keittosuolaliuoksella) ennen proteesin
kiinnittdmisté. Riittdvaé dreneerausta suositellaan
ydinkanavan paineennousun minimoimiseksi

sementin asentamisen aikana. Jos hengitystie- ja
kardiovaskulaarisia haittavaikutuksia ilmaantuu,
tulee verihukan maéaraa tarkkailla asianmukaisesti
ja anestesiologiset toimenpiteet saattavat olla
tarpeen esimerkiksi akuutin hengityspysahdyksen
Vuoksi.

Luusementin aineosat voivat yksittéistapauksissa
aiheuttaa paikallista arsytysta tai yliherkkyys-
reaktioita.

Gentamisiinin k&yttdminen voi periaatteessa
laukaista télle antibiootille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten:

« kuulo- ja tasapainohermon vaurio,

« nefrotoksisuus,

« neuromuskulaarinen salpaus (katso myos
yhteisvaikutukset),

« harvinaisissa tapauksissa parestesia, tetania ja
myastenia (hypokalsemian, hypomagnesemian
ja hypokalemian vuoksi),

« harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot
eksanteema, urtikaria ja anafylaktiset reaktiot).

Refobacin® Plus Bone Cement -luusementin

kyky aiheuttaa gentamisiinin yliannostusta on
erittéin epatodennakainen, silla suuret paikalliset
gentamisiinipitoisuudet saavat aikaan vain alhaisia
ja ohimenevié seerumipitoisuuksia leikkausta
seuraavien muutamien tuntien aikana.

Haittatapahtumat
Akryyliluusementtien kaytosta on ilmoitettu
iimenneen seuraavia haittatapahtumia:
« proteesin likkuminen pois paikaltaan,
« aseptinen irtoaminen,

« pinnallinen tai syva haavan infektio,

« verenvuoto ja hematoma,

« kipu,

« haittareaktio pehmytkudoksessa,

« periproteettinen murtuma,

« implantin murtuma,

« virheasento,

« lonkkamaljakomponentin kuluminen,
o lyysi,

« liukupinnan irtoaminen,

« pseudoartroosi.

Tama luettelo ei valttamatta ole taydellinen, silla
siihen voi tulla ajan mittaan muutoksia. Muiden

mahdollisten tapahtumien varalta tutustu myos

sementin kanssa kaytettavan proteesin mukana
toimitettuihin k&yttoohjeisiin.
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Varoitukset

Leikkauksen aikana

Pakkauksessa ei saa nakya mitdan merkkeja
laakinnallisen laitteen steriiliyden ja/tai eheyden
vaarantumisesta. Ala kayta laitetta, jonka pakkaus
on vaurioitunut.

Luusementin valmistelu

Metyylimetakrylaatti on haihtuva ja helposti syttyva
neste. Sekoituksen aikana syntyva hoéyry saattaa
arsyttad silmia ja hengitysteita seka aiheuttaa
yleisempia sairauden oireita, kuten pahoinvointia
ja paansarkya. Naita oireita voidaan minimoida
varmistamalla riittava tuuletus tai kayttamalla
suliettua sementin sekoitusjarjestelmaa.
Monomeeri (metyylimetakrylaatti) on lipidinen
liuotin. Suoraa nestemaisen monomeerin
ihokontaktia on pyrittava valttamaan
mahdollisimman hyvin, sill& allergisia ihoreaktioita
(kosketusihottumaa) on raportoitu. Ihon
suojaamiseksi riittavasti on suositeltavaa kayttaa
liséksi polyeteenista (PE) valmistettuja kasineita
sementin késittelyn aikana.

Luusementin asettaminen

Kaikkien luusementtiin asetettujen laitteen osien
taydellisesta tukemisesta on huolehdittava,
jotta valtetaan rasituksen keskittyminen tiettyyn
kohtaan ja sitéd kautta implantin vaurioituminen.
Kaikki luusementin jaénteet on ehdottomasti
poistettava, jotta minimoidaan tai ehkaistédan
nivelpintojen kuluminen.

Sementin rikkoutumisesta aiheutuneista implantin
murtumista on ilmoitettu.

Luusementin polymerisaatio on eksoterminen
prosessi, jossa vapautuu merkittavasti lampoa.

Potilas

Potilaita on varoitettava siitd, millainen vaikutus
sellaisella liiallisella kuormituksella voi olla, joka
syntyy, jos potilas osallistuu toimintaan, johon
littyy merkittavaa kavelemista, juoksemista,
nostamista tai painon aiheuttamaa liiallista
lihaskuormitusta, joka asettaa nivelelle
aarimmaisia vaatimuksia ja joka voi aiheuttaa
laitteen rikkoutumisen tai siirtymisen

pois paikaltaan.

Potilaan tupakointi voi hidastaa parantumista,
ehkaista parantumisen ja/tai vaarantaa
implantointikohdan tai sen ympéristén vakauden.

Raskaus
Refobacin® Plus Bone Cement -valmisteen

kayttdmisesta raskauden aikana ei ole saatavilla
tietoja. Gentamisiinin tiedetaan kulkevan istukan
kautta, mutta gentamisiinin kayttdmisesta

saadut rajalliset kokemukset eivat anna aihetta
epailla suurentunutta epamuodostumien riskia.
Mahdollisena vaarana on sikién ototoksisuus

ja nefrotoksisuus, mutta sita ei ole vahvistettu
kliinisesti. Aminoglykosidien kaytdsta ei ole
iimoitettu mitdan odottamattomia vaikutuksia
paikallishoidossa raskauden aikana.

Naisté syistd Refobacin® Plus Bone Cement:n
kayttamista ei suositella raskauden aikana, elleivat
sen kayttamisestéa aidille koituvat hyodyt ole
suuremmat kuin lapselle koituva mahdollinen riski.

Imetys

Refobacin® Plus Bone Cement -valmisteen
kayttdmisesta imetyksen aikana ei ole saatavilla
tietoja. Gentamisiinia erittyy pienia maaria
rintamaitoon. Vastasyntyneiden munuaisten
suuremman lapaisevyyden vuoksi akkumulaatiota
ja ototoksisuutta ei voida sulkea pois.

Naista syista aidille koituvien hyétyjen pitéisi olla
lapselle koituvaa mahdollista riskid suurempia,
jos Refobacin® Plus Bone Cement -valmistetta
kaytetaan imetyksen aikana.

Lapset
Luusementtien kayttamisesta lapsilla ei ole
saatavilla tietoa.

Yhteisvaikutukset

Lihasrelaksanttien ja eetterin samanaikainen
kayttd saattaa vahvistaa gentamisiinin
ominaisuutta aiheuttaa neuromuskulaarista
salpautumista. Alhaisten seerumipitoisuuksien
takia tdma on kuitenkin epatodenndkoista.

Yhteensopimattomuus

Luusementtiin ei saa sekoittaa vesipitoisia

(esim. antibiootteja sisaltavid) liuoksia, silla taméa
johtaa sementin kestavyyden huomattavaan
heikkenemiseen.

Sementtimassaan ei saa joutua mitaan
epapuhtauksia (esim. verta, luunsiruja, ampullista
perdisin olevia lasinsiruja), lisékomponentteja tai
mitaan vierasaineita.

MR-turvallisuus

Mik&én Refobacin® Plus Bone Cement
-valmisteen osista ei sisalla séhkda johtavia,
metallisia tai magneettisia materiaaleja. Tasta
syystd ASTM-F25083:ssa annetun maaritelman



mukaisesti Refobacin® Plus Bone Cement
luokitellaan MR-turvalliseksi tuotteeksi, jonka ei
tiedeta aiheuttavan vaaraa MR-ympéristdssa.

Annostus

Tarvittava luusementin maara riippuu potilaan
anatomiasta ja asennettavasta implantista. Jos
tarvitaan yksi tai useampia annoksia (yhden
pussin ja yhden ampullin siséltd), ne tulee

aina sekoittaa samalla kertaa luusementin
késiteltdvyyden ja mekaanisten ominaisuuksien
varmistamiseksi. Taméan valmisteen vaikutusta
potilaaseen ei ole testattu useammalla kuin
neljallé 40 g annoksella. Tallékin annostuksella
Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu vain pieni&
seerumipitoisuuksia antibioottia.

Kayttoohjeet

Ennen Refobacin® Plus Bone Cement
-luusementin kayttda on kirurgin oltava taysin
selvilla sen ominaisuuksista, kasittelysta

ja kéytosta ja hanen taytyy olla perehtynyt

alan kirjallisuuteen. Erityisia sekoitus- ja
applikaatiomenetelmia kaytettéessa

(esim. alipainesekoitus, alipaineannostelu,
reisiluun ydintulpan kayttd) on tutustuttava
naiden sekoitus- ja applikaatiomenetelmien
kayttdohjeisiin. Ennen kuin Refobacin® Plus Bone
Cement -luusementtia kaytetddn ensimmaisen
kerran, tulee tehda koesekoitus, jotta Refobacin®

Plus Bone Cement -sementin ominaisuudet
tulevat tutuiksi. Avustava hoitaja avaa aseptiset
ty6tavat huomioiden alumiinisen suojapakkauksen
ja ulomman, epésteriilin polyeteeniannospussin
(repaisypakkaus) seké ampullipakkauksen.

Taman jalkeen ampulli ja jauhepussi otetaan esille
steriilisti ja asetetaan steriilille pdydalle (kuvat 1-4).
Ampulli avataan rikkomalla sen kaula, ja sisempi
jauhepussi leikataan auki steriileilla saksilla.

Valmistelutapa

Refobacin® Plus Bone Cement voidaan
sekoittaa kahdella eri tavalla:

« sekoittaminen ilman alipainetta,

« sekoittaminen alipaineessa.

Sementin sekoittaminen tyhjiéssa véhentaa
sementin huokoisuutta ja parantaa sen
mekaanista vakautta.

Sekoittaminen ilman alipainetta

Kayta reagoimattomasta materiaalista
valmistettua, PMMA-luusementin valmisteluun
tarkoitettua sekoitusjarjestelmad. Kaada neste
steriiliin sekoitusastiaan ja lisda jauhe. Sekoita
varovasti steriililla sekoitusinstrumentilla, kunnes
saadaan aikaan tasalaatuinen sementti.

Ala sekoita yli 30 s ajan, riippumatta siitd miké
huonelampatila on. Lampétila/aikariippuvuudet
selvidvat oheisesta kaaviosta (taulukko 1 ja kuva 6).

Steriili

Epésteriili
suojapussi

lapipainopakkaus steriilissa

Epasteriil *
repaisypussi Y
- 2‘1& \ ;\(

siséltaa: steriili

Epasteriili repaisypussi

Kuva 1 Kuva 2

Kuva 3

Kuva 4
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Sekoittaminen alipaineessa

Jotta saavutetaan vah&huokoinen luusementti,

on suositeltavaa tehda sekoitus alipaineessa
(kuva 5). Taméa menetelma vaatii imatiiviin suljetun
sekoitussysteemin ja nopeasti aikaansaadun ja
riittdvan alipaineen (noin 200 mbar absoluuttinen
paine) sekoitusastiaan. Sekoitusaika alipaineessa
on sama kuin ilman alipainetta (30 s), (taulukko 2
ja kuva 7). Sekoitustapa on selostettu jarjestelman
kayttdohjeissa. Tutustu niihin.

Toimenpide

Kun ydinkanava on huolellisesti valmisteltu,
voidaan Refobacin® Plus Bone Cement
annostella manuaalisesti, sementtiruiskulla tai
jotain muuta applikaatiojérjestelmaa kayttaen.
Applikaatiomenetelma 16ytyy kaytettavan
jarjestelman kayttdohjeista ja proteesin
implantointiohjeista, joihin on tutustuttava.
Huoneenldmpd sekd komponenttien lampétila
vaikuttavat suuresti tydskentely- sekéa
polymerisaatioaikaan. Kovettuminen tapahtuu
nopeammin korkeassa lampdtilassa ja kestaa
kauemmin [dmpdtilan ollessa alhainen.
Viskositeetti lisdantyy polymerisaation edetessa eli
sementin kovettuessa.

Manuaalinen applikaatio

Riippuen huoneenldammdsté ja komponenttien
lampdtilasta seuraavaa aikataulua voidaan
kayttaa: (taulukko 1). Kuva 6 osoittaa vaiheet,
jolloin sementti on tarttuvaa ja tydstettavissa,
lampaotilan funktiona. Sementti ja proteesi on
kumpikin asetettava paikoilleen tydstamisvaiheen
aikana. Jos sementtia pakataan tydstamisvaiheen
jalkeen, se saattaa tarttua luuhun epatasaisesti
ja/tai huonosti, mika voi johtaa implantin
ennenaikaiseen irtoamiseen (ks. kaaviot).
Implantin paikalleen asettamisen jalkeen on

sitd pidettava likuttamatta paikallaan proteesin
kiinnittymisen varmistamiseksi.

Alipaineessa sekoitetun sementin applikaatio
Alipaineessa sekoitettu sementti pakataan yleensa
sementtiruiskulla. Ympériston lampétilan ja osien
lAmpdtilan mukaisesti on noudatettava seuraavia
kasittelyaikoja: taulukko 2 ja kuva 7. Tutustu
kaytettavan sekoitusjarjestelman kayttdohjeisiin.

Kaytto nivelkirurgiassa

Refobacin® Plus Bone Cement -luusementin
kanssa tulee kayttaa asianmukaista ja ajan tasalla
olevaa sementointitekniikkaa haittavaikutusten
(esim. embolia) minimoimiseksi ja proteesin
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pitkéaikaisen kiinnittymisen varmistamiseksi.
Tama edellyttaa proteesialueen huolellista
valmistelua; alue huuhdellaan riittavasti (esim.
fysiologisella keittosuolaliuoksella) ennen sementin
applikaatiota. Riittdvaa dreneerausta suositellaan
ydinkanavan paineen nousun estamiseksi
implantaation aikana. Sementointitekniikkaa

on mukautettava implantointikohdan muodon
mukaan.

Sailytys

Sailyta alle 25°C.

Pidettava suojattuna auringonvalolta.
Pidettava kuivana.

Kestoaika/steriiliys

Viimeinen kayttdpaiva on painettu
ulkopakkaukseen, alumiiniseen suojapakkaukseen
ja sisempaan annospussiin. Refobacin® Plus
Bone Cement -luusementtia ei saa kayttéaa tdman
paivamaaran jalkeen. Kayttamattomien mutta
avattujen tai rikkoutuneiden pakkausten sisaltéa
ei saa steriloida uudelleen, vaan pakkaukset on
havitettava.

Tama tuote on kertakayttoinen ja sita ei ole
suunniteltu tai testattu uudelleenkayttda varten.
Al4 yrita puhdistaa tai steriloida uudelleen
tuotetta, koska seurauksena on risti-infektion ja/
tai tuotteen suorituskyvyn muutosten riski.
Nestemainen monomeeri on steriloitu aseptisella
kasittelylld. Jauhe ja monomeeriampullin

ulkopuoli on steriloitu etyleenioksidilla. Viimeinen
kayttopaiva on painettu nestemaisen monomeerin
pakkaukseen.

Refobacin® Plus Bone Cement -luusementtia ei
saa steriloida uudelleen.

Jos polymeerijauhe on kellastunut, sité ei saa
kayttaa.

Havittdminen

Kayttamattomien mutta avattujen pakkausten
sisaltda ei saa steriloida uudelleen, vaan
pakkaukset on havitettava. Monomeerisisalté/
pakkaus on havitettava paikallisten séadosten
mukaisesti. Jauhe ja kovettunut luusementti tai
sekoitusjarjestelma on héavitettava biologisena
jatteena.

POTILASTA KOSKEVAT VAROITUKSET
Leikkauksenjélkeinen hoito on tarkeda. Potilasta
on varoitettava rekonstruktion rajoituksista ja
tarpeesta suojella implantteja tdyden painon



varaamiselta tai taydeltd kuormitukselta, kunnes
kiinnittyminen ja paraneminen on riittavaa.
Potilasta on kehotettava varovaisuuteen
toimissaan ja suojaamaan nivelproteesia
kohtuuttomalta rasitukselta. Liiallinen aktiivisuus,
painonhallinnan ep&onnistuminen ja nivelproteesiin
kohdistuvat traumat on yhdistetty implanttien
|6ystymisen, murtumisen ja/tai kulumisen
aiheuttamaan rekonstruktion ennenaikaiseen
rikkoutumiseen. Komponenttien 18ystyminen

voi johtaa kulumispartikkelien muodostumiseen
seka luun vaurioitumisen nopeutumiseen, mika
vaikeuttaa korjausleikkausta.

Potilaalle on kerrottava leikkauksen jéalkeisen
seurantatutkimuksen térkeydesté ja siita,

ettd liiallinen aktiivisuus tai trauma voi johtaa
rikkoutumiseen. Potilaalle on kerrottava etukéteen
leikkaukseen sisaltyvista riskeista ja mahdollisista
haittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava siit,
etta laite ei korvaa normaalia, tervetta luuta ja
ettd implantti voi rikkoutua tai vaurioitua liiallisen
kuormituksen tai trauman vuoksi. Potilasta on
opastettava jatkossa kertomaan muille hanta
hoitaville terveydenhuollon ammattilaiselle
implantista.

wl vastaava valmistaja
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Ranska

Puhelin: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Tiedot: 2018/05

REFOBACIN® on Merck KGaA:n omistama ja
lisensoima tavaramerkki.
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Taulukko 1: REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT -luusementin manuaalinen applikaatio

Sekoitus huonelampdtilassa 0'30” 0'30” 0’30”
Aloita annostelu 3'00” 2'30” 145"
Lopeta annostelu 7°00” 545" 445"
Kovettuminen 13'00” 11157 915"

Taulukko 2: alipaineessa sekoitetun REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT -luusementin applikaatio

Sekoitus huonelampdtilassa 0'30” 0'30” 0'30”
Aloita annostelu 2°00” 1°45” 1'30”
Lopeta annostelu 530" 4'45” 3'45”
Kovettuminen 12’00" 10'15” 8'30"
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Kuva 6: REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT -luusementin manuaalinen applikaatio
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Kuva 7: alipaineessa sekoitetun REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT -luusementin applikaatio
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Rontgenfast knoglecement med gentamicin

VIGTIG INFORMATION TIL DEN
OPERERENDE KIRURG

For et produkt, der markedsferes af Zimmer

eller Biomet, tages i brug, skal den opererende
kirurg omhyggeligt leese folgende anbefalinger,
advarsler og anvisninger samt de tilgeengelige
produktspecifikke oplysninger (f.eks.
produktlitteratur, operationsteknik). Zimmer eller
Biomet er ikke ansvarlige for komplikationer, der
kan opsta ved brug af produktet under forhold,
der er uden for Zimmers eller Biomets kontrol,
herunder, men ikke begreenset til, produktvalg og
afvigelser fra udstyrets pateenkte anvendelser eller
operationsteknik.

Anvendelse og egenskaber

Refobacin® Plus Bone Cement er en
hurtighaerdende polymer indeholdende
gentamicin til brug ved knoglekirurgi. Indholdet af
gentamicin beskytter mod infektioner forérsaget
af bakterieindtreengen i implantatet og det
omgivende vaev med gentamicinfelsomme
stammer. Blanding af tokomponentsystemet,
bestaende af et pulver og en veeske, frembringer
til at begynde med en pasta, som bruges til

at forankre protesen til knoglen. Den haerdede
knoglecement tillader stabil fiksering af

protesen og overforer al den belastning, der
frembringes ved beveegelse, til knoglen via

den store kontaktflade. | cementpulveret er
indbefattet uopleselig zirconiumdioxid som et
rentgenkontrastmiddel. Tilsaetningsstoffet klorofyl
tiener som optisk meerkning af knoglecementen
pa operationsstedet.

Farmakologiske egenskaber

Gentamicin er et parenteralt antibiotikum, der
tilherer gruppen af aminoglykosider. Det er en
blanding af de strukturelt set meget lignende
homologer gentamicin C1, Cl1a og C2, C2a
og C2b. Gentamicins virkemade er baseret
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pa afbrydelse af proteinbiosyntesen pa det
bakterielle ribosom gennem interaktion med rRNA
og efterfelgende haemning af translation. Dette
resulterer i en bakteriedreebende virkning.

Sammensaetning
Cementpulveret indeholder:

poly (methylacrylat, methylmethacrylat) 85 %
zirconiumdioxid 12 %
benzoylperoxid 1%
gentamicinsulfat 2%
Den flydende monomer indeholder:
methylmethacrylat 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidin (DmpT) 2%
Derudover: hydroquinon, klorofyl VIII
Indholdet af aktivt gentamicin fremgar af
nedenstaende tabel
Storrelse Aktivt gentamicin

20 0,289

40 0,559

60 0,83 g

Udformning og pakningsstorrelser

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Den originale pakning bestar af:

1 pose med 22,46 g pulver

1 ampul med 10 ml veeske

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Den originale pakning bestar af:

2 poser med 22,46 g pulver i hver
2 ampuller med 10 ml veeske i hver



Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Den originale pakning bestar af:

1 pose med 44,92 g pulver

1 ampul med 20 ml vaeske

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Den originale pakning bestar af:

2 poser med 44,92 g pulver i hver
2 ampuller med 20 ml vaeske i hver

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Den originale pakning bestar af:

1 pose med 67,38 g pulver

1 ampul med 30 ml vaeske

Indikationer

Refobacin® Plus Bone Cement bruges til

stabil forankring af egnede ledproteser ved
primeere operationer, med foreget beskyttelse
mod infektion. Det bruges ligeledes ved
revisionsoperationer, der er et resultat af aseptisk
losning af protesen og infektion af protesen med
gentamicinfelsomme stammer.

Kontraindikationer

Refobacin® Plus Bone Cement mé ikke
anvendes i tilfeelde, hvor man er bekendt med
overfelsomhed over for gentamicin eller andre
bestanddele i knoglecementen.

Bivirkninger

Efter klargering af proteselejet eller direkte efter
implantation af cementen og protesen kan
trykstigning i marvkanalen forarsage et midlertidigt
blodtryksfald.

Ud over hypotension er der i sjeeldne tilfeelde

set lungeemboli og hjertestop med potentielt
dadelige konsekvenser. Disse kardiovaskuleere
og respiratoriske bivirkninger, der kaldes
implantationssyndromet, er hovedsagelig
forérsaget af infiltrering af knoglemarvbestanddele
i det vengse vaskuleere system.

Proteselejet skal derfor skylles grundigt med en
isotonisk oplasning (f.eks. fysiologisk saltvand) for
implantation. Der anbefales tilstrackkelig drasnage
for at mindske trykstigningen i marvkanalen
under implantation af cementen og protesen. Ved
pulmokardiovaskulaere forstyrrelser skal blodtabet
monitoreres, og det kan veere nedvendigt med
anaestesiologiske forholdsregler for eksempel i
tilfeelde af akut respirationssvigt.

Indholdsstofferne i knoglecementen kan i

sjeeldne tilfeelde fore til lokalirritation eller
overfelsomhedsreaktioner.

Anvendelse af gentamicin kan i princippet

udlese de typiske ugnskede reaktioner hos dette

antibiotikum, som i saerdeleshed er:

« skade pa nervus acusticus og nervus
vestibularis

« nefrotoksicitet

« neuromuskulaer blokering (se ogsé interaktioner)

« i sjeeldne tilfeelde pareestesi, tetani og myoasthe-
nia (der skyldes hypokalcaemi, hypomagnesieemi
og hypokaligemi)

« i sjeeldne tilfeelde allergiske reaktioner (ex-
anthem, urticaria og anafylaktiske reaktioner).

Det betragtes som meget usandsynligt, at

Refobacin® Plus Bone Cement kan give

overdosering af gentamicin, eftersom der kun

opnas lave og kortvarige serumkoncentrationer

under de forste fa timer postoperativt fra de heje

lokale gentamicinkoncentrationer.

Uonskede haendelser

Ved anvendelse af acrylknoglecement er felgende
haendelser rapporteret:

« forskydning af protese

« aseptisk leshed

« overfladisk eller dyb sarinfektion

« bledning og heematom

« smerter

« uonsket reaktion i blodt veev

« periprostetisk fraktur

« implantatfraktur

« fejlforskydning

« slitage pa den acetabulaere komponent
o lysis

« disassociation af indleeg

« pseudoarthrose

Denne liste kan veere ufuldsteendig, eftersom

den kan aendre sig over tid. Ved eventuelle
yderligere haendelser henvises der endvidere til
brugsanvisningen, der er pakket sammen med
protesen, der anvendes sammen med cementen.

Advarsler

Under operation

Pakningen mé ikke udvise tegn, som kan indikere
en defekt i sterilitet og/eller integritet i forhold

til den medicinske enhed. Enheden ma ikke
anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Klargering af knoglecement

Metylmetacrylat er en flygtig, brandbar veeske.
Den fordampning, der opstar under blanding, kan
forérsage irritation af ejnene og respirationsvejene,
savel som en mere generel folelse af at vaere
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syg som for eksempel kvalme og hovedpine.
Sé&danne symptomer kan begraenses gennem
tilstraekkelig ventilation eller ved brug af et lukket
blandesystem.

Monomer (methylmethacrylat) er et lipoidt
oplesningsmiddel. Den direkte hudkontakt med
vasskemonomeren skal undgés sé vidt muligt, da
der findes rapporter om allergiske hudreaktioner
(kontaktdermatitis). Det anbefales at beere
yderligere et par handsker af polyethylen (PE)
under handteringen af cementen for at beskytte
huden tilstraekkeligt.

Péfering af knoglecement

Der skal udvises omhu for at sikre komplet

stotte af alle dele af enheden, der er

indlejret i knoglecement, for at undgé
stresskoncentrationer, der kan fore til implantatfejl.
Fuldsteendig fiernelse af alle rester af
knoglecement er afgerende vigtigt for at mindske
eller undga slid pa ledoverfladerne.

Der er indberettet implantatfraktur pga.
cementfejl.

Polymerisering af knoglecement er en
varmeudviklende proces, som medferer en
vaesentlig varmeafgivelse.

Vedrerende patienter

Patienter ber advares om effekten af overdreven
belastning, hvilket kan veere aktuelt, hvis
patienten har et arbejde, der indebeerer at

patienten i leengere tid ad gangen gér, leber, lofter
eller udever overdreven muskelbelastning pga.
veegt, som medferer stor hej belastning af led og
som kan fore til fejl eller dislokation af enheden.
Hvis patienten ryger, kan det resultere i forsinket
heling, manglende heling og/eller kompromitteret
stabilitet i eller omkring anbringelsesstederne.

Graviditet

Der findes ingen tilgeengelige data vedrerende
administration af Refobacin® Plus Bone Cement
under graviditet. Gentamicin er kendt for at
krydse over til placenta, men begreenset erfaring
med gentamicin har ikke anfert en oget risiko
for misdannelser. Ototoksicitet og nefrotoksicitet
hos fosteret er en mulig risiko, men det er ikke
bekraeftet klinisk. Ingen uenskede virkninger

er beskrevet med aminoglykosider ved lokal
behandling under graviditet.

Derfor frarddes anvendelsen af Refobacin® Plus
Bone Cement under graviditet, medmindre
fordelene for moderen opvejer den mulige risiko
for barnet.

Amning

Der findes ingen tilgeengelige data vedrerende
administration af Refobacin® Plus Bone
Cement under amning. Gentamicin udskilles

i sma meengder i modermaelk. Akkumulation
og ototoksicitet kan ikke udelukkes pga. eget
intestinal permeabilitet hos nyfedte.

Ikke-steril
peel-off-pose

Ikke-steril

blister i steril

beskyttelsespose

ir steril pose
med pulver

Ikke-steril peel-off-pose

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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Derfor skal fordelene for moderen opveje den
mulige risiko for barnet, fer Refobacin® Plus Bone
Cement anvendes under amning.

Brug hos born
Der findes ingen data for anvendelse af
knoglecement hos barn.

Interaktioner

Samtidig indgivelse af muskelrelakserende
midler og ether kan potentiere gentamicins
neuromuskuleert blokerende egenskaber. Pga.
de lave serumkoncentrationer er dette imidlertid
usandsynligt.

Inkompatibiliteter

Vandige (f.eks. antibiotikaindeholdende)
oplesninger ma ikke blandes med knoglecement,
da dette reducerer styrken maerkbart.
Kontaminerende stoffer (f.eks. blod,
knoglespéaner, glasskér fra ampullen), yderligere
komponenter uanset disses art og type ma
under ingen omsteendigheder blandes med
cementpastaen.

MR-sikkerhed

Ingen af komponenterne i Refobacin® Plus Bone
Cement indeholder ledende, metalliske eller
magnetiske materialer. | overensstemmelse med
de definitioner, der er angivet i ASTM-F2503,
klassificeres Refobacin® Plus Bone Cement derfor
som “MR-sikker” — et element, der ikke udger
nogen kendt fare i et MR-miljo.

Dosering

Den pékraevede meengde af knoglecement
afhaenger af patientens anatomi og det
anvendte implantat. En eller flere komplette
enheder (indholdet af en pose og en ampul)

skal altid blandes sammen med henblik pa

at sikre, at knoglecementen har de tilsigtede
handteringsegenskaber og mekaniske
egenskaber. Denne enhed er ikke blevet testet
for, hvilken virkning mere end fire dosisenheder a
40 g vil have pa patienten. Selv med denne dosis
blev kun lave serumantibiotikaniveauer bestemt i
kliniske undersogelser.

Bemeerkninger vedrorende brug

For anvendelse af Refobacin® Plus Bone Cement
skal kirurgen veere yderst fortrolig med produktets
egenskaber, handtering og anvendelse og skal
have leest de relevante dokumenter desangaende.
For specielle blandings- og anvendelsesteknikker

(f.eks. blanding under vakuum, anvendelse under
vakuum, anvendelse af en femurcementrestriktor)
skal de relevante vejledninger til disse blandings-
og anvendelsessystemer laeses.

For anvendelse af Refobacin® Plus Bone Cement
for forste gang skal der udferes en testblanding
for at blive bekendt med egenskaberne

hos Refobacin® Plus Bone Cement. Den
beskyttende aluminiumpakning og den ydre,
usterile polyethylenpose (peel-off-pose) og
ampulpakningen skal &bnes sterilt af den
sygeplejerske, der har gulvfunktionen. Ampullen
og posen med pulver tages derefter ud under
sterile forhold og laegges pa en steril arbejdsflade
(fig. 1-4). Ampullen abnes ved at knaekke halsen,
og den indre pose klippes op med steril saks.

Klargeringsmetode

Refobacin® Plus Bone Cement R kan blandes

pa to forskellige mader:

« blanding uden vakuum

« blanding under vakuum

Hvis cementen blandes under vakuum, reduceres
cementens porositet, hvilket forbedrer cementens
mekaniske stabilitet.

Blanding uden vakuum

Blandingssystemet skal veere i et inert materiale,
der er beregnet til klargering af PMMA-
knoglecement. Heeld veesken i en steril skal

og tilseet pulveret. Rer forsigtigt med en steril
rerepind eller spatel, indtil der opnas en homogen
masse. Blandingen ber ikke omreres leengere
end 30 sek. uanset rumtemperatur. Temperatur-/
tidsdiagrammerne skal folges (tab. 1 og fig. 6).

Blanding under vakuum

For at opna en knoglecement med lavere
porositet anbefales det at anvende et
vakuumblandingssystem (fig. 5). Denne metode
kraever et luftteet, lukket system og en hurtig
opnaelse af tilstraekkeligt vakuum (ca. 200 mbar
absolut tryk) i blandingskammeret.
Omraringstiden for cement under vakuum er
den samme som for blanding uden vakuum (30
sekunder), (tab. 2 og fig. 7). Blandingsmetode
angives i instruktionerne for det anvendte system
og skal leeses.

Arbejdsprocedure

Efter omhyggelig forberedelse af marvkanalen
kan Refobacin® Plus Bone Cement péferes
manuelt eller ved hjeelp af en cementsprojte eller
et alternativt paferingssystem. Paferingsmetoden
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findes i brugsanvisningen til det anvendte system
og i den kirurgiske teknik til den implanterede
protese, og begge skal konsulteres. Arbejdstiden
og polymeriseringshastigheden er szerdeles
afhaengig af den omgivende temperatur og af
komponenternes temperatur. Haerdningstiden

er kortere ved hoje temperaturer og leengere

ved lavere temperaturer. Viskositeten oges
efternanden som polymeriseringen skrider frem,
dvs. efterhdnden som cementen heerder.

Manuel péafering

Afhaengigt af den omgivende temperatur og
komponenternes temperatur geelder felgende
plan: (tab. 1). Fig. 6 viser varigheden af vente- og
anbringelsesfasen som en funktion af temperatur.
Cementen og protesen skal anbringes for
afslutningen af anbringelsesfasen. Hvis cementen
anvendes efter anbringelsesfasens afslutning, kan
det give en ujeevn og/eller utilstraekkelig binding
mellem cementen og knoglen, hvilket kan fore til
mulig tidlig lesning af implantatet (se graferne).
Efter placering af implantatet skal enhver
bevasgelse undgés for at sikre forankringen af
protesen.

Pafering af cement blandet under vakuum
Cement blandet under vakuum péaferes normalt
med en sprojte. Afhaengigt af den omgivende
temperatur og temperaturen af komponenterne
geelder folgende planer: tab. 2 og fig. 7.
Brugsanvisningen til blandesystemet skal
konsulteres.

Anvendelse i ledkirurgi

Der skal anvendes en egnet, tidssvarende
cementeringsteknik med Refobacin® Plus Bone
Cement for at begraense bivirkninger (f.eks.
emboli) og for at opna en stabil og langvarig
forankring af protesen. En forudsaetning for
dette er omhyggelig forberedelse af proteselejet
ved grundig skylning (f.eks. med fysiologisk
saltvand) inden péfering af cementen. Der
anbefales tilstraekkelig draenage for at undga
eventuel opbygning af tryk i marvkanalen under
implantation. Cementeringsteknikken skal
tilpasses anatomien pa implantationsstedet.

Opbevaring

Ma ikke opbevares over 25°C.
Holdes vaek fra direkte sollys.
Skal holdes tert.
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Holdbarhed/sterilitet

Udlgbsdatoen er trykt p& den ydre karton, pa
den beskyttende aluminiumspakning og pa den
indre pose. Refobacin® Plus Bone Cement méa
ikke anvendes efter udlebsdatoen. Sa snart
posen med pulver er taget ud af den beskyttende
pakning, kan den ikke resteriliseres og skal derfor
kasseres.

Dette produkt er kun til engangsbrug og er ikke
designet eller testet til gentagen brug. Forseg ikke
at rengore eller resterilisere produktet, da dette
udger en risiko for krydsinfektion og/eller mulige
aendringer i produktets funktionsevne.

Den flydende monomer er blevet stabiliseret

vha. aseptisk behandling. Pulveret og
monomerampullens yderside er blevet steriliseret
med etylenoxid. Der er patrykt en udlebsdato pa
den flydende monomers emballage.

Refobacin® Plus Bone Cement ma ikke
resteriliseres.

Hvis polymerpulveret har en gul misfarvning, ma
det ikke anvendes.

Bortskaffelse

Indholdet af en ubrugt men abnet emballage
ma ikke gensteriliseres og skal derfor kasseres.
Bortskaffelse af monomeren, dvs. indholdet og
beholderen, skal udferes i overensstemmelse
med lokale bestemmelser. Al bortskaffelse

af pulver og haerdet knoglecement eller
blandesystem skal behandles som biologisk
affald.

ADVARSLER TIL PATIENTEN

Postoperativ pleje er vigtig. Patienten skal advares
om rekonstruktionens begraensninger og om
nedvendigheden af at beskytte implantaterne
mod fuld stette eller belastning, fer tilstraekkelig
fiksering og heling har fundet sted. Patienten

skal rades til at moderere sine aktiviteter, s&
ledimplantatet beskyttes mod overdreven
belastning. Overdreven aktivitet, manglende
kontrol af kropsvaegt og traumer, der pavirker
ledimplantatet, er blevet forbundet med, at
rekonstruktionen svigter i utide pga. lesning,
fraktur og/eller slitage af implantaterne. Lasning af
komponenterne kan medfere eget produktion af
slidpartikler samt accelereret knogleskade, hvilket
vanskeliggor vellykket revisionskirurgi.

Patienten skal informeres om vigtigheden af
postoperativ efterundersogelse og om, at for



hojt aktivitetsniveau eller traume kan medfere,
at implantatet svigter. Patienten skal pa
forhand geres opmaerksom pa og advares om
operationsrisici og mulige bivirkninger. Patienten
skal advares om, at anordningen ikke erstatter
normalt sundt knogleveev, og at implantatet kan
knaekke eller blive beskadiget som felge af for
kraftig belastning eller traume. Patienten skal
rades til at informere andre leeger, der eventuelt
behandler vedkommende i fremtiden, om
implantatets tilstedeveerelse.

™| Ansvarlig producent:
Biomet France

Plateau de Lautagne
26000 Valence

Frankrig

TIf.: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Informationsstatus 2018/05

REFOBACIN® er et registreret varemeerke
tilherende og givet i licens af Merck KGaA.

Tab. 1: Manuel pafering af REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Blanding ved omgivende temperatur 0'30” 0'30” 0’30”
Start pa anbringelsesfase 300" 2'30” 1'45”
Slut pa anbringelsesfase 700" 5'45” 4'45”
Heerdning 13’00 11'15” 9'15”

Tab. 2: Paforing af REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT blandet under vakuum

Blanding ved omgivende temperatur 0’30” 0’30” 0'30”
Start pa anbringelsesfase 2’00” 1'45” 130"
Slut pa anbringelsesfase 5'30” 4'45” 3'45”
Haerdning 12'00” 10'15” 8'30"




Fig. 6: Manuel pafering af REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Fig. 7: Pafering af REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT blandet under vakuum
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Rontgentat bencement med gentamicin

VIKTIG INFORMATION FOR OPERERANDE
KIRURG

Innan en produkt som marknadsférs av
Zimmer eller Biomet anvands ska kirurgen
noggrant studera foljiande rekommendationer,
varningar och instruktioner, samt &ven tillganglig
produktspecifik information (till exempel
produktlitteratur och kirurgisk teknik). Zimmer
eller Biomet ansvarar inte for komplikationer som
kan uppkomma om enheten anvands under
forhallanden utanfor Zimmers eller Biomets
kontroll, inklusive men inte begransat till val av
produkt och awvikelser frdn enheternas avsedda
anvandning eller kirurgiska teknik.

Avsedd anvédndning och produktegenskaper
Refobacin® Plus Bone Cement &r en
snabbhérdande gentamicininnehallande

polymer for anvandning inom benkirurgi.
Gentamicininnehallet skyddar mot infektioner
orsakade av gentamicinkénsliga bakteriestammar
i implantat och omgivande vévnad. Blandningen
av tvakomponentsystemet, som utgdrs av

ett pulver och en vatska, ger initialt en pasta,
som anvands for att férankra protesen i

benet. Den hardade bencementen majliggor

en stabil fixering av protesen och éverfor alla
tryckpafrestningar vid rorelse till benet via den
stora anlaggningsytan. Oloslig zirkoniumdioxid
ingar som rontgenkontrastmedel i cementpulvret.
Klorofylltillsatsen fungerar som optisk markdr fér
bencementen pa operationsstallet.

Farmakologiska egenskaper

Gentamicin ar ett parenteralt antibiotikum som
ingér i klassen aminoglykosider. Det &r en
blandning av de strukturellt mycket likartade
homologerna gentamicin C1, C1a samt C2,
C2a och C2b. Gentamicins verkningsmekanism
bygger pa att proteinbiosyntesen pabakteriens

ribosomer avbryts genom en interaktion med
rRNA och efterféljande hamning av déverféringen.
Dérmed uppstar en baktericid effekt.

Sammanséttning
Cementpulvret innehaller:

poly(metylakrylat, metylmetakrylat) 85 %
zirkoniumdioxid 12 %
bensoylperoxid 1%
gentamicinsulfat 2%
Den flytande monomeren innehaller:

metylmetakrylat 98 %
N,N-dimetyl-p-toluidin (DmpT) 2%

Ovrigt: hydrokinon, klorofyll VIl

Innehéllet i aktivt gentamicin framgar av foljande
tabell:

Storlek Aktivt gentamicin
20 0,28 g
40 0,559
60 0,83 g

Presentation och férpackningsstorlekar

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Originalfdrpackningen innehéaller:

1 pase med 22,42 g pulver

1 ampull med 10 ml vatska

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Originalfdrpackningen innehaller:

2 pasar med vardera 22,46 g pulver
2 ampuller med vardera 10 ml vatska
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Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Originalfdrpackningen innehaller:

1 pase med 44,92 g pulver

1 ampull med 20 ml vatska

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40

Originalférpackningen innehaller:

2 pasar med vardera 44,92 g pulver

2 ampuller med vardera 20 ml vatska

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Originalférpackningen innehaller:

1 pase med 67,38 g pulver

1 ampull med 30 ml vatska

Indikationer

Refobacin® Plus Bone Cement anvands for stabil
férankring av ledproteser vid priméroperationer
och ger 6kat skydd mot infektion. Den

anvands aven vid revision efter aseptisk

lossning av protesen och infektion i denna med
gentamicinkansliga stammar.

Kontraindikationer

Refobacin® Plus Bone Cement far ej anvandas i
fall av kénd 6verkanslighet mot gentamicin eller
andra komponenter i bencementen.

Biverkningar

Efter preparation av protesbadden eller direkt
efter implantationen av cement och protes kan en
tryckstegring i marghalan medfora ett Gvergaende
blodtrycksfall.

Férutom hypotension har i sallsynta fallpotentiellt
fatala tillstand i form av lungembolism och
asystoliupptratt.

Dessa biverkningar fran hjartkarl- och
lungomradet, som gar under namnet
implantationssyndrom, orsakas huvudsakligen

av infiltration av benmargselement i det vendsa
karlsystemet.

Protesstéllet skall darfér noggrant skdljas med
isoton 16sning (t.ex. fysiologisk koksaltlosning)
fore implantationen. For att minska tryckokningen
i marghéalan under appliceringen av cement och
protes rekommenderas ett fullgott dranage. Vid
storningar i hjartlungfunktionen bor blodférluster
matas och insats av anestesiolog kan kravas,
t.ex. vid akut andningssvikt.

Bestandsdelarna i bencement kan i

enstaka fall orsaka lokala irritationer eller
Overkanslighetsreaktioner.
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Anvandning av gentamicin kan, i princip, ge

upphov till de typiska biverkningarna for detta

antibiotikum vilka mer specifikt innefattar:

« skada pa horsel- och vestibularisnerven,

« nefrotoxicitet,

« neuromuskulér blockad (se aven interaktioner),

« i séllsynta fall parestesier, tetani och myasteni
(pa grund av hypokalcemi, hypomagnesemi och
hypokalemi),

« i séllsynta fall allergiska reaktioner (exantem,
urtikaria och anafylaktiska reaktioner).

Det anses vara ytterst osannolikt att Refobacin®
Plus Bone Cement skulle kunna orsaka en
Overdosering med gentamicin, eftersom de héga
lokala gentamicinkoncentrationerna endast ger
l&ga och kortvariga serumkoncentrationer under
de forsta timmarna postoperativt.

Biverkningar

Vid anvandning av bencement av akryl har
foljande biverkningar rapporterats:

« protesen lossnar eller kommer ur lage,
aseptisk lossning,

ytlig eller djup sarinfektion,

blédning och hematom,

smarta,

biverkning i mjukvavnad,
periprostetisk fraktur,

implantatbrott,

felstalining,

slitage av acetabularkomponenten,
osteolys,

atskiljlande av mellanlagg,

« falsk led.

Denna lista ar eventuellt inte komplett och kan
komma att &ndras med tiden. For ytterligare
handelser, se &ven bruksanvisningen som
levereras med den protes som anvands i
kombination med cementen.

Varningar

lakttag forsiktighet under operation
Forpackningen far inte visa tecken pa att
steriliteten och/eller integriteten hos den
medicinska produkten kan ha aventyrats. Anvand
inte produkter vars férpackning ar skadad.

Beredning av bencement

Metylmetakrylat &r en flyktig, lattanténdlig vétska.
De &ngor som avges vid blandning kan orsaka
irritation i gon och andningsvagar och framkalla



allman sjukdomskansla med illaméende och
huvudvark. Dessa symtom kan minimeras med
adekvat ventilation eller utnyttjiande av slutna
blandningssystem. Monomer (metylmetakrylat) &r
fettldsande. Direkt hudkontakt med den flytande
monomeren skall i gorligaste man undvikas, da
det finns rapporter om allergiska hudreaktioner
(kontaktdermatit). For att skydda huden pa

ett adekvat s&tt nér man handskas med
bencementen rekommenderas att anvanda ett
extra par handskar tillverkade i polyethylene (PE).

Appliceringav bencement

Var noga med att fa en jamn och obruten
cementmantel runt den cementerade delen
av implantatet. Cementmanteln skall ha god
benkontakt. Detta for att minska risken for
stresspunkter som kan gdra att implantatet
fallerar.

Det &r ytterst viktigt att alla I6sa
bencementpartiklar avidgsnas for att minimera
eller forhindra att ytorna pa rorliga delar slits.
Implantatbrott p& grund av misslyckad
cementering har rapporterats.
Polymerisering av bencement &r en exoterm
process som genererar signifikant varme.

Géllande patienterna

Varna patienterna for alltfor kraftig belastning

pa grund av till exempel langa och/eller snabba
promenader, 16pning, tunga lyft eller dverdriven
muskelbelastning pa grund av vikt som innebéar
extrem belastning av leden och som kan medféra
att enheten fallerar eller kommer ur lage.

Om patienten ar rokare kan lakningen fordréjas
eller utebli. Stabiliteten i eller runt implantatstallet
kan ocksa forsamras.

Graviditet

Det finns inga tillgangliga data om administrering
av Refobacin® Plus Bone Cement i samband
med graviditet. Man kanner till att gentamicin kan
passera placentabarriaren men den begransade
erfarenhet som finns av gentamicin tyder inte pa
négon okad risk for missbildningar. Ototoxicitet
och nefrotoxicitet hos fostret utgér en potentiell
fara men detta har inte bekréftats kliniskt. Inga
ogynnsamma effekter har beskrivits vid lokal
behandling med aminoglykosider under graviditet.
Av dessa skal rekommenderas inte anvandning av
Refobacin® Plus Bone Cement under graviditet,
sévida inte nyttan for modern uppvager den
potentiella risken for barnet.

Amning

Det finns inga tillgangliga data om administrering
av Refobacin® Plus Bone Cement i samband med
amning. Gentamicin utséndras i sma mangder

i brostmjolk hos en manniska. Pa grund av den
Okade tarmgenomtrangligheten hos nyfédda kan
ansamling och ototoxicitet

inte uteslutas.

Darfor ska nyttan for modern uppvéaga den
potentiella risken for barnet om anvandning av
Refobacin® Plus Bone Cement ska anvandas
under amning.

Anvéndning till barn
Det finns inga tillgangliga data om anvandning av
bencement till barn.

Interaktioner

Samtidig tillférsel av muskelrelaxantia och eter
kan i princip potentiera de neuromuskulart
blockerande effekterna av gentamicin. Detta
ar emellertid osannolikt pa grund av de laga
serumkoncentrationerna.

Ofdrenlighet

Vattenldsningar (t.ex. antibiotika-innehallande
sadana) far ej blandas med cementen, da detta
avsevart nedsatter héllfastheten.

Eventuella orenheter (t.ex. blod, bensplitter
eller glassplitter fran ampullen), ytterligare
komponenter eller nagon form av frammande
materia far inte blandas med cementpastan.

MR-sékerhet

| Refobacin® Plus Bone Cement ingér inget
ledande, metalliskt eller magnetiskt material.
Refobacin® Plus Bone Cement &r darfor, i enlighet
med definitionen i ASTM-F25083, klassificerat

som "MR-séker”, dvs. innebar ingen kand risk i
MR-miljGer.

Dosering

Den erforderliga méangden bencement beror pa
patientens anatomi och anvant implantat. En
eller flera kompletta satser (innehallet i en pase
och en ampull) maste alltid blandas ihop for att
sékerstélla avsedd hantering av och mekaniska
egenskaper hos bencementen. Effekterna

pa patienten vid anvandning av mer an fyra
dosenheter pa 40 g har inte testats eller &r
okand. Aven med denna mangd kan endast
laga serumnivéer av antibiotika uppmatas i
kliniska studier.
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R&d om anvindning

Innan man anvéander Refobacin® Plus Bone
Cement méaste man vara val fértrogen med dess
egenskaper, hantering och anvandning och ha
last relevant litteratur.

Vid utnyttjande av speciella blandnings- och
appliceringstekniker (t.ex. vakuumblandning,
vakuumapplicering, anvandning av distal plugg
i femur) maste bruksanvisningarna for dessa
system fdljas. Innan man anvander Refobacin®
Plus Bone Cement for forsta gangen boér man
gobra ett blandningsprov for att vanja sig vid
egenskaperna hos Refobacin® Plus Bone
Cement.

Det skyddande héljiet av aluminiumfolie och
den yttre icke-sterila polyetenpasen skall liksom
ampullens forpackning med bibehallen sterilitet
Oppnas av operationsassistenten. Ampullen
och pulverpésen tas sedan ut under sterila
forhallanden och placeras pa en steril arbetsyta
(Figur 1-4). Ampullen 6ppnas genom att dess
hals bryts av, och innerpasen klipps upp med
steril sax.

Beredningsmetod

Refobacin® Plus Bone Cement kan blandas pa
tva olika sétt:

« Blandning utan vakuum

« Vakuumblandning

Om cementen blandas under vakuum minskar

dess porositet och den mekaniska stabiliteten
forbattras.

Blandning utan vakuum

Blandningssystemet maste vara av ett neutralt
(inert) material som ar avsett for beredning av
bencement. Hall véatskan i en steril blandningsskal
och tillsatt allt pulver. Omréres noggrant med
steril spatel till en homogen massa.

Blandningen bér inte blandas mer én 30 sek,
oavsett rumstemperatur. Temperatur- och
tidsdiagram méste foljas (Tab. 1 och Fig. 6).

Vakuumblandning

For att erhalla bencement med l&gre porositet
rekommenderas att ett vakuumblandningssystem
anvands (Fig. 5). Denna metod fordrar ett lufttatt,
slutet system och att man snabbt uppnar
tillrackligt vakuum (ung. 200 mbar absolut

tryck) i blandningssystemet. Blandningstiden

for vakuumblandning ar densamma som for
blandning utan vakuum (30 sek), (Tab. 2 och Fig.
7). Blandningsmetod beskrivs i instruktionerna for
systemet och maste foljas.

Arbetsgang

Efter noggrann preparation av mérghalan kan
Refobacin® Plus Bone Cement appliceras
antingen manuellt eller med en cementspruta
eller nagot alternativt appliceringssystem.
Appliceringsmetodiken som beskrivs i det

Steril
ampull

blister inuti steril” innerpase

osteril *
innerpése S
- Sy
‘.’
osteril skyddspase -“”’&
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osteril pase

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 3
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anvanda systemets bruksanvisning och

den kirurgiska tekniken for protesen som
implanteras maste bagge foljas. Arbetstiden och
polymeriseringens hastighet ar starkt beroende av
omgivningens och komponenternas temperatur.
Hardningstiden ar kortare vid héga temperaturer
och langre vid laga temperaturer. Viskositeten
Okar nér polymerisationen framskrider, dvs. nar
cementen hardnar.

Manuell applikation

Beroende pa omgivningens och komponenternas
temperatur géller fljande schema: (Tab. 1).

Fig. 6 visar processtiden som en funktion av
temperaturen. Cementen och protesen maste
séttas pa plats under arbetsfasen. Applicering av
cementen efter arbetsfasens slut kan orsaka en
ojamn och olamplig utfyllnad av méarghalan, vilket
kan resultera i tidig avlossning av implantatet (se
bilder). Efter placeringen av implantatet maste
alla rérelser undvikas for att sékerstalla protesens
férankring.

Applicering av vakuumblandad cement
Vakuumblandad cement appliceras oftast med
en spruta. Beroende p& omgivningens och
komponenternas temperatur, géller féljande
schema: (Tab 2 & Fig. 7). Bruksanvisningen for
det anvanda blandningssystemet maste foljas.

Anvandning inom ledkirurgi

Lamplig, modern cementeringsteknik maste
anvéndas tillsammans med Refobacin® Plus Bone
Cement for att begrénsa biverkningarna (t.ex.
embolism) och erhélla en stabil och langvarig
férankring av protesen. En férutsattning for detta
ar en omsorgsfull preparation av protesstallet
genom noggrann skdlining (t.ex. med fysiologisk
koksaltldsning) fére applicering av cementen.

Ett fullgott drénage rekommenderas for att
undvika en eventuell tryckokning i marghalan
under implantationen. Cementeringstekniken boér
anpassas efter formen péa implantationsstéllet.

Lagring

Lagra inte 6ver 25°C.
Skyddas mot solljus.
Forvaras torrt.

Hallbarhet och sterilitet

Utgangsdatum finns tryckt pa kartongens
ytterhdlie, pa det skyddande aluminiumhdliet och
pa innerpasen. Refobacin® Plus Bone Cement far

ej anvandas efter utgangsdatum. Nar pulverpasen
val tagits ut ur skyddsforpackningen, kan den inte
omsteriliseras och maste darfor kasseras.

Den har produkten ar endast avsedd for
engangsbruk och &r varken utformad eller testad
for ateranvandning. Forsok darfor aldrig att
rengora eller atersterilisera produkten eftersom
det finns stor risk for korsinfektioner och/eller att
produkten inte fungerar som forvantat.

Den flytande monomeren har steriliserats

genom aseptisk behandling. Pulvret och
monomerampullens utsida har steriliserats med
etylenoxid. Ett utgdngsdatum star tryckt pa den
flytande monomerens férpackning.

Refobacin® Plus Bone Cement far inte
omsteriliseras. Om polymerpulvret uppvisar en gul
missfargning, far det ej anvandas.

Kassering

Né&r produkten val har tagits ut ur
skyddsférpackningen kan den inte omsteriliseras
och maste darfor kasseras, &ven om den inte
har anvants. Monomerinnehallet och -behallaren
ska kasseras enligt lokala bestémmelser. Vid
kassering av pulver och hardat bencement eller
blandningssystemet ska dessa hanteras som
biologiskt avfall.

PATIENTVARNINGAR

Den postoperativa varden &r viktig. Patienten
maste informeras om rekonstruktionens
begransningar och behovet av att skydda
implantaten fran full viktbelastning eller annan
belastning tills tillracklig fixering och 1akning har
skett. Patienten ska upplysas om nodvandigheten
i att begransa och vara forsiktig vid aktiviteter
for att skydda ledprotesen fran olampliga
pafrestningar. Overdriven aktivitet, underlatenhet
att halla kroppsvikten nere och trauma som
paverkar ledprotesen har visats leda till att
rekonstruktionen férsamras i fortid genom
lossning, brott och/eller slitage pa implantaten.
Avlossning av komponenter kan resultera i
Okad produktion av slitagepartiklar och aven
Oka skadorna pa benvéavnaden, vilket forséamrar
utsikterna for ett lyckat revisionsingrepp.
Patienten ska informeras om vikten av
postoperativa uppfoliningsundersdkningar och
att 6verdriven aktivitet eller trauma kan leda

till funktionsfel. Fore ingreppet ska patienten
informeras och varnas om kirurgiska risker och
mojliga biverkningar. Patienten méaste forvarnas
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om att enheten inte ersétter friskt ben och

att implantatet kan ga sonder eller skadas av
Overdriven viktbelastning eller trauma. Patienten
ska informeras om att andra l&kare som
behandlar patienten i framtiden méaste informeras
om implantatets nérvaro.

™| Ansvarig tillverkare
Biomet France

Plateau de Lautagne
26000 Valence

France

Phone: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Informationsstatus 2018/05

m REFOBACIN® &r ett registrerat varumérke som

tillhor och licensieras av Merck KGaA.

Tab 1: Applicering av REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT (manuellt)

Blandning (rumstemperatur) 0’30” 030" 030"
Start av appliceringsfasen 300" 2’30” 145"
Slutet av appliceringsfasen 7°00” 545" 4’45
Hérdningsfas 13°00” 11715” 9'15”

Tab. 2: Applicering av REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT under vakuumblandning

Blandning (rumstemperatur) 0’380” 0’30” 0'30”
Start av appliceringsfasen 2’00” 1'45” 130"
Slutet av appliceringsfasen 5'80" 445" 3'45”
Hardningsfas 12°00” 10'15” 8'30"

70



Fig. 6: Applicering av REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT (manuell)
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Fig 7: Applicering av REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT under vakuumblandning
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Cimento 6sseo radiopaco contendo gentamicina

INFORMAGOES IMPORTANTES
DESTINADAS AO CIRURGIAO

Antes de utilizar um produto colocado no
mercado pela Zimmer ou pela Biomet, o
cirurgiao deve ler atentamente as seguintes
recomendacoes, adverténcias e instrugoes,
assim como informagdes disponiveis relativas
ao produto (por exemplo, catédlogo de produtos,
técnica cirdrgica). A Zimmer ou a Biomet ndo
se responsabilizam por quaisquer complicacoes
resultantes da utilizacéo do dispositivo levada a
cabo fora do controlo da Zimmer ou da Biomet,
incluindo, entre outros, a selegéo de produtos e
desvios das utilizagdes indicadas do dispositivo
ou técnicas cirurgicas.

Utilizacao prevista e propriedades do
dispositivo

O Refobacin® Plus Bone Cement é um polimero
de fixagéo rapida, com gentamicina, para
utilizagdo em cirurgia dssea. A gentamicina
incluida na composicéo confere protegao contra
infecOes causadas por invasao bacteriana do
implante e dos tecidos vizinhos por estirpes
sensiveis a gentamicina. A mistura dos dois
componentes do sistema, constituida por um pd
e um liquido, produz inicialmente uma pasta, que
¢é utilizada para a ancoragem da prétese no 0sso.
O cimento dsseo endurecido confere uma fixagéo
estavel da protese e transfere todos os esforgos
provenientes do movimento para 0 0sso através
de uma extensa interface. Na composigao

do p¢é de cimento esta incluido diéxido de
zirconio insoltvel, como um meio de contraste
radiolégico. O aditivo de clorofila desempenha o
papel de marcagao 6tica do cimento ésseo no
local da operacéo.

Propriedades farmacolégicas

A gentamicina é um antibiético parenteral que
pertence a classe dos aminoglicosideos. E uma
mistura dos homadlogos estruturalmente muito
semelhantes da gentamicina C1, Cla e C2, C2a
e C2b. O mecanismo de agdo da gentamicina é
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baseado na disrupgao da biossintese da proteina
no ribossoma bacterial através da interacéo do
rRNA e subsequente inibicao da tradugao. Isto
produz um efeito bactericida.

Composicao
O pd de cimento contém:

poli (metacrilato, metacrilato de metilo) 85 %
didxido de zirconio 12 %
perdxido de benzoilo 1%
sulfato de gentamicina 2%
O mondmero liquido contém:

metacrilato de metilo 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina (DmpT) 2%

Adicionalmente: hidroquinona, clorofila VIII

O conteudo da gentamicina ativa é indicado na
tabela que se segue:

Tamanho Gentamicina ativa
20 0,28 g
40 0,559
60 0,83 g

Apresentacao e tamanho das embalagens

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Embalagem original consiste em:

1 bolsa de 22,46 g de pd

1 ampola de 10 ml de liquido

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Embalagem original consiste em:

2 bolsas de 22,46 g de pé em cada

2 ampolas de 10 ml de liquido em cada

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Embalagem original consiste em:



1 bolsa de 44,92 g de pd
1 ampola de 20 ml de liquido

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Embalagem original consiste em:

2 bolsas de 44,92 g de p6 em cada

2 ampolas de 20 ml de liquido em cada

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Embalagem original consiste em:

1 bolsa de 67,38 g de pd

1 ampola de 30 ml de liquido

Indicacoes

O Refobacin® Plus Bone Cement é utilizado para
a ancoragem estavel de préteses articulares
adequadas em operagdes primarias, incluindo

a protecao contra infecoes. E também utilizado
em operacgoes de revisdo resultantes de
desprendimento asséptico da prétese e de
infecéo da protese por estirpes sensiveis a
gentamicina.

Contraindicacoes

O Refobacin® Plus Bone Cement nao deve ser
usado em casos de hipersensibilidade conhecida
a gentamicina ou a qualquer dos outros
componentes do cimento ésseo.

Efeitos secundarios

Apds a preparagao da cavidade para a protese
ou apds a implantagdo direta do cimento e da
prétese, 0 aumento de pressao no canal medular
pode provocar uma queda tempordria da tensdo
arterial.

Para além de hipotenséo, foram detetados

casos raros de embolia pulmonar e de

paragem cardiaca com as suas consequéncias
potencialmente fatais.

Estes efeitos secundarios cardiovasculares e
respiratorios, conhecidos pela designagao de
sindrome da implantacao, sao principalmente
causados pela infiltragdo de componentes da
medula éssea no sistema vascular venoso.

O local de implante da protese deve, portanto,
ser cuidadosamente lavado com uma solugao
isoténica (por exemplo, solugao fisioldgica

salina) antes da implantagéo. Para minimizar o
aumento de pressao no canal medular durante

a implantacdo do cimento e da prétese, €
recomendavel uma drenagem suficiente.

Perante a ocorréncia de disturbios pulmo-
cardiovasculares devera ser monitorizada a perda
de sangue, e pode ser necessdria a aplicagao de

medidas anestesiolégicas como, por exemplo, no
caso de falha respiratdria aguda.

Os componentes do cimento dsseo

podem causar irritacao local ou reagcdes de
hipersensibilidade em casos isolados.

A aplicagao da gentamicina pode, em principio,
ativar as tipicas reagbes adversas a este
antibidtico, sendo estas:

« danos ao nervo vestibular e acustico,

« nefrotoxicidade,

« bloqueio neuromuscular (ver também in-
teragoes),

« em casos raros, parestesia, tetania, miastenia
(devido a hipocalcemia, hipomagnesemia e
hipocalemia),

« em casos raros, reagoes alérgicas (exantema,
urticaria e reagbes anafilaticas).

E considerado pouco provavel que o Refobacin®
Plus Bone Cement possa causar sobredosagem
de gentamicina, uma vez que apenas
concentragdes séricas baixas e de curta duragéo
sao obtidas durante as primeiras horas de pds-
operatdrio a partir de altas concentragdes locais
de gentamicina.

Efeitos adversos

Ao utilizar cimentos 6sseos acrilicos, os seguintes
eventos foram reportados:

« deslocamento da proétese,

« deslocamento asséptico,

« infec&o profunda ou superficial da ferida,
« hemorragia ou hematoma,

« dor,

« reacéo adversa do tecido mole,

« fratura periprostética,

« fratura do implante,

« desalinhamento,

« desgaste do componente acetabular,

- lise,

« desassociacgéao do revestimento,

« pseudartrose.

Esta lista pode nao estar completa, uma vez
que pode sofrer alteracdes ao longo do tempo.
Relativamente a outros possiveis eventos
adicionais, devem também ser consultadas

as instrucdes de utilizacdo embaladas com a
prétese usada em conjunto com o cimento.

Adverténcias

Cuidado intraoperatdrio
A embalagem nao pode apresentar sinais que
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possam indicar falhas na esterilidade e/ou
integridade do dispositivo médico. N&ao utilize um
dispositivo que tenha a embalagem danificada.

Preparagdo do cimento dsseo

O metacrilato de metilo € um liquido volatil
inflamavel.

Os vapores libertados durante a mistura podem
causar irritacdo dos olhos e das vias respiratdrias,
assim como sensacoes gerais de mal-estar,

tais como nduseas e cefaleias. Estes sintomas
podem ser minimizados mediante ventilacao
adequada ou utilizacdo de um sistema de mistura
em recipiente fechado.

O mondémero (metacrilato de metilo) € um

lipido solvente. Deve ser evitado, tanto quanto
possivel, o contacto direto do mondmero liquido
com a pele, visto ja terem sido notificadas
reacoes alérgicas (dermatites de contacto).
Recomenda-se o uso adicional de luvas de
polietileno (PE) durante a manipulagdo do
cimento, para dar uma adequada protegéo a
pele.

Aplicagdo do cimento 6sseo

Deve-se tomar cuidado para garantir o suporte
de todas as partes do dispositivo integrado no
cimento dsseo para impedir concentragcoes de
presséo que podem levar a falha do implante.
A remocao total dos detritos do cimento ésseo
€ critica para a minimizagao ou prevengao do
desgaste das superficies articuladas.

Foi comunicada a fratura do implante devido a
uma falha do cimento.

A polimerizagdo do cimento 6sseo € um
processo exotérmico que liberta calor
significativo.

Relacionado com os pacientes

Os pacientes devem ser alertados sobre o
impacto que uma carga excessiva pode ter caso
a ocupacao do paciente inclua quantidades
substanciais de caminhada, corrida, elevacéo ou
carga muscular excessiva de peso, visto este ir
colocar em esforco extremo a articulagcao e poder
resultar na falha ou deslocamento do dispositivo.
Fumar pode resultar num atraso da cura,
invalidagao da cura e/ou compromisso da
estabilidade nos/em volta dos locais de
aplicacéo.

Gravidez

Nao existem dados disponiveis sobre a
administragao do Refobacin® Plus Bone Cement
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durante a gravidez. Sabe-se que a gentamicina
atravessa a placenta, mas uma experiéncia
limitada com gentamicina ndo sugeriu um
aumento do risco de malformagoes.

Existe um perigo potencial de ototoxicidade

e nefrotoxicidade no feto, mas isso nao foi
confirmado clinicamente. Nao foram descritos
efeitos nocivos com aminoglicosideos no
tratamento local durante a gravidez.

Por estes motivos, a utilizagdo do Refobacin®
Plus Bone Cement é desaconselhada durante
a gravidez, exceto se os beneficios para a mae
forem superiores ao risco potencial para a
crianga.

Lactagdo

Nao existem dados disponiveis sobre a
administragao do Refobacin® Plus Bone Cement
durante a amamentacéo. A gentamicina é
excretada em quantidades reduzidas no leite
humano. Dada a permeabilidade intestinal
avancada dos neonatos, a acumulacao e a
ototoxicidade néo podem ser excluidas.

Por estes motivos, os beneficios para a mae
devem ser superiores ao risco potencial para a
crianga antes de utilizar o Refobacin® Plus Bone
Cement durante a lactagéo.

Utilizagdo em criancas
Nao ha dados disponiveis sobre a utilizacéo de
cimentos 6sseos em criangas.

Interagbes

A administracao simultanea de relaxantes
musculares e de éter pode potencializar as
propriedades de bloqueador neuromuscular
da gentamicina. Entretanto, € pouco provavel
a ocorréncia dessa situagao devido as
concentragdes séricas muito baixas.

Incompatibilidades

Nao devem ser misturadas solugdes aquosas
(por exemplo, solvente de antibiético) com o
cimento dsseo, uma vez que isso provoca uma
consideravel redugao da resisténcia deste.
Quaisquer impurezas (por exemplo, sangue,
vestigios dsseos, detritos de vidro da ampola),
componentes adicionais ou outros tipos de
substancias estranhas ndo podem ser misturadas
com a pasta de cimento.

Seguranca a nivel de RM
Nenhum dos componentes do Refobacin®
Plus Bone Cement inclui materiais magnéticos,



metdlicos ou condutores. Desta forma, em
conformidade com a definigao indicada em
ASTM-F2503, o Refobacin® Plus Bone Cement &
classificado como “Seguro para RM” — um item
que nao constitui perigo num ambiente de RM.

Dosagem

A quantidade de cimento dsseo necessaria
depende da anatomia do paciente e do implante
utilizado. E sempre necessério fazer a mistura de
uma ou mais unidades completas (o contetudo de
uma carteira e de uma ampola) para assegurar

a manipulacao prevista e as propriedades
mecanicas do cimento 6sseo. E desconhecido

o efeito no paciente da utilizacao de doses
superiores a quatro unidades de 40 g. E, mesmo
com uma dose deste montante, somente niveis
séricos de antibidticos foram determinados nos
estudos clinicos.

Notas sobre a utilizacao

Antes da utilizagdo do Refobacin® Plus Bone
Cement, o cirurgiao deve estar completamente
familiarizado com as suas propriedades,
manipulagao e aplicagéo, e deve ter procedido
a leitura da literatura relevante. Para a execugao
de técnicas de mistura e de aplicagao especiais
(por exemplo, mistura a vacuo, aplicagao a
vacuo, utilizagdo de um restritor de cimento
femoral) devem ser consultadas as instrucoes
relevantes relativas a estes sistemas de mistura
e aplicacéo. Antes de utilizar o Refobacin® Plus

Bone Cement pela primeira vez, deve ser feita
uma mistura de teste destinada a familiarizar o
utilizador com as caracteristicas do Refobacin®
Plus Bone Cement. A embalagem protetora de
aluminio e a saqueta exterior, nao esterilizada,

de polietileno (embalagem de abertura pela parte
destacavel) e a embalagem da ampola devem ser
abertas, mantendo a esterilizagao, pelo pessoal
de enfermagem. A ampola e a carteira de p6 séo
entao retiradas, em condicdes de esterilizagao,

e colocadas numa superficie de trabalho
esterilizada (Figs. 1 a 4). A ampola é aberta
partindo-a pelo “pesco¢o” e a carteira interior

€ aberta cortando o topo com uma tesoura
esterilizada.

Método de preparacao

O Refobacin® Plus Bone Cement pode ser
preparado por dois diferentes métodos:

« misturado sem vacuo

« misturado a vacuo

A mistura do cimento a vacuo reduz a
porosidade do cimento e melhora a sua
estabilidade mecéanica.

Mistura sem vacuo

O sistema de mistura deve ser constituido

por material inerte destinado a preparagao de
cimento dsseo de polimetacrilato de metilo
(PMMA).

Verta o liquido para uma taga de mistura estéril
e adicione todo o pd. Misture com cuidado

carteira
destacavel
né&o estéril

ampola
estéril

interior: carteira
estéril contendo
pd

carteira
protectora
nao estéril
embalagem blister interior estéril carteira destacavel néo estéril
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Fig. 4
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com uma espatula estéril até obter uma massa
homogeénea. Esta mistura néo deve ser mexida
por mais de 30 seg., independentemente da
temperatura da sala. Os diagramas temperatura/
tempo de mistura dever&o ser consultados

Tab. 1 e Fig. 6).

Mistura a vdcuo

Para obter um cimento 6sseo com baixa
porosidade, recomenda-se a utilizagao de um
sistema de mistura a vacuo (Fig. 5). Este método
requer um sistema de mistura fechado, onde

se obtenha rapidamente o vacuo suficiente
(aprox. 200 mbar de presséo absoluta) dentro
do recipiente de mistura. O tempo de mistura em
VACUO € 0 mesmo que para a mistura sem vacuo
(30 seg.) (Tab. 2 e Fig. 7). O método de mistura
€ dado pelo manual de instru¢des do sistema
escolhido, o qual devera ser consultado.

Procedimento de trabalho

Apbs preparagao cuidadosa do canal medular, o
Refobacin® Plus Bone Cement pode ser aplicado
manualmente ou por meio de uma seringa

de cimento ou outro sistema de aplicagao
alternativo. O método de aplicagdo é dado pelas
instrucoes do sistema utilizado, bem como da
técnica cirurgica para a implantagéo da protese,
pelo que ambas devem ser consultadas. O
tempo de trabalho e a taxa de polimerizagao
dependem fortemente da temperatura ambiente
e da temperatura dos componentes. O tempo
de endurecimento € menor para temperaturas
elevadas e maior para temperaturas baixas.

A viscosidade aumenta a medida que a
polimerizagao progride, isto €, a medida que o
cimento endurece.

Aplicacdo manual

Dependendo da temperatura ambiente e da
temperatura dos componentes, aplica-se a
seguinte sequéncia de operagoes: (Tab. 1). A
Fig. 6 mostra os tempos de processamento (fase
de espera e fase de aplicagdo) em fungdo da
temperatura. O cimento e a prétese tém de ser
aplicados antes do fim da fase de aplicagéo. A
aplicacéo do cimento apds o término da fase
de processamento pode causar um enchimento
irregular e inadequado da jungéo cimento-
0ss0, resultando no possivel desprendimento
prematuro do implante (consultar graficos).
Apds o posicionamento do implante, qualquer
movimento deve ser evitado, para assegurar a
correta ancoragem da protese.
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Aplicacdo de cimento preparado por mistura

a vacuo

O cimento preparado por mistura a vacuo

€ geralmente aplicado por meio de seringa.
Dependendo da temperatura ambiente e da
temperatura dos componentes, aplicam-se as
seguintes sequéncias de operagoes: Tab. 2 e
Fig. 7. As instrucoes de utilizagao do sistema de
mistura devem ser consultadas.

Utilizacao em cirurgia articular

Uma técnica adequada e atualizada deve ser
usada com o Refobacin® Plus Bone Cement

a fim de diminuir os efeitos secundarios (por
exemplo, embolia) e obter uma ancoragem da
protese estavel e duradoura. Um pré-requisito
para essa finalidade é a preparacéo cuidadosa
do local de implantagao da protese lavando-o
minuciosamente (por exemplo, usando solugéo
fisiolégica salina) antes da aplicagéo do cimento.
E recomendada uma suficiente drenagem para
evitar qualquer aumento de pressao no canal
medular durante a implantagéo. A técnica de
cimentacgéo deve ser adaptada a forma do local
de implantagao.

Armazenamento

Nao armazenar a temperaturas superiores a 25°C.
Manter afastado da luz do sol.

Manter seco.

Prazo de validade/esterilizacao

O prazo de validade esta impresso na
embalagem exterior, na embalagem de protecao
de folha de aluminio e na carteira interior. O
Refobacin® Plus Bone Cement nao deve ser
utilizado depois de ultrapassado o prazo de
validade. Os componentes sem utilizagado mas
abertos ou com embalagens deterioradas

nao devem ser reesterilizados e devem ser
descartados.

Este produto é de utilizagdo unica e nao foi
projetado nem testado para ser reutilizado. Nao
tente limpar nem esterilizar novamente o produto,
uma vez que existe o risco de infe¢éo cruzada e/
ou de possiveis alteragdes no desempenho do
produto.

O mondmero liquido foi esterilizado por
processamento asséptico. O pd e o exterior
da ampola do mondémero foram esterilizados
com oxido de etileno. A data de validade esta
impressa na embalagem do mondmero liquido.



O Refobacin® Plus Bone Cement R ndo pode
ser reesterilizado.

Caso o po6 do polimero apresente uma
descoloragao amarelada, nao deve ser utilizado.

Eliminacao

Os componentes sem utilizagdo mas abertos
nao podem ser reesterilizados e tém de ser
eliminados. A eliminagao de conteldo/recipiente
de mondmero deve ser realizada de acordo com
a regulamentacao local. Qualquer eliminagao

de pd e cimento ésseo curado ou sistema de
mistura deve ser tratada como residuo bioldgico.

ADVERTENCIAS DESTINADAS AO PACIENTE

O cuidado pos-operatdrio € importante.

O paciente deve ser alertado quanto as
limitagdes do procedimento de reconstru¢éo e

a necessidade de nao submeter os implantes

a cargas maximas até que sejam confirmadas

a fixagao e a cicatrizagao corretas. O paciente
deve ter cuidado no decorrer das suas atividades
e proteger a substituicao da articulacdao contra
situacdes de esforgo néo razoaveis. As atividades
excessivas, 0 nao controlo do peso corporal

e o0s traumas que afetam a substituicdo da
articulagao estéo associados a falha prematura
da reconstrucao devido a afrouxamento, fratura
e/ou desgaste dos implantes. O afrouxamento
dos componentes pode provocar o aumento

da producéo de particulas de desgaste, bem
como a aceleragao da formagao de lesdes
osseas, comprometendo o sucesso da cirurgia
de reviséo.

O paciente deve ser informado da importancia
do acompanhamento clinico no pés-operatdrio
e perceber que as atividades excessivas ou
trauma podem resultar numa falha. O paciente
deve estar ciente e ser previamente informado
sobre os riscos cirlrgicos e possiveis efeitos
adversos. O paciente deve estar ciente de que o
dispositivo ndo substitui o osso sauddvel normal
e que o implante pode partir ou sofrer danos em
resultado da sustentagéo de cargas excessivas
ou traumas. O paciente deve estar ciente de que
tem de informar qualquer profissional de salde
que possa trata-lo no futuro da existéncia do
implante.

wd Fabricante responsavel:
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Franca

Telefone: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Situagao da Informacao: 2018/05

REFOBACIN® é uma marca registada
propriedade da Merck KGaA e licenciada
pela mesma.
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Tab. 1: aplicagdo manual de REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Fim da fase de mistura a temperatura ambiente 0'30” 0'30” 0’30”
Fim da fase de espera 300" 2'30"” 145"
Fim da fase de aplicacao 7°00” 545" 445"
Secagem 13'00" 11'15” 9'15”

Tab. 2: aplicagdo de REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, misturado a vacuo

Fim da fase de mistura a temperatura ambiente 0'30” 0'30” 0'30”
Fim da fase de espera 2’00” 145" 1'30”
Fim da fase de aplicacao 5'30” 4'45” 3'45”
Secagem 12’00" 10'15” 8'30"
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Fig. 6: aplicacdo manual de REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Fig. 7: aplicacéo de REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, misturado a vacuo
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
AKTIVOOKIEPO OCTIKO TOWIEVTO TIOU TIEPIEXEL YEVTAUIKIVN

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ A TON
XEIPOYPIo

[Mptv arod TN Xerion OToIoLSHTIOTE TIPOIOVTOC
oL €xel dlatebel otnv ayopd anod tn Zimmer

1} TNV Biomet, o xelpoupydg Ba mpemel va
UEAETHOEL TIDOOEKTIKA TIG AKOAOUBEG CUOTACELC,
TPOEISOTOICELG KAl 0dNnYies, KABWG Kat TIG
SlOBEDIUES TIANPOGDOPIEC TIOL APOPOLV EIBIKA TO
OUYKEKPIUEVO TIPOIOV (T1.X. BIBAOypadia oxeTIKn
JE TO TIPOIOV, XEWPOLPYIKN TEXVIKN). H Zimmer
n Biomet dev dgpel euBUVN yia ETUTAOKEG TIOU
evOEXETAL VA TIPOKLPOLV ard Tn xprion NG
OUOKELING 0€ OUVBNKEC EKTOC TOU EAEYXOUL TNG
Zimmer 1} TNG Biomet, cupnepauBavopévuv
EVOEIKTIKA TNG ETIAOYAC TIPOIOVTOC KAl TWV
TEPIMTTWOEWY ATIOKAIONG AMO TIG EVOESEIYHEVEG
XPNOEIC 1) TN XEPOUPYIKN TEXVIKI TNG CUOKELNC.

MpoPAemtépevn Xxprion Kat ISI6TNTEG TNG
OUOKELNG

To Refobacin® Plus Bone Cement eivat éva
TIOAUPEPEC YPHYOPNG OTEPEOTIOINONG TIOU
TIEPIEXEL YEVTAMIKIVN KaL TIPOOPICETAL yIa XPrion
OTNV XEPOLPYIKN TwV 00TWV. H yevtapkivn Tou
TIEPIEXETAL TTIPOOTATEVEL EVAVTL TWV AOIHWEEWV
TIOU TIPOKaAOUVTAL aTtd TNV el0BOAN BaktnEdiwy
OTO gUPUTELHA KAl OTOV TIEPIBAAAOVTA (OTO

anod oTteAEXN evaiobnTa ot yevtapikivn. Amo
TNV avAuiEn Twv 6V CTOIXEIWY TOU CUCTAUATOC,
TIOUL aroTeAe(Tal arnd pia okdvN Kat €va Lbypo,
SnpIoLPYEITAL APXIKA pia TIACTA, N oTtoia
XPNOIOTIOIETAL yIa TNV AyKUPWON TNG TipdBeong
0TO 00TO. TO OKANPUPEVO OOTIKO TOWEVTO
ETUTPETEL TN 0TABEPH KABNAWON TNG MPOBECNC
KQl HETAPEPEL OTO 0O0TO OAEG TIG TATEIG TIOU
TPOKaAOLVTAL

KaTA TNV Kivnon, HEow NG PEYAANG Slacuveeonc.
To adlBALTO SIOEEIBIO TOU (IPKOVIOU TIEPIEXETAL
OTN OKOVN TNG OOTIKNAG OUCIAG WG AKTIVOYPAPIKO
oKIayPaAPIKO PECO. H xAWPODUANIKY) TIPOCOETIKN
ouaia xpnoleVEL WG OTTTIKI CrHAvVon TOU OCTIKOU
TOWEVTOU 0Tn B€0n NG eméupaonc.

80

DapHAKOAOYIKEG 1810TNTEG

H yevrapkivn eivat éva mapevtepikd avTiBOTIKO
TIOL QVAKEL OTNV KATNYOPI{a TWV QpIVOYAUKOOISWV.
AnoTtelel pelypa Twy Tapopolwy arnod anoyn
Sopng opoAdywv TG yevtapikivng C1, Cla kat
C2, C2a kat C2b.

O pnxaviopog 6pdong NG yevtapikivng BaciCetat
otn dlatapaxr TNG BloobvBeong MpwTeivng oto
Baktnpakod piPRdowPa PEow TNG AAANAETTIGPACNG
pe To rRNA kal TG enakdAoLBNG AVaoTOANG

¢ Sladikaoiag petddpaonc. To yeyovog autd
SnpIoLPYEl BaKTNEIOKTOVO SPAo.

ZovOeon
H okdvn ToEvTou mepIEXeL:
TIOAU (AKPUAIKO PEBUAIO,

HEBAKPUAIKO LEBVAIO) 85 %
Slo€eidlo Tou {ipkoviou 12 %
uTEPOEEIdIo TOL Bev(ODAOL 1%
Belikr} yevtapikivn 2 %
To LYPO LIOVOLIEPEC TIEPIEXEL

UEBAKPUAIKO LEBVAIO 98 %
N,N-61eBUAI0-p-ToAoLISIVN (DMpPT) 2%

ErurtAéov: udpokivovn, xAwpodLuAAn VI

To meplexdpevo NG 6pACTIKAG ouaiag
YEVTAUIKIVNG GaivETAl OTOV TMAPAKATW TTiVAKA

MéyeBog ApaoTiki ovoia
YEVTauIKivn
20 0,289
40 0,559
60 0,839



Mapovuciaon kat pey£n cuokevaoiag

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
H apxikr) cuokevaoia TeplExeL:

1 OOKOUAGKI pe 22,46 g oKkovn

1 apmovAa pe 10 ml vypd

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20

H apxikr) cuokevaoia TeplExet:

2 OOKOUAAKIO pE 22,46 g OKOVN TO kaBgva
2 aumoULAeq pe 10 ml uypd n kabepia

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
H apxikr) cuokevaoia TeplEXeL:

1 OOKOUAGKI pe 44,92 g okdvn

1 apmovAa pe 20 ml vypd

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40

H apxikr cuokevaoia TeplExe:

2 0OoKOUAAKI pe 44,92 g okovn To kaBéva
2 aumoULAeg pe 20 ml uypd n kabepia

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
H apxikr) cuokevaoia TeplExe:

1 0akouAGk! pe 67,38 g okovn

1 aprovAa pe 30 ml vypd

Evéeigelq

To Refobacin® Plus Bone Cement xpnaoiJomoleitat
yla TN oTabepr] ayKUPWOon KATAAANAWY
TIPOBETEWV TWV APBPWOEWY OE TIPWTOYEVEIQ
eneupAcelC, pe ETmPOcBeTn TTPOoTACa EvavTl
TwV Aowéewv. Emiong, xpnoworoleitat oe
eneupacelc avabewpnong Aoyw AonTTng
XOAAPWOoNG TNG TIPGBEONG KAt AOIWENG

NG MPoBeong anod oTeAéxn euaiobnTa otn
YEVTOAIKIVN.

Avtevdeifelg

To Refobacin® Plus Bone Cement dev mipénel
Va XPNOWOTTOLE(TAL OE TIEPITTWOELG YWWOTAC
urepeLaoBNoiag oTn yevtauikivn r oe AAAa
OUOTATIKA TOU OCTIKOU TOUEVTOU.

AvemO0pNTEG EVEPYEIEG

MeTd TNV mapackeur) Tou Tediov NG MPOBecNg
1] QUECWG PETA TNV EUPUTELON TOU TOIUEVTOU
Kal TNG TIPdBeonc, N avénon TG mieong péoa
OTOV HUEAIKO CWANvVA UTOPEL Va TIDOKOAEDEL
TPOOWPWVNA TITWON TNG APTNPIOKAG THEONG.

EkTéC ard Tnv LndTaon, O OTIAVIES TIEPITTWOELC
EXEL TIPOKUVPEL TIVELHOVIKN) EPBOAT KAl KAPSIaKT)
QVAKOTT PE TIC SLVNTIKWG Bavatndopeq
OULVETIEIEG TOUG. AUTEG Ol KAPSIAYYEIOKES Kal

QVATIVEUOTIKEC TIAPEVEPYEIEC, YWWOTEC WG
oLVOPOUO ePdUTELONG,

TIPOKaAoLVTAL KUPiwG ard Tn Siénon oTolxeiwv
TOUL PUEAOU TWV OOTWV HEOA OTO PAEBIKO
ayyelakd ovoTnUa.

2ULVETIWG, N BEon TNG TIPGBeONG TIPEMEL va
EKTTAEVETAL OXONAOTIKA HIE IOOTOVIKO SIAALPA
(T.X., DLCIOAOYIKO 0POG) TIPWV artd TNV eudUTELON.
[a va ehaxiotoroinBei n avgnon tng mieong
UEOQ OTOV PUEAIKO CWArVA KATA TN SIApKeld TNG
epdUTELONG TOU TOIPEVTOU KAl TNG TIPOBEONG,
OULVIOTATAL ETIAPKIG TIAPOXETEVON. 2€ TIEPITITWON
TIVEUOVOKAPSIOAYYEQKWY SIATAPAXWY, TIPETEL
Va TIAPAKOAOUBEITAL N ANMWAELA AUATOG KAl
evoEXETAL va amnaitnBel avaiobnoloNOyIKN
LUTOOTNPIEN, TLX., OE TIEPIMTWON Ofeiag
QVATVEUOTIKIAG QVETIAPKELQG. 2€ PEUOVWHEVEG
TIEPITTTWOELC, TA CLUOTATIKA TOU OOTIKOU
TOIJEVTOUL PTTOPE( VA TIPOKAAECOLV TOTIKOUG
epeBlopole 1 avTISPACELC uTtepevalcbnaiac.

H edappoyn yevtapikivng evdgxeTal Kupiwg va
€XEl WC AroTEAECUA TNV EUGAVION TwV cLVrBwY
QVETIIBUPNTWY EVEPYEIWV QUTOU TOU QVTIRIOTIKOU,
Ol OTToIEC Eival Ol AKOAOLBEG:

« BAGPN TOU AKOLCTIKOU Kat TOL alBoucaiov
vELPOU

« VEPPOTOEKOTNTA

* VEUPOUUIKOG artoKAEIopOG (BA. ertiong
AAANAETIOPATELG)

« OE OTIAVIEG TIEPITTWOELS, TIapalobnaia, TeTavia
Kal puacBévela (Adyw uracBeoTiaiiac,
UTTOPAYVNOLAHIAG KAl LTTOKAAIAIWIAG)

« OE OTIAVIEG TIEPITTWOELS, AAAEQYIKEC AVTIOPATEIG
(e€&vBnua, kvidwon Kal aVadUAAKTIKEG
avTIOPATELQ)

Oewpeital oA amiBavo To Refobacin®Plus
Bone Cement va mipokaAéoel urepSocoloyia pe
YEVTAUIKivn, adoL dnuioupyolvtal JOvo TIOAD
HIKPEG KAl PIKPAC SIAPKELAC CLYKEVTPWOEIG OTOV
0PO KATA TIG TIPWTEG PETEYXEPNTIKEG WPEG ard
TIG VYNAEG TOTIKEG OUYKEVTPWOELG YEVTAPIKIVNG.

AvemO0pNTEG EVEPYEIEG

Kartd tn xprion akpuAIkow 0C0TIKOU TOILEVTOU,
€xouv avadepbel Ta akdhouBa cupPdavta:

o YETATOTION TNG TIPOBECNG

« donrtn xaAdpwon

« ETIMOANG N eV Tw BABeL Aoipwén TNG TANYNG
« cioppayia Kal apdaTwpa

« TIOVOQ

o QVETIBLUNTN QVTIBEAON TWV HOACKWY HOPIWwV
« TIEPTPOCOETIKO KATAYHA
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« KATaypa Tou ePPUTELPATOG

« e0aAPEvn evbuypAaupion

« PBOPA TOU KOTUACIOL OTOIKEIOUL
« \Uon

« SlAXWPIOUOG TOL EVBETOU

« Peuddpbpwon

AuTr N Aiota Tibavov va pnv eivat TAReng, Kabwe
uropei va TporornoinBei e tTnv napodo Tou
XPOVoU. MNa MeEPAITEPW CLUUPRAVTA TIOL EVOEXETAL
Val TIPOKUYPOULY, QVATPEETE ETTIONG OTIC 0ONYieg
XProNG ToU TIAPEXOVTAL Pe TNV TIPOBECN TIOL
XPNOWOTIoETAl OE CLVOUACUO PE TNV OOTIKN
ouoia.

Mpoegidomonoeig

[MooguAGéelc oe SieyxelpnTIKES SIadIKaoieg

H ouokevaoia dev mpEmel va apouotadet
evOe(elq TIOL LTTOBEIKVUOLY EAATTWHA OTN
OTEPOTNTA /KAl TNV AKEPAOTNTA TNG IATPIKAG
OLOKELNG. Mnv XPNOWWOTIOIETE P CUCKELN €AV N
ouokevaoia gxel urooTel {NUIA.

[MpoeToaaoia Tou 00TIKOU TOWEVTOU

To UEBAKPUAIKO PEBUAIO elval TITNTIKO EVPAEKTO
LYPO. O aTuéG oL avadLETAl KATA TNV AVAIEN
UTTOPEL VA TIPOKAAEDEL EPEBIOUG OTA PATIA KAl
OTIG QVATIVEUOTIKEG 060UG, KaBWG eTTioNG Kat Eva
TIO YevIKO aioBnua acBévelag, Omwe vauTia Kal
KedaAaAyia. AUTA TQ CUPTTTWHATA PTIOPOLY VA
eAaxloTonoiNBoLV e ETIAPKT AEPIOUO 1 LE TN
XPron KAEIoTOU CLUCTAPIATOC AVAIENG.

To POVOPEPES (MEBAKPUAIKO JEBUAIO) eivat
SIOAUTNG Arudiwy. Mpérel va aropelyeTal

600 TO duVaTOV MEPIOCOTEPO N Aueon ertadn
TOU EPPATOC PE TO LYPO LOVOUEPECS, KABWG
£X0ULV Yivel avadOopES yia AAMEPYIKT SEQUATIKN
avtidpaon (deppatitida €€’ emadnq). ZuvioTaTal
va GOPATE ETUMAEOV YAVTIA KATAOKELACUEVA
anoé moAvailBuAevio (PE) katd tn Sidpkela Tou
XEPIOPOL TOU TOIEVTOU YIA ETTAPKI TIPOOTACIA
TOU &EPPATOC.

Epappoyri Tou ooTikoU TOIEVTOU

Mpémel va dlaodaiileTal N mAAPNG otrpEn OAwv
TWV PJEPWVY TNG CUCKEUNG TIOU EVOWUATWVOVTAL
OTO OOTIKO TOWEVTO, WOTE VA AMOTPETIETAL N
KATanovnon 1o PTopel va 0dnyroeL oe aotoxia
TOU EPPLTELUATOC.

H mAnpng adaipeon GAwV Twv UMTOAEPATWY
0OTIKOU TOWEVTOU elval Kpiong onpaciag, wote
Va EAAXIOTOTIOE(TAL ) VA anoTPETETAl N GBoPA
TWV 0POBPWTWVY ETIPAVEIDV.
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‘Exel avadepbel kAtayua Tou epdUTELUATOS
efariag aotoxiag Tou ToEVTOU.

O TOALPEPIOPAC TOL OOTIKOU TOIEVTOU efval
pa e€wBeppuIkr dladikaoia mou Tapdyet LPNAR
BeppdTnTa.

la Touc aoBeveic

Ol aoBeveiq TIPETIEL VA EVNEPWVOVTAL YIA

TOV QVTIKTUTIO TIOU PTTOPEL va €xeL N Aoknon
LUTTEPBOAIKOU BAPOUG EAV O A0BEVNG AOKEL KATTIOI0
£MAYYEAUA TO OO0 AMAITE! 08 CNUAVTIKO BaBud
3adion, TEELO, avupwon i EvTovn ermdopTion
TWV PLWV AOYW BAPOoULC TIoL eTRAPUVVEL
LTTEPBOAKA TNV APBPWON Kal PTopei va odnynoet
0€ aoToxia ) HETATOTION TNG CUOKEUNG.

Ol aoBeveig ou KarviCouv eVOEXETAL Va EXOLV
KaBuoTePNUEVN EMOVAWON, VA PNV ETITUXOLV
KaBOAoL EMOVAWON KAV va eudavicovv
HEWPEVN OTABEPOTNTA OTA ONnpeia TOMoBETNONG
1 yOpw amnod avta.

Kunon

Aev urtdpyouv Slabeoiua Sedopéva yia T
xopnrynon Refobacin® Plus Bone Cement katd
TV Kunon. Eival yvwotod OTL N yevrapikivn
dlanepvd ToV AAKOLVTA, WOTOCO N TIEPIOPIOHEVN
EUTIEIRIa PE TN yevTapikivn dev £xel Seiel
avgnueévo kivduvo duopopdlwv. H wtotofikotnTa
Kal N VEPPOTOEIKOTNTA OTO EPBPLO CUVIOTOLV
mavo kivduvo, av kat autod Sev exel eruBeBalwdei
KAWVIKA. Agv €xouv Tteplypadel eTuBAaBeiq
ETOPATEIG e AUIVOYAUKOGIBEG OTNV TOTIIKA
Bepareia katd ™ dldpKela TNG KUNONG.

[a Toug Adyoug autoug, N xerion Tou Refobacin®
Plus Bone Cement &ev cuviotdtal katd tn
SIAPKELD TNG KUNONG, EKTOC edv Ta TIBAVA ODEAN
YO TN pNTEPQ UMEPTEPOLV TWV TIBAVWV KIVOLVWV
yla 1o madi.

larouxia

Aev urtdpyouv dlabeoiua Sedopéva yia T
xopnynon Refobacin® Plus Bone Cement katd
Tov BnAacpo. H yevrauikivn anexkkpiveTat

OTO PNTPIKO YAAA O€ HIKPEC TIooOTNTES. H
OLOOWPEELON KAl N WTOTOEIKOTNTA BEV UMOPOUV
VA ATOKAEIOTOUV AOYW TNG QUENUEVNC EVTEPIKNG
SlamepaTdTNTAG OTA VEOYVA.

[a Toug Adyoug autoug, TPV anod Tn XPrion Tou
Refobacin® Plus Bone Cement katd tn Sidpkela
ToL BnAacpoU, TIPETEL va ecaodahileTal 0Tl Ta
OhENN YA TN PNTEPA LTTEPTEPOLY TWV TIOAVWY
KIvOUVWV yia To Tiadi.



Xorion oe naidida
Aev umtdpyouv dlabeaipa dedopgva yla T Xerion
0OTIKOU TOIUEVTOUL o€ TTadIdL.

AMnAerudpdoeic

H Tautoxpovn xopriynon HUOXOACPWTIKWY

Kal alBeEpa pmopel va evioxVoel TG IS1I0TNTEG
VEUPOUUIKOU QITOKAEIOHIOU TIOU €XEL N YEVTAUIKIVN.
Qotoo0, autod eivat anibavo va cupBel Adyw Twv
XQUNAWY CUYKEVTPWOEWY OTOV 0PO0.

AouuBardtnteg

Aev TPEMEL va avapyvuovtal udatikd SlaALpaTa
(.X., SloAbpATA TTOL MEPIEXOLY AVTIBIOTIKA) HE TO
OOTIKO TOWEVTO, SIOTI QUTO EXEL WC AMTOTEAECHA
TN ONUAVTIKN Peiwaon TG 1oXVOG.

H ootk maoTta dev MPETEL va apouotadlel
TUXOV TIPOCMIEELS (TT.X., Qipa, UTTOAEUPATA OOTWVY,
Bpavopata yuaAloL and TNV aumouAd) kat Sev
TIPETIEL VA QVAPIYVUETAL PE AAA CUOTATIKA 1
ornoladnmoTe &Evn ouoia.

Acddalela katd Tn gayvnTikn Topoypadia
Kavéva ano ta otolkeia Tou Refobacin® Plus
Bone Cement dev mepiExel aywypa, HETAANKA
1 HayVNTIKA LAKA. ZUVETIWG, CLPGWVA Je

TOV OPIOUG TIOU TIAPEXETAL OTO TIPATUTIO
ASTM-F2503, 1o Refobacin® Plus Bone Cement
KATNYOPIOTIoETAl WG «ACHANES KATA TN
payvnTikr) Topoypadiar, dnAadr wg avtKeieVo
oL Sev eival eTKIVOLVO g OTIOIOBATIOTE
TEPIBANNOV EKTEAEONC HAYVNTIKAG TOpoypadiac.

Aocoloyia

H mocdTnTa Tou OOTIKOU TOWEVTOU TIOU
anareital e€apTATAl Ard TNV avatopia Tou
aoBevolg Kat TO epdUTELHA TTIOL XPNOIUOTOLETAL.
Mia 1} meploodTePES TIANPELG HOVASEG (TO
TIEPIEXOUEVO ATTO £VA OAKOUAGKL Kal pial
QUMOLAQ) TIPETIEL TTAVTOTE VA avapyvoovTat padi
TIPOKEIUEVOUL va SlacdalifovTal 0 KATAANAOG
XEIPIOPOG KAl Ol NXAVIKEG 101OTNTEG TOL OOTIKOU
TOWEVTOUL. AUTH N cuokeur] Sev €xel eAeyxBel
YO TIEPIOCOTEPEC AMO TECTEPIC SOCONOYIKEG
povadeg Twv 40 g. Akopn kat pe autr Tn doon,
0€ KAVIKEG PEAETEC SIATIOTWONKAV HOVO XauUNAA
enineda avtiBIOTIKWY OTOV 0P0.

ZNUEIWOELG yia TN Xpron

Mpwv ano tn xprion Tou Refobacin® Plus Bone
Cement, 0 XelpoLPYOG TIPETTEL VA glval TTAPWGS
EEOIKEIWPEVOG PE TIG IBIOTNTEG, TOV XEIPIOUO
Kal TN XPrion Tou Kal TIPETEL va €xel SlaBaoel

™ OXETIKN BIRAOYypadia. Ma EIOIKEG TEXVIKEG
QVAPIENG Kat ePappoyng (TL.x., QVAPIEN OE Kevo,
edpappoyr og Kevo, Xprion evog TIEPIOPIOTH
TOIJEVTOUL PNPELAIOL), TIPETEL VA CUPBOVAEUTEITE
TIC OXETIKEG OSNYIEC AUTWY TWV CUCTNUATWY
QVAUIENG Kat epappoync. Mptv ano t xprion
Tou Refobacin® Plus Bone Cement yia Tipwtn
Gopd, TIPETEL va yiveTal pia SOKIUN avAuiEnc,
WOTE VA ECOKEIWBEITE PE TA XAPAKTNPIOTIKE TOU
Refobacin® Plus Bone Cement. H mpootateuTikr
OLOKELAOIa ATO AAOUPIVIO KAl TO EEWTEPIKO LN
QAMOCTEPWHEVO CGAKOUAAKL ATTO TIOAUAUBUAEVIO
(armokoA\oUpEVN CLOKELAGIA) KAl N CLUOKELAGIa
NG AUTOVAQG TIPETEL VA AvoiyovTal anod

TOV VOONAEULTH Kivnong, pe dlatrpnon g
OTEPATNTAG. TN CUVEXELQ, N AUTTOUAA Kal

TO OAKOUAAKI TNG OKOVNG adaipouvTal Urd
AoNMTEG OLVONKEG Kal TOTTOBETOLVTAL OE HIa
anooTelpwpevn eriddvela epyaoiag (Zx. 1-4). H
AUTTIOVLAC AvoiyeTAl PE OTTIACIIO TOU Acupol Kat
TO E0WTEPIKO GAKOUAAKL QVOiyETaL PE KOYIIO HE
AMOCTEPWHEVO PANBL.

MéBodog mpoeTolpaciag

To Refobacin® Plus Bone Cement pmopei va
avapBel pe SV0 SlADOPETIKEG PEBOOOULG:

o AVALIEN Xwpig KeVO

o AvapiEn umo kevo

H avduign Tou Tolpévtou Lo Kevod TEePoPICEL TO
TIOPWAOEC TOU TOIPEVTOU KAl BEATIDVEL TN UNXAVIKN
TOU oTaBEPdTNTA.

Avauién xwplc kevo

To oboTNUA AVARIENG TIPETIEL VA ArOTEAETAL

anod adpaves LAIKO TIou TIpoopiCeTal yia TNy
TPOETOIACIa 00TIKOU ToévTou PMMA.
AdeIGOTE TO LYPO OE AMOCTEIPWHEVN AEKAVN
QVAPIENG Kal TIPOCBEOTE OAN TN OKOVN.
AvadeVoTE TIPOOEKTIKA HE UIA ATIOCTEIPWEVN
PABOO avadeuong 1 OTIATOLAA PEXOL VA ETITUXETE
yia opoloyevr) pada. To piyua dev pénet va
avadeveTal avw ano 30 deutepOAeTTTa,
avegdpTnTa ano Tn Bepuokpacia Tou dwuatiou.
Ta dlaypdupata BeppoKPACiag/xpovou TIPEMEL va
AapBavovtar uroyn (Miv. 1 kat Zx. 6).

Avauign vmnd kevo

[Ma va eruteuxBel 00TIKO TOWEVTO PE XAUNAOTEQO
TIOPWAEC, CLVICTATAL N XPrON CLCTHUATOG
avapiEng kevou (2x. 5). Autr) n peBodog anaitel
€Va 0ePOOTEYEC KAEIOTO oUOTNUA Kal ypriyopn
Tapaywyr EMApKoUC TTOCOTNTAG KevoU (MEPITTou
200 mbar anoéAutng mieong) oto doxeio avauiEnc.
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O xpdvog avadeuong Tou PElyHaTog Katd tnv
avapiEn uno Kevo eival o i10G pe exeivov Katd
TNV avAauiEn xwpic kevo (80 deut.), (Miv. 2 kat ZX.
7). H péBodog avapiEng mapexeTal oTiq 0dnyieq
TOU OUCTALIATOC TIOU XPNOIWOTIOETAL KAl TIPETIEL
va AapBavetat uroyn.

Awadikacia epappoyng

MEeT& TNV TIPOCEKTIKN TIPOETOIAGIA TOU HUEAIKOU
owArjva, To Refobacin®Plus Bone Cement prmopet
Va TOTOBETNOEL PE TO XEPL I PE TN XPrion pia
oLpPLyYa OOTIKIAG 0LCIAC f KATIOIO EVOANAKTIKO
obotnpa epappoync. H pebodog epappoyne
TIAPEXETAL OTIC 0dNYIEQ TOU CLCTIAPATOG TIOL
XPNOIWWOTIOETAL KAl OTIC 08NYieC TNC XEPOLPYIKAC
TEXVIKNG Yla TNV T1pdBeon Tou epduTEVETAL,

ol ortoieg TpEmel va AapBdavovtal apdOTePES
urown.

O xpovog epyaoiac Kar n TaxoTnTa
TTOAULIEQIOLIOU €QPTWVTAl OE LIEYAAo BaBud

aroé 1n Beppokpacia Tou repBArMovToC Kat

TN Beppokpacia Twv ovotatikwy. O XpovoG
oKArjpuvonc eival LIKPOTEPOG OE LYNAEG
BepLIOKPAOIEG Kal LIEYAAITEPOG OE XQUNAEG
Bepuokpaaiec.

To 1EWdeg avEaveTal KaBWG POXwWEA O
TIOAUMEPIOIOG, ONA. GO0 OKANPAIVEL TO TOWEVTO.

Xpovocg epapLoync e To xepl

Avaloya pe TN Bepuokpacia Tou TEPIBAAOVTOC
Kal TN BEPUOKPACIa TWV CUCTATIKWY,
epappdleTal To akodhoubo oxrua (Miv. 1).

To Zx. 6 Seixvel T SIdpKeId TwV GATEWV
QVapovng Kal epyaciag oe ouvapTNon e TN
Bepuokpaacia. To TOWEVTO Kal N TPdBecn MEETIEL
va epappoloval TPV and To TEAOG NG GAcng
epyaoiag. H edappoyr) Tou TOWEVTOU PJETA TO
TEANOG TNG PAoNC epyaciac PMOPEl va TTPOKAAEDEL
QVOHIOLOYEVN IY/Kal QVETIAPKT EVWON TOEVTOU-
00TOoU Kal va odnynoet oe tubavr) Tpdwen
XOAGPWON Tou epduTELHATOC (BA. ypadriuata).

MeTd TNV TonoBETNON TOL EUPUTEVPATOC TIPETIEL
va arogdelyeTal onoladnroTe kivnon, wote va
£€a0haNOTE! N AyKLPWON TNG TTPOBECNG.

Xpovoc epapuoync ToweEvTou mou avauixénke
uno Kevo

To TOWEVTO TIOL AVAUIYVUETAL LTTO KEVO oLVRBWG
epapudleTal pe olplyya. Avdhoya pe tn
Beppokpacia TepIBAAOVTOC Kal TN Beppokpacia
TWV CUCTATIKWY, (OXVOLV Ta aKOAoLBA
xpovodlaypdupara: Miv. 2 kat Zx. 7. Mpénet va
AauBavovtat urdYn ot 0dnyieg TOL CUCTAPATOG
QvApENg Tou XpnolJoTtolelTal.

Xprion otn XEPoupPyIK apBpwoswv

Me T0 Refobacin® Plus Bone Cement mpénet
Va XPNOWOTTOLEITAL pial KATAAANAN CUYXPOVN
TEXVIKI) OTABEPOTIOINONG YE TOWEVTO, WOTE Va
replopifovTal ot TIapevEPYELES (TL.X., EUBOAR)
KQl va ETITLYXAVETAL OTABEPT KAl HOKPOXPOVIA
aykupwon TNG PodBeonc. MpolndBeon ya
QAUTO AMOTEAEL N TIPOCEKTIKY TIPOETOAOIA TNG

AnooTelpwpevn
aumovAa

Mn
TIPOOTATEVTIKO
OCQKOUAGKL

Arnootelpwpevn Guoaiida oto
E0WTEPIKO

QMOOTEIPWHEVO

Mn anooteipwpevo '/‘
OQKOUAGKL N
ouokevaoia peel-off [, W \

— \‘

2TO ECWTEPIKO:
QTMOOTEIPWHEVO
OQKOUAGKL HE

Mn arnootelpwpévn puoaAida

Zxrua 1 Zxrpa 2

Zxfipa 3

Zxnpa 4




B€ong NG MPOBeonG pe TIANPEN EKTTALON (TT.X., HE
DUOIONOYIKO 0p0) TIPWV artd TNV ehappoyr] Tou
TOWEVTOU. ZUVIOTATAl EMAPKNC TIAPOXETELON
WoTe va anodeuyBel N avgnon Tng Tieonq

OTOV PUEAIKO CWANvVa KaTtd Tn SIAPKED TNG
epdUTELONG. H TEXVIKI) oTaBEPOTIOINONG E
TOWEVTO Ba TIPETIEL VA TIPOCAPUOLETAL OTO OxAUa
™G Béong euduTteLONC.

®OAagn

Mn $uAGCCETE TO TIPOIOV OE BeppoKpaTia
peyaALTePN amod 25°C.

AlaTnPEe(Te TO paKPELd ard To NAIOKSO GWG.
AlaTnpEiTe TO TIPOIOV OTEWO.

Awapkela {wng/otepétnta

H nuepopnvia Anéng avaypddetal oto
£EWTEPIKO XAPTIVO KOUT(, OTNV MPOCTATEUTIKN
OLOKeLAoIa Ao AAOUUIVIO KAl OTO ECWTEPIKO
0aKoUAGKL. To Refobacin® Plus Bone

Cement dgv TPEMEL VA XPNOIUOTIOETAL PETA
™V Nuepopnvia AnéEnc. Ta meplexoueva pn
XPNOWOTIOINUEVWY AAAA QVOLYHEVWY CUOKEVACIIV
Il CUOKELAGIWV TIOL £X0LV LTIOCTE! (NI Sev
TIPETIEL VA ETIAVATIOOTEIDWVOVTAL KAl TIPETIEL VA
anoppirrovral.

To mpoidv auto eivat yia pia povo xprion Kat

Sev €xel oxedlaoTel oUTE Exel eNeyxBel yia
enavaypnolporoinon. Mnv emixelpeite va
KaBapiceTe 1 va EMAVATIOOTEIPWOETE TO TIPOIOV,
KaBWS LTTAPXEL KivOLVOC BIACTAVPOVHEVNC
AOIpWENG r/kat MPOKANCNG TUBAVWY GAAQYWY
oTtnv arédoon Tou TPOIGVTOC.

To LVYPO HOVOUEPEG EXEL ATOOTEIPWOEL pE
aonmnTikn enegepyaocia. H okdvn Kat To eEWTEPIKO
UEPOC TNG AUITOVAAG HOVOHEPOUG EXOUV
anooTelpwdel e alBuAevoEeidlo. H nuepopnvia
AENG avaypddeTal 0TN CUCKELATIA TOU LYPOU
HOVOUEPOUC.

To Refobacin® Plus Bone Cement dev Tipérel va
£MaVANOoTEIPWVETAL.

Edv n okévn Tou MOAUPEPOUCG TTAPOVCIACEL KITPIVO
AMOXPWHATIONO, deV TIPETEL VA XPNOIUOTIOIETAL.

Attoppupn

To TEePIEXOPEVO TWV axXPNOOTOINTWY
OUOKELAOIWV, Ol OTIOIEG EXOUV OUWG AVOIXTE,
Sev TIPETTEL VA EMAVATIOOTEIPWVETAL KA

TIPETEL va artoppintetal. H andppuhn tTwv
TIEPIEXOPEVIIV/TOU TIEPIEKTN HOVOUEPOUG TIPETIEL

Va TIPAYUATOTIOETAl CUPIPWVA PE TOV TOTIKO
kavoviopo. ‘Ooov adopd TNV andppupr| Toug,

N okévn Kal N OKANPUPEVN OCTIKM ouaia 1} TO
oloTNUAa QVAPIENG TIPETTEL VA QVTIETWTTICOVTAL WG
Boroyikda anodpAnTa.

MPOEIAOTMOIHZEIZ TA TON AZOENH

H peteyxelpnTikr dpovtida eival onuavtikr. O
QaoBevnG TIPETEL va TTPOEIBOTTOINBEL yIa TOUG
TEPLOPIOPOVG TNG ATIOKATACTAONG KAl TNV
avdykn va anodelyel TNV empdpuvon Twv
EUPUTELPATWY ATd TO BAPOG TOU CWHATOG TOU
1} dAAa Bdpn yia TNV TIPOCTACIA TOUG, YEXPL TNV
£MapKn kabrAwon kat emovAwon. Mpénet va
ermonuavbel otov acBevry OTL artauTeiTal PoOooxr
oTIC §pACTNPIOTNTEG TOU, WOTE va eEA0PAAIOTEL
N TPOOCTAsia TOL ePPUTELPIATOC APBPWONG

and pn eVAOYEC CLVONKES KaTamdvnong.

H urepBoAkr dpactnpdTNTa, N aduvapia
EAEYXOU TOL CWUATIKOL BAEpoug, Kabwg Kat
TPAUUATIOPOL TTOL EMNPEACOLY TO EUPUTELHA
™G &PBPWoNG €X0LV CUCXETIOTE! e TIPOWPN
aoToyia TNG arokatdoTaons Adyw XaAdpwonc,
Bpavong ry/kat $Bopdc Twv epduTELUATWY. H
XOAIPWON TwV EEAPTNUIATWY UTTIOPEL va 08nyroet
oe auénuévn Tapaywyr cwpatdiwy GBopag,
KaBwg Kat emtduvon TG GBoPAG ToL 0CTOU,
YEYOVOG TIOL SuOKePAIVEL TNV eriTuXn €KBaon TNg
EMAVOANTTIKAG EMEPPBAONG.

[Mpémel va eronuaveel otov acBevr) 6Tl gival
ONUAVTIKO VA TIPOCEPXETAL OTIG HETEYXEIPNTIKEG
€EETACEIC TIAPAKOAOUBNONG Kal OTL N LTIEPBOAKN
&pacTnEIOTNTA 1} Ol TPAVHUATIOHO! HITOPOLV

va odnyrioouv oe actoyia. O acbevig TPETEL

Va eVNUEPWOET Kal va TIpoeldomoindel ek Twv
TIPOTEPWV YIA TOUG XEPOVPYIKOUG KIVEUVOUG Kal
TIC TuBaveC averbuunTteg eveépyeleg. O aoBevng
TIPETEL VA TIPOEISOTIONBEL OTL N CUOKELH eV
QVTIKABIOTA TO PUOIOAOYIKO KAl LYIEC OOTO Kal
OTL TO epdUTELUA UTTOPEL VAl LTTOOTEL Bpavion

11 $Bopd Aoyw LTEPPOAKNG ETIRAPLVONG 1}
TpavpaTtiopov. Mpérnel va eronuavel otov
aoBevr) OTL OPEINEL VA EVNUEPWVEL YIA TNV
TIAPOLGIa TOL eUPUTELPATOC KABE emayyeAuatia
LYEIQC TIOL EVOEXETAL VA TOV KOUPAPEL OTO
HENAOV.

85



™| YmeuBuvog TTapaockevng
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

France

TnAédwvo: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Kataotaon evnuépwong 2018/05
To REFOBACIN® gival eurnopikd orpa Katatebev

To omnoio avrikel otnv Merck KGaA kat
XpnolJoroleital katémy adeiag tne.

Miv. 1: Edappoyr) tou REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT pe T0 X€pt

TéNoC avapiEng oe Beppokpacia MePIBAAOVTOC 0'30” 0'30” 0'30”
TéNOG TNG PAong avapovng 3'00” 2'30” 145"
Tehog TNG pdonc epyaciac 7°00” 545" 445"
>KkAfjpuvon 13'00” 1115”7 9'15”

Miv. 2: Epappoyr) Tou REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT éretta and avapién uno kevo

TéNog avauiEng oe Beppokpacia mepIBAAOVTOG 0’30” 0'30” 0'30”
TéNog TNG pAong avapovng 2'00” 145" 1'30”
TéNoG TNG dAong epyaciaq 5'80” 4'45” 3'45”
ZKArpLVoN 12°00” 10'156” 8'30"
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Zx. 6: Epappoyr) Tou REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT pe To X€pt
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ZX. 7: Epappoyri Tou REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT énetta and avapién uré kevo
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Rentgenkontrastni kostni cement

obsahuijici gentamicin

DULEZITE INFORMACE PRO OPERATERA
Pred pouzitim pfipravku, ktery na trh dodava
spole¢nost Zimmer nebo Biomet, si operatér
musi peclivé prostudovat nasleduijici doporucenti,
upozornéni a pokyny a také dostupné informace
ke konkrétnimu pfipravku (napf. literaturu k
pfipravku, chirurgickou techniku). Spole¢nost
Zimmer nebo Biomet neodpovida za komplikace,
které mohou vzniknout nasledkem pouzivani
tohoto prostfedku za okolnosti, jeZ jsou mimo
vliv spolecnosti Zimmer nebo Biomet, a kromé
jiného téZ nasledkem vybéru vyrobku a odchylek
od uréeného pouziti prostfedku nebo chirurgické
metody.

Ugel pouziti a vlastnosti pFipravku
Refobacin® Plus Bone Cement je rychle
tuhnouci polymer obsahujici gentamicin, ureny
k pouZiti pfi kostnich chirurgickych zakrocich.
Gentamicinova slozka chrani proti infekci
zpUsobované bakterialni invazi do implantatu

a okolni tkané, a to proti invazi kmeny citlivymi
na gentamicin. Smichanim dvou slozek (prasku
a kapaliny) nejprve vznikne pasta, ktera slouzi

k ukotveni protézy ke kosti. Viytvrzeny kostni
cement umoznuije stabilni fixaci protézy a
prendsi na kost veskeré tlaky vzniklé pohybem,
a to prostrednictvim rozsahlé stycné plochy.
Praskova slozka cementu obsahuje nerozpustny
oxid zirkonicCity jako rentgen kontrastni latku.
Chlorofylova prisada slouzi k optickému oznaceni
kostniho cementu v misté operace.

Farmakologické vlastnosti

Gentamicin je parenteralni antibiotikum ze skupiny
aminoglykosidd. Jedna se o smés strukturaing
velmi podobného homologniho gentamicinu

C1, C1a, C2, C2a a C2b. Mechanismus ucinku
gentamicinu je zaloZeny na naruseni biosyntézy
proteinCi na bakterialnim ribozomu interakci

s rRNA a naslednou inhibici translace. Tim je
vyvolan baktericidni Gic¢inek.
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Slozeni
Cementovy prasek obsahuje:

poly(methyl akrylat, methyl metakrylat) 85 %
oxid zirkonicity 12 %
benzoylperoxid 1%
gentamicin sulfat 2%
Tekuty monomer obsahuje:

methyl metakrylat 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidin (DmpT) 2%

Jiné slozky: hydrochinon, chlorofyl VIII

Obsah uc¢inného gentamicinu je uveden v
nasleduijici tabulce

Velikost Uginny gentamicin
20 028 ¢
40 0,55 g
60 0,839

Forma a velikost baleni

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Slozky originélniho balent:

1 sé&cek po 22,46 g prasku

1 ampulka po 10 ml kapaliny

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Slozky originélniho balent:

2 sacky po 22,46 g prasku

2 ampulky po 10 ml kapaliny

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Slozky originélniho balent:

1 sé&cek po 44,92 g prasku

1 ampulka po 20 ml kapaliny



Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Slozky origindlniho balenf:

2 sacky po 44,92 g prasku

2 ampulky po 20 ml kapaliny

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Slozky originélniho balenf:

1 sé&cek po 67,38 g prasku

1 ampulka po 30 ml kapaliny

Indikace

Refobacin® Plus Bone Cement je pouzivan ke
stabilnimu ukotveni vhodnych kloubnich protéz
(s dodate¢nou ochranou proti infekci) pfi
primarnich operacich, ale také pri reviznich
operacich s diivodem aseptického uvolnéni
protézy a infekce protézy kmeny citlivymi

na gentamicin.

Kontraindikace

Refobacin® Plus Bone Cement nepouzivejte v
pripadech znémé precitlivélosti na gentamicin i
jiné slozky kostniho cementu.

Vedlejsi ucinky

Po pripravé Itzka protézy &i pfimo po

implantaci cementu na protézy mdze vzestup
tlaku v medularnim kandle zpUsobit docasny
pokles krevniho tlaku. Kromé hypotenze byly

ve vzacnych pfipadech zaznamenany plicni
embolie a srde¢ni zastava s potencidlné fatalnimi
nasledky. Tyto nezadouci kardiovaskularni

a respiracni UCinky, znamé jako implantacni
syndrom, jsou zplsobeny hlavné infiltraci slozek
kostni dfené do zilniho fecisté. Misto zavedeni
protézy proto pred implantaci peclivé oplachnete
izotonickym roztokem (napfiklad fyziologickym).
K minimalizaci narstu tlaku v medularnim
kanale béhem implantace cementu a protézy
doporucujeme dostatecnou drenaz. Pokud dojde
ke kardiovaskularnim ¢i pulmonalnim porucham,
je nutno monitorovat ztratu krve a v pripadé
napfiklad akutniho respiracniho selhani pouzit
anesteziologicka opatreni. Nahrazky kostniho
cementu mohou v ojedinélych pfipadech vyvolat
mistni podrazdéni nebo precitlivélé reakce.

Aplikace gentamicinu v zasadé mize spustit
typické nezadouci reakce na toto antibiotikum,
zejména:

« poskozeni sluchového a vestibularniho nervu,
« nefrotoxicitu,

« neuromuskularni blokadu (viz také interakce),

« vzacné parestezii, tetanii a myastenii (z ddvodu

hypokalcemie, hypomagnezémie a hypokalémie),
« vzacné alergicke reakce (exantém, urtikarie a
anafylaktické reakce).

U pfipravku Refobacin® Plus Bone Cement je
nanejvys nepravdépodobné, Ze by zplsobil
predavkovani gentamicinem, vzhledem k tomu,
ze navzdory vysokym lokalnim koncentracim
antibiotika se béhem prvnich nékolika hodin
po operaci objevi pouze nizké a kratkodobé
sérové koncentrace.

Nezadouci ucinky

PFi pouziti akrylovych kostnich cementd byly
hlaseny tyto prihody:

« posunuti protézy,

« aseptické uvolnéni,

« povrchova nebo hluboka infekce rany,
« hemoragie a hematom,

« bolest,

« nezadouci reakce na mékkych tkanich,
« periprosteticka zlomenina,

« Zlomeni implantatu,

« §patné postaveni kloubu,

« opotfebeni acetabularmni komponenty,

. lyza,

« uvolnéni viozky,

« pseudoartréza.

Tento seznam nemusi byt Uplny, protoze se
maze v prabéhu Gasu ménit. Pro pfipad dalsich
zmén odkazujeme také na navod k pouziti
pfibaleny k ndhradé pouzivané v kombinaci s
cementem.

Varovani

Upozornéni béhem operace

Baleni nesmi vykazovat zadné znamky, které
by mohly naznacovat naruseni sterility a/nebo
celistvosti pfipravku. Pripravek s poSkozenym
obalem nepouzivejte.

Priprava kostniho cementu

Methylmetakrylat je tékava horlava kapalina.
Vypary vznikajici pfi smichani slozek mohou
zpUsobit podrézdéni oéi a dychacich cest, a
také vSeobecné znamky Spatného zdravotniho
stavu, napfiklad nevolnost a boleni hlavy. Takoveé
priznaky Ize minimalizovat primérenym vétranim
¢i pouzitim uzavfeného michaciho systému.
Monomer (methyl metakrylat) rozpousti lipidy.
Pokud moZno zabrarite pfimému styku kiize s
kapalnym monomerem; nékteré zdroje uvadséj
vyskyt alergickych reakci (kontaktni dermatitida).
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K pfiméfené ochrané pokozky doporucujeme
pfi manipulaci s cementem pouzivat pfidavné
rukavice vyrobené z polyetylénu (PE).

Aplikace kostniho cementu

Je potreba zajistit Uplnou podporu vSech Casti
prostfedku spojovanych kostnim cementem, aby
se zabranilo koncentraci napéti, coz by mohlo
vést k selhani implantatu.

UpIné odstranéni vech zbytk(l kostniho
cementu je zasadni pro minimalizaci ¢i zabranéni
opotrebeni artikulacnich povrch(.

Byl nahlasen piipad zlomeni implantatu z ddvodu
selhani cementu.

Polymerizace kostniho cementu je exotermicky
proces, pfi kterém vznika velké teplo.

Informace tykajici se pacientt

Pacienty je potfeba upozornit na nasledky
pretézovani, jestlize pacient pri svém povolani
napf. velmi ¢asto chodi, béha, zveda prfedméty
nebo pretézuje svaly, protoze fyzickd namaha
extrémné zatéZuje kloub a mdze vést k selhani
prostfedku nebo dislokaci implantatu.

U pacientl - kuraka mize byt hojeni opozdéné,
mUze se vyskytnout porucha hojeni nebo byt
narusena stabilita v misté nebo v okoli mista
zavedeni implantatu.

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti kostniho
cementu Refobacin® Plus Bone Cement béhem
obdobi téhotenstvi. Je znamo, Ze gentamicin
prostupuje placentou, ale omezené zkusenosti s
gentamicinem nenaznacuji zvysené riziko vyskytu
malformaci. MoZné nebezpedi predstavuje
ototoxicita a nefrotoxicita u plodu, ale toto

nebylo klinicky potvrzeno. Nebyly popsany zadné
nepfiznivé ucinky lokalni Ié8by aminoglykosidy
béhem téhotenstvi.

Z téchto ddvodU je pouziti kostniho cementu
Refobacin® Plus Bone Cement v obdobf
téhotenstvi nezadouci, pokud ov§em jeho prinosy
pro matku neprevazuji nad moznym rizikem pro
dité.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouZiti kostniho
cementu Refobacin® Plus Bone Cement béhem
obdobi kojeni. Gentamicin v malém mnozstvi
prechazi do materského miéka. Vzhledem ke
zvy$ené propustnosti stfev u novorozencd nelze
vyloucit akumulaci a ototoxicitu.
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Z téchto dlvodu by v pripadé pouZiti kostniho
cementu Refobacin® Plus Bone Cement béhem
obdobi kojeni mély prinosy pro matku prevazovat
nad moznym rizikem pro dité.

Pouziti u déti
Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti kostniho
cementu u déti.

Interakce

Soucasné podavani svalovych relaxans a éteru
mUze posilovat neuromuskularné blokadni
vlastnosti gentamicinu. Tyto Ucinky vSak
vzhledem k nizké sérové koncentraci nejsou
pravdépodobné.

Nekompatibility

Vodné roztoky (napriklad antibiotické) nelze

s kostnim cementem misit, protoze by tim
podstatné poklesla jeho pevnost.

S cementovou pastou nesmi byt smichany
jakékoliv necistoty (napf. krev, zbytky kosti,
sklenéné Castecky z ampule), pridavné slozky
nebo jiné cizf latky.

Bezpecnost pro vysetieni MR

Z4dné ze slozek kostniho cementu Refobacin®
Plus Bone Cement neobsahuje vodivé, kovové

¢i magnetické materidly. Podle definice uvedené
v mezinarodni normeé ASTM-F25083 je tedy

kostni cement Refobacin® Plus Bone Cement
klasifikovany jako ,bezpecny v prostiedi MR* —
jedna se o vyrobek, jehoz pouziti nepredstavuje v
jakémkoli prostrfedi MR Zadné znamé nebezpedi.

Davkovani

Potfebné mnozstvi kostniho cementu zavisi na
anatomii pacienta a typu pouZzitého implantatu.
Vzdy michejte Uplné jednotky (obsah jednoho
celého sacku a jedné ampulky), aby se zajistil
zamysleny Ucel a mechanické vlastnosti kostniho
cementu. Uginky tohoto pfipravku nebyly
testovany na vice nez Ctyfech 40 g davkach. | pri
takové davce byly v Klinickych studiich zjistény jen
nizké sérové hladiny antibiotik.

Poznamky k pouziti

Pred pouzitim pfipravku Refobacin® Plus

Bone Cement je nutno se peclivé seznamit

s jeho viastnostmi, manipulaci a pouzitim, a
operujici si musi nastudovat relevantni literaturu.
Hodlate-li pouzit specialni metody michani a
aplikace (napiiklad michani za vakua, vakuova



aplikace, pouziti zatky kanalu), prostudujte si
relevantni pokyny. Nez vyrobek poprvé pouzijete,
vyzkousejte si michani a seznamte se tak s jeho
charakteristickymi viastnostmi.

QOchranny hlinikovy obal a vnéjsi nesterilni
polyetylenovy sacek (,odtrhavaci obal®), jakoz

i obal ampulky otevira sterilnim zptsobem
Jnesterini“ sestra. Ampulku a saéek s praskem
poté sterilné vyjméte a umistéte na sterilni
pracovni plochu (obr. 1-4). Ampulku oteviete
odlomenim hrdla, vnitfni sa¢ek pak sterilnimi
nGzkami.

Zpusob pripravy

Refobacin® Plus Bone Cement Ize misit dvéma
rlznymi zpUsoby:

« Michani bez vakua.

« Michani za vakua.

Michanim cementu za vakua se snizuje poréznost
cementu a zlepsuje jeho mechanicka stabilita.

Michani bez vakua

Misici systém by mél byt z inertniho materialu
uréeného k pfiprave kostniho cementu z PMMA.
Nalijte kapalinu do sterilni misici nadobky a
pridejte vSechen prasek. Peclivé michejte sterilni
ty€inkou, dokud neni smés homogenni. Smés
nemichejte déle nez 30 s, bez ohledu na teplotu
okoli. Nastudujte si diagramy teploty a ¢asl
(tab. 1 a obr. 6).

Michani za vakua

Potfebujete-li kostni cement s nizsi pordzitou,
doporucujeme michani ve vakuu (obr. 5). Tato
metoda vyzaduje hermeticky uzavieny systém a
rychlé vytvareni dostate¢ného podtlaku (priblizné
200 mbar absolutniho tlaku) v misici nadobce.
Doba vakuového michani je stejna jako u michani
bez vakua (30 s), (tab. 2 a obr. 7). Metoda
smichani je uvedena v pokynech pro pouzity
systém a je nutno si ji nastudovat.

Pracovni postup

Po peclivé pripravé medularniho kandlu Ize
Refobacin® Plus Bone Cement aplikovat
manualné ¢i pomoci aplikacni strikacky, popr.
alternativniho systému aplikace. Metoda aplikace
je uvedena v pokynech pro pouzity systém a je
nutno si ji nastudovat. Doba zpracovatelnosti

a rychlost polymerace jsou silné zavislé na
teploté okoli a slozek. Doba vytvrzeni je kratsi pri
vysokych teplotach a delsi pfi nizkych. Viskozita
stoupd s postupem polymerace, tedy tvrdnuti
cementu.

Nacasovani manuélini aplikace

V zavislosti na teploté okoli a slozek plati
nasledujici hodnoty: (tabulka 1). Obr. 6 znazorruje
dobu trvani lepkavé a téstovité faze v zavislosti

na teploté. Cement a protézu je nutno aplikovat
pred koncem téstovité faze. Aplikace cementu

nesterilnf
odtrhovaci
sadek

sterilni
ampulka

nesterilni
ochranny
sadek

uvnitt* sterilni blistr

Uvnitt: sterilni
sacek obsahuijici

nesterilni odtrhovaci sacek

Obr. 1 Obr. 2

Obr. 3

Obr. 4
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po uplynuti téstovité faze mdze zplsobit
nerovnomeérné a nedostate¢né vyplnéni a
pfipadné i predcasné uvolnéni implantatu (viz
obrazky). Po umisténi implantatu zamezte
jakymkoli jeho pohybtm, abyste zajistili dobré
ukotveni protézy.

Nacasovani aplikace cementu smichaného

za vakua

Cement smichany ve vakuu je obvykle aplikovan
stitkackou. Nasledujici hodnoty plati v zavislosti

na teploté okoli a teploté slozek: tab. 2 a obr. 7.
Pred pouzitim je nutno si prostudovat pokyny k

misicimu systému.

Pouziti v kloubni chirurgii

Pripravek Refobacin® Plus Bone Cement
pouzivejte aktualnimi chirurgickymi metodami,
které omezi nezadouci Ucinky a zajisti stabilni
a dlouhodobé ukotveni protézy. Nezbytnym
predpokladem je pecliva priprava mista aplikace
protézy dikladnym oplachnutim (napfiklad
fyziologickym roztokem), a to pred aplikact
cementu. Doporucujeme pouzit dostatec¢nou
drendz, aby béhem implantace nedoslo k
nahromadéni tlaku v kostnim IGzku. Metodu
cementovani je tfeba prizplsobit tvaru mista
implantace.

Skladovani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pred slune¢nim zarenim.
Uchovavejte v suchu.

Doba pouzitelnosti a sterilita

Doba pouZitelnosti je vytisténa na krabicce,
ochranném hlinikovém obalu a vnitfnim sacku.
Pripravek Refobacin® Plus Bone Cement
nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Obsah nepouzitych, ale otevienych ¢i
poskozenych baleni nelze sterilizovat znovu, a
proto jej zlikvidujte.

Tento produkt je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Neni uréen ani testovan pro opakované
pouziti. Produkt se nepokousejte Cistit ani
resterilizovat. VV opa¢ném pripadé hrozi kiizova
infekce a/nebo miize dojit ke zméné funkénosti
produktu.

Refobacin® Plus Bone Cement je sterilizovan
plynnym etylenoxidem. Nesterilizujte znovu.
Pokud ma polymerovy prasek zluté zabarveni,
nepouzivejte jej.
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Tekuty monomer byl sterilizovan aseptickym
zpracovanim. Prasek a vnéjsi strana ampulky

s monomerem byly sterilizovany etylenoxidem.
Datum exspirace je nati§téno na obalu tekutého
monomeru.

Pripravek Refobacin® Plus Bone Cement se
nesmi resterilizovat.

Pokud ma polymerovy prasek zluté zabarveni,
nepouzivejte jej.

Likvidace

Obsah nepouzitého, ale otevieného baleni se
nesmi znovu sterilizovat a je nutné ho zlikvidovat.
Likvidaci obsahu/obalu monomeru je tfeba
provést v souladu s mistnimi predpisy. Jakakoliv
likvidace praskového a vytvrzeného kostniho
cementu nebo michaciho systému se musi Fidit
predpisy pro biologicky odpad.

UPOZORNENI TYKAJICI SE PACIENTA

DaleZita je pooperacni péCe. Pacienta je tfeba
upozornit na omezeni endoprotézy a na potrebu
chranit implantaty pred plnym vahovym zatizenim,
dokud nedojde k dostate¢né fixaci a zhojeni.
Pacienta je tfeba upozomit, aby svou ¢innost
provadél tak, aby chranil kloubni ndhradu

pred nepfiméfenym zatizenim. Nadmérna

fyzicka aktivita, nedostatecna kontrola télesné
hmotnosti a Uraz postihujici kloubni nahradu byly
spojeny s predasnym selhanim endoprotézy v
podobé uvolnéni, zlomeni anebo opotfebovani
implantatu. Uvolnéni slozek mize vést ke zvySené
tvorbé Castic z opotrebeni a také k rychlejSimu
poskozeni kosti, coz nasledné ztézuje UspéSnou
revizni operaci.

Pacienta je tfeba poudit o vyznamu kontrolnich
pooperacnich vysetfeni a o tom, ze nadmeérna
fyzicka aktivita nebo Uraz mohou vést k selhan.
Pacienta je tfeba pfedem poucit a upozornit ho
na rizika operace a mozné nezadouci UcCinky.
Pacienta je tfeba upozornit, ze prostfedek neni
plnohodnotnou nédhradou normaini zdravé kosti

a ze se muze implantat zlomit nebo poskodit v
dusledku nadmérného vahového zatéZovani nebo
Urazu. Pacienta je tfeba upozornit, aby kazdého
dalsiho lékare, ktery ho bude v budoucnu IéCit,
informoval o tom, Ze ma implantat.
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Tabulka 1: Manuélni aplikace pfipravku REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Konec michani pri okolni teploté 0’30” 0’30” 0'30”
Konec lepkavé faze 300" 2'30” 1’45
Konec téstovité faze 7°00” 5'45” 445"
Tvrdnuti 13'00” 117157 9'15”

Tabulka 2: Aplikace pfipravku REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT smichaného za vakua

Konec michani pfi okolni teploté 0'30” 0'30” 0’30”
Konec lepkavé faze 2'00” 145" 130"
Konec téstovité faze 5'30” 445" 345"
Tvrdnuti 12'00” 10'15” 8'30"




Obr. 6 Manudini aplikace pfipravku REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Obr. 7 Aplikace pripravku REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT smichaného za vakua
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Gentamitsiini sisaldav rontgenkontrastne

luutsement

OLULINE TEAVE OPEREERIVALE KIRURGILE
Enne Zimmeri voi Biometi poolt turule toodud
toote kasutamist peab opereeriv kirurg hoolikalt
uurima jargmisi soovitusi, hoiatusi ja juhiseid ning
ka saadaolevat tootespetsiffilist teavet (nt kirjandus
toote kohta, kirurgilise tehnika teave). Zimmer ega
Biomet ei vastuta tUsistuste eest, mida pdhjustab
seadme kasutamine valjaspool Zimmeri voi Biometi
kontrolli all olevaid tingimusi, sh (kuid mitte ainult)
toote valik ning korvalekalded seadme ettendhtud
kasutusest voi kirurgilisest tehnikast.

Sihtotstarve ja seadme omadused

Refobacin® Plus Bone Cement on gentamitsiini
sisaldav kiirkbvastuv pollimeer kasutuseks
luukirurgias. Gentamitsiinisisaldus kaitseb
implantaati ja Umbritsevaid kudesid
gentamitsiinitundlike tivede sissetungist tingitud
bakteriaalse infektsiooni eest. Slisteemi kahe
komponendi — pulbri ja vedeliku — kokkusegamisel
tekib koigepealt pasta, millega protees luu

kulge kinnitatakse. Kovastunud luutsement
voimaldab proteesi stabiilselt fikseerida ja

kannab likumisel tekkiva koormuse ulatusliku
Uhenduspinna kaudu luule Ule. Rontgenkontrastse
ainena on tsemendile lisatud lahustumatu
tsirkooniumdioksiid. Abiainena lisatud klorofdll
muudab tsemendi operatsioonikohas visuaalselt
margatavaks.

Farmakoloogilised omadused
Gentamitsiin on parenteraalne antibiootikum,
mis kuulub aminoglikosiidide klassi. See

on struktuurilt vaga sarnaste homoloogide
gentamitsiin C1, C1a, C2, C2a ja C2B segu.
Gentamitsiini toimemehhanism pdhineb valgu
biosUnteesi katkestamisel bakteri ribosoomil

rRNA-ga suhtlemise ja jérgneva translatsiooni

parssimise labi. See tekitab bakteritsiidse toime.

Koostis
Tsemendipulber sisaldab:
polli(metudlakrilaati, metltlmetakrilaati) 85 %

tsirkooniumdioksiidi 12 %
bensouulperoksiidi 1%
gentamitsiinsulfaati 2%
Vedel monomeer sisaldab:

metUllmetakrilaati 98 %
N,N-dimettdl-p-toluidiini (DmpT) 2%

Lisaks: huidrokinoon, kloroftill VIII

Aktiivse gentamitsiini sisaldus on toodud
jargnevas tabelis.

Suurus aktiivne gentamiitsiin
20 0,28 g
40 0,559
60 0,83 g

Vorm ja pakendi suurused

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Originaalpakend sisaldab:

1 Kotikest, mis sisaldab 22,46 g pulbrit
1 ampulli, mis sisaldab 10 ml vedelikku

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Originaalpakend sisaldab:

2 kotikest, kummaski 22,46 g pulbrit
2 ampulli, kummaski 10 ml vedelikku
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Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Originaalpakend sisaldab:

1 kotikest, mis sisaldab 44,92 g pulbrit
1 ampulli, mis sisaldab 20 ml vedelikku

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Originaalpakend sisaldab:

2 kotikest, kummaski 44,92 g pulbrit
2 ampulli, kummaski 20 ml vedelikku

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Originaalpakend sisaldab:

1 kotikest, mis sisaldab 67,38 g pulbrit
1 ampulli, mis sisaldab 30 ml vedelikku

Naidustused

Refobacin® Plus Bone Cementi kasutatakse
esmastel operatsioonidel sobiva ligese-

proteesi stabiilseks kinnituseks lisanduva
infektsioonivastase kaitsega; samuti
revisioonioperatsioonidel, mida tehakse proteesi
aseptilise lahtituleku t6ttu ja gentamitsiinitundlike
mikroobitlivede pohjustatud infektsiooni tottu.

Vastundidustused

Refobacin® Plus Bone Cementi ei tohi kasutada
teadaoleva Ulitundlikkuse korral gentamitsiinile voi
teistele luutsemendi koostisosadele.

Korvaltoimed

ProteesilooZi ettevalmistuse jarel voi vahetult
tsemendi ja proteesi implantatsiooni jérel voib
rohu tdus luukanalis tingida vererdhu langust.
Lisaks htpotensioonile on harvadel juhtudel
tekkinud kopsuemboolia ja slidameseiskus koos
potentsiaalselt eluohtlike tagajargedega.

Need kardiovaskulaarsed ja hingamisega
seotud kdrvaltoimed on tuntud kui
implantatsioonistindroom ja on peamiselt
tingitud luulidi osade sattumisest venoossesse
vereringesse.

Seetdttu tuleb proteesitavat piirkonda enne
implantatsiooni hoolikalt isotoonilise lahusega
(naiteks fusioloogilise soolalahusega) loputada.
Et minimeerida rohu tdusu luukanalis
tsemendi ja proteesi implantatsiooni ajal,
soovitatakse kasutada piisavat drenaazi.
Pulmokardiovaskulaarsete héirete korral tuleks
jélgida verekaotuse méara ja vajalikuks voivad
osutuda anestesioloogilised meetmed (naiteks
ageda hingamispuudulikkuse tekkel).
Luutsemendi koostisosad voivad teatud
juhtudel pdhjustada lokaalseid arritusi voi
Ulitundlikkusreaktsioone.
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Gentamitsiini kasutamine voib pohimotteliselt
vallandada selle antibiootikumi tltpilised
korvaltoimed, mis on eelkdige jargmised:

« akustilise ja vestibulaarnarvi kahjustus,

« nefrotoksilisus,

« neuromuskulaarmne blokaad (vt ka koostoimeid),
« harvadel juhtudel paresteesia, tetaania ja muas-
teenia (hUpokaltseemia, hUpomagneseemia ja

hUpokaleemia t6ttu),
« harvadel juhtudel allergilised reaktsioonid (eksan-
teem, urtikaaria ja anafllaktilised reaktsioonid).

On vaga ebatdenéoline, et Refobacin®

Plus Bone Cement voiks pohjustada
gentamitsiini Uledoosi, sest lokaalsed suured
gentamitsiini kontsentratsioonid paari esimese
operatsioonijargse tunni jooksul péhjustavad
seerumis ainult vaikeseid ja luhiajalisi
kontsentratsioone.

Korvaltoimed

Akrlulluutsemendi kasutamisel on taheldatud
jargmisi korvaltoimeid:

« proteesi nihkumine,

« aseptiline 1ddvenemine,

« pindmine v&i sligav haavainfektsioon,
« verejooks ja hematoom,

« valulikkus,

« kdrvaloleva pehme koe reaktsioon,

« periprosteetiline murd,

« implantaadi purunemine,

« vale joondus,

« atsetabulaarse komponendi kulumine,
« lUUs,

« sisekatte dissotsiatsioon,

« pseudoartroos.

Loend pole I6plik, sest see voib aja jooksul
muutuda. Voimalike tulevaste asjaolude kohta
vaadake teavet ka koos tsemendiga kasutatava
proteesi pakendis olevast kasutusjuhendist.

Hoiatused

Intraoperatiivne ettevaatusabinbu

Pakendil ei tohi olla méarke, mis osutaksid
steriilsuse kadumisele ja/voi meditsiiniseadme
terviklikkuse rikkumisele. Arge kasutage
kahjustatud pakendiga seadet.

Luutsemendi ettevalmistamine
MettUlmetakrilaat on lenduv sttiv vedelik.
Segades eralduv aur voib tingida silmade ja
hingamisteede &rritust, samuti Uldist halba
enesetunnet, nagu iiveldus ja peavalu. Neid



sUmptomeid saab minimeerida kullaldase
ventilatsiooniga voi kasutades suletud
segamissUsteemi.

Monomeer (metllmetakrilaat) on lipiide
lahustav aine. Valtida tuleks vedela monomeeri
otsest kokkupuudet nahaga, sest on

teatatud allergilistest nahareaktsioonidest
(kontaktdermatiit). Seet6ttu on soovitatav kanda
taiendavaid poltetlleenist (PET) kindaid, et
tagada luutsemendiga tédtades kullaldane
naha kaitse.

Luutsemendi kasutamine

Koik luutsementi paigaldatud osad peavad
olema téielikult toetatud, et valtida koormuse
koondumist, mis voib pohjustada implantaadi
ebadnnestumise.

Vaga oluline on luutsemendi ja&gid taielikult
eemaldada, et véhendada voi véltida
ligesepindade kulumist.

Teatatud on implantaadi purunemisest
tsementeerimise ebadnnestumise tottu.
Luutsemendi poliimerisatsioon on eksotermiline
protsess, mille kaigus tekib suur kogus soojust.

Patsientidega seoses

Patsiente tuleb hoiatada tlemaérase koormuse
mojust, mis voib tekkida, kui patsiendi
kutsetegevus sisaldab palju kondimist, jooksmist
ja tostmist, voi ligse lihaskoormuse mojust
kehakaalu t6ttu, mis seab ligestele ddrmuslikke
noudmisi ja voib pohjustada seadme rikke voi
paigalt nihkumise.

Patsiendi suitsetamine voib aeglustada
paranemist voi pohjustada mitteparanemise ja/voi
ohustada stabiilsust paigalduskohas voi

selle tmbruses.

Rasedus

Luutsemendi Refobacin® Plus Bone Cement
rasedatel kasutamise kohta andmed puuduvad.
Gentamitsiin labib teadaolevalt platsenta, kuid
piiratud kogemused gentamitsiiniga ei voimalda
véita vadrarengute riski suurenemist. Ototoksilisus
ja nefrotoksilisus lootel on véimalik oht, kuid see
ei ole Kliiniliselt toestatud. Rasedusaegse lokaalse
aminoglikosiididega ravi soovimatuid méjusid ei
ole kirjeldatud.

Neil pohjustel on luutsemendi Refobacin®

Plus Bone Cement kasutamine raseduse ajal
vastunaidustatud, vélja arvatud juhul, kui ema
saadav kasu Uletab voimaliku ohu lootele.

Imetamine

Luutsemendi Refobacin® Plus Bone Cement
imetamise ajal kasutamise kohta andmed
puuduvad. Gentamitsiin eritub vaikestes kogustes
rinnapiima. Suurema soolepermeaabluse téttu
vastslindinutel ei saa kogunemist ja ototoksilisust
vélistada.

Seetdttu tohib luutsementi Refobacin® Plus Bone
Cement imetamise ajal kasutada ainult siis, kui
ema saadav kasu Uletab véimaliku ohu lootele.

Kasutamine lastel
Luutsementide lastel kasutamise kohta andmed
puuduvad.

Koostoimed

Lihaserelaksantide ja eetri samaaegne
manustamine voib voimendada gentamitsiini
neuromuskulaarset blokaadi tingivat toimet.
Madalate seerumikontsentratsioonide t6ttu on
selline toime siiski ebatdendoline.

Sobimatus

Vesilahuseid (naiteks antibiootikume sisaldavaid)
ei tohi luutsemendiga segada, sest see vahendab
oluliselt selle tugevust.

lgasugused ebapuhtused (nt veri, luupuru,
ampullist tuleb klaasipuru) ja muud voorkehad ei
tohi tsemendipasta sisse sattuda.

MR-i ohutus

Ukski luutsemendi Refobacin® Plus Bone
Cement koostisosa ei sisalda juhtivaid, metall- v&i
magnetilisi materjale. Seetéttu on Refobacin®
Plus Bone Cement ASTM-F2503 méaaratlusele
vastavalt ligitatud ,MR-ohutuks” — tooteks,

mis ei pohjusta Uheski MR-keskkonnas Uhtegi
teadaolevat ohtu.

Annustamine

Vajalik luutsemendi hulk oleneb patsiendi
anatoomiast ja kasutatavast implantaadist. Alati
tuleb segada kokku Uhe voi enama taiskomplekti
sisu (Uhe kotikese ja Ghe ampulli sisu), et tagada
luutsemendi ettenéhtud kaitlus- ja mehaanilised
omadused. Seda seadet ei ole testitud enam kui
nelja 40 g annusethikuga. Isegi selliste annustega
tuvastati Kliinilistes uuringutes ainult madalaid
antibiootikumi seerumikontsentratsioone.

Markused kasutuseks

Enne Refobacin® Plus Bone Cementi kasutust
peab kirurg olema pohjalikult tuttav selle
omaduste, kasitsemise ja kasutusega ja olema
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eelnevalt lugenud asjakohast kirjandust.
Spetsiaalsete segamis- ja paigaldustehnikate
(naiteks vaakumsegamine, vaakumpaigaldus,
reieluu tsemendi piiraja kasutus) kohta vaadake
vastavaid segamis- ja paigaldusstisteemide
juhiseid. Enne Refobacin® Plus Bone Cementi
esmakordset kasutust tuleb teha testsegamine,
et Oppida tundma Refobacin® Plus Bone Cementi
omadusi. Kaitsva alumiiniumpakendi valise
mittesteriilse polUettleenkoti (lahtitbmmatav
pakend), samuti ampulli pakendi peab steriilsust
séilitades avama ringlev 6de. Ampull ja kotike
pulbriga voetakse vélja steriilsetes tingimustes
ja asetatakse steriilsele tdopinnale (joonis 1-4).
Ampull avatakse, murdes seda kaelakohalt,
sisemine kotike I16igatakse lahti steriilsete
kaaridega.

Ettevalmistamismeetod

Refobacin® Plus Bone Cementi voib segada kahel
erineval visil:

« segamine ilma vaakumita

« segamine vaakumtingimustel.

Tsemendi vaakumis segamine véahendab
tsemendi poorsust ja parandab tsemendi
mehaanilist stabiilsust.

Segamine ilma vaakumita

Segamisslisteem peab olema inertne
materjal, mis on méeldud PMMA luutsemendi
ettevalmistamiseks. Valage vedelik steriilsesse

segamiskaussi ja lisage pulber. Segage

hoolikalt steriilse segamispulgaga, kuni saate
homogeense massi. Segu ei tohi segada kauem
kui 30 sekundit olenemata ruumitemperatuurist.
Juhinduge temparatuuri/aja diagrammidest
(tabel 1 ja joonis 6).

Vaakumtingimustel segamine

Et saada vaiksema poorsusega luutsementi, on
soovitatav kasutada vaakumiga segamisststeemi
(joonis 5). See meetod nduab dhutihedalt suletud
stisteemi ja killaldase vaakumi kiiret tekitamist
segamiskausis (absoluutrdhk umbes 200 mbar).
Segamisaeg on vaakumtingimustel sama mis ilma
vaakumita segamisel (30 s), (tabel 2 ja joonis 7).
Segamismeetod on toodud kasutatava stisteemi
juhendites ja sellega tuleb eelnevalt tutvuda.

To6 kaik

Pérast luukanali hoolikat ettevalmistust voib
Refobacin® Plus Bone Cementi paigaldada
kasitsi vOi kasutades tsemendisUstalt voi monda
alternatiivset paigaldusstisteemi. Paigaldusmeetod
on toodud kasutatava ststeemi juhendites

ja sellega tuleb eelnevalt tutvuda. Tédaeg ja
pollimerisatsiooni aste olenevad olulisel mééral
keskkonna ja komponentide temperatuurist.
Kovastusaeg on kérgematel temperatuuridel
IUhem ja madalamatel temperatuuridel pikem.
Polimerisatsiooni kdigus tsement kdvastub, selle
viskoossus suureneb.

steriiline
ampull

mittesteriilne
lahtitommatav
pakike

mullpakend sisemise

mittesteriilne '/‘
lahtitbmmatav N
pakike [\ \

Sees: steriilne
pulbrit sisaldav
pakike

mittesteriilne lahtitbmmatav pakike

Joonis 1

Joonis 3

Joonis 4 Joonis 5




Késitsi paigaldus

Lahtuvalt keskkonnatemperatuurist ja
komponentide temperatuurist, kehtib jargmine
graafik: tabel 1. Joonisel 6 on kujutatud kleepuva
ja toofaasi kestust temperatuurist soltuvalt.
Tsement ja protees tuleb paigaldada td6faasis.
Tsemendi paigaldus parast todfaasi [6ppu voib
tingida luukanali ebathtlase voi ebapiisava
taitumise, mis voib pdhjustada implantaadi varase
lahtituleku (vt graafikuid). Parast implantaadi
kohaleasetamist tuleb valtida igasugust
ligutamist, et tagada proteesi kinnitumine.

Vaakumtingimustel segatud tsemendi
paigaldamine

Vaakumtingimustel segatud tsement
paigaldatakse tavaliselt siistlaga. Olenevalt
keskkonna ja komponentide temperatuurist
kehtivad jargmised ajalised jaotused vastavalt
tabelile 2 ja joonisele 7. Tutvuge segamissUsteemi
juhistega.

Kasutus liigesekirurgias

Refobacin® Plus Bone Cement tuleb paigaldada
sobiva nlldisaegse tsementeerimistehnikaga, et
vahendada korvaltoimeid ja saavutada proteesi
stabiilne ja kauakestev kinnitus. Selle eeldus on
hoolikas ettevalmistus enne tsemendi paigaldust:
proteesitava piirkonna pohjalik loputus (nditeks
fUsioloogilise soolalahusega).

Soovitatav on piisav drenaaz, et valtida
implantatsiooniaegset rohu tdusu luukanalis.
Tsementeerimistehnikat tuleb kohandada
vastavalt implanteerimiskoha kujule.

Hoidmine

Mitte hoida temperatuuril tle 25°C.
Hoidke paikesevalguse eest.
Hoidke kuivas.

Sailivusaeg/steriilsus

Aegumiskuupéev on trikitud véliskarbile,
alumiiniumtmbrisele ja sisekotile. Refobacin® Plus
Bone Cementi ei tohi parast aegumiskuupaeva
kasutada. Kasutamata, kuid avatud voi
kahjustatud pakendite sisu ei tohi uuesti
steriliseerida, vaid see tuleb dra visata.

See toode on mdeldud vaid Uhekordseks
kasutamiseks ja selle korduvalt kasutamist ei
ole katsetatud. Arge Uritage toodet puhastada
ega uuesti steriliseerida, kuna see tekitab
ristnakatumise ohtu ja/vdi voib muuta toote
toimivust.

Vedel monomeer on steriliseeritud aseptilise
todtlemise teel. Pulber ja monomeeri ampulli
valispind ja Umbrispakend on steriliseeritud
etlleenoksiidiga. Aegumiskuupéev on trikitud
vedela monomeeri pakendile.

Refobacin® Plus Bone Cementi ei tohi uuesti
steriliseerida.

Kui polimeeripulber on muutunud kollaseks, et
tohi seda kasutada.

Korvaldamine

Kasutamata, kuid avatud pakendite sisu ei tohi
uuesti steriliseerida, vaid see tuleb &ra visata.
Monomeersisu/pakendi korvaldamisel tuleb
jargida kohalikke eeskirju. Pulber ja kévastunud
luutsement voi segamisststeem tuleb korvaldada
bioloogilise jagtmena.

PATSIENDIGA SEOTUD HOIATUSED
Operatsioonijargne hooldus on oluline. Patsienti
peab hoiatama rekonstruktsiooniga seotud
piirangute eest ja teavitama, et implantaati tuleb
kaitsta (téis)koormuse eest niikkaua, kuni on
toimunud piisav fikseerumine ning paranemine.
Patsienti tuleb hoiatada, et ta peab oma
tegevust jélgima ja kaitsma asendatud ligest
ligse koormuse eest. Implantaadi lahtituleku,
mdoranemise ja/voi ligse kulumisega seotud
rekonstruktsiooni enneaegset ebadnnestumist
on seostatud ligse aktiivsuse, ligse kehakaalu
ja asendatud liigesega seotud traumaga.
Komponentide lahtitulek voib tekitada rohkem
laguosakesi, samuti kirendada luu kahjustumist,
muutes taastava kirurgilise operatsiooni
keerulisemaks.

Patsienti tuleb teavitada, et operatsioonijargne
kontroll on vaga oluline ja ligse aktiivsuse voi
trauma tagajarjeks voib olla rekonstruktsiooni
ebadnnestumine. Patsienti tuleb eelnevalt
teavitada ja hoiatada operatsiooniga seotud
riskidest ning véimalikest kdrvalnéhtudest.
Patsienti tuleb hoiatada, et seade ei asenda
tavalist tervet luud ja ligse koormuse voi trauma
korral voib implantaat puruneda voi kahjustuda.
Patsienti tuleb hoiatada, et ta peab teavitama
koiki teisi meditsiinitodtajaid, kes teda tulevikus
ravivad, sellest, et talle on paigaldatud implantaat.
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e Vastutav tootja
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Prantsusmaa

Telefon: 0033 4 75 75 91 00
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Teave koostatud: 2018/05

REFOBACIN® on ettevttele Merck KGaA kuuluv
registreeritud kaubamérk.

Tabel 1 REFOBACIN® PLUS BONE CEMENTI késitsi paigaldamine

Segamise 16pp keskkonna temperatuuril 0’380” 0’30” 0’30”
Ootefaasi 16pp 3'00" 2'30” 145"
Paigaldusfaasi I6pp 700" 545" 445"
Kdvastumine 13'00” 11°15” 9'15”

Tabel 2. Vaakumis segatud REFOBACIN® PLUS BONE CEMENTI paigaldamine

Segamise I6pp keskkonna temperatuuril 0'30” 0’30” 0'30”
Ootefaasi I6pp 2'00” 145" 1'30"
Paigaldusfaasi 16pp 5'30" 445" 345"
Kévastumine 12°00” 10'15” 8'30"
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Joonis 6. REFOBACIN® PLUS BONE CEMENTI kasitsi paigaldamine
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Starojuma necaurlaidigs, gentamicinu

satuross kaulu cements

SVARIGA INFORMACIJA OPEREJOSAJAM
KIRURGAM

Pirms izstradajuma, ko tirgu izlaidis Zimmer vai
Biomet, lietoSanas operéjosajam kirurgam ir rapigi
jaiepazistas ar zemak aprakstitajiem ieteikumiem,
bridinajumiem un instrukcijam, ka ar piegjamo
informaciju par izstradajumu (pieméram, literattra
par izstradajumu, kirurgijas tehnika). Zimmer vai
Biomet nav atbildigs par sarezgijumiem, kas

var rasties no ierices lietoSanas apstak|os arpus
Zimmer vai Biomet kontroles, tostarp (bet ne
tikai) izstradajumu izvéles un novirzem no ierices
paredzétas lietoSanas vai kirurgijas tehnikas.

Paredzéta lietoSana un ierices ipasibas
Refobacin® Plus Bone Cement ir atri sacietgjoss,
gentamicinu saturo$s polimérs lietoSanai kaulu
kirurgija. Ta sastava esosais gentamicins
aizsarga no infekcijam, ko izraisa implantata

un apkartéjo audu bakteriala invazija ar pret
gentamicinu jutigiem bakteriju celmiem. Sajaucot
divu sastavdalu sistemu, kas sastav no pulvera
un Skidruma, sakotngji veidojas pasta, ko
izmanto protézes piestiprinasanai pie kaula.
Sacietgjis kaulu cements stabili fiksé protézi

un, izmantojot lielu saskares virsmu, novada
jebkuru kaula kustibas radito slodzi. Cementa
pulveris satur neskistosu cirkonija dioksidu ka
rentgenkontrastvielu. Hlorofila piedeva kalpo par
kaulu cementa optisko markieri operacijas vieta.

Farmakologiskas ipasibas

Gentamicins ir parenterali ievadams antibiotisks
lidzeklis, kas pieder aminoglikozidu grupai. Tas ir
strukturali Joti ldzigu gentamicina homologu C1,
C1a, C2, C2a un C2b maisijums. Gentamicina
darbibas mehanisma pamata ir proteinu
biosintézes partraukSana baktériju ribosomu
liment, izmantojot mijiedarbibu ar rRNS un
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sekojodu translacijas inhibiciju. Sim procesam ir
baktericida iedarbiba.

Sastavs
Kaulu cementa pulvera sastavs:

poli (metilakrilats, metilmetakrilats) 85 %
cirkonija dioksids 12 %
benzoilperoksids 1%
gentamicina sulfats 2%
Skidra monomeéra sastavs:

metilmetakrilats 98 %
N,N-dimetil-p-toluidins (DmpT) 2%

Parejas sastavdalas: hidrohinons, VIII hlorofils

Aktiva gentamicina sastavs ir noradits talak
minétaja tabula.

lepakojuma Aktivais gentamicins
lielums
20 0,28 g
40 0,559
60 0,83 g

Noforméjums un iepakojuma lielums

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Originala iepakojuma saturs:

1 pacina, kas satur 22,46 g pulvera;
1 ampula, kas satur 10 ml Skidruma.

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20

Originala iepakojuma saturs:

2 pacinas, katra pacina satur 22,46 g pulvera;
2 ampulas, katra ampula satur 10 ml kidruma.



Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Originala iepakojuma saturs:

1 pacina, kas satur 44,92 g pulvera;
1 ampula, kas satur 20 ml Skidruma.

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40

Originala iepakojuma saturs:

2 pacinas, katra pacina satur 44,92 g pulvera;
2 ampulas, katra ampula satur 20 ml Skidruma.

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Originala iepakojuma saturs:

1 pacina, kas satur 67,38 g pulvera;
1 ampula, kas satur 30 ml Skidruma.

Indikacijas

Refobacin® Plus Bone Cement ar pievienotu
aizsarglidzekli pret infekciju lieto stabilai piemérotu
loctitavu protézu nostiprinaSanai primarajas
operacijas. To izmanto ari revizijas operacijas,

kas javeic protézes aseptiskas atdaliSanas de| un
protézes inficéSanas de| ar pret gentamicinu jutigu
mikroorganismu celmiem.

Kontrindikacijas

Refobacin® Plus Bone Cement nedrikst lietot, ja
ir zinama paaugstinata jutiba pret gentamicinu vai
citam kaulu cementa sastavdalam.

Blakusparadibas

Peéc protézes gultnes sagatavoSanas vai tieSi pec
cementa un protézes implantacijas spiediena
paaugstinaSanas medularaja kanala var izraisit
Tslaicigu asinsspiediena krisanos.

Papildus hipotensijai retos gadijumos ir novéerota
plausu embolija un sirdsdarbibas apstasanas, kas
var beigties letali.

Sis kardiovaskularas un respiratoras
blakusparadibas, ko sauc par implantacijas
sindromu, galvenokart izraisa kaulu smadzenu
sastavdalu noklUSana venozo asinsvadu sistema.
Tadé| protézes vieta pirms implantacijas ir kartigi
jaizskalo ar izotonisku Skidumu (pieméram, ar
fiziologisko $Kidumu). Lai mazinatu spiediena
palielinaSanos medularaja kanala cementa un
protézes implantacijas laika, ieteicams veikt
pietiekamu atsukSanas drenazu. Ja rodas
pulmonali un kardiovaskulari traucgjumi, jakontrolé
zaudéto asinu daudzums un var but javeic
anesteziologiski pasakumi, pieméram, akitas
respiratoras mazspéjas gadijuma.

Atseviskos gadijumos kaulu cementa
sastavdalas var izraisit vieteju kairingjumu vai
hipersensitivitates reakcijas.

Gentamicina lietoSana var izraisit tipiskas,

Sim antibiotiskajam fidzeklim raksturigas

blakusparadibas, pieméram:

« dzirdes un fidzsvara nerva bojajumi,

« nefrotoksicitate,

« neiromuskulara blokade (skafit art mijiedarbibas),

« retos gadijumos parestézija, tetanija, miasténija
(hipokalciemijas, hipomagniémijas un hipokalie-
mijas dél),

« retos gadijumos alergiskas reakcijas (eksantéma,
natrene un anafilaktiskas reakcijas).

Ir loti maza iespéja, ka Refobacin® Plus Bone
Cement izsauks gentamicina pardozeésanu, jo
pirmo stundu laika pec operacijas, nemot véera
augsto vietgjo gentamicina koncentraciju, tiek
sasniegta tikai zema un Tslaiciga koncentracija
seruma.

Nevelami notikumi

Akrila kaulu cementa materialu izmantoSanas
gadijuma ir zinots par $adiem notikumiem:
« protézes nobide,

aseptiska atslabsana,

virspuséja vai dzila bruces infekcija,
asino$ana un asins izpludums,

sapes,

nelabveéliga miksto audu reakcija,

|0zums pie protézes atraSanas vietas,
implantata Itzums,

nepareizs savietojums,

acetabularas dalas nolietosanas,

« lize,

aizsargslana atdalisanas,

« pseidoartroze.

Sis saraksts var nebt pilnigs, jo laika gaita tas
var maintties. lespejamam talakam darbibam
skatiet arT lietoSanas instrukciju, kas iepakota
kopa ar protézi, kura paredzéta lietoSanai kopa
ar cementu.

Bridinajumi

Piesardziba operacijas laika

lepakojumam nedrikst bdt pazimes, kuras liecina,
ka ir bojata mediciniskas ierices sterilitate un/

vai veselums. Nelietojiet ierici, kurai ir bojats
iepakojums.

Kaulu cementa sagatavo$ana

Metilmetakrilats ir gaistoss, uzliesmojoss
Skidrums.

Tvaiki, kas rodas sajauks$anas laika, var izraisit
acu un elpcelu kairinajumu, ka art vispargju sliktu
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passajutu, pieméeram, sliktu disu un galvassapes.
Sos simptomus var mazinat, nodrodinot adekvatu
ventilaciju vai izmantojot slégtu sajauk$anas
sistemu.

Cik iespejams, jaizvairas no adas tieSas saskares
ar Skidro monomeéru, jo ir sanemti zinojumi par
alergiskam adas reakcijam (kontaktdermatitu).
Tade|, rikojoties ar kaulu cementu, vienmeér javalka
divi pari polietiléna (PE) cimdu, lai nodrosinatu
atbilstoSu adas aizsardzibu.

Kaulu cementa lietoSana

Japievers pasa uzmaniba, lai nodrosinatu
pilnvertigu atbalstu visam kaulu cementa
ievietotajam ierices dalam, nepielaujot slodzes
koncentrésanos, kas var izsaukt implantata
atteici.

Lai samazinatu vai nepielautu locttavu virsmu
nolietoSanos, ir arkartigi svarigi veikt pilnigi visu
kaulu cementa atlieku nonemsanu.

Ir sanemti zinojumi par cementa izraisitu
implantata lazumu.

Kaulu cementa polimerizacija ir eksotermisks
process, kur$ rada ievérojamu karstumu.

Pacientu informésana

Pacienti ir jabridina par parmérigas slodzes
ietekmi, kas var rasties, pacientam iesaistoties
aktivitatés ar intensivu staigasanu, skrieSanu,
smagumu celSanu vai ar svaru saistitu intensivu
muskulu slodzi, kas parmerigi noslogo locitavu un
var radit ierices atteici vai izkusteSanos.

Ja pacients sméke, var tikt kavéta dzisana

vai rasties dziSanas sareZgijumi, un/vai var tikt
apdraudéta stabilitate ievietoSanas vietas vai
ap tam.

Gratnieciba

Nav piegjami dati par Refobacin® Plus Bone
Cement lietoSanu gritniecibas laika. Ir zinams,
ka gentamicins 8kérso placentu, bet ierobezotie
dati par gentamicina lietoSanu neliecina par
paaugstinatu patologiju risku. lespéjamie draudi
ir augla ototoksicitate un nefrotoksicitate, bet Sie
stavokli nav kiiniski apstiprinati. Nav konstatéta
nevelama iedarbiba, veicot lokalu arsteSanu ar
aminoglikozidiem gratniecibas laika.

Nemot véra Sos apstak|us, nav ieteicams
izmantot Refobacin® Plus Bone Cement
grutniecibas laika, ja vien ieguvums matei
neparsniedz potencialo risku bérnam.
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Barosana ar krati

Nav pieejami dati par Refobacin® Plus Bone
Cement izmanto$anu bérna baroSanas ar krditi
laika. Gentamicins neliela daudzuma izdalas
mates piena. Nemot véra jaundzimusajiem
raksturigo paaugstinato zarmnu caurlaidibu, nevar
izslegt uzkraSanas un ototoksicitates risku.
Nemot véra Sos apstaklus, pirms Refobacin® Plus
Bone Cement izmantoSanas béerna baroSanas
ar kruti laika jaizverte, vai ieguvums matei atsver
bérnam radito risku.

Lietosana bérniem
Nav pieejami dati par kaulu cementa materialu
lietoSanu bérniem.

Mijiedarbiba

LietoSana vienlaikus ar muskulu relaksantiem un
éeteri var pastiprinat gentamicina neiromuskulara
blokatora Tpasibas. Tacu zemas koncentracijas
seruma dél tas ir maz iespgjams.

Nesaderiba

Udens (pieméram, antibiotikas saturogus)
Skidumus nedrikst sajaukt ar kaulu cementu, jo
tas ieverojami samazina cementa stipribu.
Cementa pasta nedrikst iejaukt nefirumus
(piem., asinis, kaulu atliekas, stikla atliekas no
ampulas), papildu sastavdalas un jebkadus citus
sveSkermenus.

MR drosiba

Neviena Refobacin® Plus Bone Cement
sastavdala nav ieklauti stravu parvadosi,

metala vai magnétiski materiali. Tapéc saskana
ar ASTM-F2503 standarta noteikto definiciju
Refobacin® Plus Bone Cement ir Klasificéts ka
“droSs izmantoSanai MR vide” — elements, kas
nerada nekadus zinamus draudus neviena no MR
videm.

Deva

NepiecieSamais kaulu cementa daudzums ir
atkarigs no pacienta anatomijas un izmantota
implantata. Vienmer jasajauc kopa pilnigi visa
viena vai vairakas vienibas (vienas pacinas un
vienas ampulas saturs), lai nodroSinatu kaulu
cementa paredzétas lietoSanas un mehaniskas
Tpagibas. Sis kaulu cements nav testéts
pacientiem ar vairak neka cetram 40 g devas
vienibam. Pat lietojot $adu devu, kliniskos
pétijumos ir konstatéts tikai zems antibiotiku
limenis seruma.



Noradijumi par lietoSanu

Pirms Refobacin® Plus Bone Cement lietoSanas
kirurgam rlpigi jaiepazistas ar ta pasibam,
sagatavoSanu lietoSanai un izmantoSanu un
jaizlasa atbilstosa literatUra. Attieciba uz ipasam
sajauksanas un lietoSanas tehnikam (pieméram,
sajauksanu vakuuma, lietoSanu vakuuma,
femorala cementa restriktora lietoSanu) skatit
atbilsto$as $o sajauk$anas un lietoSanas sistemu
lietoSanas instrukcijas. Pirms Refobacin® Plus
Bone Cement lietoSanas pirmo reizi javeic
parbaudes sajauk$ana, lai iepazitos ar Refobacin®
Plus Bone Cement Tpasibam.

Aluminija aizsargiepakojums, areja nesterila
polietilena pacina (atpleSams iepakojums) un
ampulas iepakojums jaatver, saglabajot sterilitati,
un tas jadara medicinas masai. Tad ampula un
pulvera pacina ir jaiznem sterilos apstaklos un
janovieto uz sterilas darba virsmas (1.-4. attéls).
Ampulu atver, nolauzot kaklinu, un iek$gjo pacinu
atver, griezot ar sterilam Skerem.

SagatavoSanas veids

Refobacin® Plus Bone Cement var sajaukt,
izmantojot divas dazadas metodes:

« sajauks$ana bez vakuuma;

« sajauksana vakuuma.

Cementa sajauk$ana vakuuma apstak|os
samazina cementa materiala porainibu un uzlabo
ta mehanisko stabilitati.

Sajauk$ana bez vakuuma

SajaukSanas sistemai jabUt izgatavotai no inerta
materiala, un tai jabut paredzetai PMMA kaulu
cementa sagatavosanai. lelejiet Skidrumu sterila
sajaukSanas trauka un pievienojiet visu pulveri.
Uzmanigi maisiet ar sterilu maisttaju, lidz

tiek ieglta homogéna masa. Maisijums nav
jamaisa ilgak par 30 sekundem neatkarigi no
istabas temperaturas. Skat. temperaturas/laika
diagrammas (1. tabula un 6. attéls).

Sajauk$ana vakuuma

Lai iegutu kaulu cementu ar zemaku porainibu,
tiek rekomendeéts izmantot sajaukSanas vakuuma
sistému (5. attéls). Sis metodes izmanto$anai ir
nepiecieSama gaisa necaurlaidiga slégta sistéma
un atra pietiekama vakuuma nodro$inasana
sajaukSanas trauka (aptuveni 200 mbar absoluta
spiediena). MaisiSanas laiks sajauk$anai vakuuma
ir tads pats ka sajauk$anai bez vakuuma (30
sekundes),

(2. tabula un 7. attéls). SajaukSanas metode

ir aprakstita izmantotas sistemas lietoSanas
instrukcija, un ar to ir jaiepazistas.

Darba procedira

Pec rlpigas medulara kanala sagatavosanas
Refobacin® Plus Bone Cement var lietot

manuali vai izmantot cementa $lirci vai kadu

citu alternativu lietoSanas sistéemu. LietoSanas
metode aprakstita izmantotas sistemas lietoSanas

nesterila
atplesama
pacina

sterila

nesterila
aizsargpacina

Sterils iek$gjais blisters

ieksa: sterila
pacina ar pulveri

nesterila atpléSama pacina

1. attels 2. attéls

3. attels

4. attels 5. attels
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instrukcija, un ar to ir jaiepazistas. Darba laiks

un polimerizacijas atrums ir pasi atkarigi no
apkartejas vides un sastavdalu temperaturas.
SacieteSanas laiks ir isaks pie augstas
temperaturas un garaks pie zemas temperatdras.
Notiekot polimerizacijai, t.i., cementam sacietéjot,
viskozitate palielinas.

Manuala lietosana

Atkariba no apkartgjas vides un sastavdalu
temperaturas jaizmanto Sada shéma: (1. tabula)
6. attéla redzams apstrades laiks ka temperattras
funkcija. Cements un protéze jalieto darba fazes
laika. Cementa lietoSana péc darba fazes beigam
var radit nevienmérigu un nepietiekamu medulara
kanala piepildisanu, tadejadi izraisot iesp&jamu
agrinu implanta atdali$anos (skafit diagrammas).
Pec implanta ievietoSanas jaizvairas no jebkadam
kustibam, lai nodroSinatu protézes piesaisti.

Vakuuma sajaukta cementa lietoSana

Vakuuma sajauktu cementu parasti uzklaj ar
Slirci. Atkariba no apkartéjas vides temperatlras
un sastavdalu temperatUras, janem véra $ada
shéma: 2. tabula un 7. attéls. Jaizlasa izmantotas
sajaukSanas sistémas lietoSanas instrukcija.

Lieto$ana locitavu kirurgija

Lietojot Refobacin® Plus Bone Cement, jaizmanto
musdieniga cementésanas tehnika, lai mazinatu
blakusparadibas un nodrosinatu stabilu un
ilgstosu protézes piesaisti. Tas priekSnoteikums

ir rtipiga protezeéSanas vietas sagatavosana,

to kartigi izskalojot (pieméram, ar fiziologisko
Skidumu) pirms cementa uzklasanas. Lai izvairitos
no spiediena palielinaSanas medularaja kanala
implantacijas laika, ieteicams veikt atbilstoSu
atstkSanas drenazu. CementeSanas metode
japieméro implantéSanas vietas formai.

Uzglabasana

Uzglabat temperatdra idz 25 °C.
Sargat no saules gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

Uzglabasanas laiks/sterilitate

Deriguma termin§ ir noradits uz argjas kartona
karbinas, aluminija aizsargiepakojuma un ieksejas
pacinas. Refobacin® Plus Bone Cement nedrikst
lietot pec deriguma termina beigam. Atverta, bet
neizlietota vai bojata iepakojuma saturu nedrikst
atkartoti sterilizet, un tas ir jaiznicina.
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Sis izstradajums ir paredzéts vienreizgjai
lietoSanai, tas nav izstradats un parbaudits
atkartotai lietoSanai. Neméginiet tirit vai sterilizét
izstradajumu, jo pastav Skersinfekcijas un/vai
izstradajuma darbibas izmainu risks.

Skidrais monomérs ir sterilizéts, izmantojot
aseptisku apstradi. Pulveris un monoméra
ampulas arpuse ir sterilizeti ar etiléna oksidu.
Deriguma termin$ ir noradits uz Skidra monomera
iepakojuma.

Refobacin® Plus Bone Cement R nedrikst
atkartoti sterilizét.

Ja poliméra pulveris k|Ust dzeltens, to nedrikst
lietot.

Likvideésana

Atverta, bet neizlietota vai bojata iepakojuma
saturu nedrikst atkartoti sterilizét, un tas ir
jaiznicina. Monomeéru satura/iepakojuma
likvidesana javeic atbilstosi vietgjai likumdosanai.
Veicot jebkadu pulvera un kaulu cementa vai
sajaukSanas sistémas likvidesanu, tie jauzskata
par biologiskiem atkritumiem.

BRIDINAJUMI PACIENTIEM

Pécoperacijas aprupe ir svariga. Pacients ir
jabridina par ierobezojumiem péec rekonstrukcijas
operacijas un nepiecieSamibu sargat implantus
no paklausanas pilnas pielaujamas masas slodzei
vai noslodzei lidz bridim, kad notikusi pienaciga
fiksacija un sadziSana. Pacients ir jabridina par
nepiecieSamibu kontroléet aktivitates, sargajot
aizstato locitavu no nepamatotas parpules.
Parmeriga aktivitate, nespéja kontrolet kermena
svaru un trauma, kas ietekme aizstato locitavu,
tiek saistita ar priekslaicigu rekonstrukcijas atteici,
implantam atslabstot, lustot un/vai nodilstot.
Sastavdalu atslabums var izraisit pastiprinatu daju
nodilSanu, ka art paatrinat kaula bojajumus, kas
apgrutina veiksmigu revizijas operaciju.

Pacients ir jabridina par pécoperacijas
parbaudes nozimi un par to, ka parmeriga
aktivitate vai trauma var izraisit atteici. Pacients

ir jainformé un pirms operacijas jabridina par
kirurgiskajiem riskiem un iesp&jamam nevélamam
blakusparadibam. Pacients ir jabridina, ka ierice
neaizstaj normalu, veselu kaulu un ka parmerigas
slodzes vai traumas gadijuma implants var saluzt
vai tikt bojats. Pacients ir jabridina, ka vinam par
implanta klatbttni ir jainforme jebkurs cits arsts,
kas vinu varétu arstet nakotne.
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REFOBACIN® ir registréta precu Zime, kas pieder
un kuras licenci izsniedz Merck KGaA.

1. tabula. REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT manuala listoSana

Sajauk$ana apkartéjas vides temperatira 0’30” 0’30” 0'30”
LietoSanas fazes sakums 300" 2'30” 1'45”
LietoSanas fazes beigas 700" 5'45” 4'45”
SacietéSana 13'00” 1115”7 9'15”

2. tabula. Vakuuma sajaukta REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT lieto$ana

MaiSymo pabaiga esant aplinkos temperattrai 0'30” 0'30” 0’30”
Lipniosios fazés pabaiga 2'00” 1'45” 1'30”
Pastos fazés pabaiga 5'30” 4'45” 3'45”
Kietéjimas 12'00” 10'15” 8'30"
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6. attéls. REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT manuala lietoSana
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7. attéls. Vakuuma sajaukta REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT lietoSana
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Rentgeno kontrastinis kauly cementas

Su gentamicinu

SVARBI INFORMACIJA OPERUOJANCIAM
CHIRURGUI

Prie§ naudodamas rinkoje esantj ,Zimmer*

arba ,Biomet"“ gaminj, operuojantis chirurgas
turi atidzZiai iSstudijuoti toliau pateiktas
rekomendacijas, jspéjimus ir instrukcijas

bei prieinamg informacijg apie gaminj (pvz.,
literatOra apie gaminj, operacijos metodika).
LZimmer* ir ,Biomet* neprisiima atsakomybes uz
komplikacijas, galin€ias kilti priemone naudojant
kitaip nei ,Zimmer* arba ,Biomet* nurodytos
salygos, pvz., pasirinkus netinkama priemone

ir naudojant ne pagal paskirtj ar nesilaikant
tinkamos operacijos metodikos.

Paskirtis ir priemonés savybés

Refobacin® Plus Bone Cement yra greitai
kietéjantis polimeras, kurio sudétyje yra
gentamicino, naudojamas kauly chirurgijoje.
Gentamicinas apsaugo nuo infekcijy, kurias

gali sukelti ant implanto ir j aplinkinius audinius
patekusios gentamicinui jautrios bakterijos.
SumaiSius dviejy komponenty — milteliy ir skyscio
— sistema, gaunama pasta kuri naudojama
tvirtinant protezus prie kaulo. Sukietéjes kaulo
cementas stabiliai pritvirtina proteza ir dideliu
saly¢io pavirsiumi perduoda kaului visus kravius,
atsiradusius judéjimo metu. | cemento miltelius
yra pridedama netirpaus cirkonio dioksido

kaip rentgeno kontrastinés medziagos. | sudétj
jeinantis chlorofilas funkcionuoja kaip optinis kauly
cemento Zymuo operacijos vietoje.

Farmakologinés ypatybés

Gentamicinas yra parenterinis antibiotikas,
priklausantis aminoglikozidy klasei. Tai —
strukturiSkai labai panasiy homology gentamicino
C1, Clair C2, C2a bei C2b miSinys. Gentamicino
veikimo mechanizmas pagristas proteiny
biosintezés ardymu bakterijos ribosomoje,

sgveikaujant su rRNR ir véliau slopinant keitima.
Taip sukeliamas baktericidinis poveikis.

Sudétis

Cemento miltelius sudaro:

poli(metilakrilatas, metilmetakrilatas) 85 %
cirkonio dioksidas 12 %
benzoilperoksidas 1%
gentamicino sulfatas 2%
Skysta monomerg sudaro:

metilmetakrilatas 98 %
N,N-dimetil-p-toluidinas (DmpT) 2%

Taip pat: hidrochinonas, chlorofilas VIII

Aktyvaus gentamicino sudeétis pateikta tolesnéje
lenteléje.

Dydis Aktyvus gentamicinas
20 0,28 g
40 0,559
60 0,839

Pateikimas ir pakuociy dydziai

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Originalig pakuote sudaro:

1 maiselis su 22,46 g milteliy,

1 ampulé su 10 ml skysgio.

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Originalig pakuote sudaro:

2 maiSeliai po 22,46 g milteliy,

2 ampulés po 10 ml skyscio.
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Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Originalig pakuote sudaro:

1 maiselis su 44,92 g milteliy,

1 ampulé su 20 ml skyscCio.

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Originalia pakuote sudaro:

2 maiseliai po 44,92 g milteliy,

2 ampules po 20 ml skyscCio.

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Originalia pakuote sudaro:

1 maiselis su 67,38 g milteliy,

1 ampulé su 30 ml skysgio.

Indikacijos

Refobacin® Plus Bone Cement yra naudojamas
stabiliam tinkamuy sanariy protezy pritvirtinimui
su apsauga nuo infekcijy pirminése operacijose,
taip pat revizinése operacijose, kurios atliekamos
dél aseptinio protezo atsipalaidavimo ir po
protezo infekcijy, sukelty gentamicinui jautriy
mikroorganizmy.

Kontraindikacijos

Refobacin® Plus Bone Cement negalima naudoti,
jei yra padidéjes jautrumas gentamicinui ar kitoms
kauly cemento sudedamosioms medziagoms.

Nepageidaujami reiskiniai

Po protezo guolio preparacijos ar i$ karto po
cemento ir protezo implantacijos kauly Ciulpy
kanale pakyla spaudimas, del to gali laikinai
sumazeéti kraujospudis.

Be hipotenzijos, retais atvejais buvo nustatyta
plauciy embolija ir Sirdies sustojimas su galimomis
letaliomis pasekmémis. Sie kardiovaskuliniai

ir respiratoriniai Salutiniai reiskiniai Zinomi kaip
implantacinis sindromas, kuris dazniausiai
atsiranda del j kauly Ciulpus jeinanciy daleliy
infiltracijos j venine kraujotakos sistema.

Todél pries implantacija protezo vieta turi

bdti gerai iSplaunama izotoniniu tirpalu (pvz.,
fiziologiniu tirpalu). Norint sumazinti spaudimo
padidéjima kauly Ciulpy kanale, atsiradusj
protezo ir cemento implantacijos metu,
rekomenduojamas pakankamas drenazas.
Stebint pulmokardiovaskulinius sutrikimus, turi
buti stebimas kraujo netekimas ir taip pat gali bati
reikalingi anesteziologiniai matavimai, pavyzdziui,
dél Umaus kvépavimo sutrikimo.

Kauly cemento sudétines dalys atskirais atvejais
gali sukelti vietinius uzdegimus arba padidinto
jautrumo reakcijas.
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Gentamicino taikymas i$ principo gali sukelti

tipiSkas Salutines Sio antibiotiko reakcijas, kurios

yra konkreciai:

« akustinio ir vestibulinio nervo suzalojimas,

« nefrotoksiskumas,

« neuromuskuliné blokada (taip pat zr. sgveikas),

« retais atvejais — parestezija, tetanija ir miasteni-
ja (deél hipokalcemijos, hipomagnezemijos ir
hipokalemijos),

« retais atvejais — alerginés reakcijos (egzantema,
urtikarija ir anafilaksinés reakcijos).

Naudojant Refobacin® Plus Bone Cement, néra
tikimybés perdozuoti gentamicino, kadangi
pirmosiomis pooperacinio periodo valandomis
serumo koncentracija, atsirandanti dél zinomai
didelés vietinés gentamicino koncentracijos, yra
labai nedidelé ir trumpalaiké.

Nepageidaujami reigkiniai

Naudojant akrilinj kauly cementa, pranesta apie
Siuos reiskinius:

« protezo perkélima,

« aseptinj atsilaisvinima,

« pavirSinés arba giluminés zaizdos infekcija,
« kraujavima ir hematoma,

« skausma,

« nepageidaujama minkstyjy audiniy reakcija,
« periprotezinj 10Z],

« implanto 10zj,

« netinkama sulygiavima,

« gUzduobés komponento dévejimasi,

- lize,

« jdéklo atskyrima,

« pseudoartroze.

Sis saradas bégant laikui gali keistis. Daugiau
galimy reiskiniy rasite ir naudojimo instrukcijose,
pateiktose su protezu, kuris naudojamas

su cementu.

Ispéjimai

Atsargumas operacijos metu

Ant pakuotés negali biti Zenkly, rodanciy
sterilumo ir (arba) medicinos priemones
pazeidima. Jei pakuoté paZeista, priemonés
nenaudokite.

Kauly cemento paruosimas

Metilmetakrilatas yra lakus, degus skystis.
Garai, susidare maiSymo metu, gali dirginti akis
ir kvepavimo takus, taip pat gali sukelti bendrus
ligos simptomus, pavyzdZiui, pykinima ir galvos
skausmus. Sie simptomai gali bti sumazinami



gerai ventiliuojant patalpg ar naudojant uzdarg
maiSymo sistema.

Monomeras (metiimetakrilatas) yra riebaly
tirpiklis. Butina kiek jmanoma vengti tiesioginio
skysto monomero kontakto su oda, kadangi
yra nustatyta alerginiy odos reakcijy (kontaktinio
dermatito) atvejy. Dirbant su cementu,
rekomenduojama maveéti papildomas pirstines,
pagamintas i$ polietileno (PE), taip suteikiant
papildoma odos apsauga.

Kauly cemento déjimas

Reikia pasirtipinti, kad bty uztikrintas visy
jrenginio, jstatyto j kauly cementa, daliy
visapusiskas palaikymas, jog buty iSvengta
itampos koncentracijy, kurios gali sukelti im-
planto gedima.

Siekiant sumazinti sgnariniy pavirSiy dévejimasi
arba jo iSvengti, kritiSkai svarbu visiskai pasalinti
visas kauly cemento nuolauzas.

Yra pranesta apie implanto 10z dél cemento
susilpnéjimo.

Kauly cemento polimerizacija yra egzoterminis
procesas, kurio metu susidaro daug Silumos.

Sasajos su pacientais

Pacientus reikéty jspéti apie pernelyg didelés
apkrovos poveikj, kuris gali pasireiksti,

jei pacientas uzsiima veikla, kur yra daug
vaiksciojimo, bégiojimo, kilnojimo, arba jo
raumenys pernelyg apkraunami dél svorio: tai
reikalauja ypa¢ daug i$ sanario, dél to jrenginys
gali sugesti arba isnirti.

Jei pacientas ruko, tai gali lemti vélesnj sugijima,
nesugijima ir (arba) mazesnj stabiluma jdéjimo
vietose ir aplink jas.

Nestumas

Néra duomeny apie Refobacin® Plus Bone
Cement skyrimg néStumo metu. Zinoma, kad
gentamicinas pereina per placenta, bet per
ribota gentamicino vartojimo patirtj nepastebétas
apsigimimy rizikos padidéjimas. Vaisiaus
ototoksiSkumas ir nefrotoksiSkumas yra galimi
pavojai, bet tai nebuvo kliniskai patvirtinta.
Nebuvo aprasytas joks nepageidaujamas
aminoglikozidy poveikis per vietinj gydyma
nestumo metu.

Dél §iy priezasciy rekomenduojama nenaudoti
Refobacin® Plus Bone Cement néstumo
metu, nebent nauda mamai nusveria galima
pavojy vaikui.

Maitinimas kratimi

Néra duomeny apie Refobacin® Plus Bone
Cement skyrima maitinant kratimi. Gentamicinas
mazais kiekiais iSskiriamas su zmogaus pienu. Del
didesnio naujagimiy Zarny pralaidumo negalima
atmesti kaupimosi ir ototoksiskumo.

Dél Siy priezas¢iy nauda mamai turety nusverti
galima pavojy vaikui, kad buty naudojamas
Refobacin® Plus Bone Cement maitinant

kratimi.

Naudojimas vaikams
Néra duomeny apie kauly cemento naudojima
vaikams.

Saveika su kitomis medziagomis

Kartu skiriami miorelaksantai ir eteris gali
sustiprinti gentamicino neuromuskulinio
blokavimo savybes. Taciau dél nedideliy serumo
koncentracijy tai neturety jvykiti.

Nesuderinamumai

Vandeniniai (pvz., su antibiotikais) tirpalai neturi
bdti maiSomi su kauly cementu, kadangi tai
Zymiai sumazina tvirtuma.

Priemaisy (pvz., kraujo, kauly nuolauzy, ampules
stiklo Sukiu), papildomy komponenty ir jokiy
pasaliniy medziagy negalima maisyti su cemento
pasta.

MR sauga

Jokiuose Refobacin® Plus Bone Cement
komponentuose néra laidziy, metaliniy ar
magnetiniy medziagy. Dél to, vadovaujantis
apibrézimu, nurodytu ASTM-F2503, ,Refobacin®
Plus Bone Cement* klasifikuojamas kaip

,MR Safe” (saugus MR aplinkoje) — gaminys,
nekeliantis jokio Zinomo pavojaus jokioje MR
aplinkoje.

Dozavimas

Reikalingas kauly cemento kiekis priklauso nuo
paciento anatomijos ir naudojamo implanto.
Vienos ar daugiau pilny pakuociy (kuriy
kiekvienoje yra vienas maiselis ir viena ampule)
turinys visada turi biti sumaiSomas kartu,

kad kauly cementas buty tinkamai paruostas
ir pasizymety reikiamomis mechaninemis
savybémis. Sios priemonés poveikis pacientui
naudojant daugiau nei keturias 40 g dozes
nenustatytas. Net ir naudojant keturias dozes,
klinikiniy tyrimy metu buvo nustatytos mazos
antibiotiky koncentracijos serume.
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Pastabos dél naudojimo

Prie§ naudodamas Refobacin® Plus Bone
Cement, chirurgas privalo gerai susipazinti su

jo savybemis, iSsiaiskinti, kaip jj naudoti, taip

pat perskaityti su tuo susijusios literattros.
Bdtina vadovautis maiSymo ir déjimo sistemos
instrukcijomis dél specifinio maisymo ir

déjimo metodiky (pvz., vakuuminis mai§ymas,
vakuuminis déjimas, femoralinio cemento
restriktoriaus naudojimas).

Prie§ naudodami Refobacin® Plus Bone Cement
pirma karta, padarykite bandomajj maisyma,

kad susipazintuméte su Refobacin® Plus Bone
Cement savybémis. Apsauginé aliuminio pakuote,
iSorinis nesterilus polietileno maiselis (nuplésiama
pakuoteé) ir ampulés pakuoté turi buti atidaromi
laikantis sterilumo, tai turéty atlikti operacinés
slaugytoja. Ampule ir milteliy maiselj reikia steriliai
paimti ir padeti ant sterilaus darbinio pavirsSiaus
(1-4 pav.). Ampulé yra atidaroma nulauziant
kaklelj, vidinis maiSelis yra atidaromas nukerpant
steriliomis Zirklemis.

Paruosimo buidas

Refobacin® Plus Bone Cement gali biti
sumaiSomas dviem skirtingais metodais:

« sumaisymas be vakuumo;

« sumaiSymas vakuumo salygomis;

MaiSant cementg vakuumo salygomis, sumazéja
cemento porétumas ir padidéja jo mechaninis
stabilumas.

Sumaisymas be vakuumo

Maisymo sistema turi biti pagaminta i$ inertiSkos
medZiagos, skirtos PMMA kauly cementui ruosti.
Supilkite skystj j sterily maiSymo dubenélj ir
sudékite miltelius.

Atsargiai sumaiSykite sterilia maiSymo lazdele

ar mentele, kol pasidarys homogeniska mase.
Misinys neturi bdti maiSomas ilgiau nei 30
sekundZiy, nepriklausomai nuo kambario
temperaturos. Reikia atsizvelgti j temperaturos /
laiko diagramas (1 lentelé ir 6 pav.).

Vakuuminis sumaiSymas

Norint gauti mazesnio poretumo kauly cementa,
rekomenduojama naudoti vakuuminio sumaiSymo
sistema (5 pav.). Sis metodas reikalauja nuo oro
uzdaros sistemos ir greito pakankamo vakuumo
(absoliutus spaudimas apytiksliai 200 mbar)
susiformavimo maiSymo inde. MaiSymo laikas
yra toks pat, kaip ir maiSant ne vakuumo
salygomis (30 s.),

(2 lentelé ir 7 pav.). MaiSymo metodas yra
aprasytas naudojamos sistemos instrukcijoje,
kuria bdtina vadovautis.

Darbo procediira

Po kruopstaus kauly Ciulpy kanalo preparavimo
Refobacin® Plus Bone Cement gali blti dedamas
rankomis arba naudojant cemento Svirkstg ar
kitg atitinkama sistema. Déjimo metodas yra
aprasytas naudojamos sistemos instrukcijoje

nesterilus
nuplésiamasis
maielis

sterili

nesterilus
apsauginis
maiselis

viduje sterili iSoriné pakuoté

viduje: sterilus
maiselis su
milteliais

*

nesterilus nupléSiamasis maiselis

1 pav. 2 pav.

3 pav.

4 pav. 5 pav.




ir protezo implantavimo chirurginio metodo
aprasyme — abiem Siais dokumentais badtina
vadovautis. Darbo laikas ir polimerizacijos tempas
labai priklauso nuo komponenty ir aplinkos
temperaturos. Esant aukstai temperatdrai,
cementas kietéja greiciau, esant zemai
temperaturai — léCiau. Klampumas didéja, didéjant
polimerizacijai, t. y. kai cementas kietéja.

Uzdéjimas rankomis

Priklausomai nuo aplinkos ir sudétiniy daliy
temperaturos, darbo schema yra tokia: (1
lentele). 6 paveikslélis rodo lipniosios ir pastos
faziy trukme, priklausomai nuo temperaturos.
Cementas ir protezas turi bati uzdedami
nesibaigus dejimo fazei. Uzdejus cementa
pasibaigus déjimo fazei, cementas ir kaulas
gali nelygiai ir (arba) netinkamai sukibti, todél
implantas gali greitai atsilaisvinti (zr. diagramas).
Uzdéjus implanta, turi bUti vengiama bet kokio
judesio, kad protezas gerai prisitvirtinty.

Cemento, sumaiSyto vakuumo salygomis, déjimas
Cementas, sumaisytas vakuumo salygomis,
daZniausiai yra jvedamas Svirkstu. Priklausomai
nuo aplinkos ir komponenty temperaturos,
taikoma darbo schema, nurodyta 2 lentele ir 7
pav. Turi bati remiamasi naudojamos maiSymo
sistemos instrukcijomis.

Naudojimas sanariy chirurgijoje

Kartu suRefobacin® Plus Bone Cement turi

bati naudojama tinkama Siuolaikiné technika,
kad bty sumazinta Salutiniy reiskiniy (pvz.,
embolijos) atsiradimo galimybé ir uztikrintas tvirtas
ir ilgalaikis protezo pritvirtinimas. Prie§ dedant
cementa, butina kruop$ciai iSplauti protezo vieta
(pvz., fiziologiniu tirpalu). Rekomenduojamas
pakankamas drenazas, siekiant sumazinti
implantacijos metu padidéjusj spaudima kauly
Ciulpy kanale. Cemento déjimo buda reikia
pasirinkti pagal implantavimo vietos forma.

Laikymas

Nelaikyti aukstesneje nei 25°C temperatUroje.
Laikyti atokiai nuo saulés spinduliy.

Laikyti sausai.

Tinkamumo laikas / sterilumas

Tinkamumo laikas yra atspausdintas ant iSorinés
pakuotés, apsauginés aliumininés pakuotés ir
vidinio maiselio. Refobacin® Plus Bone Cement
negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Nenaudotos, tadiau atidarytos ar pazeistos

pakuotés turinio negalima dar karta sterilizuoti,
todél ja reikia iSmesti.

Sis produktas yra tik vienkartinio naudojimo, jis
neskirtas ir nepatikrintas naudojant pakartotinai.
Neméginkite valyti ar sterilizuoti produkto
pakartotinai, nes tai kelia kryzminés infekcijos ir
(arba) galimy produkto veiksmingumo pakitimy
pavojy.

Skystas monomeras sterilizuotas, taikant aseptinj
apdorojima. Milteliai ir monomero ampulés iSore
sterilizuoti etileno oksidu. Galiojimo pabaigos data
iSspausdinta ant skysto monomero pakuotés.

Refobacin® Plus Bone Cement negalima
pakartotinai sterilizuoti.

Jei polimero milteliai tampa gelsvos spalvos, jie
negali buti naudojami.

Salinimas

Nenaudotos, taciau atidarytos pakuotés turinio
negalima dar kartg sterilizuoti, todél jg reikia
iSmesti. Monomero medziaga / talpykle iSmesti
pagal vietos reikalavimus. Milteliai ir apdorotas
kauly cementas bei maiSymo sistema turi bati
iSmetami kaip biologines atliekos.

|SPEJIMAI PACIENTUI

Priezitra po operacijos yra svarbi. Pacienta reikia
ispéti del rekonstrukcijos apribojimy ir poreikio
saugoti implantus nuo viso svorio ar kravio, kol jie
tinkamai prisitvirtins ir sugis. Pacientg reikia jspéti
riboti aktyvuma, saugant pakaitinj sanarj nuo per
didelio spaudimo. Didelis aktyvumas, kiino svorio
nekontroliavimas ir trauma, veikianti pakaitinj
sgnarj, siejama su ankstyvu rekonstrukcijos
susilpnejimu: implanto atsipalaidavimu, 10ziu ir
(arba) susidévéjimu. Atsilaisvinus komponentams
gali padaugéti nusidevéjimo daleliy ir kaulas gali
bUti pazeidziamas grei¢iau, todél pakartotiné
operacija gali bdti sudétingesne.

Pacientui turi biti paaiskinta stebejimo po
operacijos svarba ir kad dél didelio aktyvumo ar
traumos operacija gali bdti nesékminga. Pacientas
iS anksto turi Zinoti ir bati jspétas dél operacijos
keliamos rizikos ir galimy nepageidaujamy
reiSkiniy. Pacienta reikia jspéti, kad jtaisas
nepakeicia normalaus sveiko kaulo ir implantas
gali sultzti arba buti pazeistas deél per didelio
krlvio arba traumos. Pacienta reikia jspéti, kad jis
pranesty apie implantag kitiems gydytojams, kurie
ji gydys ateityje.
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™| Atsakingas gamintojas
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Prancuzija

Telefonas: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Informacija parengta: 2018/05

REFOBACIN® yra ,Merck KGaA* priklausantis ir
licencijuojamas registruotasis prekés zenklas.

1 lentelé. REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT uzdgjimas rankomis

MaiSymo pabaiga esant aplinkos temperatdrai 030" 030" 0'30”
Lipniosios fazés pabaiga 300" 2'30” 1'45”
Pastos fazés pabaiga 7°00” 545" 4'45”
Kietéjimas 13'00” 1115”7 9'15”

1 lentelé. REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT uzdéjimas rankomis

MaiSymo pabaiga esant aplinkos temperattrai 0'30” 0'30” 0’30”
Lipniosios fazés pabaiga 2'00” 1'45” 1'30”
Pastos fazés pabaiga 5'30” 4'45” 3'45”
Kietéjimas 12'00” 10'15” 8'30"
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6 pav. REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT uzdéjimas rankomis
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Refobacin® (@) ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Gentamycin tartalmu rontgenarnyeékot
ado csontcement

FONTOS INFORMACIOK A MUTETET VEGZO C2b homoldgok elegye alkotja. A gentamycin

SEBESZNEK hatdsmechanizmusa a bakteridlis riboszéman

A mitétet végzd sebésznek a Zimmer vagy végbemend fehérje-bioszintézis gatlasan alapul,
a Biomet vallalat altal forgalomba hozott amely az rRNS-sel vald kolcsdnhatason és azt
készitmény hasznalata el6tt figyelmesen at kovetben a transzlacio gatlasan keresztll valdsul
kell tanulményoznia a kovetkezé ajanlasokat, meg. Ez baktericid hatdst valt ki.
figyelmeztetéseket és utasitasokat, valamint

a termékre vonatkozdan rendelkezésre allé Osszetétel

informaciokat (példaul termékirodalom, muitéti A cementpor tartalma:

technika). A Zimmer, illetve a Biomet nem felelés poli (metil-akrilat, metil-metakrilat) 85 %
az eszkdz olyan kortlmények kozott térténd cirkénium-dioxid 12 %
hasznalatabdl eredd szovédményekeért, amelyeket  benzoil-peroxid 1%
a Zimmer, illetve a Biomet vallalatnak nem all gentamycin-szulfat 2%
madjaban ellendrizni. Ezek kozé tartozik tobbek

kozott a megfeleld termékvalasztas, valamint A folyékony monomer tartalma:

az eszkoz javallataitdl vagy az ajanlott mtéti metil-metakrilat 98 %
technikatdl vald eltérések. N,N-dimetil-p-toluidin (DmpT) 2%

Tovabba: hidrokinon, klorofill VIII
Rendeltetés és tulajdonsagok
A Refobacin® Plus Bone Cement egy gyorsan Az aktiv gentamycin Osszetételét az alabbi
kotd, gentamycin tartalmu, csontsebészetben tablazat részletezi.
alkalmazott polimer. A gentamycin tartalom
véd az implantatum és a kornyezd szbvetek
gentamycinérzékeny baktériumtdrzsek invazidja
altali fertézése ellen. A két komponens (por, 20 0,289
illetve folyadék) Osszekeverésével eléallitott,
kezdetben paszta dllagu anyag szolgal a 40 0559
protézis csonthoz rogzitésére. A megszilardult 60 0839
csontcement stabilan rogziti a protézist, és
minden, mozgas soran keletkezett nyomast és
feszllést tovabbit a csontra a nagy érintkezési

Méret Aktiv gentamycin

fellleten keresztll. A cementporban taldlhato, Kiszerelés és csomagméretek
nem vizoldékony cirkénium-dioxid szolgal

rontgenkontrasztanyagként. A klorofiladalék a Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
csontcement optikai kiemelésére szolgél a Az eredeti csomag tartaima:

mUitét soran. 1 tasak 22,46 g por

1 ampulla, 10 ml folyadék
Gyogyszerészeti jellemzék

A gentamycin az aminoglikozidok csoportjahoz Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
tartozo, parenterdlisan alkalmazott antibiotikum. Az eredeti csomag tartalma:

A készitményt a szerkezetileg rendkiviil hasonld 2 tasak, egyenként 44,92 g por
gentamycin C1, Cla és C2, C2a, valamint 2 ampulla, egyenként 10 ml folyadék
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Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Az eredeti csomag tartalma:

1 tasak, 44,92 g por

1 ampulla, 20 ml folyadék

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Az eredeti csomag tartalma:

2 tasak, egyenként 44,92 g por

2 ampulla, egyenként 20 ml folyadék

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Az eredeti csomag tartalma:

1 tasak, 67,38 g por

1 ampulla, 30 ml folyadék

Javallat

A Refobacin® Plus Bone Cement elsédleges
mUtét soran a megfeleld izlleti protézisek

stabil rogzitésére haszndlatos, emellett fokozott
védelmet biztosit fertézések ellen. A Refobacin®
Plus Bone Cement hasznalatos tovabba

a protézis aszeptikus meglazulasa, illetve
gentamycinérzékeny torzsekkel vald fertézés miatt
szikségessé valo korrekcios mUtéteknél.

Ellenjavallatok

A Refobacin® Plus Bone Cement nem
alkalmazhatd gentamycinnel vagy a csontcement
egyéb dsszetevbivel szemben fennalld ismert
tulérzékenység esetén.

Mellékhatasok

A protézisagy kialakitasa utan vagy kozvetlendl
a cement és a protézis implantacidja utan

a csontagyban fellépd nyomasfokozddas a
vérnyomas ideiglenes csokkenését okozhatja.

A hipotenzié mellett ritkan tid&embdliat

és a sziv megdllasat is tapasztaltak, azok
potencidlisan fatélis kdvetkezményeivel. Ezeket
az implantacids szindrdmakeént ismert keringési
és léguti mellékhatasokat elsGsorban a csontveld
Osszetevbinek a vénas keringésbe szivargasa
okozza.

A protézis helyét ezért implantacio elétt izotdnias
oldattal (pl. fizioldgids séoldattal) alaposan at

kell obliteni. A cement és a protézis beépitése
soran fellépd nyomasndvekedés minimalisra
csOkkentése érdekében ajanlott a csontagyban
kielégité mértékd drendlast alkalmazni. Légzési
és keringési zavarok esetén a vérvesztést
monitorozni kell, és szlikség lehet megfeleld
anesztezioldgiai intézkedésekre, pl. akut légzési
elégtelenség esetén.

A csontcement alkotdrészei egyes elszigetelt
esetekben helyi irritaciot vagy tllérzékenységi
reakciokat valthatnak ki.

A gentamycin alkalmazasa elvileg kivalthatja
ennek az antibiotikumnak a tipikus mellékhatasait,
féként a kovetkezSket:

« a halléideg és a vestibularis ideg karosodasa,

« vesetoxicitas,

« neuromuszkuldris blokad (lasd a Kélcson-
hatéasok részt is),

« ritkén érzékzavar, izomgorcs és izomgyengeség
(alacsony kalcium-, magnézium- és kaliumszint
miatt),

« ritkén allergids reakciok (bérkidités, csalankittés
és anafilaxias reakciok).

A Refobacin® Plus Bone Cement rendkivil

valészintitlen, hogy gentamycin- tuladagolast

okozzon, mivel csak alacsony és rovid ideig
fennmaradd szérumkoncentraciok lépnek fel az
operaciot kovetd elsé érakban a magas helyi
gentamycin-koncentracié kévetkeztében.

Nemkivanatos események

Akril csontcementek hasznalataval
Osszefliggésben az aldbbi nemkivanatos
eseményekrél szamoltak be:

« a protézis elmozdulasa,

« aszeptikus kilazulas,

« felszini vagy mély seb elfertézédése,
« vérzés és véromleny,

« fajdalom,

« nemkivanatos lagyszoveti reakcio,

« protézis koruli torés,

« az implantatum toérése,

« nem megfeleld illeszkedés,

« az acetabuléris 6sszetevd kopasa,

. lizis,

« az alatét levalasa,

« pseudarthrosis.

Ez a felsorolas nem feltétlentl telies kord, és
idével valtozhat. Kérjlk, hogy a lehetséges
tovabbi események tekintetében olvassa

el a cementtel egyUtt alkalmazott protézis
csomagolasaban mellékelt hasznélati utasitast.

Figyelmeztetések

Intraoperativ figyelmeztetés

A csomagolasnak nem szabad olyan jeleket
mutatnia, amelyek arra utalnak, hogy a termék
sterilitasa és/vagy épsége sérilhetett. Ne
hasznaljon fel olyan terméket, amelynek sértlt
a csomagolasa.
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A csontcement el6készitése

A metil-metakrilat illékony, gyulékony folyadék.
A komponensek 6sszekeverése soran
felszabaduld para irritédlhatja a szemet

és a légutakat, valamint altalanosabb
betegségérzeteket is kivalthat, mint hanyinger
és fejfajas. Az ilyen tlnetek minimalisra
csOkkenthetéek megfeleld szelléztetés
alkalmazasaval vagy a komponensek zart
rendszerben valé dsszekeverésével.

A monomer (metil-metakrilat) zsiroldd hatasu.
A folyadékkomponens bérrel valo kdzvetlen
érintkezését lehetdség szerint el kell kerdini,
mivel allergias bérreakciok (kontakt dermatitis)
fordulhatnak el6. A bér megfelel6 védelme
érdekében a cement kezelése soran ajanlott
tovabbi, polietilénbdl (PE) készUlt kesztydit viselni.

A csontcement alkalmazasa

Ugyelni kell arra, hogy a csontcementbe &gyazott
eszkdz minden része telies mértékben ala legyen
tdmasztva a feszllési erék dsszpontosulasanak
megelézése érdekében, ami a belltetés
sikertelenségéhez vezethetne.

Az izesUl6 felszinek kopasanak minimalizélasa,
illetve megelézése érdekében alapvetden fontos,
hogy minden csontcement-tormeléket teljes
mértékben eltavolitsanak.

Beszamoltak mar az implantatum torésérdl is a
cement elégtelensége miatt.

A csontcement polimerizacidja exoterm folyamat,
amely jelentés hétermelédéssel jar.

A betegeket érintd tudnivalok

A betegeket figyelmeztetni kell a tulzott terhelés
hatésaira, ha a beteg jelentés mennyiségl
sétaval, futéssal, emeléssel vagy nagy suly miatt
kialakuld tulzott mértékl izomterheléssel jard
tevékenységet végez, ami rendkivili terhelésnek
teszi ki az izlletet, és az eszkdz elégtelenségéhez
vagy elmozdulaséhoz vezethet.

Ha a beteg dohanyzik, az késleltetheti vagy
megakadalyozhatja a gyégyulast, és/vagy
ronthatja az implantatum stabilitasat a belltetés
helyén vagy annak kérnyékén.

Terhesség

A Refobacin® Plus Bone Cement terhesség

alatti alkalmazasaval kapcsolatos adatok nem
alinak rendelkezésre. Ismert, hogy a gentamycin
atjut a placentan, a gentamycinnel kapcsolatos
korlatozott tapasztalatok azonban nem utalnak a
rendellenességek kockazatanak ndvekedésére.

A magzat potencidlisan ototoxikus és nefrotoxikus
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hatasnak van kitéve, ezt azonban nem sikerClt
klinikai vizsgalatok soran igazolni.

Az aminoglikozidok terhesség alatti lokalis
alkalmazasaval kapcsolatban kedvezétlen
hatasokat nem jegyeztek fel.

Ezek miatt a Refobacin® Plus Bone Cement
alkalmazasa terhesség alatt ellenjavallt, kivéve, ha
az anyaval kapcsolatos elénydk meghaladjék a
magzatot fenyeget lehetséges kockazatot.

Szoptatas

A Refobacin® Plus Bone Cement szoptatas alatti
alkalmazasaval kapcsolatos adatok nem allnak
rendelkezésre. A gentamycin kis mennyiségben
kivéalasztodik az anyatejbe. Az Ujszllottek fokozott
bélpermeabilitasa miatt a felhaimozédas és az
ototoxicitdas nem zérhato ki.

Ezek miatt a Refobacin® Plus Bone Cement
szoptatas alatti alkalmazésa el&tt mérlegelni

kell, hogy az anyaval kapcsolatos elénydk
meghaladjék-e a gyermeket fenyegetd
lehetséges kockazatot.

Alkalmazas gyermekeknél

A csontcementek gyermekeknél torténd
alkalmazasara vonatkozéan nem allnak
rendelkezésre adatok.

Kélcsénhatasok

A gentamycin neuromuszkularis blokkold hatasat
felerésitheti az izomlazitok és az éter egyideji
alkalmazasa. Az alacsony szérumszintek miatt
azonban ennek eléforduldsa nem valdszind.

Inkompatibilitdsok

Vizes (pl. antibiotikum-tartalmu) oldatokat tilos a
csontcementtel keverni, mivel ez szamottevéen
csOkkentheti a csontcement szilardsagat.
Ugyelni kell arra, hogy a cementpasztahoz

ne keveredjen semmilyen szennyez6dés (pl.
vér, csonttérmelék, az ampullabdl szarmazé
Uvegtdrmelék), és nem szabad hozzakeverni
semmilyen tovabbi 6sszetevét vagy idegen
anyagot.

MR-biztonsagossag

A Refobacin® Plus Bone Cement egyik
alkotéeleme sem tartalmaz vezetd, fémes vagy
magneses anyagot. Ezért az ASTM-F25083-as
szabvanyban foglalt meghatarozas szerint a
Refobacin® Plus Bone Cement besorolésa
+,MR-biztonsagos” — azaz MR-kdrnyezetben
nem okoz ismert veszélyt.



Adagolas

A szlikséges csontcement mennyisége a beteg
anatomigjatdl és az alkalmazott implantatumtol
flgg. A csontcementet mindig egy vagy tobb
teljes adagbdl (egy tasak és egy ampulla

teljies tartalma) keverje, mert igy biztosithatok

a csontcement kivant kezelési és mechanikai
tulajdonsagai. A terméket nem tesztelték
négynél tobb 40 g-os dozisegység esetén. Még
ennél a dézisndl is csak alacsony antibiotikum-
szérumszinteket taldltak a klinikai vizsgalatok
soran.

Alkalmazassal kapcsolatos tudnivalék

A Refobacin® Plus Bone Cement alkalmazasa
elétt a sebésznek tokéletesen meg kell ismernie
annak tulajdonsagait, kezelését és alkalmazasat,
és el kell olvasnia a vonatkozd szakirodalmat.
Specidlis keverési és felviteli technikék esetén
(pl. vékuumkeverés, vakuumos felvitel, femoralis
cementrestriktor alkkalmazasa), ezeknek a keverési
és felviteli rendszereknek a vonatkozé utasitasait
kell figyelembe venni. A Refobacin® Plus Bone
Cement elsé alkalmazasa el6tt végezzen el

egy probakeverést, hogy megismerkedjen a
Refobacin® Plus Bone Cement tulajdonsagaival.
A védd aluminiumcsomagolast, a kilsé, nem
steril polietilén tasakot (,lehuzhaté” csomagolas),
valamint az ampulla csomagolésat, a sterilitas
fenntartédsa mellett, a mitészemélyzet tavolitsa
el. Az ampullat és a port tartalmazé tasakot steril

koérdlmeények kdzott vegye ki és helyezze egy steril
munkafellletre (1-4. abra). Az ampullat a nyaknal
eltdrve, a belsd tasakot steril olléval felvagva
nyissa ki.

Az el6készités menete

A Refobacin® Plus Bone Cement két kilonbozd
moédon keverheté:

« Vakuum nélkuli keverés

« Vakuum alatti keverés.

A cement vakuum alatt t6rténd keverése
csOkkenti annak pordézussagat és javitja
mechanikai stabilitasat.

Vakuum nélkdli keverés

A keverérendszernek PMMA csontcement
elékészitésére alkalmas inert anyagdl kell lennie.
Toltse a folyadékot egy steril keveréedénybe,
és adja hozza a teljes pormennyiséget. Keverje
dvatosan egy steril keverépélcaval, mig homogén
masszat nem kap. A szobahémérséklettd!
flggetlenll a keveréket ne keverje 30
masodpercnél hosszabban. Vegye figyelembe
a hémérséklet-id6 diagramokat (1. tablazat és
6. abra).

Vakuum alatti keverés

Kisebb pdérusméretl csontcement eléallitdsahoz
vakuum alatti keverési rendszer ajanlott (5. dbra).
Ehhez a mddszerhez légmentesen zart rendszerre
van szlkség, és arra, hogy a keveréedényben

nem steril
lehuzhatd
tasak

steril
ampulla

nem steril
védbtasak

bell steril buborékfilm

belll: a port
tartalmazé steril

nem steril lehizhaté tasak

1. dbra 2. abra

3. abra

4. dbra
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gyorsan megfeleld (kb. 200 mbar abszolut
nyomas) vakuumot lehessen el&allitani. A keverési
id6 vakuum alatti keverésnél ugyanannyi, mint
vakuum nélkdli keverésnél (30 masodperc),

(2. tablazat és 7. dbra). A keverés moédjara
vonatkozéan az alkalmazott keverési rendszer
utasitésait kell figyelembe venni.

A kezelés elvégzése

A csontagy gondos el6készitése utan a
Refobacin® Plus Bone Cement manudlisan vagy
cementfecskendd, illetve valamilyen alternativ
segédeszkdz alkalmazasaval vihetd fel. A felvitel
madjara vonatkozdan az alkalmazott keverési
rendszer utasitasait és a bedltetni kivant protézis
mUtéti technikdjat is figyelembe kell venni. A
megmunkalasi idé és a polimerizacio sebessége
er6sen flgg a kdrnyezet és a komponensek
hémérsékletétdl. A keményedési idé magasabb
hémérséklet mellett révidebb, alacsonyabb
hémérséklet mellett hosszabb. A polimerizacio
elérehaladtaval (a cement keményedésével) né a
viszkozitas.

Manuélis felvitel

A kornyezet és a komponensek hémeérsékletétd|
flggben a munkat az aldbbiak szerint kell
Utemezni: (1. dbra). A 6. dbra mutatja a
varakozasi és az applikacios fazist a hémeérséklet
flggvényében. A cement felvitelét és a protézis
behelyezését az applikacios fazis vége elétt kell
elvégezni. A cementnek az applikacids fazis
vége utani felvitele egyenetlen és/vagy nem
megfelel6 cement-csont kotést okozhat, ami az
implantatum korai meglazulasat vonhatja maga
utan (lasd a grafikonokat).

Az implantatum elhelyezése utan a protézis
rogzitésének biztositasa érdekében minden
tovabbi mozgatas kerllendd.

Véakuum alatt kevert cement alkalmazasa

A vakuum alatt kevert cement felvitele altaldban
fecskenddvel torténik. A kdrnyezeti hGmérséklettd|
és a cement eléh(tésétdl figgéen a munkat az
aldbbiak szerint kell Utemezni: 2. tablazat és 7.
abra. Az alkalmazott keverési rendszer utasitésait
figyelembe kell venni.

Alkalmazas iziileti m(itét soran

A mellékhatasok (pl. embolizacié) minimélisra
csokkentése, valamint a protézis stabil és
tartos rogzitése érdekében megfeleld és
korszer( cementezési technikaval alkalmazza a
Refobacin® Plus Bone Cement csontcementet.
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Ennek el&feltétele a protézis helyének a cement
felvitele el6tti gondos el6készitése izotonias
oldattal (pl. fizioldgias séoldattal) valé alapos
atoblitéssel. A csontagyban fellépd mindennem
nyomasndvekedés elkerllésére ajanlott megfeleld
mértékd drendlast alkalmazni az implantacio
soran. A cementezési technikat az implantalasi
terUlet alakjahoz kell igazitani.

Tarolas

Maximum 25°C-on térolhato.
Napfénytdl tavol tartando.
Széraz helyen tartando.

Felhasznalhatésagi id6tartam / sterilitas

A készitmény lejarati ideje a kiilsé csomagolason
(kartondobozon), a véddé aluminiumcsomagolason
és a bels¢ tasakon is megtaldlhatd. A Refobacin®
Plus Bone Cement csontcementet tilos alkalmazni
a lejérati ideje utan. A fel nem hasznélt, de
felnyitott vagy sérlilt csomagok tartaimat tilos
Ujrasterilizalni, ezért azokat ki kell dobni.

Ez a termék csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Nem vizsgdltak ismételt felhaszndlas esetén, és
erre nem alkalmas. Ne prébadlja meg megtisztitani
vagy Ujrasterilizalni a terméket, mert fennall

a keresztfert6zédés vagy a termék jellemzdi
megvaltozasanak a veszélye.

A folyékony monomert aszeptikus feldolgozas
soran sterilizaltéak. A port és a monomert
tartalmazé ampulla kilsejét etilén-oxiddal
sterilizaltak. A lejarati datum a folyékony monomer
csomagolasara van nyomtatva.

A Refobacin® Plus Bone Cement Ujrasterilizélasa
tilos.

Ha a polimer por sérga elszinezédést mutat,
tilos felhasznalni.

Hulladékkezelés

A fel nem haszndlt, de felnyitott csomagolas
tartalmat tilos Ujrasterilizalni, ezeket ki kell

dobni. A monomer tartalmat/tartélyat a helyi
szabalyozasnak megfeleléen kell kidobni.
Hasznalat utan a port és a megkotott
csontcementet, illetve a keverd rendszert bioldgiai
hulladékként kell kezelni.

A BETEGNEK SZOLO FIGYELMEZTETESEK
A mtét uténi gondozas fontos. Fel kell hivni
a beteg figyelmét a rekonstrukcid korlataira,
valamint arra, hogy az implantatumra nem
szabad teljes testsullyal ranehezedni vagy az



implantatumot terhelni, amig a megfeleld rogzilés
és gyogyulas be nem kovetkezett. Fel kell hivni a
beteg figyelmét, hogy tevékenységei soran védje
a protézist az indokolatlan eréhatasoktdl. A tulzott
fizikai aktivitds, a testtdmeg szabalyozésanak
hidnya, a protézist éré trauma kilazulas, torés és/
vagy az implantatum elkopasa kovetkeztében

a rekonstrukcié korai elégtelenségével jar. Az
implantatumok meglazuldsa kovetkeztében
megndvekedhet a kopasbdl szarmazd
részecskék termelédése, valamint felgyorsulhat a
csontkarosodas, ami csokkenti a revizios muitét
sikeres kimenetelének esélyeit.

A beteg figyelmét fel kell hivni a m(tét utani
kontrollvizsgdlatok fontosségara, és hogy a
tulzott mértékd fizikai aktivitas vagy a trauma a
protézis meghibasodasat okozhatja. A mitéti
kockazatokrol és a lehetséges mellékhatasokrol
elére tajékoztatni kell a beteget, és fel kell hivni
ezekre a figyelmét. Fel kell hivni a beteg figyelmét
arra, hogy az eszkdz nem poétolia a normal
egeészséges csontot, és hogy az implantatum
tulzott mértékd terhelés vagy trauma hatasara
eltérhet vagy karosodhat. Fel kell hivni a beteg
figyelmét, hogy a belltetett implantatumrdl
téjékoztasson minden egyéb egészséguigyi
szakembert, aki a jovében esetleg egészségugyi
ellatast nydjt szamara.

wd Felelss gyarto:
Biomet France

Plateau de Lautagne
26000 Valence
Franciaorszag

Tel.: 0041 44 200 76 00

C€o123

A szbveg ellendrzésének datuma: 2018/05

A REFOBACIN® a Merck KGaA bejegyzett
védjegye, és haszndlata a Merck KGaA
engedélyével torténik.
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1. tablazat: A REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT manudlis felvitele

Keverés vége kdmyezeti hémérsékleten 0'30” 0’30” 0’30”
A varakozasi fazis vége 3'00” 2'30" 145"
Az applikécios fézis vége 7'00” 5'45” 445"
Szilardulas 13'00" 11'15” 9'15”

2. tablazat: A vakuum alatt kevert REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT felvitele

Keverés vége kdmyezeti hémérsékleten 0’30” 0’30” 0'30”
A vérakozasi fézis vége 200" 1'45” 1’30”
Az applikécios fazis vége 5'30” 445" 345"
Szilérdulas 12’00" 10'15” 8'30"
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6. abra: A REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT manudlis felvitele
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7. abra: A vakuum alatt kevert REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT felvitele
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Refobacin®

@ ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Radiocieniujgcy cement kostny z gentamycyng

WAZNE INFORMACJE DLA CHIRURGA
PRZEPROWADZAJACEGO ZABIEG
OPERACYJNY

Przez uzyciem dostepnego komercyjnie
preparatu firmy Zimmer albo Biomet chirurg
przeprowadzajgcy zabieg operacyjny powinien
uwaznie zapoznaé sie z ponizszymi zaleceniami,
ostrzezeniami oraz instrukcja, jak rowniez
dostepnymi materiatami na temat produktu

(np. pismiennictwo dotyczace produktu i
techniki operacyjnej). Zimmer ani Biomet nie
ponosza odpowiedzialnosci z tytutu powiktan,
ktore moga wystapic¢ przy korzystaniu z
wyrobu w okolicznosciach pozostajacych

poza kontrola Zimmer albo Biomet, w tym
miedzy innymi zwigzanych z doborem produktu
albo uzytkowaniem wyrobu niezgodnie z
przeznaczeniem czy tez nieprzestrzeganiem
techniki operacyjnej.

Przeznaczenie i wlasciwosci urzadzenia
Preparat Refobacin® Plus Bone Cement jest
polimerem o duzej szybkosci wigzania z
dodatkiem gentamycyny przeznaczonym do
stosowania w chirurgii kostnej. Zawarto$é
gentamycyny umozliwia ochrone przed stanami
patologicznymi wywotanymi przez kolonizacje
implantu i otaczajacych tkanek przez szczepy
bakterii wrazliwe na gentamycyne. Po zmieszaniu
dwdch sktadnikéw systemu, proszku i ptynu,

w pierwszej fazie powstaje pasta, ktéra stosuje
sie do zakotwiczenia endoprotezy do kosci.
Stwardnialy cement kostny umozliwia stabilng
fiksacje protezy i przenoszenie sit dziatajgcych
podczas ruchu na kos¢ za posrednictwem
znacznej powierzchni kontaktowej. Proszek
cementu kostnego zawiera nierozpuszczalny
$rodek kontrastowy — dwutlenek cyrkonu.
Dodatek barwnika chlorofilowego umozliwia
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identyfikacje optyczng cementu kostnego w polu
operacyjnym.

Wiasciwosci farmakologiczne

Gentamycyna jest antybiotykiem podawanym
pozajelitowo, ktdry nalezy do klasy
aminoglikozyddw. Jest mieszankg homologéw
gentamycyny C1, C1a oraz C2, C2a i C2b, ktdre
maja bardzo podobnag strukture. Mechanizm
dziatania gentamycyny polega na przerwaniu
biosyntezy biatka na rybosomie bakterii poprzez
interakcje z rRNA i w konsekwencji zahamowanie
procesu translacji. Dzigki temu osiggane jest
dziatanie bakteriobdjcze.

Skiad
Cement w proszku zawiera:

poli (metakrylan, metylometakrylan) 85 %
dwutlenek cyrkonu 12 %
nadtlenek benzoilu 1%
siarczan gentamycyny 2%
Ptynny monomer zawiera:

metylometakrylan 98 %
N,N-dimetylo-p-toluidyne (DmpT) 2 %

Ponadto: hydrochinon, chlorofil VIl

Zawartosé aktywnej gentamycyny podano w
ponizszej tabeli

Rozmiar Aktywna gentamycyna
20 0,289
40 0,559
60 0,83g



Prezentacja i rozmiary opakowan

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Oryginalne opakowanie zawiera:

1 saszetke z 22,46 g proszku

1 amputke z 10 ml ptynu

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Oryginalne opakowanie zawiera:

2 saszetki po 22,46 g proszku kazda
2 amputki z 10 ml ptynu kazda

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Oryginalne opakowanie zawiera:

1 saszetke z 44,92 g proszku

1 amputke z 20 ml ptynu

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Oryginalne opakowanie zawiera:

2 saszetki po 44,92 g proszku kazda
2 amputki z 20 ml ptynu kazda

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Oryginalne opakowanie zawiera:

1 saszetke z 67,38 g proszku

1 amputke z 30 ml ptynu

Wskazania

Preparat Refobacin® Plus Bone Cement stosuje
sie do stabilnego osadzania wiasciwych
endoprotez stawowych w operacjach
pierwotnych, zapewniajac jednoczesnie
dodatkowag ochrong przed infekcjami. Preparat
stosuje sie réwniez w zabiegach rewizyjnych

z powodu aseptycznego obluzowania lub
zakazenia protezy szczepami wrazliwymi na
gentamycyne.

Przeciwwskazania

Nie mozna stosowacé preparatu Refobacin®

Plus Bone Cement w przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci na gentamycyne lub inne sktadniki
cementu kostnego.

Skutki uboczne

Wozrost cisnienia w kanale szpikowym po
przygotowaniu toza protezy lub bezposrednio

po implantacji protezy i aplikacji cementu moze
spowodowac przejsciowy spadek cisnienia
tetniczego. W sporadycznych przypadkach poza
niedoci$nieniem tetniczym opisywano wystapienie
potencjalnie Smiertelnych powiktan — zatorowosci
ptucnej i nagtego zatrzymania krazenia.

Podane objawy ze strony uktadu krazenia

i oddechowego, okreslane jako zespot
poimplantacyjny, sg wywotane przede wszystkim
przenikaniem sktadnikéw szpiku kostnego do
uktadu krazenia zylnego.

Dlatego przed przystgpieniem do implantaciji
nalezy starannie przeptukac foze protezy
izotonicznym roztworem (np. solg fizjologiczna).
Aby zminimalizowa¢ wzrost cisnienia w kanale
szpikowym podczas implantacji cementu i
protezy, zaleca sie stosowanie odpowiedniego
drenazu. W razie wystgpienia zaburzen
krazeniowo-oddechowych nalezy monitorowac
utrate krwi i, w razie wystagpienia np. ostrej
niewydolnosci oddechowej, nalezy podjaé
intensywna terapie.

Sktadniki cementu kostnego moga wywotac
lokalne podraznienia lub w odosobnionych
przypadkach reakcje nadwrazliwosci.

Aplikacja gentamycyny moze zasadniczo

wywota¢ typowe dla tego antybiotyku dziatania

niepozadane, do ktérych naleza w szczegdlnosci:

« uszkodzenie nerwu stuchowego i przedsionko-
wego,

« nefrotoksycznosc,

« blokada nerwowomigsniowa (por. réwniez
interakcje),

« w rzadkich przypadkach parestezje, tezyczka
oraz miastenia (w wyniku hipokalcemii, hipoma-
gnezemii i hipokaliemii),

« w rzadkich przypadkach reakcje alergiczne
(wyprysk, pokrzywka oraz reakcja anafilakty-
czna).

Nie przypuszcza sie, aby Refobacin® Plus

Bone Cement powodowat przedawkowanie
gentamycyny, poniewaz podczas pierwszych
kilku godzin w okresie pooperacyjnym z wysokich
miejscowych stezer gentamycyny otrzymuje sie
tylko niskie i krétkotrwate stezenia surowicy.

Zdarzenia niepozadane

Podczas stosowania akrylowych cementow
kostnych zgtaszano nastepujace zdarzenia:

« przemieszczenie sie protezy,

« aseptyczne obluzowanie,

« zakazenie rany gtgbokie lub powierzchowne,
« krwotok lub krwiak,

« bol,

« reakcje niepozadane w obrebie tkanki migkkiej,
« ztamanie okoto endoprotezy,

« pekniecie implantu,

« nieprawidtowe ustawienie,

« zuzycie komponentu panewkowego,
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« liza,
« oddzielenie wkitadki,
« staw rzekomy.

Lista ta moze nie by¢ wyczerpujaca i z czasem
moze ulec zmianom. Aby uzyskac informacije na
temat innych mozliwych zdarzeri nalezy réwniez
zapoznad sie z instrukcja stosowania dotaczong
do protezy stosowanej razem z cementem.

Ostrzezenia

Zachowanie ostroznosci podczas obchodzenia
sie z preparatem

Opakowanie nie moze nosi¢ sladéw
wskazujacych na naruszenie sterylnosci lub
integralnosci urzadzenia medycznego. Nie
stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Przygotowanie cementu kostnego

Metakrylan metylu jest lotng, palna ciecza.
Opary powstajace podczas mieszania

moga powodowac podraznienie oczu i drég
oddechowych, jak réwniez objawy chorobowe
bardziej ogdlnej natury, takie jak mdtosci i

bdl gtowy. Objawy te mozna zminimalizowad,
stosujgc odpowiednig wentylacje lub zamknigty
system mieszania.

Monomer (metakrylan metylu) jest
rozpuszczalnikiem lipidowym. Jezeli jest to

tylko mozliwe, nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu skory z ptynnym monomerem, poniewaz
doniesienia wskazuja na reakcje alergiczne skory
(kontaktowe zapalenie skory). Podczas manipulacii
przy cemencie zaleca sie uzywanie dodatkowych
rekawic wykonanych z polietylenu (PE) w celu
zapewnienia odpowiedniej ochrony skory.

Aplikacja cementu kostnego

Nalezy zapewni¢ catkowite wsparcie wszystkich
czesci urzadzenia umieszczonego w cemencie
kostnym w celu unikniecia skupienia naprezen, co
moze prowadzi¢ do uszkodzenia implantu.
Konieczne jest petne usunigcie pozostatosci
cementu kostnego w celu zminimalizowania lub
zapobiezenia zuzyciu powierzchni stawowych.
Zgtoszono peknigcie implantu z powodu
uszkodzenia cementu.

Polimeryzacja cementu kostnego to proces
egzotermiczny, ktdry przebiega z wydzielaniem
znaczacej ilosci ciepta.

Dotyczace pacjentéw
Pacjent powinien zosta¢ ostrzezony co do
wptywu nadmiernego obcigzania, do ktérego
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moze dojs¢ w wyniku wykonywania niektorych
czynnosci, jak intensywne spacerowanie,
bieganie, podnoszenie lub znaczne obcigzenie
masg ciafa, co nadmiernie angazuje stawy i moze
prowadzi¢ do uszkodzenia lub przemieszczenia
urzadzenia.

U pacjentéw palacych moze wystgpi¢ opdznione
gojenie, brak gojenia lub niepetna stabilnos¢ w
lub wokdt miejsc wszczepienia.

Cigza

Brak dostgpnych danych dotyczacych
zastosowania Refobacin® Plus Bone Cement

u kobiet w cigzy. Gentamycyna przenika przez
tozysko, jednak ograniczone doswiadczenie z
gentamycyna nie sugeruje zwigkszonego ryzyka
wystepowania wad rozwojowych. Wystapienie
ototoksycznosci oraz nefrotoksycznosci u ptodu
jest potencjalnym zagrozeniem, ale nie zostato
potwierdzone klinicznie.

Przy stosowaniu aminoglikozyddw w leczeniu
miejscowym podczas cigzy nie opisano zadnych
nieprzewidzianych dziafan.

Z tych wzgleddw zastosowanie Refobacin® Plus
Bone Cement nie jest zalecane w ciazy, chyba ze
korzysci dla matki przewazaja nad potencjalnym
ryzykiem dla dziecka.

Karmienie piersig

Brak dostgpnych danych dotyczacych
zastosowania Refobacin® Plus Bone Cement

u kobiet karmigcych piersia. Gentamycyna

jest wydzielana w niewielkich ilosciach do

mleka matki. Ze wzgledu na zwigkszona
przepuszczalnosc jelitowa u noworodkdw nie
mozna wykluczy¢ akumulacji i wystapienia
ototoksycznosci.

Z tych wzgledéw przed decyzja o zastosowaniu
Refobacin® Plus Bone Cement podczas karmienia
piersig korzysci dla matki powinny przewaza¢ nad
potencijalnym ryzykiem dla dziecka.

Zastosowanie u dzieci
Brak dostgpnych danych dotyczacych
zastosowania cementu kostnego u dzieci.

Interakcje

Jednoczesne stosowanie srodkdw zwiotczajacych
miesnie i eteru moze spotegowac wtasnosci
powodowania blokady nerwowo-migsniowej
gentamycyny. Jednakze ze wzgledu na niskie
stezenia w surowicy prawdopodobienstwo
wystgpienia tego zdarzenia jest niewielkie.



Niezgodnosci

Roztworéw wodnych (np. zawierajacych
antybiotyki) nie wolno mieszac¢ z cementem,
poniewaz spowodowatoby to znaczne ostabienie
wiagciwosci wytrzymatosciowych.

Pasty cementu nie nalezy miesza¢ z zadnymi
zanieczyszczeniami (tj. krew, fragmenty kosci lub
szkia z amputki), dodatkowymi sktadnikami ani
jakimikolwiek elementami obcymi.

Bezpieczenstwo w srodowisku rezonansu
magnetycznego

Zaden z elementéw Refobacin® Plus Bone
Cement nie zawiera materiatdéw przewodzacych,
metalowych ani magnetycznych. Dlatego tez
zgodnie z definicjg zawartg w ASTM-F2503
Refobacin® Plus Bone Cement jest klasyfikowany
jako ,Bezpieczny w MR” — oznacza to brak
znanych zagrozen w jakimkolwiek srodowisku
rezonansu magnetycznego.

Dozowanie

llos¢ cementu, ktdra nalezy uzyé, zalezy od
anatomii pacjenta oraz rodzaju implantu. Aby
zagwarantowac zamierzone uzytkowanie oraz
wiasciwosci mechaniczne, zawsze nalezy
zmieszac razem jedna lub wiecej petnych
jednostek (zawarto$¢ saszetki i jednej amputki).
Nie prowadzono badar nad tym wyrobem

pod katem zastosowania wiecej niz czterech
jednostek 40 g. Nawet przy takiej dawce badania
kliniczne wykazaty obecnos¢ niskich poziomow
antybiotykdw w surowicy.

Uwagi dotyczgce zastosowania

Przed uzyciem Refobacin® Plus Bone Cement
chirurg powinien doktadnie zapoznac sie z
wiasciwosciami i uzytkowaniem oraz przeczytac
odpowiednig literature. W przypadku stosowania
specjalnych technik mieszania i aplikaciji (np.
mieszanie prézniowe, aplikacja prézniowa, uzycie
ogranicznika penetracji wypetnieri udowych)
nalezy przekonsultowa¢ odpowiednie instrukcje
dotyczace tych technik. Przed zastosowaniem
Refobacin® Plus Bone Cement po raz pierwszy
nalezy przeprowadzi¢ test mieszania w celu
zapoznania sie z wiasciwosciami Refobacin®

Plus Bone Cement. Ochronne opakowanie
aluminiowe, zewnetrzna niesterylna polietylenowa
saszetka (opakowanie ,zgrzewane”) i opakowanie
amputki powinny by¢ otworzone przez
pielegniarke w warunkach zapewniajgcych
sterylno$¢. Nastepnie w warunkach sterylnych
nalezy wyja¢ amputke oraz saszetke z proszkiem
i umiescic¢ je na sterylnej powierzchni roboczej
(rys. 1-4). Amputke nalezy otworzyc, przetamujac
jej szyjke, a wewnetrzng saszetke nalezy przeciaé
uzywajac sterylnych nozyczek.

Sterylna
amputka

ze zgrzewanym
otwarciem

Niesterylna
saszetka
ochronna

Sterylne wnetrze blistra

Niesterylna saszetka '/

wewnatrz:sterylna
saszetka awierajaca,
proszek

Niesterylna'saszetka ze
zgrzewanym otwarciem

Rys. 1 Rys. 2

Rys. 3

Rys. 4
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Metoda przygotowania

Preparat Refobacin® Plus Bone Cement mozna
mieszaé na dwa rézne sposoby:

« mieszanie bezprézniowe,

« mieszanie prézniowe.

Mieszanie cementu w warunkach prézni
zmniejsza jego porowatos¢ i poprawia stabilnos¢
mechaniczna.

Mieszanie bezprdzniowe

Materiat, z ktérego wykonano wewnetrzna czesc
systemu mieszania powinien by¢ przeznaczony
do przygotowywania cementu kostnego PMMA.
Wia¢ ciecz do sterylnego pojemnika i dodac¢

catg zawartos¢ saszetki z proszkiem. Ostroznie
mieszaé sterylnym mieszalnikiem az do uzyskania
homogennej masy. Mieszanie nie powinno

trwac dtuzej niz 30 s, niezaleznie od temperatury
pokojowej. Nalezy uwzgledni¢ wykresy zaleznosci
temperatury i czasu (tab. 1irys. 6).

Mieszanie prézniowe

Aby uzyska¢ cement kostny o nizszej
porowatosci, zaleca sie stosowanie systemu
mieszania prézniowego (rys. 5.). Metoda wymaga
zastosowania hermetycznego systemu z
mozliwoscig szybkiego wytworzenia podcisnienia
o wiasciwej wartosci (ok. 200 milibaréw) w
naczyniu do mieszania. Czas mieszania w
przypadku mieszania prézniowego jest taki sam
(80 s) jak w przypadku mieszania bez prézni
(tab. 2 i rys. 7). Nalezy postepowac zgodnie ze
wskazdwkami dotyczgcymi mieszania podanymi
w instrukcji uzytkowania systemu.

Procedura robocza

Po starannym przygotowaniu kanatu szpikowego
mozna przystgpi¢ do aplikacji preparatu
Refobacin® Plus Bone Cement sposobem
recznym lub przy uzyciu strzykawki do cementu
badz innego typu aplikatora. Nalezy postepowac
zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi aplikacii
podanymi w instrukcji uzytkowania systemu

oraz technika chirurgiczng dotyczaca implantacii
danej protezy. Czas przygotowania i szybkos¢
polimeryzacji w znacznym stopniu zalezy od
temperatury otoczenia i temperatury skfadnikow.
Czas wigzania jest krotszy w wysokich, a dtuzszy
w niskich temperaturach. Lepko$¢ wzrasta

w miare postgpu polimeryzaciji i twardnienia
cementu.

Aplikacja sposobem recznym
W zaleznosci od temperatury otoczenia i
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temperatur sktadnikow nalezy zastosowac
nastepujace zalecenia: (tab. 1). Aplikacje cementu
i osadzenie protezy nalezy wykonac podczas
fazy roboczej. Na rys. 6. przedstawiono czas
trwania fazy oczekiwania i aplikacji w zaleznosci
od temperatury. Naktadanie cementu i osadzenie
protezy nalezy wykonac podczas fazy aplikacii.

Nakfadanie cementu po zakonczeniu fazy
aplikacji moze doprowadzi¢ do niedoktadnego,
niewystarczajacego wypetnienia kanatu
szpikowego, stwarzajac ryzyko wczesnego
obluzowania implantu (patrz wykresy). Po
ustaleniu potozenia implantu nalezy unikaé
jakichkolwiek poruszen, aby zapewni¢ wtasciwe
osadzenie protezy.

Aplikacja cementu mieszanego prdzniowo
Cement wymieszany w warunkach prézniowych
zwykle aplikuje sige przy uzyciu strzykawki. W
zalezno$ci od temperatury otoczenia i temperatur
sktadnikéw nalezy

zastosowac schematy przedstawione w tab.

2 inarys. 7. Nalezy postepowac zgodnie

Z instrukcjami zatgczonymi do systemow
stosowanych do mieszania.

Stosowanie w operacjach stawéw

Aby ograniczy¢ dziatania niepozadane (np. zator)
i uzyskac stabilne, diugotrwate mocowanie
protezy, nalezy wprowadza¢ Refobacin® Plus
Bone Cement, stosujac optymalng technike.
Jednym z warunkdw jest staranne przygotowanie
miejsca wprowadzenia protezy przez obfite
przeptukanie (np. solg fizjologiczng) przed
aplikacja cementu. Zaleca sie stosowanie
odpowiedniego drenazu w celu zapobiegania
wzrostowi cisnienia w kanale szpikowym podczas
implantacji. Technike cementowania nalezy
dostosowac do ksztattu implantu.

Przechowywanie

Nie przechowywac¢ w temperaturze
przekraczajacej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
Chroni¢ przed wilgocia.

Okres trwatosci i sterylnos¢

Termin waznosci wydrukowano na zewnetrznym
opakowaniu kartonowym lub ochronnym
opakowaniu aluminiowym oraz wewnetrznej
saszetce. Nie stosowac preparatu Refobacin®
Plus Bone Cement po uptywie terminu waznosci.
Zawartos¢ nieuzywanego, ale otwartego lub



uszkodzonego opakowania nie nadaje sie do
sterylizacji i nalezy ja zutylizowac.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku, nie jest przystosowany
do ponownego uzytku i nie byt pod tym katem
testowany. Nie nalezy podejmowac préb
czyszczenia ani ponownej sterylizacji produktu,
gdyz moze to doprowadzi¢ do zakazenia
krzyzowego lub negatywnie wptynaé na
wydajnosé produktu.

Ptynny monomer sterylizowano poprzez jatowe
przetwarzanie. Proszek oraz zewnetrzng czesé
amputki monomeru sterylizowano tlenkiem
etylenu. Data waznosci jest nadrukowana na
zewnegtrznym opakowaniu ptynnego monomeru.

Preparatu Refobacin® Bone Cement R nie wolno
poddawac ponownej sterylizacii.

Jezeli widoczne jest zéttawe odbarwienie proszku
polimeru, nie nadaje sie on do stosowania.

Utylizacja

Elementéw niewykorzystanych pochodzacych
z otwartego opakowania nie wolno poddawac
ponownej sterylizacji i nalezy je wyrzucic.
Monomer/pojemnik z monomerem nalezy
zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
Wszelkie pozostatosci proszku oraz
utwardzonego cementu kostnego albo zestawu
do mieszania nalezy traktowac jako odpad
biologiczny.

OSTRZEZENIA DLA PACJENTOW

Opieka pozabiegowa jest istotna. Nalezy
uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach dotyczacych
rekonstrukcji oraz koniecznosci ochrony
implantéw przed petnym obcigzeniem do czasu
wiasciwego zamocowania i zagojenia. Nalezy
ostrzec pacjenta, aby w swoich dziataniach
miat na wzgledzie ochrone protezy stawu przed
nadmiernym obciazeniem. Nadmierny wysitek,
niekontrolowanie masy ciata oraz urazy majace
wplyw na proteze stawu moga spowodowacd
uszkodzenie rekonstrukcji wynikajace z
poluzowania, ztamania lub zuzycia wszczepionej
protezy. Obluzowanie elementéw moze
doprowadzi¢ do zwigkszonego powstawania
czastek w wyniku Scierania, jak rowniez
przyspieszy¢ uszkodzenie kosci, co znacznie
utrudnia udane przeprowadzenie zabiegu
rewizyjnego.

Nalezy poinformowac pacjenta o znaczeniu
pooperacyjnego badania kontrolnego oraz o

tym, ze nadmierna aktywnosc¢ albo uraz moga
prowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu. Pacjent
powinien zosta¢ poinformowany i ostrzezony
przed ryzykiem zwigzanym z zabiegiem
chirurgicznym oraz mozliwymi dziataniami
niepozadanymi. Nalezy ostrzec pacjenta, ze
wyréb nie zastapi w petni naturalnej zdrowej kosci
i ze implant moze ulec ztamaniu albo uszkodzeniu
w wyniku nadmiernego obciazenia albo urazu.
Nalezy ostrzec pacjenta, aby w przysztosci
poinformowat kazdego lekarza, u ktérego sie
leczy, ze przeprowadzono u niego zabieg
wszczepienia implantu.

™| Wytworca odpowiedzialny za obroét
produktu

Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Francja

Telefon: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Informacja dostepna od: 2018/05

REFOBACIN® jest licencjonowanym znakiem
towarowym firmy Merck KGaA.
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Tab. 1: Aplikacja preparatu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT sposobem recznym

Koniec mieszania w temp. otoczenia 0'30” 0'30” 0’30”
Koniec fazy oczekiwania 300" 2'30"” 145"
Koniec fazy aplikacji 7'00” 5'45” 445"
Twardnienie 13'00” 11157 915"

Tab. 2: Aplikacja preparatu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT mieszanego prézniowo

Koniec mieszania w temp. otoczenia 0'30” 0'30” 0'30”
Koniec fazy oczekiwania 2’00” 145" 1'30”
Koniec fazy aplikacji 5'30" 4'45" 3'45”
Twardnienie 12’00" 10'15” 8'30"
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Rys. 6: Aplikacja preparatu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT sposobem rgcznym
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Rys. 7: Aplikacja preparatu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT mieszanego prézniowo
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement

Rentgensko neprozoren kostni

cement z gentamicinom

POMEMBNE INFORMACIJE ZA KIRURGA, KI
1ZVAJA POSEG

Kirurg, ki izvaja poseg, mora pred uporabo
izdelka, ki ga je na trg dalo podjetje Zimmer ali
Biomet, skrbno preuciti naslednja priporocila,
opozorila in navodila ter posebne informacije o
izdelku, ki so na voljo (npr. literaturo o izdelku,
podatke o kirurski tehniki itd.). Podjetje Zimmer
ali Biomet ne odgovarja za zaplete, do katerih
lahko pride zaradi uporabe izdelka v okoli¢inah,
na katere podjetje nima vpliva, kar brez omejitev
vkljuGuje izbiro izdelka in odstopanja od
predvidene uporabe izdelka ali kirurske tehnike.

Namen uporabe in lastnosti naprave
Refobacin® Plus Bone Cement je hitrostrjevalni
polimer, ki vsebuje gentamicin, za uporabo v
kostni kirurgiji. Gentamicin v izdelku $¢iti pred
okuzbami, ki so posledica vdora bakterij v vsadek
in sevov, obcutliivih za gentamicin, v okoljno
tkivo. Pri meSanju dvokomponentnega sistema,
sestavljenega iz praska in tekocine, sprva nastane
pasta, ki se uporabi za sidranje proteze na kost.
Strjeni kostni cement pa stabilno fiksira protezo

in preko velike vmesne povrsine prenasa vse
obremenitve zaradi gibanja na kost. Prasek
vsebuje netopni cirkonijev dioksid, ki deluje kot
kontrastno sredstvo za rentgensko slikanje.
Dodatek klorofila pa deluje kot opti¢na oznacba
kostnega cementa v operacijskem polju.

Farmakoloske lastnosti

Gentamicin je parenteralni antibiotik, ki sodi v
skupino aminoglikozidov. Je mesanica strukturno
zelo podobnih homologov gentamicina C1,
Clain C2, C2ain C2b. Mehanizem delovanja

gentamicina temelji na disrupciji biosinteze
beljakovin na bakterijskem ribosomu prek
interakcije z rRNA in posledi¢ne inhibicije
prevajanja. To povzroc¢i baktericiden ucinek.

Sestava
Cementni prasek vsebuje:

poli (metilakrilat, metilmetakrilat) 85 %
cirkonijev dioksid 12 %
benzoilperoksid 1%
gentamicin sulfat 2%
Tekoci monomer vsebuje:

metiimetakrilat 98 %
N,N-dimetil-p-toluidin (DmpT) 2%

Druge sestavine: hidrokinon, klorofil VIII

Vsebnost aktivnega gentamicina je podana v
nasledniji tabeli.

Velikost Aktivni gentamicin
20 0,289
40 0,559
60 0,83g

Oblika in velikost pakiranja

Refobacin® Plus Bone Cement 1 x 20
lzviro pakiranje vsebuije:

1 vrecko z 22,46 g praska

1 ampulo z 10 ml tekocine



Refobacin® Plus Bone Cement 2 x 20
Izviro pakiranje vsebuije:

2 vrecki, vsaka z 22,46 g praska

2 ampuli, vsaka z 10 ml tekoCine

Refobacin® Plus Bone Cement 1 x 40
lzvirno pakiranje vsebuje:

1 vrecko s 44,92 g praska

1 ampulo z 20 ml tekoCine

Refobacin® Plus Bone Cement 2 x 40
lzvimo pakiranje vsebuije:

2 vreCki, vsaka s 44,92 g praska

2 ampuli, vsaka z 20 ml tekoCine

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
lzvimo pakiranje vsebuije:

1 vrecko z 67,38 g praska

1 ampulo s 30 ml tekocine

Indikacije

Refobacin® Plus Bone Cement se uporablja
za stabilno sidranje ustreznih protez sklepov v
primarnih operacijah, z dodano zascito pred
okuzbami, ter v revizijskih operacijah zaradi
aseptiCnega razrahljanja proteze in okuzbe
proteze s sevi, obcutljivimi za gentamicin.

Kontraindikacije

Refobacin® Plus Bone Cement ne smete
uporabljati v primerih znane preobéutliivosti
za gentamicin ali drugo sestavino kostnega
cementa.

Stranski uéinki

Po pripravi posteljice proteze ali neposredno po
vsaditvi cementa in proteze lahko dvig tlaka v
medularnem kanalu povzro¢i zacasen padec
krvnega tlaka.

V redkih primerih se je pojavila hipotenzija,
pliuéna embolija in zastoj srca, skupaj z njihovimi
potencialno smrtnimi posledicami. Te nezelene
sopojave na sréno-zilnem in dihalnem sistemu
imenujemo implantacijski sindrom, ki je v glavnem
posledica infiltracije sestavin kostnega mozga v
venski Zilni sistem.

Mesto proteze je zato potrebno pred postopkom
implantacije temeljito sprati z izotoni¢no raztopino
(npr. fiziolosko raztopino). Za zmanj$anje tveganja
povecanja tlaka v medularnem kanalu med
implantacijo cementa in proteze na najnizjo raven
priporo&amo primero drenazo. Ce se pojavijo
pliuéno-sréno-zilne motnje, je potrebno spremljati
koli¢ino izgubliene krvi, lahko pa so potrebni

tudi anestezioloski ukrepi (npr. v primeru akutne
odpovedi dihal).

Sestavine kostnega cementa lahko v posameznih
primerih privedejo do lokalnega drazenja ali
reakcije preobdutliivosti.

Uporaba gentamicina lahko na¢eloma sprozi
nezelene reakcije, tipicne za ta antibiotik, in sicer
predvsem:

« poskodbe slusnega in vestibularnega Zivca,

« nefrotoksicnost,

« Zivénomisic¢no blokado (glejte tudi interakcije),

« v redkih primerih parestezijo, tetanijo in miasteni-
jo (zaradi hipokalciemije, hipomagneziemije in
hipokaliemije),

« v redkih primerih alergijske reakcije (eksantem,
urtikarijo in anafilakti¢ne reakcije).

Ni verjetno, da bi z uporabo Refobacin® Plus

Bone Cement prislo do predoziranja gentamicina,

saj visoke lokalne koncentracije gentamicina

povzrocijo le nizke in kratkotrajne serumske
koncentracije v prvih urah po operaciji.

Mozni nezeleni uéinki

Pri uporabi akriinega kostnega cementa so
porocali o naslednjih dogodkih:

« premik proteze,

« asepticno razrahljanje,

« okuzbe povrsinskih ali globokih ran,
« krvavitve in hematomi,

« bolecina,

« nezelena reakcija mehkega tkiva,

« periprosteticni zlom,

« zlom implantata,

« nenormalni polozaji,

« obraba acetabularne komponente,
« liza,

« locitev vioZka,

« psevdoartroza.

Ta seznam ni nujno popoln, saj se lahko s¢asoma
spremeni. Za morebitne nadaljnje dogodke glejte
navodila za uporabo, prilozena protezi, ki je
uporabliena v kombinaciji s cementom.

Opozorila

Pazljivost med operacijo

Na embalaZi ne sme biti znakov pomanijkljive
sterilnosti in/ali pomanjkljivosti v integriteti
medicinskega pripomocka. Naprave s
poskodovano embalazo ne uporabljajte.

Priprava kostnega cementa
Metilmetakrilat je hlapna vnetljiva tekocina.
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Hlapi, ki jih spros¢a pri meSanju, lahko
povzrocijo drazenje oci in dihalnih poti ter tudi
splosno slabo pocutje, kot na primer slabost in
glavobol. Te simptome lahko omilite s primernim
prezracevanjem ali z uporabo zaprtega sistema
za mesanje.

Monomer (metilmetakrilat) je lipidno topilo. Kar
najbolj uéinkovito morate prepreciti neposreden
stik tekoGega monomera s kozo, saj so znane
alergijske koZne reakcije (kontaktni dermatitis). Za
zagotovitev primerne zascite koze priporo¢amo,
da pri rokovanju s kostnim cementom vedno
nosite dodatni par polietilenskih (PE) rokavic.

Uporaba kostnega cementa

Za vse dele, vstavliene v kostni cement, je treba
zagotoviti popolno podporo in tako prepreciti
koncentracijo pritiska, kar lahko povzroci
odpoved vsadka.

Popolna odstranitev vseh ostankov kostnega
cementa je kljuéna za zmanjsanje ali preprecitev
obrabe sklepnih povrsin.

Porocali so o prelomih vsadka zaradi
neuspesnega cementiranja.

Polimerizacija kostnega cementa je eksotermni
postopek, pri katerem se proizvaja veliko toplote.

Priporocila za bolnike

Bolnike je treba opozoriti na posledice cezmerne
obremenitve, do katere lahko pride, ¢e se bolnik
ukvarja s poklicem, ki zahteva znatno mero hoje,
teka, dvigovanja ali ¢ezmerno obremenjevanje
misic zaradi teze, pri Gemer je sklep iziemno
obremenjen, to pa lahko povzro¢i odpoved
izdelka ali izpah.

Kajenje lahko upocasni celienje, prepreci celienje
in/ali ogrozi stabilnost na mestih vstavitve ali
okoli njih.

Nosec¢nost

Podatkov o uporabi izdelka Refobacin® Plus
Bone Cement med nosec¢nostjo ni na voljo.
Znano je, da gentamicin prehaja skozi placento,
vendar omejene izkusnje z gentamicinom ne
kazejo poveCanega tveganja za malformacije.
Ototoksi¢nost in nefrotoksi¢nost v plodu
predstavija morebitno nevarnost, vendar to ni bilo
kliniéno potrieno. O skodljivih ucinkih pri lokalnem
zdravljenju z aminoglikozidi med nose¢nostjo
niso porocali.

Zaradi tega je uporaba izdelka Refobacin® Plus
Bone Cement med nose¢nostjo odsvetovana,
razen Ce koristi za mater pretehtajo morebitno
tveganje za otroka.

Dojenje

Podatkov o uporabi izdelka Refobacin® Plus Bone
Cement med dojenjem ni na voljo. Gentamicin
se v majhnih koli¢inah izloa v materino mleko.
Zaradi poveCane permeabilnosti Crevesja pri
novorojenckih ni mogoce izkljuditi nabiranja in
ototoksi¢nosti.

Zaradi tega morajo Kkoristi za mater previadati
nad morebitnimi tveganiji za otroka pred uporabo
izdelka Refobacin® Plus Bone Cement med
dojenjem.

Uporaba pri otrocih
Podatkov o uporabi kostnega cementa pri otrocih
ni na voljo.

Interakcije

Soc¢asno dajanje misi¢nih relaksantov in etra
lahko sprosti Zivénomisicne blokadne lastnosti
gentamicina. Vendar pa verjetno do tega pojava
ne bo prislo zaradi nizkih serumskih koncentracij.

Inkompatibilnosti

Vodnih raztopin (npr. z antibiotiki) ne smete
mesati s kostnim cementom, saj to znatno
zmanj$a trdnost cementa.

V cementno pasto se ne sme vmesati nobenih
necisto¢ (npr. krvi, delcev kosti, delcev stekla
iz ampule), dodatnih sestavin ali katere koli tuje
snovi.

Varnost v magnetnoresonanénem okolju
Nobena komponenta izdelka Refobacin®

Plus Bone Cement ne vsebuje prevodnih,
kovinskih ali magnetnih materialov. Zato je

v skladu z definicijo, navedeno v standardu
ASTM-F2503, izdelek Refobacin® Plus Bone
Cement opredeljen kot »MR Safe« (varen za
uporabo v magnetnoresonan¢nem okolju) in ne
predstavlja nobene znane nevarnosti v nobenem
magnetnoresonanénem okolju.

Odmerjanje

Potrebna koli¢ina kostnega cementa je odvisna
od bolnikove anatomije in uporablienega vsadka.
Vedno morate zmeSati eno ali ve¢ celih enot
(vsebino ene vreCke in ene ampule), da zagotovite
predvideno ravnanje in mehanske lastnosti
kostnega cementa. Pripomodcek ni bil preskugen
za veC kot §tiri enote odmerka po 40 g. V Klini¢nih
preskusanijin so tudi pri tem odmerku izmerili le
nizke serumske koncentracije antibiotikov.



Opombe k uporabi

Pred uporabo pripomoc¢ka Refobacin® Plus
Bone Cement se mora kirurg temeljito spoznati
z lastnostmi, rokovanjem in uporabo tega
pripomocka ter mora prebrati ustrezno literaturo.
O uporabi posebnih tehnik mesanja in nanasanja
(npr. vakuumsko mesanje, vakuumski nanos,
uporaba stegneni¢nega restriktorja cementa)

si oglejte navodila za te mesalne in nanasalne
sisteme.

Pred prvo uporabo pripomocka Refobacin® Plus
Bone Cement izvedite poskusno mesanje, da se
spoznate z lastnostmi pripomocka Refobacin®
Plus Bone Cement. Medicinska sestra naj odpre
zas¢itno aluminijsko ovojnino, zunanjo nesterilno
polietilensko vrecko (ovitek) ter ovojnino ampule,
pri ¢emer naj se vzdrzuje sterilnost. Nato pod
sterilnimi pogoji polozite ampulo in vrecko s
praskom na sterilno delovno povrsino (slike 1-4).
Ampulo odprete tako, da prelomite njen vrat,
notranjo vre¢ko pa prerezete s sterilnimi Skarjami.

Nagin priprave

Refobacin® Plus Bone Cement lahko zmesate na
dva razlicne nacine:

« meSanje brez vakuuma,

« vakuumsko mesanje.

Mesanje cementa v vakuumu zmanjSa poroznost
cementa in izbolj$a njegovo mehansko stabilnost.

MeSanje brez vakuuma

MeSalni sistem mora biti narejen iz inertnega
materiala, namenjenega za pripravo kostnega
cementa PMMA. Nalijte tekocino v sterilno
posodo za mesanje in dodajte ves prasek.
Previdno mesajte s sterilno mesalno palcko,
dokler meSanica ne postane homogena masa.
MeSanice ne smete mesati dlje kot 30 sekund
ne glede na sobno temperaturo. UpoStevajte
diagrame temperature/Casa (Razpredelnica 1
in Slika 6).

Vakuumsko meSanje

Ce Zelite izdelati kostni cement z manj§o
poroznostjo, morate cement meSati v vakuumu
(slika 5). Pri tem nacinu morate uporabiti
zrakotesen zaprt sistem in hitro zagotavijanje
primernega vakuuma (priblizno 200 mbar
absolutnega tlaka) v posodi za meSanje. Trajanje
mesanja pri vakuumskem mesanju je enako
kot pri mesanju brez vakuuma (30 sekund),
(Razpredelnica 2 in Slika 7). Nac¢in meSanja je
podan v navodilu za uporablien sistem in ga
morate upostevati.

steriina

ovitek
ampula

nesterilna
zascitna
vrecka

pretisni omot znotraj sterilen

nesterilni samolepljivi '

znotraj: sterilna
vreCka s
praskom

nesterilni samolepljivi ovitek

Slika 1 Slika 2

Slika 3

Slika 4

Slika 5
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Delovni postopek

Po pazljivi pripravi medularnega kanala lahko
Refobacin® Plus Bone Cement nanesete ro¢no,
z brizgo za cement ali z alternativnim sistemom
nanasanja. Upostevati morate nacin nanasanja,
ki je podan v navodilu za uporablien sistem, ter
kirursko metodo za vstavljanje proteze. Delovni
Cas in hitrost polimerizacije sta zelo odvisna od
temperature okolja in temperature sestavin. Cas
strjevanja je krajsi pri visjin temperaturah in daljsi
pri nizjih temperaturah. Viskoznost se povecuje
s potekom polimerizacije (tj. s strjevanjem
cementa).

Rocni nanos

Delovna faza se zacne, ko se pasta ne lepi

ve¢ na instrumente in kirurSke rokavice.. Glede
na temperaturo okolja in temperaturo sestavin
veljgjo Casi, prikazani v Razpredelnici 1. Slika 6
prikazuje fazo ¢akanja in delovno fazo kot funkciji
temperature. Cement in protezo morate nanesti
v delovni fazi. NanaSanje cementa po izteku
delovne faze lahko povzroc¢i neenakomerno in
nezadostno polnjenje medularnega kanala, s tem
pa mozno prezgodnije razrahljanje vsadka (glejte
grafe). Po namestitvi vsadka preprecite kakrsno
koli gibanje, da zagotovite sidranje proteze.

Nanos vakuumsko mesanega cementa
Vakuumsko mes$ani cement se obi¢ajno nanasa
z brizgo. Glede na temperaturo okolja in
temperaturo komponent veljajo ¢asi, prikazani v
Razpredelnici 2 in Sliki 7. UpoStevajte navodila za
mesSalni sistem, ki ga uporabljate.

Uporaba v kirurgiji sklepov

S pripomockom Refobacin® Plus Bone
Cement uporabljajte ustrezno sodobno tehniko
cementiranja, da zmanjSate stranske ucinke (npr.
embolija) in dosezete stabilno in dolgotrajno
sidranje proteze. Predpogoj za to je previdna
priprava mesta proteze s temeljitim spiranjem
(npr. s fiziolosko raztopino) pred nanasanjem
cementa. Priporo¢amo primerno drenazo za
preprecevanje naras¢anja tlaka v medularnem
kanalu med implantacijo. Tehniko cementiranja
naj bo prilagojena obliki mesta implantacije.

Shranjevanje

Shranjujte pri temperaturah do 25°C.
Hranite zaS¢iteno pred soncéno svetlobo.
Hranite na suhem.
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Rok uporabnosti/sterilnost

Datum izteka uporabnosti je natisnjen na zunanii
Skatlici, na zas¢itni aluminijski ovojnini in na
notranji vre¢ki. Pripomocka Refobacin® Plus
Bone Cement ne smete uporabljati po datumu
izteka roka uporabnosti. Vsebine v neuporabljeni,
vendar naceti ali poSkodovani ovojnini, ne smete
ponovno sterilizirati in jo morate zavreci.

|zdelek je samo za enkratno uporabo in ni bil
zasnovan ali preizkusen za veckratno uporabo.
Ne poskusite Cistiti ali ponovno sterilizirati izdelka,
saj to predstavlja tveganje navzkrizne okuzbe in/
ali morebitno spremembo v delovanju izdelka.
TekoGi monomer je bil steriliziran z asepti¢no
obdelavo. PraSek in zunanjost ampule z
monomerom sta bila sterilizirana z etilenoksidom.
Datum poteka uporabnosti je natisnjen na
embalaZi teko¢ega monomera.

Izdelka Refobacin® Plus Bone Cement se ne
sme ponovno sterilizirati.

Ce se polimer rumeno razbarva, ga ne smete
uporabiti.

Odlaganje

Vsebine v neuporablieni, a odprti embalazi, ne
smete ponovno sterilizirati. Morate jo zavreci.
Vsebino ali vsebnik z monomeri zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi. Ostanke praska in strjenega
kostnega cementa ali meSalnega sistema je treba
obravnavati kot bioloske odpadke.

OPOZORILA ZA BOLNIKE

Pooperativna nega je pomembna. Bolnika je
treba opozoriti na omejitve rekonstrukcije in na
potrebo po zaséiti vsadkov pred polno obtezitvijo
ali obremenitvijo, dokler ni zakljuéeno ustrezno
fiksiranje in celienje. Bolnika je treba tudi opomniti,
naj obvladuje svoje dejavnosti in zamenjan sklep
SCiti pred prekomerno obremenitvijo. Pretirana
dejavnost, neobvladovanje telesne teze in
poskodbe, ki lahko prizadenejo zamenjan sklep,
SO povezane z zgodnjo odpovedjo rekonstrukcije
zaradi razrahljanega, zlomlienega in/ali
obrablienega vsadka.

Razrahljanje komponent lahko povzroci pojav
vecjega Stevila delcev zaradi obrabe ter hitrejSi
nastanek poskodb kosti, zaradi ¢esar je tezje
zagotoviti uspesnost ponovnega posega.

Bolnika je treba pouditi o pomembnosti pregledov
po operaciji ter o tem, da lahko pretirana



dejavnost ali poskodba povzroc¢i odpoved vsadka.
Bolnik mora biti vnaprej opozorjen in seznanjen

s tveganji kirurSkega posega ter z morebitnimi
nezelenimi ucinki. Prav tako mu je treba povedati,
da pripomocek ne more nadomestiti normalne
zdrave kosti ter da se lahko vsadek zlomi ali
poskoduje zaradi prekomerne obremenitve ali
poskodbe. Bolnika je treba opozoriti, da mora v
prihodnje zdravstveno osebje, ki ga bo zdravilo,
seznaniti s prisotnostjo vsadka.

e Odgovorni izdelovalec
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

France

Telefon: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Status podatkov: 2018/05

REFOBACIN® je registrirana blagovna znamka
druzbe Merck KGaA, ki jo tudi licencira.
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Razpredelnica 1: Ro¢ni nanos pripomoc¢ka REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Konec meSanja pri temperaturi okolja 0'30” 0'30” 0’30”
Konec faze Cakanja 3'00” 2'30” 145"
Konec delovne faze 7°00” 545" 445"
Strjevanje 13'00” 11'15” 9'15”

Razpredelnica 2: Nanos vakuumsko mesanega pripomocka REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Konec mesanja pri temperaturi okolja 0'30” 0'30” 0'30”
Konec faze ¢akanja 2’00” 145" 1'30”
Konec delovne faze 5’30” 4'45” 3'45”
Strjevanje 12’00" 10'15” 8'30"
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Slika 6: Ro¢ni nanos pripomocka REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Slika 7: Nanos vakuumsko mesanega pripomocka REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Kostny cement nepriepustny pre rontgenove

Ziarenie obsahujuci gentamicin

DOLEZITE INFORMACIE PRE
OPERUJUCEHO CHIRURGA

Pred pouzitim vyrobku uvedeného na trh
spolo¢nostou Zimmer alebo Biomet by si

mal operujuci chirurg pozorne prestudovat
nasledujuce odporucania, vystrahy a pokyny,

ako aj dostupné informéacie Specifické pre dany
vyrobok (napriklad literatdru tykajucu sa vyrobku,
chirurgicku techniku). Spolo¢nosti Zimmer

ani Biomet nene su ziadnu zodpovednost za
komplikacie, ktoré moézu nastat v désledku
pouZitia tohto zariadenia v situéciach, nad ktorymi
spolo¢nost Zimmer alebo Biomet nema kontrolu,
vratane (okrem iného) vyberu vyrobku a odchylok
od uréeného pouzitia zariadenia alebo chirurgickej
techniky.

Ugel pouzitia a vlastnosti zariadenia
Refobacin® Plus Bone Cement je rychlo tuhnuci
polymér s obsahom gentamicinu uréeny na
pouzitie pri chirurgii kosti. Obsah gentamicinu
chréani pred infekciami spdsobenymi bakteridinou
invaziou implantatu a okolitého tkaniva

kmenmi citlivymi na gentamicin. ZmieSanim
dvojzloZzkového systému skladajuceho sa z
prasku a tekutiny sa spociatku tvori pasta,

ktord sa pouziva na zakotvenie protézy ku kosti.
Stuhnuty kostny cement umozriuje stabilné
upevnenie protézy a cez Siroké prepojenie
prenasa celé, pri pohybe produkované zatazenie,
na kost. Nerozpustny oxid zirkonicity sa pridava k
cementovému prasku ako kontrastné rontgenové
médium. Chlorofylové aditivum sluzi ako opticky
marker kostného cementu v mieste operéacie.

Farmakologické vlastnosti

Gentamicin je parenteralne antibiotikum, ktoré
patri do triedy aminoglykozidov. Ide o zmes
Strukturalne velmi podobnych homoldgov
gentamicinu C1, Cla a C2, C2a a C2b.
Mechanizmus pdsobenia gentamicinu je zaloZzeny
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na naruseni biosyntézy proteinov na bakterialnom
ribozéme prostrednictvom interakcie s rRNA a
naslednej inhibicii transléacie. Tak sa dosiahne
baktericidny ucinok.

Zlozenie
Cementovy prasok obsahuje:

poly(metylakrylat, metylmetakrylat) 85 %
oxid zirkonicity 12 %
benzoylperoxid 1%
gentamicin sulfat 2%
Kvapalny monomér obsahuje:

metylmetakrylat 98 %
N,N-dimetyl-p-toluidin (DmpT) 2%

Okrem toho: hydrochindn, chlorofyl VIII

Obsah aktivneho gentamicinu je uvedeny v
nasledujlcej tabulke

Velkost Aktivny gentamicin
20 0,28 g
40 0,559
60 0,83 g

Forma a velkosti baleni

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Originélne balenie obsahuije:

1 vrecko s 22,46 g prasku

1 ampulku s 10 ml kvapaliny

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Originélne balenie obsahuije:

2 vrecka, kazdé s 22,46 g prasku

2 ampulky, kazda s 10 ml kvapaliny



Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Originélne balenie obsahuije:

1 vrecko s 44,92 g prasku

1 ampulku s 20 ml kvapaliny

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Originélne balenie obsahuije:

2 vrecka, kazdé s 44,92 g prasku

2 ampulky, kazda s 20 ml kvapaliny

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Originalne balenie obsahuije:

1 vrecko s 67,38 g prasku

1 ampulku s 30 ml kvapaliny

Indikacie

Refobacin® Plus Bone Cement s pridanou
ochranou pred infekciou sa pouziva na
stabilné zakotvenie vhodnych kostnych protéz
v primarnych operéciach ,tiez v reviznych
operaciach, ktoré su nasledkom aseptického
uvolnenia protézy a infekcie protézy kmerimi
citlivymi na gentamicin.

Kontraindikacie

Refobacin® Plus Bone Cement sa nesmie
pouzivat v pripadoch znamej precitlivenosti na
gentamicin alebo iné zlozky kostného cementu.

Vedlajsie ucinky

Po priprave protézneho l6zka alebo priamo po
implantacii cementu a protézy moze narast tlaku v
drefiovej dutine spdsobit docasny pokles krvného
tlaku.

Okrem hypotenzie sa v zriedkavych pripadoch
zaznamenala pulmonalna embdlia a zastava
srdca s ich potencidlne fatalnymi nasledkami.
Tieto kardiovaskularmne a respiracné vedlajSie
ucinky, zndme ako implantacny syndrém, su
sposobené hlavne infiltraciou zloZiek kostnej
drene do vendzneho cievneho systému.

Protézne miesto musi byt preto pred implantaciou
dokladne premyté izotonickym roztokom (napr.
fyziologickym roztokom). Na minimalizaciu
vzrastu tlaku v drefiovej dutine pocas implantacie
cementu a protézy sa odporuca primerana
drendz. V pritomnosti pulmokardiovaskularnych
portich by sa mala sledovat strata krvi a moze
byt potrebné prijatie anesteziologickych opatreni,
napr. v pripade akutneho respiraéného zlyhania.
Nahradky kostného cementu mézu v izolovanych
pripadoch spdsobit miestne podrazdenie alebo
reakcie precitlivenosti.

Aplikécia gentamicinu mdze v principe spustit
typické nepriaznivé reakcie na toto antibiotikum,
konkrétne tieto:

« poskodenie sluchového a predsiefiového nervu,

« nefrotoxicita,

« neuromuskularna blokada (pozrite si tiez
interakcie),

« VO vynimocnych pripadoch parestézia, tetéania a
myasténia (kvoli hypokalcinémii, hypomagnezé-
mii a hypokalémii),

« vo vynimo¢nych pripadoch alergické reakcie
(exantém, urtikdria a anafylaktické reakcie).

Povazuje sa za velmi nepravdepodobné, ze

by pripravok Refobacin® Plus Bone Cement

spdsobil predavkovanie gentamicinom, pretoze

sa pocas niekolkych prvych pooperacnych hodin

z vysokych lokélnych koncentracii gentamicinu

dosiahnu len nizke a kratkodobé sérové

koncentracie.

Nepriaznivé ucinky

Pri pouZzivani akrylovych kostnych cementov boli
hldsené tieto udalosti:

« posun protézy,

« aseptické uvolnenie,

« infekcia povrchovej alebo hlbokej rany,

« hemorégia a hematém,

« bolest,

« nepriazniva reakcia makkého tkaniva,

« periprosteticka fraktura,

« fraktdra implantatu,

« chybné postavenie,

« opotrebovanie acetabularneho komponentu,
. lyza,

« oddelenie vystelky,

« pseudoartréza.

Tento zoznam nemusi byt Uplny, pretoZe sa
&asom mbdze menit. Dalsie mozné situécie
najdete aj v navode na pouzivanie pribalenom
k protetickej nahrade pouzivanej v kombinacii s
cementom.

Upozornenia

Upozornenie pocas operacie

Balenie nesmie vykazovat Ziadne znamky, ktoré
by mohli naznaCovat narusenie sterilnosti a/alebo
celistvosti lekarskeho zariadenia. Zariadenie s
poskodenym obalom nepouzivajte.

Priprava kostného cementu

Metylmetakrylét je prchava horlava tekutina.
Pary uvolnené po¢as zmieSavania mézu
spoOsobit drazdenie oci a dychacich ciest, ako
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i celkovo vSeobecny pocit nevolnosti, akymi su
nauzea a bolesti hlavy. Tieto symptémy mozno
minimalizovat prostrednictvom adekvatnej
ventilécie alebo s pouzitim uzavretého
zmieSavacieho systému.

Monomér (metyl metakrylat) je tukové
rozpustadlo. Priamemu kontaktu koze s tekutym
monomérom sa musi podla moznosti zabranit,
pretoze existuju hlasenia o alergickych koznych
reakciach (kontaktna dermatitida). Pocas
manipulacie s cementom sa odporuca mat
dva pary polyetylénovych (PE) rukavic, aby sa
zabezpedila primerana ochrana pokozky.

Aplikdcia kostného cementu

Treba starostlivo zabezpecit UpInu podporu
vSetkych Casti zariadenia ulozenych v kostnom
cemente, aby nedochadzalo ku koncentraciam
namahania, ktoré méze viest k zlyhaniu
implantatu.

Uplné odstranenie véetkych tlomkov kostného
cementu je zasadné pre minimalizaciu alebo
predchadzanie opotrebovaniu povrchov kibu.
Bola hlasena fraktura implantatu v désledku
zlyhania cementu.

Polymerizécia kostného cementu je exotermicky
proces, pri ktorom vznika velké teplo.

Informdcie tykajlice sa pacientov

Pacienti musia byt upozorneni na vplyv nadmernej
zataze, ktora moéze vzniknut, ak pacient vykonava
¢innost, ktorej stcastou je velké mnozstvo
chddze, behu, zdvihania alebo nadmemého
namahania svalov spdsobeného zatazou, ktora
kladie extrémne naroky na kib a méze viest k
zlyhaniu alebo vykibeniu zariadenia.

Fajcenie pacienta méze viest k neskorsiemu
zahojeniu, nezahojeniu a/alebo zhorsenej stabilite
na miestach uloZenia alebo okolo nich.

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii ziadne Udaje o podavani
pripravku Refobacin® Plus Bone Cement

pocas tehotenstva. Je zndme, Zze gentamicin
prechadza placentou, ale obmedzené skisenosti
s gentamicinom nenaznacuju zvysené riziko
malformacii. Potencidlnym nebezpecenstvom

je ototoxicita a nefrotoxicita v plode, ale nebolo
to klinicky potvrdené. Neboli popisané ziadne
neziaduce Ucinky s aminoglykozidmi pri lokalnej
lieCbe pocas tehotenstva.

Z tychto dévodov sa pouzitie pripravku
Refobacin® Plus Bone Cement pocas tehotenstva
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neodporuca, ak vyhody pre matku neprevazujd
nad potencidlnym rizikom pre dieta.

Dojcenie

Nie su k dispozicii ziadne Udaje o podavani
pripravku Refobacin® Plus Bone Cement poc¢as
dojcenia. Gentamicin sa v malych mnozstvach
vyluéuje do ludského mlieka. Kvoli zvySenej
intestinalnej priepustnosti u novorodencov sa
akumulécia a ototoxicita nedaju vylucit.

Z tychto dévodov by vyhody pre matku mali
prevazovat nad potencialnym rizikom pre dieta pri
pouziti pripravku Refobacin® Plus Bone Cement
pocas dojéenia.

Pourzitie u detl
Nie su k dispozicii ziadne Udaje o pouziti
kostnych cementov u deti.

Interakcie

Sucasné podavanie muskularnych relaxancii a
éteru mdze potenciovat schopnost gentamicinu
sposobit neuromuskuléarnu blokadu. Kvoli
nizkym sérovym koncentraciam je to vSak
nepravdepodobné.

Nekompatibility

Vodné roztoky (napr. s obsahom antibiotika) sa
nesmu miesat s kostnym cementom, pretoze to
znacne znizuje jeho pevnost.

S cementovou pastou nesmie byt zmiesané
akékolvek necistoty (napr. krv, zvysky kosti,
sklenené Ciastocky z ampulky), pridavné zlozky
alebo iné cudzie latky.

Bezpecnost pri magnetickej rezonancii
Ziadne komponenty pripravku Refobacin® Plus
Bone Cement neobsahuju vodivé, kovové alebo
magnetické materidly. Preto podia definicie
uvedenej v norme ASTM-F2503 je pripravok
Refobacin® Plus Bone Cement klasifikovany ako
predmet ,bezpecny pre MR*, ktory nepredstavuje
Ziadne zname nebezpecenstvo v ziadnom
prostredi MR.

Davkovanie

Potrebné mnozstvo kostného cementu zavisi od
anatémie pacienta a od pouzitého implantatu.
Jedna alebo viac kompletnych jednotiek (obsah
jedného vrecka a jednej ampulky) musia byt vzdy
zmieSané spolu, aby sa zaistil zamyslany ucel a
mechanické viastnosti kostného cementu. Udinky



tohto pripravku neboli testované na viac ako
Styroch 40 g davkach. Aj v pripade tejto davky
boli v klinickych §tudiach zistené len nizke sérové
koncentracie antibiotik.

Poznamky o pouziti

Pred pouzitim Refobacin® Plus Bone Cement
musi byt lekar dokladne oboznéameny s jeho
vlastnostami, zaobchadzanim a pouzitim a

musi si precitat prislusnu literaturu. V pripade
Specidlnych zmieSavacich a nanasacich technik
(napr. vakuové zmieSavanie, vakuové nanasanie,
pouzitie femoralneho cementoveého restriktora), je
potrebné sa riadit prislusnymi pokynmi pre tieto
zmieSavacie a nanasacie systémy. Pred prvym
pouzitim Refobacin® Plus Bone Cement sa musi
vykonat test zmieSavania na oboznamenie sa

s vlastnostami Refobacin® Plus Bone Cement.
Qchranny hlinikovy obal a vonkajSie nesterilné
polyetylénové vrecko (,odlepovaci“ obal) a obal
ampulky musi inStrumentdrna sestra otvorit tak,
aby sa zachovala sterilita. Ampulka a vrecko s
praskom sa potom v sterilnych podmienkach
vyberl a poloZia na sterilnt pracovnu plochu
(Obrazky 1-4). Ampulka sa otvori prelomenim
hrdla a vnutorné vrecko odstrihnutim sterilnym
noznicami.

Sposob pripravy

Refobacin® Plus Bone Cement mozno zmiesat
dvoma réznymi spdsobmi:

« ZmieSavanie bez vakua

« ZmieSavanie vo vakuu.

Miesanie cementu vo vakuu znizuje jeho
poréznost a zlepsuje jeho mechanicku stabilitu.

Zmiesavanie bez vakua

Zmiesavaci systém by mal byt z inertného
materialu ureného na pripravu kostného
cementu z PMMA. Nalejte tekutinu do sterilnej
zmieSavacej nadoby a pridajte vSetok prasok.
Opatrne miesajte sterilnou ty¢inkou na miesanie,
kym nevznikne homogénna hmota. Zmes

sa nesmie miesat dihsie ako 30 sekund bez
ohladu na izbovu teplotu. Je potrebné sa riadit
teplotnymi/Gasovymi diagramami (tabulka 1 a
obrazok 6).

Zmiesavanie vo vakuu

Na ziskanie kostného cementu s nizSou
porovitostou sa odporuca pouzitie vakuového
zmieSavacieho systému (obr. 5). Tato metéda

si vyzaduje vzduchotesny uzavrety systém a
rychlu tvorbu dostato¢ného vakua (absolutny tlak
priblizne 200 mbar) v zmiesavacej nadobe. Cas

steriina
ampulka

nesterilny
ochranny
sadok

vnutri sterilny blister

vnutri: sterilny
sacok obsahujuci

nesterilny odlepovaci sécok

Obrazok 1 Obrazok 2

Obrazok 3

Obrazok 4 Obrazok 5
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miesania vo vakuu je rovnaky ako pri zmieSavani
bez vakua (30 sekund) (tabulka 2 a obrazok

7). Spbsob miesania je udany v pokynoch pre
pouzivany systém a je potrebné sa nimi riadit.

Pracovny postup

Po pozornej priprave drefovej dutiny mozno
pripravok Refobacin® Plus Bone Cement nanasat
rucne alebo s pouzitim cementovej striekacky
alebo nejakym alternativnym nanasacim
systémom. Spdsob nanasania je udany v
pokynoch pre pouzivany systém a je potrebné sa
nim riadit. Pracovny ¢as a rychlost polymerizacie
silne zavisia od teploty okolia a teploty zloziek.
Cas tvrdnutia je kratsi pri vy&sich teplotéch a
dIhsi pri nizSich teplotach. Viskozita rastie s
postupujucou polymerizaciou, t. j. ako cement
tvrdne.

Rucné nandsanie

V zavislosti na teplote okolia a zloziek plati
nasledovny rezim: (tabulka 1). Obr. 6 znazornuje
dobu trvania lepkavé a cestovitej fazy v zavislosti
od teploty. Cement a protéza musia byt nanesené
pocas cestovitej fazy. Nanasanie cementu

po skonceni cestovitej fazy mdze spodsobit
nerovnomerné a nedostato¢né vyplnenie a

viest tak k moznému pred¢asnému uvolheniu
implantatu (vid obrazky). Po umiestneni implantatu
sa musi zabranit akémukolvek pohybu, aby sa
zabezpecilo zakotvenie protézy.

Nanasanie cementu zmieSaného vo vakuu
Cement zmieSany vo vakuu sa obyc¢ajne nanasa
pomocou striekacky. V zavislosti na teplote
okolia a na teplote zloZiek plati nasledovny rezim:
tabulka 2 a obrazok 7. Je potrebné riadit sa
pokynmi pre pouzivany zmieSavaci systém.

Pouzitie pri chirurgii kibov

S pripravkom Refobacin® Plus Bone Cement
musi byt pouzita nédlezitd moderna cementovacia
technika, aby sa obmedzili vedlajSie Ucinky a
dosiahlo stabilné a dihodobé zakotvenie protézy.
Predpokladom pre to je pozorna priprava
miesta pre protézu jeho dokladnym premytim
(napr. fyziologickym roztokom) pred nanesenim
cementu.

Na zabranenie tvorby tlaku v kostnom [6zku
pocas implantacie sa odporuca primerana
drendz. Techniku cementovania je potrebné
prispdsobit tvaru miesta implantacie.

Skladovanie

Skladujte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chrante pred slneénym svetlom.
Skladujte v suchu.

Cas pouzitelnosti/sterilita

Cas pouzitelnosti je vytladeny na vonkajsom
obale, na ochrannom hlinlkovom obale a na
vnutornom vrecku. Refobacin® Plus Bone Cement
sa nesmie pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti.
Obsahy nepouzitych, ale otvorenych alebo
poskodenych baleni nesmu byt opatovne
sterilizované a musia sa preto zlikvidovat.

Tento produkt je uréeny iba na jednorazové
pouzitie. Nie je ur€eny ani testovany pre
opakované pouzitie. Produkt sa nepokusajte Cistit
ani resterilizovat. V opaénom pripade hrozi krizova
infekcia a/alebo mdze déjst k zmene funkénosti
produktu.

Kvapalny monomér bol sterilizovany aseptickym
spracovanim. Prasok a vonkajSok ampulky s
monomérom boli sterilizované etylénoxidom.
Datum exspiracie je vytlateny na obale
kvapalného monoméru.

Pripravok BIOMET Bone Cement R sa nesmie
resterilizovat.

Ak prasok polyméru ukazuje zmenu farby na ZItd,
nesmie sa pouzit.

Likvidacia

Obsah nepouzitého, ale otvoreného balenia sa
nesmie opatovne sterilizovat a musi sa zlikvidovat.
Likvidacia obsahu monoméru/nadoba sa

mus{ vykonat v sulade s miestnymi predpismi.
Akékolvek likvidacia praskového a vytvrdnutého
kostného cementu alebo miesacieho systému sa
musf riadit predpismi pre biologicky odpad.

VYSTRAHY PRE PACIENTA

Pooperacna starostlivost je dolezita. Pacienta je
potrebné upozornit na obmedzenia rekonstrukcie
a potrebu ochrany implantatov pred plnym
zatazenim alebo namahanim, kym sa nedosiahne
primerana fixacia a zahojenie. Pacienta je
potrebné upozornit, aby vykonaval aktivity tak,
aby chranil kioovii nahradu pred zbytodnym
namahanim. Nadmerna aktivita, zanedbanie
kontroly svojej telesnej hmotnosti a poranenia
vplyvajlice na kibovdi ndhradu sa spéjaju s
pred€asnym zlyhanim rekonstrukcie z dévodu
uvolnenia, zlomenia a/alebo opotrebovania



implantatov. Uvolhenie komponentov méze
sposobit zvysenie Castic opotrebovania, ako aj
zrychlenie poskodenia kosti, ¢im sa komplikuje
Uspesny opravny chirurgicky zakrok.

Pacienta je nutné upozornit na vyznam
pooperacného kontrolného vySetrenia a na

to, Ze nadmerna aktivita alebo zranenie mézu
viest k zlyhaniu implantétu. Pacienta je nutné
vopred oboznamit a upozornit na rizika a mozné
neziaduce UcCinky chirurgického zakroku. Pacienta
je potrebné upozornit na to, ze tato pomocka
nenahradza normalnu zdravd kost, a Ze implantat
sa moze vplyvom nadmerného zatazovania

alebo zranenia zlomit alebo poskodit. Pacienta

je potrebné upozornit na to, aby informoval
vSetkych zdravotnickych pracovnikov, ktori ho

v buducnosti budu liecit, o pritomnosti implantatu.

Tabulka 1: Manuéline nanésanie kostného cementu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

e Zodpovedny vyrobca

Biomet France
Plateau de Lautagne
26000 Valence

Francie

Telefon: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Informacny Statut: 2018/05

REFOBACIN® je zapisana obchodné znacka,
ktora je vlastnictvom a predmetom licencie
spolo¢nosti Merck KGaA.

Konec zmieSavania pri okolitej teplote 030" 030" 0'30”
Koniec lepkavej fazy 300 2'30" 1°45"
Koniec cestovitej fazy 7°00” 545" 445"
Tvrdnutie 13'00” 117157 9'15”

Tabulka 2: Nanasanie kostného cementu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT miesaného vo vakuu

Konec zmieSavania pri okolitej teplote 0'30” 0'30” 0’30”
Koniec lepkavej fazy 2'00” 1°45” 1'30”
Koniec cestovitej fazy 5'30” 4'45” 3'45”
Tvrdnutie 12'00” 10'15” 8'30"
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Obr. 6: Manudlne nanasanie kostného cementu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Obr. 7: Nanasanie kostného cementu REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT mieSaného

vo vakuu
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Gentamisin igeren radyopak kemik sementi

CERRAH iGiN ONEMLI BILGILER

Cerrah, Zimmer veya Biomet tarafindan piyasaya
sUrdlen bir Grind kullanmadan 6nce asagidaki
Oneri, uyan ve talimatlarla birlikte Grinle ilgili
mevcut bilgileri (6r. Grin literatlry, cerrahi teknik)
dikkatle incelemelidir. Zimmer veya Biomet,
cihazlarin Zimmer veya Biomet'in kontroltndn
disindaki sartlarda kullanimindan dogabilecek
komplikasyonlardan sorumlu degildir; bunlara
Urdin se¢imi ve cihazin endike kullanmindan veya
cerrahi teknikten sapilmasi dahildir ancak bunlarla
sinirli degildir.

Kullanim amaci ve cihaz ozellikleri
Refobacin® Plus Bone Cement, kemik
cerrahisinde kullanima yonelik, gentamisin iceren,
hizl katilasan bir polimerdir. Gentamisin igerigi,
implant ve gevreleyen dokuda gentamisine
duyarli suslarin bakteriyel invazyonunun neden
oldugu enfeksiyonlara karsi koruma saglar.
Tozdan ve sividan olusan iki bilesen sistemi
kanstirlarak baslangigta bir macun elde edilir ve
bu macun protezi kemige tutturmak icin kullanilr.
Sertlesen kemik sementi, protezin sabit bir
sekilde fiksasyonunu saglar ve hareket tGzerine
olusan tim baskiyl genis ara ylizeyi araciligiyla
kemige iletir. Sement tozunda, réntgen kontrast
ortami olarak ¢ézlinmez zirkonyum dioksit vardir.
Klorofil katki maddesi, ameliyat bolgesinde kemik
sementinin optik olarak isaretlenmesine yarar.

Farmakolojik 6zellikler

Gentamisin, aminoglikozidler sinifina ait
parenteral bir antibiyotiktir. Yapisal olarak

cok benzeyen C1, Cla ve C2, C2a ve C2b
gentamisin homologlarinin bir karisimidir.
Gentamisinin etki mekanizmasi, rRNA etkilesimi

araciligiyla bakteriyel ribozom Uzerindeki protein
biyosentezinin bozuimasina ve sonrasinda
translasyonun inhibe edilmesine dayanir. Bu da
bakterisidal bir etki olusturur.

Bilesim

Sement tozu sunlar icerir:

poli (metil akrilat, metil metakrilat) % 85
zirkonyum dioksit % 12
benzoil peroksit % 1
gentamisin stilfat % 2
Sivi monomer sunlari icerir:

metil metakrilat % 98

N,N-dimetil-p-toluidin (DmpT) % 2
Ayrica: hidrokinon, klorofil VIII

Aktif gentamisin icerigi asagidaki tabloda
verilmektedir

Boyut Aktif gentamisin
20 0,28 g
40 0,55 g
60 0,839

Sunum sekli ve ambalaj boyutlan
Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Crijinal paketin igerigi:

22,46 g toz iceren 1 poset

10 ml siviigeren 1 ampul
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Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Crijinal paketin igerigi:

Her biri 22,46 g toz iceren 2 poset
Her biri 10 ml sivi igeren 2 ampul

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
COrijinal paketin igerigi:

44,92 g toz igeren 1 poset

20 ml siviigeren 1 ampul

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Orijinal paketin igerigi:

Her biri 44,92 g toz iceren 2 poset
Her biri 20 ml sivi igeren 2 ampul

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Orijinal paketin igerigi:

67,38 g toz iceren 1 poset

30 ml siviigeren 1 ampul

Endikasyonlar

Refobacin® Plus Bone Cement, protezin
aseptik gevsemesinden kaynaklanan revizyon
operasyonlarinda, protezin gentamisine duyarli
suslarca enfeksiyonundan sonra ve primer
operasyonlarda uygun eklem protezlerinin stabil
olarak tutturuimasinda kullanilir ve enfeksiyona
karsl ek koruma sagdlar.

Kontrendikasyonlar

Gentamisine veya kemik sementinin diger
bilesenlerine karsi asiri duyarliigin bilindigi
durumlarda Refobacin® Plus Bone Cement
kullaniimamalidir.

Yan etkiler

Protez yataginin hazirlanmasindan sonra veya
sement ve protezin implantasyonundan hemen
sonra, meduller kanaldaki basing artisi kan
basincinda gegici bir dislise neden olabilir.
Nadir olarak bazi vakalarda, hipotansiyona ek
olarak, 6limcul sonuglar dogurabilen pulmoner
embolizm ve kalp durmasi durumlariyla
karsilagiimigtir.

implantasyon sendromu olarak bilinen
kardiyovaskdler ve solunumla ilgili bu yan etkilere
esasen kemik iligi bilesenlerinin ventz vaskuler
sisteme sizmasl neden olur.

Bu nedenle, protez bolgesi implantasyon
oncesinde izotonik bir ¢dézeltiyle (¢r. fizyolojik salin)
iyice yikanmalidir.

Sement ve protezin implantasyonu sirasinda
meduller kanalda basing artisini en aza indirmek
icin, yeterli drenaj onerilir.

Pulmokardiyovaskuler rahatsizliklar olmasi halinde
kan kaybi izlenmelidir;

ornegin akut solunum yetmezIigi durumunda
anesteziyolojik dnlemler gerekebilir.

Vertebral omurgay! yeniden dizenlerken, sement
dolgusunun ayriimasi da dahil olmak tzere
omurgadanekroz olusabilir.

Kemik sementinin bilesenleri, bazi izole vakalarda
lokal tahriglere veya asin duyarliik reaksiyonlarina
yol acabilir.

Prensipte, gentamisin uygulamasi bu antibiyotigin
tipik advers reaksiyonlarini tetikleyebilir. Bu
reaksiyonlar:

« akustik ve vestibuler sinir hasari,

« nefrotoksisite,

« ndromuUskdler blokaj (ayrica bkz. etkilesimler),

« nadir durumlarda parestezi, tetani ve miyasteni
(hipokalsemi, hipomagnezemi ve hipokalemi
kaynakl),

« nadir durumlarda alerjik reaksiyonlar (ekzantem,
Urtiker ve anafilaktik reaksiyonlar).

Yiksek lokal gentamisin konsantrasyonlarina bagl

olarak, operasyon sonrasl ilk bir iki saatte yalnizca

cok diusUk ve kisa sUreli serum konsantrasyonlari
meydana geldigi icin, Refobacin®Plus Bone

Cement’nin gentamisin doz agimina yol agma

olasiliginin ¢ok distk oldugu sonucuna varimistir.

Advers Olaylar

Akrilik kemik sementlerini kullanirken asagidaki
olaylar rapor edilmistir:

« protezin yerinden gikmasi,

« aseptik gevseme,

« ylizeysel veya derin yara enfeksiyonu,
« hemoraji ve hematom,

e agr,

« advers yumusak doku reaksiyonu,

« periprostetik kirik,

« implant kingi,

« hizalanma kusuru,

« asetabular komponentte asinma,

« lizis,

« katmanin ayrismasi,

« psddartroz.

Zamanla degisiklikler olabileceginden bu liste
eksik olabilir. Gelecekte meydana gelebilecek
diger olaylar igin lutfen sement ile birlikte kullanilan
protezle verilen kullanma talimatlarina da bakin.

Uyarilar
Ameliyat sirasinda dikkatli olunmasi
Ambalaj Uzerinde tibbi cihazin sterilitesi ve/veya



bltunlaginde kusur oldugunu gdsterebilecek
herhangi bir belirti olmamalidir. Ambalaji hasarli
olan bir tibbi cihazi kullanmayin.

Kemik sementinin hazirlanmasi

Metil metakrilat ucucu ve ¢abuk yanan bir sividir.
Karistirma sirasinda ¢ikan buhar, gézlerde ve
solunum yollarinda tahrise neden olabilmenin
yani sira, bulanti ve bas agrisi gibi daha genel bir
hastalik hissine de yol agabilir.

Yeterli havalandirma saglanarak veya kapali bir
karistirma sistemi kullanilarak bu tir semptomlar
en aza indirilebilir.

Monomer (metil metakrilat) bir lipid ¢ozicudur.
Alerjik cilt reaksiyonlarina (kontakt dermatit)
iliskin raporlar bulundugundan, sivi monomerin
ciltle dogrudan temasindan mumkun oldugunca
kaginiimalidir. Cildin yeteri dizeyde korunmasini
saglamak icin, sementle islem yapildigi sirada
ayrica, polietilenden (PE) yapiimis eldivenler
giyilmesi 6nerilir.

Kemik sementinin uygulanmasi

implantin basarisiz olmasina yol agabilecek stres
konsantrasyonlarini énlemek amaciyla cihazin
kemik sementi yerlestirimis tim kisimlarinin tam
destek saglamasina 6zen gosterilmelidir.

Eklemli ylzeylerde asinmayi en aza indirmek veya
onlemek agisindan, tim kemik sementi debrisinin
tamamen temizlenmesi kritik Sneme sahiptir.
Basarisiz sement uygulamasina bagl implant kingi
rapor edilmistir.

Kemik sementinin polimerizasyonu énemli
miktarda 1si Ureten bir ekzotermik islemdir.

Hastalarla ilgili

Hastanin blyUk 6lgtide yurime, kosma, kaldirma
veya asirn kas yUklemesi iceren bir isle mesgul
olmasi halinde, eklemi asir zorlamaya sokan

ve cihazin yetersiz kalmasina ya da yerinden
cikmasina yol acabilecek agirlik nedeniyle
meydana gelebilecek asir ylklemenin etkisi
konusunda hastalar uyarimalidir.

Hastanin sigara kullanimi yerlestirme yerlerinde
veya gevresinde iyilesmenin gecikmesine, iyilesme
gortlmemesine ve/veya stabiliteden 6din
verilmesine yol agabilir.

Gebelik

Gebelik sirasinda Refobacin® Plus Bone
Cement uygulamasina iliskin veri mevcut
degildir. Gentamisinin plasentadan gectigi
bilinmektedir, ancak gentamisinle ilgili sinirli

deneyim malformasyon riskinde bir artis ortaya
koymamistir. FetUste ototoksisite ve nefrotoksisite
potansiyel bir tehlikedir, ancak Klinik olarak teyit
edilmemistir. Gebelik sirasinda lokal tedavide
aminoglikozidler ile ilgili istenmeyen bir etki
tanimlanmamistir.

Bu nedenlerle, annenin saglayacagi faydalar
cocugun maruz kalacagi potansiyel riskten
daha agir basmadigi stirece gebelik sirasinda
Refobacin® Plus Bone Cement kullaniimamasi
tavsiye edilir.

Emzirme

Emzirme dénemi sirasinda Refobacin® Plus
Bone Cement uygulamasina iliskin veri mevcut
degildir. Gentamisin, insan anne sttiinde kiicik
miktarlarda gikar. Yenidoganlarda intestinal
gegirgenligin ytksek olmasi nedeniyle birikim ve
ototoksisite olasiligi géz ardi edilemez.

Bu nedenlerle, emzirme déneminde
Refobacin®Plus Bone Cement kullanmadan énce,
annenin saglayacagdi faydalar cocugun maruz
kalacag potansiyel riskten daha

agir basmalidir.

Cocuklarda kullanim
Kemik sementlerinin ¢cocuklarda kullanimiyla ilgili
veri mevcut degildir.

Etkilesimler

Kas gevseticiler ve eterin eszamanli olarak
uygulanmasi, gentamisinin néromuskuler
engelleme Ozelliklerini gliglendirebilir. Bununla
birlikte, distk serum konsantrasyonlari nedeniyle
bu durumun meydana gelmesi dustk olasiliktir..

Uyumsuzluklar

Sulu (6r. antibiyotik iceren) ¢ozeltiler dayanikliigi
blylk élclide azalttigindan, bu tir ¢cézeltiler kemik
sementi ile kanstirimamalidir.

Higbir safsizlik (6rn. kan, kemik debrisi, ampul
kaynakll cam debirisi), ilave bilesen veya hicbir
tUrde yabanci madde, sement macunuyla
kanstirimamalidir.

MR giivenligi

Refobacin® Plus Bone Cement’nin bilesenlerinden
hicbiri iletken, metalik veya manyetik materyaller
icermez. Dolayisiyla, ASTM-F2508 iginde ifade
edilen tanima gore Refobacin® Plus Bone Cement
“MR Guvenli” (yani, MR ortamlarinda bilinen bir
tehlike arz etmeyen madde) olarak siniflandirilir.
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Dozaj

Gereken kemik sementi miktar, hastanin
anatomisine ve kullanilan implanta gére degisir.
Kemik sementinin amaglanan kullanim ve mekanik
ozelliklerinin elde edilebilmesi igin bir veya
daha ¢ok tam Unite (bir poset ve bir ampulin
icindekiler) mutlaka birlikte karistinimalidir. Bu
tibbi cihaz, 40 gramlik dort Uniteden ylksek
doz kullanan hastalarda test edilmemistir. Klinik
calismalarda, bu dozda bile ancak ¢ok dislk
antibiyotik serum dUzeyleri belirlenmistir.

Kullanimla ilgili notlar

Cerrah, Refobacin® Plus Bone Cement'yi
kullanmadan énce 6zelliklerini, islem seklini

ve kullanimini ayrntili olarak 6grenmis ve ilgili
literatirti okumus olmalidir. Ozel uygulama ve
kanstirma teknikleri icin (6r. vakumlu karistirma,
vakumlu uygulama, femoral sement restriktort
kullanimi), bu karistirma ve uygulama sistemiyle
ilgili talimatlara bagvuruimalidir. Refobacin Plus
Bone Cement'yi ilk kez kullanmadan énce,
Refobacin®Plus Bone Cement’nin karakteristik
ozelliklerini iyice tanimak igin bir deneme karisimi
hazirlanmalidir. Koruyucu aliminyum ambalaj

ile steril olmayan dis polietilen poset (“soyularak
acllan” paket) ve ampul ambalaji, cerrahi
hemsiresi tarafindan sterilite saglanarak agimalidir.
Ampul ve toz poseti daha sonra, steril kosullar
altinda cikarllarak steril bir calisma ylzeyine

koyulur (Sekil 1-4). Ampul, boyun kismi kirilarak,
ic poset ise steril makas ile kesilerek agilir.

Hazirlama Yontemi

Refobacin® Plus Bone Cement (g farkli yontemle
karistinlabilir:

« Vakumsuz Karigtirma

« Vakumlu karigtirma

Sementin vakum altinda karistinimasi
gozenekKliligini azaltir ve sementin mekanik
stabilitesini artirir.

Vakumsuz kanstirma

Karistirma sistemi, PMMA kemik sementinin
hazirlanmasinda kullanima uygun inert maddeden
yapilmig olmalidir. Siviyi steril bir karistirma

kabina bosaltip tozun tamamini ilave edin. Steril
bir karstirma ¢ubugu veya spatula ile homojen

bir kutle elde edinceye kadar dikkatle karistirin.
Oda sicakligi ne olursa olsun, karisim 30
saniyeden fazla kanstinimamalidir. Sicaklik/stire
diyagramlarina bagvurulmalidir (Tablo 1 ve Sekil 6).

Vakumlu karistirma

Porozitesi distik kemik sementi elde etmek igin
vakumlu karistirma sistemi kullanimasi énerilir
(Sekil 5). Bu yontem igin hava gegirmeyen kapall
bir sistem kullanimasi ve karnstirma cihazinda
yeterli vakumun (yaklasik 200 mbar mutlak
basing) hizla olusturulmasi gerekir. Vakumiu

steril olmayan

steril olmayan
koruyucu poset

steril olmayan blister

soyularak agllir poset

tozun bulundugu
steril i¢ poset

steril olmayan soyularak acilir poset

Sekil 1

Sekil 3

Sekil 4
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karistirma icin karistirma suresi vakumsuz
karistirma ile aynidir (30 saniye)(Tablo 2 ve Sekil
7). Karistirma yéntemi, kullanilan sisteme iligkin
talimatlarda verilmistir ve bunlara basvurulmasi
gerekir.

Uygulama prosediirii

Meduller kanalin dikkatle hazirlanmasindan sonra,
Refobacin® Plus Bone Cement elle veya sement
sirngas! ya da alternatif bir uygulama sistemi
kullanilarak uygulanabilir. Uygulama yontemi,
kullanilan sisteme iliskin talimatlarda ve implante
edilen proteze iliskin cerrahi tekniginde verilmistir
ve bunlardan her ikisini de bagvurulmasi gerekir.
Calisma slresi ve polimerizasyon derecesi, ortam
sicakligina ve bilesenlerin sicakligina siki sikiya
baglidir. Sertlesme siresi ylksek sicakliklarda
daha kisa, disUk sicakliklarda ise daha

uzundur. Polimerizasyon ilerledikge, yani sement
sertlestikge viskozite artar.

Elle Uygulama zamanlamasi

Ortam sicakligina ve bilesenlerin sicakligina
bagli olarak su zamanlama gecerlidir: (Tablo 1).
Sekil 6'da bekleme ve uygulama asamalarinin
suresi, sicakligin bir fonksiyonu olarak
gosterilmektedir. Sement ve protez, uygulama
asamasli sona ermeden once uygulanmalidir.
Sementin uygulama asamasi sona erdikten sonra
uygulanmasi, sement ile kemigin esit oimayan
veya yetersiz bir sekilde birbirine tutmasina ve
dolayisiyla implantin erkenden gevsemesine
neden olabilir (grafiklere bakin). implantin
yerlestiriimesinden sonra, protezin tutunmasini
saglamak icin her tir hareketten kaginimalidir.

Vakumla kanistinlmis sementin uygulama
zamanlamasi

Vakumla karistirimis sement genellikle bir sirnga
ile uygulanir. Ortam sicakligina ve bilesenlerin
sicakligina bagl olarak su zamanlama gecerlidir:
Tablo 2 ve Sekil 7. Kullanilan karnistirma sisteminin
talimatlarina bagvuruimalidir.

Eklem cerrahisinde kullanim

Yan etkileri sinirlandirmak, protezin stabil ve

uzun 6murll olarak tutturulmasini saglamak igin,
Refobacin® Plus Bone Cement uygun ve glincel
bir cimentolama teknigiyle kullaniimalidir. Bunun
bir 6nkosulu da, sementin uygulanmasindan énce
protez bolgesinin yikanarak (6r. fizyolojik salinle)
dikkatle hazirlanmasidir. implantasyon sirasinda
meduller kanalda basin¢ olusmasini dnlemek igin

yeterli drenaj énerilir. Cimentolama teknigi, implant
yapilan bélgenin sekline gére uyarlanmalidir.

Saklama

25°C’nin Uzerindeki sicakliklarda saklamayin.
Gunes 1sigindan uzak tutun.

Kuru muhafaza edin.

Raf 6mrii/sterilite

Son kullanma tarihi dis karton kutu, koruyucu
aliminyum ambalaj ve i¢ posetin lzerine
basimistir. Refobacin®Plus Bone Cement son
kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir.
Aciimis ancak kullaniimamis veya hasarl
paketlerin iceriginin yeniden sterilize edilmemesi
ve dolayisiyla atilmasi gerekir.

Bu Urdn tek kullanmliktir ve yeniden kullanim

icin tasarlanmamig veya test ediimemistir.

Capraz enfeksiyon goriimesi ve/veya Urin
performansinda degisiklik olasiligi riskleri nedeniyle
UrlnU temizlemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Sivi monomer, aseptik isleme ile sterilize edilmistir.
Toz ve monomer ampulinin digi etilen oksit ile
sterilize edilmistir. Sivi monomerin ambalajinda
son kullanma tarihi bulunmaktadir.

Refobacin® Plus Bone Cement yeniden sterilize
edilmemelidir.

Polimer tozunun rengi sararmissa toz
kullaniimamalidir.

Bertaraf

Aclimis ancak kullaniimamis ambalajlarin igerigi
yeniden sterilize edilmemelidir. Bu tir icerikler
bertaraf edilmelidir. Monomer icerik/kaplarin
bertarafi, yerel ydnetmeliklere uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Toz ve polimerize edilmis
kemik sementi veya karistirma sistemi, biyolojik
atik olarak islem gérmelidir.

HASTA UYARILARI

Ameliyattan sonra bakim énemlidir. Hasta,
yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana kadar
rekonstriksiyon sinirlamalar ve implantlarin

tam agirlik ve yUk tasimaya karsl korunmasi
gerektigi konusunda uyariimalidir. Hasta,

eklem replasmanini makul olmayan baski
kosullarina karsi korumaya 6zen gdstererek
hareket etme konusunda da uyariimalidir. Eklem
replasmanini etkileyen travma, fazla aktivite ve
vlcut agirhiginin kontrol edilmemesi implantlarin
gevsemesi, kirnlmasi ve/veya asinmasi nedeniyle
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rekonstriksiyonun erken dénemde bagarisiz
olmasiyla iliskilendirilmistir. Bilesenlerin gevsemesi
cok fazla asinma parcacidi olusmasina ve kemik
hasarinin hizlanmasina neden olarak revizyon
cerrahisinin basarill olmasini zorlastirabilir.
Hastaya ameliyattan sonra takip muayenesinin
onemi ve fazla aktivite veya travmanin tedavinin
basarisiz olmasina neden olabilecedi konusunda
bilgi verimelidir. Hasta, cerrahi riskler ve olasi
advers etkiler konusunda 6nceden bilgilendiriimeli
ve uyariimalidir. Hasta, bu cihazin normal saglikl
kemigin yerine gegemeyecegi ve implatin asir
yUk tasima veya travma nedeniyle kirllabilecegi
veya zarar gorebilecedi konusunda uyarimalidir.
Hasta gelecekte kendisini tedavi edebilecek
bagka bir herhangi bir doktora kendisinde implant
bulundugunu sdylemesi konusunda uyarimalidir.

sl Sorumlu retici
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Fransa

Telefon: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Bilgi Durumu 2018/05

REFOBACIN®, Merck KGaA'nin sahip oldugu ve
lisansini verdigi bir ticari markadir.

Tablo 1: REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT Urininin elle uygulanmasi

Ortam sicakliginda karistrma asamasinin sonu 0'30” 0'30” 0’30”
Bekleme asamasinin sonu 300" 2'30” 1'45”
Uygulama asamasinin sonu 700" 5'45” 4'45”
Sertlesme 13’00 11'15” 9'15”

Tablo 2: Vakum altinda karistirimis REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT Uriintiniin uygulanmasi

Ortam sicakliginda karistrma agamasinin sonu 0’30” 0’30” 0'30”
Bekleme asamasinin sonu 2’00” 1'45” 130"
Uygulama asamasinin sonu 5'30” 4'45” 3'45”
Sertlesme 12'00” 10'15” 8'30"
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Sekil 6: REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT Urtiniiniin elle uygulanmasi
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Sekil 7: Vakum altinda kanstinimis REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT UrinUnUn uygulanmasi
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
Ciment osos radioopac cu continut

de gentamicina

DATE IMPORTANTE PENTRU CHIRURGUL
CARE EFECTUEAZA INTERVENTIA

Tnainte de utilizarea unui produs introdus pe
piatd de catre Zimmer sau Biomet, chirurgul
care efectueaza interventia chirurgicala trebuie
sa studieze cu atentie urmatoarele recomandari,
avertismente si instructiuni, precum si datele
specifice produsului (de exemplu, documentatia
produsului, tehnica chirurgicald). Zimmer sau
Biomet nu este responsabila pentru complicatiile
care pot surveni in urma utilizarii dispozitivului

n alte circumstante decét cele aflate in sfera de
control a Zimmer sau Biomet, inclusiv, dar fara a
se limita la selectia produsului si abaterile de la
utilizérile sau tehnica chirurgicala indicate.

Destinatia si proprietatile dispozitivului
Refobacin® Plus Bone Cement este un polimer
cu intarire rapida, cu continut de gentamicina,
pentru utilizare in chirurgia osoasa. Continutul
de gentamicina protejeaza impotriva infectiilor
provocate de invazia bacteriana a implantului

si a tesutului inconjurator cu tulpini sensibile

la gentamicina. Amestecarea celor doua
componente ale sistemului, constand dintr-o
pulbere si un lichid, produce initial o pasta, care
este utilizata pentru a ancora proteza pe os.
Cimentul osos intarit permite fixarea stabild a
protezei si transfera toate eforturile produse in
miscare asupra osului prin intermediul interfetei
de mari dimensiuni. Dioxidul de zirconiu insolubil
este inclus in pulberea de ciment ca substanta
de contrast pentru radiografie. Aditivul de clorofila
serveste ca marcaj optic al cimentului 0sos n
zona operatiei.

Proprietati farmacologice

Gentamicina este un antibiotic parenteral

care apartine clasei aminoglicozidelor. Este

o combinatie de omologi ai gentamicinei C1,

Cla si C2, C2a si C2b, foarte similari din punct
de vedere structural. Mecanismul de actiune

al gentamicinei se bazeaza pe intreruperea
biosintezei proteinei asupra ribozomului bacterian,
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prin interactiunea cu ARNr si inhibarea ulterioara
a translatiei. Acest lucru produce un efect
bactericid.

Compozitie

Pulberea de ciment contine:

poli (acrilat de metil, metacrilat de metil) 85 %
dioxid de zirconiu 12 %
peroxid de benzoil 1%
sulfat de gentamicina 2%
Monomerul lichid contine:

Metacrilat de metil 98 %
N,N-dimetil-p-toluidind (DmpT) 2%

in plus: hidrochinona, clorofila VIl

Continutul de gentamicina activa este precizat in
tabelul urmator

Dimensiune Gentamicina activa
20 0,289
40 0,559
60 0,83g

Prezentarea si dimensiunea ambalajelor

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
Ambalajul original contine:

1 plic cu 22,46 g de pulbere

1 fiola cu 10 ml de lichid

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
Ambalajul original contine:

2 plicuri cu 22,46 g de pulbere fiecare
2 fiole cu 10 ml de lichid fiecare

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
Ambalajul original contine:

1 plic cu 44,92 g de pulbere

1 fiola cu 20 ml de lichid



Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
Ambalajul original contine:

2 plicuri cu 44,92 g de pulbere fiecare
2 fiole cu 20 ml de lichid fiecare

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
Ambalajul original contine:

1 plic cu 67,38 g de pulbere

1 fiola cu 30 ml de lichid

Indicatii

Refobacin® Plus Bone Cement este utilizat pentru
ancorarea stabild a protezelor articulare adecvate
n operatii primare, cu protectie suplimentara
fmpotriva infectiei; de asemenea, In operatiile

de revizuire determinate de slabirea aseptica a
protezei si infectia protezei produsa

de tulpini sensibile la gentamicina.

Contraindicatii

Refobacin® Plus Bone Cement nu trebuie sa fie
utilizat in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta
la gentamicina sau la alti constituenti ai cimentului
0S0s.

Efecte secundare

Dupa pregatirea patului protezei sau imediat dupa
implantarea cimentului si a protezei, cresterea
presiunii in canalul medular poate cauza o
scadere temporara a tensiunii arteriale.

Pe langa hipotensiune, au fost inregistrate, in
cazuri rare, embolia pulmonara si stopul cardiac
cu consecintele lor potential mortale.

Aceste reactii secundare cardiovasculare

si respiratorii, cunoscute ca sindrom de
implantare, sunt cauzate in principal de infiltrarea
constituentilor méduvei osoase in sistemul
vascular venos.

Prin urmare, zona protezei trebuie sa fie bine
spalata cu o solutie izotonica (de ex., ser
fiziologic) Tnainte de implantare. Pentru a minimiza
cresterea presiunii in canalul medular in timpul
implantarii cimentului si a protezei, se recomanda
drenajul suficient. in prezenta tulburarilor
pulmocardiovasculare, trebuie sa fie monitorizata
pierderea de sange si este posibil sa fie necesare
masuri anesteziologice, de ex., in cazul unei
insuficiente respiratorii acute.

Constituentii cimentului 0sos pot duce la iritatji
locale sau la reactii de hipersensibilitate in

cazuri izolate.

Aplicarea gentamicinei poate declansa, in
principiu, reactiile adverse tipice ale acestui

antibiotic, care sunt in special:

« afectarea nervului acustic si vestibular,

« nefrotoxicitate,

« blocaj neuromuscular (a se vedea si interacti-
unile),

« In cazuri rare parestezie, tetanie si miastenie
(cauzate de hipocalcemie, hipomagneziemie si
hipokaliemie),

« In cazuri rare reactii alergice (exantem, urticarie
si reactii anafilactice).

Se considera ca este putin probabil ca
Refobacin® Plus Bone Cement sa cauzeze
supradozarea cu gentamicing, deoarece se obtin
numai concentratii serice scazute si de scurta
durata in timpul primelor ore postoperatorii, ca
urmare a concentratiilor ridicate de gentamicina
la nivel local.

Evenimente adverse

La utilizarea cimenturilor osoase acrilice, au fost
raportate urmétoarele evenimente:

« deplasarea protezei,

« slabire aseptica,

« infectare superficiala sau de profunzime a plagii,
« hemoragie si hematom,

« durere,

« reactie adversa a tesutului moale,

« fractura periprotetica,

« fractura implantului,

« aliniere gresita,

« Uzura componentei ace tabulare,

o liza,

« disociere a stratului protector,

« pseudoartroza.

Este posibil ca aceasta lista sa nu fie completa,
deoarece este posibil sa fie modificata in timp.
in privinta eventualelor evenimente ulterioare, v&
rugam, de asemenea, sa consultati instructiunile
de utilizare, ambalate Tmpreuna cu proteza
utilizata in combinatie cu cimentul.

Avertismente

Precautii intra operator

Ambalajul nu trebuie sa prezinte semne care ar
putea indica defecte privind sterilitatea si/sau
integritatea dispozitivului medical. A nu se utiliza
un dispozitiv al carui ambalaj este deteriorat.

Pregédtirea cimentului 0sos

Metacrilatul de metil este un lichid inflamabil
volatil.

Vaporii produsi la amestecare pot cauza iritarea
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ochilor si a cailor respiratorii, precum si 0
senzatie generald de disconfort, cum ar fi greata
sau durerile de cap. Astfel de simptome pot

fi minimizate prin ventilatie adecvata sau prin
utilizarea unui sistem de amestecare inchis.
Monomerul (metacrilat de metil) este un solvent
lipidic. Contactul direct al pielii cu monomerul
lichid trebuie sa fie evitat cat mai mult posibil,
deoarece s-au raportat cazuri de reactii alergice
ale pielii (dermatita de contact). Se recomanda
sa se poarte manusi suplimentare facute din
polietilena (PE) in timpul manipularii cimentului
pentru a asigura protectia adecvata a pielii.

Aplicarea cimentului 0sos

Trebuie sa se procedeze cu atentie pentru a
asigura sustinerea completa a tuturor partilor
dispozitivului inglobate n cimentul osos, pentru
a preveni concentratiile de efort care pot duce la
defectarea implantului.

Indepartarea completa a tuturor reziduurilor de

ciment osos este esentialda pentru a minimiza sau

preveni uzura suprafetelor articulate.

A fost raportata fractura implantului din cauza
cedarii cimentului.

Polimerizarea cimentului 0sos este un proces
exotermic care produce caldura intensa.

Observatii referitoare la pacienti

Pacientii trebuie sa fie avertizati in legatura cu
impactul incarcarii excesive, care poate aparea
daca pacientul este implicat intr-o ocupatie

care presupune in mod frecvent mersul pe jos,
alergatul, ridicarea sau sarcini excesive pentru
muschi din cauza greutatii care plaseaza eforturi
excesive pe articulatie si poate cauza defectarea
sau dislocarea dispozitivului.

Fumatul poate duce la intarzierea vindecarii,
nevindecare si/sau stabilitate compromisa in sau
in jurul zonelor de amplasare.

Sarcina

Nu exista date disponibile privind administrarea
de Refobacin® Plus Bone Cement in timpul
sarcinii. Se stie despre gentamicina ca
traverseaza placenta, dar experienta limitata cu
gentamicina nu a sugerat un risc crescut de
malformatii. Ototoxicitatea si nefrotoxicitatea

la fetus constituie un pericol potential, dar
acest lucru nu a fost confirmat clinic. Nu

au fost descrise efecte nedorite la nivelul
aminoglicozidelor in tratamentul local in

timpul sarcinii.
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Din aceste motive, utilizarea Refobacin® Plus
Bone Cement nu este recomandata in timpul
sarcinii, cu exceptia cazurilor in care beneficiile
pentru mama depasesc riscul potential

pentru copil.

Alaptarea

Nu exista date disponibile privind administrarea
Refobacin® Plus Bone Cement in timpul
alaptarii. Gentamicina este excretata in cantitati
mici in laptele uman. Din cauza permeabilitatii
intestinale marite la nou-nascuti, nu pot fi excluse
acumularea si ototoxicitatea.

Din aceste motive, beneficiile pentru mama
trebuie sa depaseasca riscul potential pentru
copil inainte de utilizarea Refobacin® Plus Bone
Cement in timpul alaptarii.

Utilizarea la copii
Nu sunt disponibile date privind utilizarea
cimenturilor osoase la copii.

Interactiuni

Administrarea concomitenta a medicamentelor
de relaxare musculara si a eterului pot potenta
proprietatile de blocare neuromusculara ale
gentamicinei. Cu toate acestea, din cauza
concentratiilor serice scazute, este putin probabil
sa se produca acest lucru.

Incompatibilitati

Solutile apoase (de ex., cele care contin
antibiotic) nu trebuie sa fie amestecate cu
cimentul osos, deoarece acest lucru reduce
considerabil rezistenta. Impuritatile (de ex.,
sange, reziduuri de os, sau de sticla de la fiola),
componente suplimentare sau orice fel de
corpuri strdine nu trebuie amestecate cu pasta
de ciment.

Siguranta RM

Niciuna dintre componentele Refobacin® Plus
Bone Cement nu include materiale conductive,
metalice sau magnetice. Asadar, in conformitate
cu definitia daté in ASTM-F2503, Refobacin® Plus
Bone Cement este clasificat ca ,sigur din punct
de vedere al RM” — un element care nu prezinta
pericole cunoscute n niciun mediu de RM.

Dozajul

Cantitatea de ciment osos necesara depinde
de anatomia pacientului si de implantul
utilizat. intotdeauna trebuie sa fie amestecate



impreuna una sau mai multe unitati complete
(continutul unui plic si al unei fiole), pentru a
asigura manipularea si proprietatile mecanice
ale cimentului osos. Dispozitivul nu a fost testat
pentru mai mult de patru 40 g unitati de doza
pentru implantare. Chiar si la aceasta doza, au
fost determinate numai niveluri serice scazute de
antibiotic in studiile clinice.

Observatii privind utilizarea

Tnainte de utilizarea Refobacin® Bone Cement R,
chirurgul trebuie sa se familiarizeze in profunzime
cu proprietatile acestuia, manipularea si utilizarea
sa si trebuie sa citeasca literatura de specialitate
relevanta. Pentru tehnici speciale de amestecare
si aplicare (de ex., amestecarea in vid, aplicarea
n vid, utilizarea unui restrictor femural pentru
ciment), trebuie sa fie consultate instructiunile
speciale pentru acest sistem de amestecare

si aplicare. inainte de utilizarea Refobacin®

Bone Cement R pentru prima data, trebuie

sa se realizeze 0 amestecare de test pentru
familiarizarea cu caracteristicile Refobacin® Bone
Cement R. Ambalajul de protectie din aluminiu
si plicul exterior din polietilena nesteril (ambalaj
nlaturat prin ,decojire”) si ambalajul fiolei trebuie
sa fie deschise, cu mentinerea sterilitatii, de
catre asistenta mobila. Fiola si plicul de pulbere

sunt apoi scoase in conditii sterile si asezate pe
o suprafata de lucru sterila (Fig. 1-4). Fiola este
deschisa prin ruperea gatului, iar plicul interior
este taiat cu un foarfece steril.

Metoda de preparare

Refobacin® Plus Bone Cement poate fi amestecat
prin doua metode diferite:

« Amestecarea fara vid

« Amestecarea in vid.

Amestecarea cimentului in vid reduce porozitatea
si Imbunatateste stabilitatea mecanica a acestuia.

Amestecarea fara vid

Sistemul de amestecare trebuie sa fie din material
inert destinat pentru pregatirea cimentului osos
PMMA.

Turnati lichidul intr-un bol de amestecare steril si
adaugati toata pulberea. Amestecati cu grija cu
o tija de amestecare sterila pana cand se obtine
0 masa omogena. Amestecul nu trebuie sa fie
amestecat mai mult de 30 de secunde, indiferent
de temperatura camerei. Trebuie sa se consulte
graficele de temperaturé/timp (Tab. 1 si Fig. 6).

Amestecarea in vid
Pentru a obtine un ciment osos cu o porozitate
mai scazuta, se recomanda utilizarea amestecarii

Fiola
sterla

plic

de protecje
nesteril
Blister steril interior

plic
decojire N
- nesteril A\ \

Fig. 1 Fig. 2

Fig. 4
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in vid (Fig. 5). Aceasta metoda necesita un sistem
inchis etans si generarea rapida a unei cantitati
suficiente de vid (aprox. 200 mbari presiune
absolutd) in cartusul de amestecare. Timpul de
amestecare pentru prepararea in vid este acelasi
ca si pentru prepararea fara vid (30 sec.).

(Tab. 2 si Fig. 7). Metoda de amestecare este
precizata in instructiunile pentru sistemul folosit

si trebuie sa fie consultata.

Procedura de lucru

Dupa pregatirea atenta a canalului medular,
Refobacin® Plus Bone Cement poate fi aplicat
manual sau folosind o seringa de ciment sau un
sistem de aplicare alternativ. Metoda de aplicare
este precizata in instructiunile pentru sistemul
folosit si trebuie sa fie consultata. Timpul de lucru
si viteza de polimerizare depind in mare masura
de temperatura ambianta si de temperatura
componentelor. Timpul de intarire este mai scurt
la temperaturi ridicate si mai lung la temperaturi
scazute. Vascozitatea creste pe masura ce
polimerizarea avanseaza, adica pe masura ce
cimentul se intareste.

Aplicarea manuala

in functie de temperatura ambianta si de
temperatura componentelor, se aplicad urmatoarea
schema: (Tab. 1) Cimentul si proteza trebuie sa
fie aplicate n timpul fazei de lucru. Fig. 6 arata
duratele de procesare ca functie a temperaturii.
Cimentul si proteza trebuie sa fie aplicate in
timpul fazei de lucru. Aplicarea cimentului dupa
incheierea fazei de lucru poate duce la o umplere
inegala si neadecvata a canalului medular, ceea
ce se soldeaza cu posibila slabire prematura

a implantului ( a se vedea graficele). Dupa
pozitionarea implantului, orice miscare trebuie sa
fie evitata pentru a se asigura ancorarea protezei.

Aplicarea cimentului amestecat in vid

Cimentul amestecat in vid este aplicat de obicei
cu o seringa. in functie de temperatura ambianta
si de temperatura componentelor, se aplica
urmatoarele scheme: Tab. 2 si Fig. 7. Trebuie sa
fie consultate instructiunile pentru sistemul de
amestecare folosit.

Utilizarea in chirurgia articulatiilor

Trebuie sa se foloseasca o tehnica de cimentare
actualizata adecvata pentru Refobacin® Plus
Bone Cement pentru a limita efectele secundare
(de ex., embolismul) si a obtine o ancorare stabila
si de lunga durata a protezei.
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O conditie prealabila pentru acest lucru este
pregatirea atenta a zonei protezei prin clatire
temeinica (de ex., cu ser fiziologic) inainte de
aplicarea cimentului. Se recomanda drenajul
suficient pentru a evita orice acumulare de
presiune in canalul medular in timpul implantarii.
Tehnica de cimentare trebuie sa fie adaptata la
forma zonei de implantare.

Depozitare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se feri de lumina soarelui.

A se pastra uscat.

Perioada de valabilitate/sterilitate

Data de expirare este imprimata pe ambalajul
exterior sau pe ambalajul de protectie din
aluminiu si pe plicul interior. Refobacin® Plus
Bone Cement nu trebuie sa fie utilizat dupa data
de expirare. Continutul ambalajelor neutilizate,
dar deschise sau deteriorate, nu trebuie sa fie
resterilizat si trebuie sa fie aruncat.

Acest produs este exclusiv de unica folosinta si
nu a fost conceput sau testat pentru reutilizare.
Nu incercati sa curatati sau sa resterilizati
produsul din cauza riscului de transmitere a
infectiilor si/sau a posibilelor modificari in ceea
ce priveste performanta produsului.
Monomerul lichid a fost sterilizat prin procesare
aseptica. Pulberea si fiola exterioara a
monomerului au fost sterilizate cu oxid de etilena.
Data expirarii este imprimata pe ambalajul
monomerului lichid.

Refobacin® Plus Bone Cement nu trebuie sa

ie resterilizat.

Daca pulberea de polimer prezintd o decolorare
galbena, aceasta nu trebuie sa fie folosita.

Eliminarea deseurilor

Continutul ambalajelor neutilizate, dar care au
fost deschise, nu trebuie sa fie resterilizat si
trebuie sa fie aruncat. Eliminarea continutului
monomer/recipientului trebuie sa fie efectuata
in conformitate cu reglementarile locale. Orice
eliminare de ciment osos, sub forma de pulbere
si intarit, sau a sistemului de amestecare trebuie
sa fie tratata ca deseu biologic.

AVERTISMENTE PENTRU PACIENT

Tngrijirea postoperatorie este importanta.
Pacientul trebuie sa fie avertizat in privinta
limitarilor reconstructiei si a necesitatii protectiei



implanturilor de sustinerea intregii greutati sau

de sustinerea unei sarcini pana cand nu are loc
fixarea si vindecarea adecvata. Pacientului trebuie
sa i se atraga atentia sa isi controleze activitatile,
protejandu-si implantul de inlocuire a articulatiei
de conditii de stres nerezonabile. Activitatea in
exces, esecul mentinerii sub control a greutatii

si traumatismele care afecteaza implantul

de nlocuire a articulatiei au fost asociate cu
nereusita prematura a reconstructiei, prin
slabirea, fracturarea si/sau uzarea implanturilor.
Slabirea componentelor poate avea ca urmare
amplificarea producerii de particule provenite

din uzura, precum si accelerarea deteriorarii
osului, facand mult mai dificila reusita interventiei
chirurgicale de revizie.

Pacientului trebuie sa i se aduca la cunostinta
importanta examinarii postoperatorii de
monitorizare si trebuie sa inteleaga ca activitatea
excesiva si traumatismele pot conduce la
nereusita interventiei chirurgicale. Pacientului
trebuie sa i se aduca la cunostinta si trebuie sa fie
avertizat dinainte in privinta riscurilor interventiei
chirurgicale si a posibilelor reactii adverse.
Pacientul trebuie sa fie avertizat asupra faptului ca
dispozitivul nu inlocuieste osul normal, sanatos,
si ca implantul se poate rupe sau se poate
deteriora ca urmare a sustinerii unei sarcini sau a
traumatismelor. Pacientul trebuie sa fie avertizat
sa informeze orice cadru medical care este
posibil sa-| trateze in viitor cu privire la prezenta
implantului.

wd Producator responsabil
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

Franta

Telefon: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Statut informatii 2018/05

REFOBACIN® este 0 marca comerciald
nregistrata detinuta si licentiata de la Merck
KGaA.
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Tab. 1: Aplicarea manuald a REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Amestecare la temperatura ambianta 0'30” 0'30” 0’30”
inceperea fazei de aplicare 300" 2'30” 145"
Sfarsitul fazei de aplicare 7°00” 5'45" 445"
Intarire 13'00” 1115”7 9'15”

Tab. 2: Aplicarea REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT amestecat in vid

Amestecare in vid la temperaturi ambiante 0’30” 0’30” 0'30”
inceperea fazei de aplicare 200" 145" 130"
Sfarsitul fazei de aplicare 530" 4'45” 3'45”
Intarire 12’00” 10'15” 8'30”
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Fig. 6: Aplicarea manuala a REFOBACIN®PLUS BONE CEMENT
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Fig. 7: Aplicarea REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT amestecat in vid
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
PeHTFeHOKOHTpaCTeH KOCTEH LUNMEHT,

ChAbpXKaLl, reHTaMULUH

BAXXHA UH®OPMALIUST 3A OMEPUPALLIUA
XUPYPI

Mpeay fa n3nonaea NPOAYyKT, MycHaT Ha nasapa
oT Zimmer nnn Biomet, onepupalumsaT xupypr
TPsbBa fa NPoyyn BHUMATENHO CneaHnTe
npenopbKY, NPenynpPexXaeHst ¥ IHCTPYKLWN,
KaKTO W HasmyHaTa crneumdmyHa 3a NpoaykTa
VHMOopMaLMs (Hanp. nMTepaTypa, CBbp3aHa ¢
NPOAYyKTa, XMPYypruyHa TexHVKa). Zimmer uam
Biomet He HOCV OTrOBOPHOCT 3a YCNOXHEHS,
KOWTO MOraT fia HaCTbMsT OT U3MON3BaHETO

Ha YCTPOWCTBOTO MpU 06CTOATENCTBA V3BBH
KOHTpOna Ha Zimmer nnv Biomet, BkntouiTenHo,
HO He camo, 1360p Ha NPOAYyKTa U OTKIIOHEHNS
OT NpefHasHayeHaTa ynotpeta Ha NpoayKTa unm
XUPYyPrdHaTa TexHrKa.

MpepHa3HavyeHne u CBOMCTBA Ha U3[ENNeTo
Refobacin® Plus Bone Cement e 6bp30
BTBbPASBALL, Ce MONMMMEP, ChAbPXaLL,
reHTaMULVH, KOWTO ce 13nonasa npu

onepauum Ha kocTuTe. CbabpXKaHNeTo

Ha reHTaMULWH Npeanasea oT UHGeKUnm,
NPUYMHEHN OT GakTepyanHa HBa3Ns Ha
VIMM/IaHTa ¥ OKONHAaTa ThKaH OT YyBCTBUTENHM
KbM FreHTaM1LMH LiiamoBe. [pu cMecBaHeTo

Ha [IBYKOMMOHEHTHaTa CMCTeMa, CbCTaBeHa

OT NMPaxoobpasHO BELLECTBO U TEHHOCT,
MbPBOHAYaIHO Ce 0bpaldyBa nacta, KOsTo

Ce 13ron3Ba 3a NprKpensaHe Ha NpoTesnTe
KbM KOCTTa. BTBbPAEHUAT KOCTEH LIVIMEHT
no3BoSIABa CTabUNHO (hMKCKpaHe Ha NpoTesarta
1 pas3npenesnst BCSKO HanpexeHve Bbpxy
KOCTTa, MPeaAM3BNKaHO OT ABVKEHME, Ype3
CBOSITa rofisiMa NoBbPXHOCT. B LIMMEHTOBVIS!
npax e BKJIo4YeH HepasTBOPUM LIMPKOHWEB
[MOKCUL, KaTO PEHTTEHOKOHTPACTHO BELLIECTBO.
[o6aBkata oT X/10pOoun CAY>XN 3a ONTUHHO
MapKMpaHe Ha KOCTHUSI LUMEHT Ha MSICTOTO

Ha onepauusTa.
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DapMaKonornyHn CBONCTBa

[eHTaMVLVHBT € NapeHTepaneH aHTUOMOTUK,
KOWTO MPUHaANEXN KbM rpynata Ha
ammHornmMkosnanTe. Ton e CMeC OT CTPYKTYPHO
nofo6HM XoMonoan Ha reHTamunuvH C1, Clan
C2, C2a n C2b. MexaH13MbT Ha AeincTBme Ha
reHTaMuLHa, ce OCHOBaBa Ha 6oKnpaHe Ha
OGnocnHTesaTa Ha 6enTbuy B 6akTepuanHara
prbo3oma, 4pes B3anmopencteme ¢ pPHK n
nocneaaLLlo MHxMbupaHe Ha TpaHcnaumsaTa.
ToBa NpeansBukBa bakTepnumaeH edexT.

CbcTaB

LIMMEHTOBUSIT rpax ChabpXa:

nonu (Metunakpunar, MeTunmeTakpunar) 85 %
LIMPKOHNEB AVOKCU, 12 %
6EH30M1N NepoKcz, 1%

reHTaMULMHOB cyndar 2%
Te4YHUSIT MOHOMEP ChAbPXA:

MeTUIMEeTaKpunar 98 %
N,N-aumeTun-p-ronynamH (DmpT) 2%

B ponbnHerve: xmapoxuHoH, xnopodun VIII

CbAbPXAHMETO Ha aKTVIBEH reHTaMULMH €
MOCOYEHO B cregHarta Tabnmua

Pasmep AKTMBEH reHTaMULUmH
20 028¢
40 0,559
60 0,83 g

MpepacTaBsiHe U pa3mepyn Ha ONaKoBKa

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
OpurHanHara onakoBka CbabpKa:
1 cawe ot 22,46 r npax

1 amnyna ot 10 mn Te4HOCT



Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
OpuriHanHaTa ornakoBka CbhabpKa:
2 calleTa, BCSKO OT 22,46 r npax

2 amnynu, Bcaka ot 10 M Te4HoCT

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
OpuriHanHaTa ornakoBka CbhabpKa:
1 cawe ot 44,92 r npax

1 amnyna ot 20 MmN TeYHOCT

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
OpurvHanHaTta onakoBka Cbbpa:
2 caweTa, BCAKO OT 44,92 r npax

2 amnynu, Bcaka ot 20 M1 TeYHOCT

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
OpurvHanHaTta onakoBka CbbpKa:
1 cawwe ot 67,38 r npax

1 amnyna ot 30 MmN Te4HOCT

Moka3zaHus

Refobacin® Plus Bone Cement ce 13nonssa
3a CTabUHO MPYKPEnBaHe Ha NMoaxXoasLLm
CTaBHMW MPOTE3V MPU MbPBUYHW onepaLm, ¢
LOMbHUTENHA 3aLLATa CPELLY UHEKLWS; M
MOBTOPHW OnepaLym, Hanaraly ce nopanm
acenTyyHO pasxnadBaHe Ha NpoTesara v
VMHDEKLWS Ha MpoTesaTa OT YyBCTBUTENHM Ha
reHTaMULMH LLiaMoBe.

MpoTuBonokasaHus

Refobacin® Plus Bone Cement He Tpsibea
[a ce 13nons3ea B Ciy4an C U3BecTHa
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MEHTaMULWH U
OPYr CbCTaBKN Ha KOCTEH LIMMEHT.

HexxenaHnu peakuyumn

Cnep, nogrotoBkata Ha MACTOTO 3a NOCTaBsHe Ha
npoTesara U AUPEKTHO crnem UMMIaHTUPaHeTo
Ha L/MeHTa 1 npoTesarta, HansiraHeTo B
MeflyNapHUS KaHan ce NoBuLLaBa, KOETO MOXKe
[la NPUYNHN BPEMEHEH crafl B KPbBHOTO
HansiraHe.

B fombnHeHWe KbM XUMNOTEH3UATA, B PefKn
cnyyan ca HabnofasaHn 6enoapobHa
TPOME0eMBONVSt 1 CbpLeYeH apecT C
noTeHUWaIHoO hatasiHm NocneacTsus. Tesn
CbPOEYHO-CHA0BM U PECTIMPATOPHM CTRAHNYH
edeKT, N3BECTHN KaTO ,MMIAHTaLMOHEH
CUHOPOM®, C& MPUYNHSBAT MaBHO OT
MHUNTPALMATA Ha ChABPKAHNETO HA KOCTHUSA
MO3bK BbB BEHO3HATa Cb0Ba CrcTEMA.
CneposatenHo, MACTOTO Ha NpoTesaTa Tpsiosa
[a 6bae NPOMUTO MBSO C N30TOHNYEH

pasTBop (Hanp. ursmonornyeH pasTeop) Npean
VMMMaHTUpaHe. 3a aa Hamanmte MakCUMasiHO
MOBULLIEHNETO Ha HANAraHeToO B MeaynapH/s
KaHaJ1, Mo BPeMe Ha UMMIaHTUPaHETO Ha
LYMeHTa 1 npoTesarta, ce npenopbysa
[oCTaTbYeH ApeHaxk. [Npy Hanmyre Ha
HapyLUeHVst B pecrnivpatopHaTa 1 CbpAg4HO-
CcbAoBata cuctemMn, Kpbeogarybara Tpsibea fa
6be npocnenssaHa 1 fa Gbaat npeanpueTyt
HEeo6Xx0AVMUTE aHECTE3NONOTUYHN MEPKM,
HanpumMep B Cllydail Ha ocTpa auxartenHa
He#oCTaTbYHOCT.

B oTaenHu cnyyaun, ChCTaBKUTE Ha KOCTHUS
LMMEHT MoraT Aa A0BeAaT [0 MECTHO [pasHeHe
VAW PeaKLN Ha CBPBXHYBCTBUTENHOCT .

[MpunaraHeTo Ha reHTaMULUMH MOXXe Aa
3a/1eICTBa XapaKTEPHUTE HEXXENaH peakLum Ha
TO3M aHTUBWOTUK, KOWUTO ca:

« YBpEAa Ha CIyXoBWs 1 BECTUOYNapHUs HEPB,

* HEPPOTOKCMYHOCT,

« HEBPOMYCKynHa 6nokaja (CbLuo npu
B3aVMOAEVICTBUA C APYrU NIEKapCTBa),

« B PeLKM Cnydan napecTesust, TeTaH!s u
MVaCTEHVSI (B pe3yNTaT Ha XUNoKanumeMms,
XMNOMarHesnemm1s 1 XurnoKamemus),

* B PELKYM Cnyvan anepru4Hin peakLmmn (eK3aHTeMm,
YPTUKapUs 1 aHaUNaKTUHHN peakLmm).

Cuuta ce, 4e HaHacsaHeTo Ha Refobacin® Plus
Bone Cement e Manko BEpOSATHO [a NPUHnHIA
npeno3vpaHe C reHTaMULYH, Tbid KaTo ce
[OCTUraT Camo HUCKU 1N KPaTKOCPOYHM CEPYMHI
KOHLIEHTPALWN MO BPEME Ha MbPBUTE HAKOKO
MOCTONepaTVBHL Yaca, OT BUCOKUTE NOKasHN
KOHLIEHTPALWIN Ha FEHTaMULVIH.

Hexxenanm cb6utus

[Npv n3non3BaHe Ha aKpPUNOBN KOCTHUN LIVIMEHTH,
ca foKnafBaHu crepH1Te ChouTrs:

« pa3MecTBaHe Ha NnpoTe3ara,

acenTnyHO pasxnabsBaHe,

MOBBbPXHOCTHA 1M AbNGOKa paHeBa MHMEeKLNS,
KbPBEHE V1 XEMaTOM,

6ornka,

HexXenaHa peakumsi Ha MeKuTe ThKaHu,
nepvnpoTeaHa paxTypa,

pakTypa Ha UMnnaHTa,

HenpaBWIHO MOApPaBHsIBaHE,

13HOCBaHe Ha aueTabynapH1si KOMMOHEHT,
pasrpaxaaHe,

oThensHe Ha BTynkara,

nceBLoapTPO3a.

To3y CNMCHK MOXE Aa He € 134eprareneH u
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MOXe [ja Ce NMPOMEHI C BPEMETO. 3a Bb3MOXHM
6bAeLLM CbOUTYS HanpaBeTe CripaBka v ¢
VHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba B ornakoBkaTa

C npoTesara, U3non3saHa B KoMGVHaLMs ¢
LMeHTa.

MpegynpexaeHus

lpenyrpexaeHue ro Bpeme Ha ornepawymn
OnakoBkaTa He TpsibBa fa rnokassa npusHaLy,
yKasBalL 3a AeexT B CTepUHOCTTa W/nnm
VHTErpUTETa Ha MEAULIMHCKOTO n3fenve. He
13non3BalTe N3aenne C NoBpeaeHa onakoBka.

lNogroToBka Ha KOCTHUS LIMEHT
MeTunmeTakpunaTeT e neTmBea 3ananvima
TEYHOCT.

Mpn cMmecBaHe, OTAENEHUTE U3MNapeHs MOXe
[a NPUYNHAT OpasHeHe Ha O4MTe 1 AVXaTenHuTe
MbTULLA, KaKTO 1 0BLLO Hepa3nonoXKeHue,

KaTo npwunollasaHe 1 rnasobosnune. MNogobHu
CYMNTOMM MOrar da 6bAaT orpaHnyeHn 4pes
afleKkBaTHa BeHTUNaumMs Uav n3nonssaHe Ha
3aTBOpeHa C1UCTeMa 3a CMeCBaHe.

MoHoMepbT (MeTUAMeTaKpunaT) pasreapst
Ma3HWHK. [JOKONKOTO € Bb3MOXKHO, TpsibBa Aa ce
N365rBa ANPEKTEH KOHTAKT C KOXaTa, , Tbi1 KaTo
1IMa AOKNaABaHW anepryHi KoXHW peakLuymn
(koHTakTeH gepmatuT). MpenopbyBa ce, Npu
paboTa C uMMeHTa fia ce HOCAT JOMbIHUTENHN
pbkaBuuy, n3paboTeHu oT nonnetuneH (PE),

3a fa 6bAe ocurypeHa ageksaTHa salmra Ha
Koxara.

[NpnnoxeHne Ha KOCTeH LMMEHT

TpsibBa oa 6bae OCUrYPEHO MbHO NOAAbPXKAaHE
Ha BCWYKM 4aCTU Ha U3OENNETO, MPUKPENEHO

C KOCTHVS! LIWIMEHT, 3a Aa ce NpeaoTBpaTaT
KOHLIEHTPALWNTE Ha HaNpeXXeHne, KOUTO MOXKe
[a NPUYUHAT CHYyrnBaHe Ha VMMnnaHTa.

OT V3KIoYUTENHA BXKHOCT € MbJIHOTO
OTCTPaHsiBaHe Ha OCTaHKWTE OT KOCTHUS LIUMEHT,
3a fga 6bae cBedeHo A0 MYHMMYM unn fa 6bae
NPeaoTBPATEHO N3HOCBAHETO Ha CTaBHUTE
MOBBLPXHOCTY.

[oknaaBaHa e (hpakTypa Ha UMMAaHT,
BC/EACTBME Ha HEMPAaBWITHO 3aKpenBaHe Ha
LMeHTa.

Monmmepur3aumsaTa Ha KOCTEH LIVIMEHT e
eK30TepMUYeH MPOLIEC, NPV KOWTO ce oTAens
3HAYMTENHO KOMMYECTBO TOMMHa.

OTHacsLLo ce 3a naymeHTu
MauneHTnTe TpsGea fa 6baaT NpenynpeneHn 3a
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B/IVSIHNETO Ha MPEKOMEPHO HaTOBapBaHe, KOETO
MOXE [1a C& MOMy4m, aKo NaLyeHTLT UBBbPLLBA
[IENHOCTI KaTo MPeKaneHo Abiro XofeHe,
TVYaHe, BOUraHe Ha TeXKU NpeaMeT Um
NMPEKOMEPHO MYCKYSTHO HaToBapBaHe B pesynTat
Ha TEXXECT, KOSITO CUIHO HATOBapBa cTasara v
MOXE [1a MPUHUHIA PasMecTBaHe Ui cHyrneaHe
Ha n3aenveTo.

THOTHOHOMYLLIEHETO MOXE [a A0Beae 40
3a6aBeHo 03apaBaBaHe, Nivnca Ha Takosa u/unm
KOMMPOMETUPaHe Ha CTaBUIHOCTTA B WM OKOSO
MecTarta Ha noctassHe.

BpemeHHocT

Hsama HanmyHM gaHHy 3a npunaraHe Ha
Refobacin® Plus Bone Cement no Bpeme Ha
6pemMeHHOCT. 13BeCTHO e, Ye reHTaMMLMHBT
npemMvHaBa npe3 nnaLeHTara, HO OrpPaHUYeHNAT
OMUT C HEero He npeanonara NoBULLIEH PUCK 3a
Mandgopmaummn. MNMoTeHumaneH prck 3a nnoga
Ca OTOTOKCUYHOCTTa N HE(PPOTOKCUHHOCTTA, HO
TOBa He e KNMHWMYHO AoKasaHo. He ca onvcaHn
HebNaronNpUATHY edheKTr NPU NIOKAHO NeveHve
C aMUHOMMKO3KAW MO Bpeme Ha 6PEMEHHOCT.
Mopafyn Te3n NpUYMHKA, Ce NpenopbYBa
Refobacin® Plus Bone Cement ga He ce
13ron3ea no Bpeme Ha 6PEMEHHOCT, OCBEH

aKO MoN3unTe 3a Mavkara ca no-ronemMu ot
MOTEeHLMANHNS PUCK 3a AeTETO.

JlakTauyms

HsaMa HannyHW faHHW 3a npunaraHe Ha
Refobacin® Plus Bone Cement no Bpeme Ha
KbpMeHe. [eHTaMULWH ce OTaeNnst B Maskum
KOMMYeCTBa B YOBeLLKaTa Kbpma. opaan
3acuneHara YypesHa MPOMNyCKIIMBOCT, Mpu
HOBOPOAEHM Ca Bb3MOXHI HaTpyrnBaHe 1
OTOTOKCUH4HOCT.

[Nopagy Tasn Npu4dMHa, NON3NTe 3a Mankara
Tps6Ba fa ca noBeye OT MOTEHLMATHNSA PUCK 3a
neTeTo npeav uanonassare Ha Refobacin® Plus
Bone Cement no Bpeme Ha KbpMeHe.

Vrotpeba npu geua
Hama Hanm4Hn faHHK 3a ynotpeba Ha KOCTHU
LWIMEHTU Npu AeLia.

Bzaumonevicteus

EAHOBPEMEHHOTO MpunaraHe Ha reHTammLnH
C MYCKYSHW PenakcaHT 1 eTep Moxe Aa
3acunn HeBPO-MyCKynHaTta 6nokaga. Ho tosa
€ MaJIko BEPOATHO, MOpaan HUCKM CEPYMHI
KOHLIEHTpaLWN.



HecwsmecTumoctn

BogHw (Hanp. cbabpKaluy aHTMenoTHLM)
pas3TBOpK He TpsibBa Aa 6baaT CMecBaHu C
KOCTEH LMMEHT, Thil KaTo TOBa 3HAYUTENHO
MoHV KaBa 3apaBrHaTa My.

He Tpsibea fa ce cMecBaT HUKaKBM MprMecH
(Hamp., KPBB, OCTaHKM OT KOCTW, OCTaHKM

OT CTBKJI0 OT amnynara), AOMbAHUTENHN
KOMMOHEHTU UM KaKBUTO 1 Aa € Hy>Kau
Martepum.

BesonacHocTt npu MP

Huto eanH oT KomnoHeHTUTe Ha Refobacin® Plus
Bone Cement He cbabpyxa NPOBOASLLN, METaHN
WAV MarHWTHY Bellectsa. CnefosarenHo, B
CbOTBETCTBYE C ONPEAENEHNETO, MOCOYEHO B
ASTM-F2503, Refobacin® Plus Bone Cement

e knacuduumpaH kato ,6esonaceH 3a MP* —
n3aenve, KoeTo He NpeacTaBsaBa PUCK B HUTO
enHa MP cpepa.

Ao3unpaHe

HeobXxoanMoTO KONMYECTBO KOCTEH LIMMEHT
3aBMCY OT aHaTOMVMSATa Ha MaumeHTa u
M3Mon3BaHns UMMNNaHT. EqHa nnm noseyde mbiHm
efnHALM (CbAbPXKaHNETO Ha eQHO calle 1 efHa
amnyna), Tpsiéea BMHarv aa 6baaT cmMecBaHu, 3a
[a ce NocTurHaT uenesute paboTHy 1 nevedHn
CBOWCTBA Ha KOCTHUS LiMMeHT. ToBa v3aenve

He e 6Uo M3NUTBaHO 3a NOBeYe OT YeTnpPn

[030BW egnHnLm oT 40 g. Jopw npu Tasu
[103a Ca ONpPefeneHn HACKN CEPYMHUN HBa Ha
AHTUNEMOTULMN B KIMHUYHW MPOYyYBaHWS.

Benexkun 3a ynotpe6ara

Mpeaw na n3nonssa Refobacin® Plus Bone
Cement, xvipyprT TpsibBa Aa € HambHO
3arno3HaT ¢ HeroBWTe CBOWCTBA, YCOBYIS

3a 13nonaeaHe 1 ynotpeba 1 Tpséea aa e
npoYen cboTBeTHATa NUTepaTypa. Tpsbsa fa
6ble HanpaBeHa CcrnpaBKka CbC CbOTBETHUTE
VHCTPYKLMWM Ha CUCTeMUTE, MW U3Mnon3saHe Ha
cneunanHn TEXHUKL 38 CMEeCBaHe 1 HaHacsiHe
(Hanp. cMecBaHe BbB BakyyM, BakyyMHO
HaHacsiHe, 13Mnon3BaHe Ha heMopasieH
LMMEHTOB orpaHu4uTen). Mpedn fa n3nonssate
Refobacin® Plus Bone Cement 3a NpbB MbT,
Tpabea fa M3BbpLUMTE NPOBHO CMecBaHe, 3a

[la ce 3arno3HaeTe C XxapakTepUCTUKITE Ha
Refobacin® Plus Bone Cement. OnakoBkaTa cbC
3aLLMTHO anyMMHNEBO (HOMMO Ha MOKPVBHOTO
HeCTepUIHO NONMETUNIEHOBO caLLle (,0TnenBaLlia
Ce" OMaKoBKa) 1 OMakoBKaTa Ha amnynara,
TpsibBa fa 6bAaT OTBOPEHM OT onepaLoHHaTa
CecTpa, KaTo ce 3anaav cTepunHocTTa uM. Cneg,
TOBa, amnynara 1 calweTo C Npax ce B3uMaTt npu
CTEPUITHIA YCNOBUS 1 Ce MOCTaBAT Ha CTepuiHa
paboTHa NOBBLPXHOCT (hurypu 1-4). Amnynata ce
OTBapst 4pes CHynBaHe Ha LUnKara, a NoKpuUToTo
calle — CbC CTEPUITHM HOXMLIN.

HeCTepuHoO
NOKPWBHO

oTrensaLioce
cawe

cTepuHa
amnyna

HECTEePUIHO

3alnTHO
cawe

CTepunHa BbTPELLHa YacT Ha 6rmcTepa

OTBbTPE!:
CTEpUNHO caLue,
ChAbPXALLO Mpax

HECTepUNIHO NMOKPNBHO
QoTnenBallo ce caile

dwr. 1 ®ur. 2

®ur. 3

dur. 4




MerTog 3a nogrotoBka

Refobacin® Plus Bone Cement moxe fa 6bae
CMECEH Mo ABa pas3fNnyHn MeToaa:

« CMecBaHe 6e3 BakyyMm

« CMecBaHe BbB BakyyM.

CMecBaHeTO Ha LIMMEHT BbB BakyyM, Hamarisisa
MOPBLO3HOCTTA MY 1 NOAOGPsIBA MeXaHU4HaTa My
3ApaBnHa.

CmecBaHe 6e3 Bakyym

CwmecBalLaTa cuctema Tpsibea aa 6bae

OT UHepTeH MaTepwias, NpeaHa3HaqeH 3a
nogrotoekata Ha NMMMA KOCTEH LIMEHT.
3crneTe Te4HOCTTa B CTepunHa Kyna 3a
CcMecBaHe 1 JobaseTe LSNoTo KONMYECTBO Mpax.
Pas6bpkaiiTe BHUMATENHO CbC CTepuUHa
6bpkasika, 4o obpaldyBaHe Ha XOMOreHHa maca.
CwmecTa He TpsbBa Aa ce pa3tbpkea noseye oT
30 cek, He3aBMCKMO OT CTaliHaTa TemnepaTtypa.
TpsibBa Aa HanpasuTe Crpaeka C guarpamunte 3a
Temnepatypa/Bpeme (tabnvua 1 v cur. 6).

CmecBaHe ¢ Bakyym

3a nonyyaBaHe Ha LMMEHT C Mo-H1cka
MOPBLO3HOCT, Ce NMpenopbYBa 13non3saHe Ha
cMecBalla cuctema ¢ BakyyM (cpur. 5). Toam
METO[, N3MCKBa XEPMETVHHO 3aTBOpeHa crcTema
1 6BP30 06padyBaHe Ha JOCTATbYHO BaKyyMm
(npr6n. 200 mbar abcontoTHO HansraHe) B
KaceTtaTta 3a cMecBaHe.

BpemeTo 3a pa3tbpkBaHe npvi CMecBaHe ¢
BakyyM, € CbLLOTO, KaKTo Mpu cMecBaHe 6e3
BakyyM (30 cek), (Ttabnvua 2 v dur. 7). MetogbT
3a CMecBaHe e NOCoYeH B MHCTPYKLMWTE 3a
13nonaeaHara cuctema n Tpsiésa fia HanpasuTe
crnpaska ¢ TsX.

Pa6oTHa npoueaypa

Cnep, BH/MATENHO NMOATOTBSAHE Ha MefynapH/s
kaHan, Refobacin® Plus Bone Cement moxe
[la ce HaHece PBbYHO UM YPe3 K3Mon3BanHe Ha
CMPVHLOBKA 3a LIVMEHT, U Ype3 anTepHaTBHa
cncTemMa 3a HaHacsHe. MeToabT 3a HaHacsHe
€ [lafeH B VHCTPYKUMNTE 3a 13ron3saHarta
cuctema n Tpsibea fa HanpasuTe cnpaska

C TsX. PaboTHOTO Bpeme 1 CKopocTTa Ha
nonMmepu3auVsi, ca B CTpora 3aBycUMOCT OT
OKOJfHaTa Temnepatypa v oT Temreparypara
Ha KOMMOHEHTUTE. BpemeTo Ha BTBbpAsiBaHe
€ No-Kparka npw BUCOKMN TemnepaTypu

1 MO-AbAro NMpu HACKK Temneparypu.
BrckoanTeTsT ce yBennyasa, Npu HanpeasBaHe
Ha nonMmMepusauysTa, T.e. Mpy BTBbPASBaHe
Ha LMeHTa.
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Pb4HO HaHacsHe

B 3aBVICMMOCT OT OKOMHaTa Temneparypa v
Temneparypara Ha KOMMOHEHTWTe, Ce npunara
cnepHuAT rpaduk: (tabnmua 1). Ha dur. 6 ca
rokasaHy NPOABLIMKUTENHOCTUTE Ha BPEMETO 3a
06paboTka KaTo (OyHKLMS OT TemnepaTypara.
LInmeHTHT 1 npoTesara Tpsitea fa 6bhat
MNOCTaBeHN B paMK1Te Ha paboTHaTta hasa.
HaHacsiHe Ha ummMeHTa cnep, kpast Ha paboTHaTa
hasa, Moxe fa foBene [0 HepaBHOMEPHO ©
Hea[leKBaTHO 3arb/iBaHe Ha MeaynapHUst KaHall,
KaTo MOXKe fia nocnensa paHHo pasxnabsaHe
Ha uMnnaHTa (BukTe rpacvknte). Cneq,
NO3ULIMOHMPaHe Ha UMMNnaHTa, Tpsibea Aa 6bae
136erHaTo KakBOTO U Aa € ABWXKEeHVe, 3a Aa
Gble OCUIypeHO 3aKpernBaHe Ha npoTesara.

HaHacsiHe Ha LiIMEeHT, CMeceH BbB Bakyym
CMeCeHNAT BbB BaKyyM LIMEHT, OBGUKHOBEHO
Ce HaHacsl CbC CMpuHLOBKa. B 3aBncMMocT ot
OKOJHaTa TeMrepaTypa 1 Temreparypara Ha
KOMMOHEHTUTE Ce npunara CnefHvsT rpadvk:
Tabnmua 2 1 cdur. 7. Tpsbea aa Hanpasute
cnpaBKka C MHCTPYKLMMTE, 3a cucTemara 3a
CcMecBaHe.

Ynorpe6a npu onepauum Ha cTaBu

TpsibBa oa 6bae n3nonseaHa nogxoadiia
aKTyarnHa TexHvika 3a Refobacin® Plus

Bone Cement, 3a ga 6baar orpaHuyeHn
CTpaH4HUTE edheKTn (Hanp., eM6onM3bM) 1 aa
6bhe NOCTUrHaTO CTABUIHO U ObArOCPOYHO
3aKpenBaHe Ha npoteaarta. [peasapuTenHo
YCINOBMe 3a TOBa, € BHMMAaTeNHa NMoaroToBKa
Ha MACTOTO Ha NMpoTesara Ypes LANOCTHO
npomMmBaHe (Hamp. ¢ 13MoNorMyeH pasTeop),
npenn HaHacsiHe Ha LMeHTa.

[MpenopbYBa ce AoCTaTbyeH ApeHax, 3a

na 6bae npenoTepaTeHo obpasyBaHe Ha
HanpeXxeHue B MefynapH/sa KaHan rno Bpeme
Ha MMnnaHTaums. TexHUKUTe 3a LMMEeHTpaHe
TpsibBa fja ce afanTpar B 3aB1CUMOCT OT
npoduna Ha MACTOTO Ha UMMaHTPaHe.

CbxpaHeHue

He cbxpaHsiBaiite npv Temnepatypa Hag 25°C.
He vanarante Ha cnbHYeBa CBETNHA.
CbxpaHsiBaiiTe Ha CyXO MSCTO.

CpoK Ha rogHOCT/CTEPUNTHOCT

CpOoKbT Ha rofHOCT € OTrneYaTaH Ha BbHLUHATa
KyTVsi, Ha 3allMTHaTa anyMUHMEBa OnakoBKa

1 Ha nokpwuToTo calle. Refobacin® Plus Bone
Cement He Tpabea fa ce n3nonsea cneg



13TVYaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT. ChAbpXXaHNETo
Ha HeW3non3BaHy, HO OTBOPEH! WM MOBPEAEHN
OnakoBKM, He TpsiBBa Aa ce CTepunmanpa
NOBTOPHO 1 TPsiGBa fia GbAe N3XBLPIEHO.

To3m NpoayKT e caMo 3a egHoKpaTHa ynotpeba
1 He e NpefHasHaqeH 1 13npobsaH 3a NoBTOpHa
ynotpeba. He ce onuTBante ga no4ncTuTe

WAV CTEPUIN3MPATE MOBTOPHO MPOAYKTa,
rnopaay PYCK OT MPOHMKBALLA HAEKLMS 1/nnm
BBb3MOXXHN MPOMEHN BbB (DYHKLIMIOHUMPAHETO My.
TeyHVST MOHOMEP € CTepUM3npaH Ypes
acenTtnyHa obpaboTka. [NpaxbT 1 BbHWHaTA
4aCT Ha amnynara ¢ MOHOMEP Ca CTEPUIIN3NPaHN
C eTuneHoB okcung,. CPOKbT Ha FOAHOCT
oTneYarTaH BbpXy ONakoBKara Ha Te4HUs
MOHOMEP.

Refobacin® Plus Bone Cement He Tpsibea aa
ce CTepumanpa NoBTOPHO. AKO MOSIMMEPHUAT
npax e C >KbNTO oLBeTABaHe, He Tpsiba Aa ce
13nonaea.

N3xBbpnsiHe

CbAbPKaHMETO Ha HEM3Mos3BaHn, HO OTBOPEHMN
OMaKoBKM, He Tpsibea Aa ce CTepunmavpa
MNOBTOPHO 1 TpsibBa Aa 6bae U3XBbPIIEHO.
/I3XBBbPASHETO Ha ChAbPXKAHMETO/KOHTEHEPa
Ha MOHOMepa TpsibBa fia CTaBa CbrNacHO
MecTHaTa perynauus. BcsakakBo M3XBbRIsSHE

Ha npax 1 NoMMepU3npa KOCTEH LMEHT Ui
crcTemMa 3a CMecBaHe Tpsibea fa ce TpeTupa
KaTo TakoBa Ha 61oNorn4eH OTnagbK.

NPEOYMPEXXOEHVA 3A MALIMEHTA
CneponepaTnBHUTE MWK ca BaxkHW. [aupeHTbT
TpsibBa fa 6bae NpeaynpeneH 3a orpaHn4eHnsTa
Ha PEKOHCTPYKLMSITA U HEOBXOAMMOCTTa OT
3aliMTa Ha UMMNaHTUTe OT MbIHO HOCeHe

Ha TernoTo UM HOCEHe Ha HaToBapBaHe,

[0KaTO He HaCTbMNAT aaeKBaTHO rKCHpaHe

1 03apaBuTeneH npouec. MNaumeHTbT Tpsbea

fa 6bhe npenynpeaeH fa cnegn neicramsTa

cW, KaTo Npefnassa NogMeHeHaTa ctaBa

OT HEOCHOBATENHO HATOBAPBALLM YCIOBUS.
NpexkomepHa akTUBHOCT, HECMOCOGHOCT 3a
KOHTPOIMPaHe Ha TeNecHOTO Tero 1 TPaBma,
3acsrallla noaMeHeHaTa cTasa, ca CBbP3aHu C
NPEeXAEBPEMEHEH HeyCrnex Ha PEKOHCTPYKLMSTa
ypes pasxnabBaHe, (hpakTypa u/mnm N3HoCBaHe
Ha MMnnaHTuTe. Pa3xnabBaHeTo Ha MNNaHTUTe
MOXeE fia IOBEAE [10 MOBULLEHO OTAENsHE Ha
YacTuLK, CBbP3aHN C U3HOCBaHE, KakTo 1
yCKOpsiBaHe Ha yBPeXJaHETO Ha KOCTTa, KOETO

npaBv ycreluHaTa peBrsnoHHa onepaums
no-TpyaHa.

MaumeHTsbT TpAbBa Aa 6bae NOCHBETBaH

3a TOBa KOMIKO BaXKEH € CrnefonepaTuBHUAT
npernez 3a NpocneasBaHe 1 Ye NpekoMepHa
aKTUBHOCT MM TpaBma mMoraT Ja fosefar Ao
Heycnex. MauneHTbT Tpsibea fa 6bae yBeaoMeH
1 NpeaynpeneH NpeaBapuTenHo 3a XMpYyprivdHmuTe
PUCKOBE 1 3@ Bb3MOXXHW HEXENaHN peakumn.
[MauveHTbT TpsAbBa Aa Obae NpeaynpeneH, Ye
YCTPOWCTBOTO HE 3aMeHst HopmarHaTa 3apasa
KOCT 1 4e UMMIaHTBT MOXe Ja ce CHYmM Ui
rnoBpeay KaTto pesynTar OT NMPeKOMEpPHO HOCEHe
Ha HaToBapBaHe 11 Tpasma. lMaumeHTbT Tpsoea
na 6bae npeaynpeneH aa nHpopmmpa BCUYKA
OPYrv MeOULIMHCKIA CNeumanicTy, KOUTO MOXe
[la ro nekyeat B 6bfellle, 3a HaNM41eTo Ha
VMMnaHTa.

e OTroBopeH npoussoauTen
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

DpaHuma

TenedoH: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

CraTtyT Ha uHdopmaumsaTa 2018/05.

REFOBACIN® e percTpyvpaHa ThproBcka Mapka,
npuTexasaHa v nmueHanpaHa ot Merck KGaA.
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Ta6nuua 1: PbyHo HaHacsiHe Ha REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

Kpai Ha cmecBaHe npun okonHa Temneparypa 0'30” 0'30” 0’30”
Kpaii Ha nenkasa asa 3'00” 2'30” 145"
Kpai Ha recTa hasa 7°00” 545" 4’45
Btebpassare 13'00” 1115”7 9'15”

Ta6nuua 2: HanacsHe Ha REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, cMeceH BbB Bakyym

Kpai Ha cmecBaHe npun okonHa Temneparypa 0'30” 0'30” 0’30”
Kpan Ha nenkasa hasa 2’00” 1’457 1'30”
Kpai Ha recta thasa 5'30” 4'45” 3'45”
BTebpasBaHe 12’00” 10'15” 8'30”
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@dur. 6: PbyHo HaHacsaHe Ha REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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I: CmecBaHe lIl: MbcTa hasa
II: Nlenkasa hasa IV: MocnegHa hasa Ha BTBbpASBaHE

®ur. 7: HaHacsiHe Ha REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, cmeceH BbB BakyyMm
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
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TREHTRABREMYMRANSE

Pasmep AKTUBEH reHTamuuvH
20 0,28g
40 0,559
60 0,83 g
HREAERS

Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
REREE

1ANIR | 52246 g K
1ANREE & 10 ml&E

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
REBEEE

2NN BHRE 2246 g IR
2ANRER , BANRIEE 10 ml Bk

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
RERxaE

1NN, B 4492 g K
1AZEMR , & 20 ml B

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
REEERE

2NN BRE 4492 g R
2AREMR , BNREIRE 20 mlRE

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
REXEE

1R, & 67.38 g K
1ANRER , & 30 ml&RE
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%1 : REFOBACIN® PLUS BONE CEMENTH F 315 F

FHEETRALR 080 0'30” 0'30”
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£2 : AU TRAMREFOBACIN® PLUS BONE CEMENTHI RIA

030" 0'30” 0'30”
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MR B R 2'00” 145" 1'30”
EEMEER 5'30" 4'45" 3'45”
12°00” 10'15” 8'30”
314
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Refobacin®

@ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement
PEHTreHOKOHTPACTHUI KiICTKOBWW

LEMEHT 3 reHTaMiLIHOM

UHOOPMALINA ANsA ONEPUPYIOLLIEITO
XUPYPTA

Mepen MCNoNb30BaHNEM MPOLYKTa, BbIBEAEHHOO
Ha PbIHOK KOMMaHvern Zimmer nnn Biomet,
ONEPVIPYIOLLIIA XPYPT AOMKEH TLLATENbHO
M3y4nTb CredytoLne pekoMeHaaumm,
NPEAOCTEPEXEHNS N MHCTPYKLMM, a Takke
VIMEIOLLYIOCS MHEDOPMaLMKO MO KOHKPETHOMY
NpoayKTy (Hanpumep, Nyénvkaummn o NpoaykTe,
XVIPYPrUYECKYIO TEXHMKY). KoMnaHust Zimmer
v Biomet He HeceT OTBETCTBEHHOCTI 3a
OCIOXXHEHNS, KOTOPbIE MOTYT BO3HVKHYTL B
pe3ynsTaTte MCNonb30BaHKs YCTPOCTBa Mpu
0B6CTOSATENBCTBAX, BbIXOAALLMX 3@ Npeaensl
KOHTPONS KoMnaHum Zimmer nnn Biomet,
BK/TIO4ast MOMMMO MPO4YEro, BeIOOP MPodyKTa

1 OTCTYMNEHUS OT YKa3aHHOro NMPUMEHEHNS
YCTPOWCTB U XVIPYPrUHECKON TEXHNKU.

Mpepnonaraemoe npMmeHeHWe u CBoOMCTBa
npopykKra

KocTHbi LemeHT Refobacin® Plus Bone
Cement — 370 copepaLLmin reHTaMULIH
ObICTPO3aTBEPAEBAOLLMI NOMMEp,
NPVIMEHAEMBIA B KOCTHOW XUPYPriu.
leHTamMmuMH obecneymBaeT 3alnTy OT
VHMEKLMI, KOTOPble 0BYCNOBNEHbI MONagaHem
6aKTepuii, YyBCTBUTESbHbBIX K FEHTaMULIMHY,

Ha VMNnaHTaT 1 oKpy>katoLLye TkaHu. Mpun
CMeLLIMBaHUM MOPOLLIKA W XKUAKOCTU, BXOAALLNX
B COCTaB ABYXKOMMOHEHTHOW CUCTEMbI,
o6pagyeTcst NacTa, KoTopasi UCNoMb3yeTcs Anst
NPUKPENIeHnst MpoTe3a K KOCTU. 3aTBepaeBLIni
KOCTHbI LIeMEHT 06eCneymBaeT HagexXHyo
hrkcaumio npoTesa v 6oMbLLYIO NnoLanb
KOHTaKTa C KOCTbIO ANS Mepeaaqm Harpy3ok,
BO3HVIKaIOLLIMX NpY ABMKEHUN. B kadecTse
PEHTIEHOKOHTPAaCTHOrO CPeacTBa B COCTaB
LIEMEHTHOrO MOPOLLIKA BKIIOYEH HEpaCTBOPVIMbIA
avokena uypkoHns. JobasneHve xnopodunna
06ecneymBaeT XOPOLLYIO BUANMOCTb KOCTHOMO
LieMeHTa B orepauyoHHOM rore.

®dapmakonoruyeckue cBomcTea

[eHTaMVUWH — 3TO aHTMBUOTUK Onst
napeHTepasnbHOrO MPUMEHEHUS, KOTOPbI
MPUHAANEXUT K KNaccy aMMHOMIMKo3naoB. OH
npeacTaBnseT cobot CMeCb CTPYKTYPHO O4eHb
CXO[HbIX roMonoroB reHTammupmHa C1, Cla n C2,
C2a 1 C2b. MexaHn3m OeNCTBUS reHTammumHa
OCHOBaH Ha HapyLLeHnn G1ocrHTe3a 6enkoB
Ha BakTepuanbHO puéocomMe NocpencTBOM
B3avmopecTeuna ¢ pPHK 1 nocnegyrowmm
VHIMBUPOBaHNEM TPaHCAALMM. STO OKadblBaeT
6aKTepuLmMaHoe AevicTBue.

CocraBs
L{emMeHTHbIE1 MOPOLLIOK COREPXUT:
nonu (Metunakpunar, Metunvetakpunar) 85 %

LIMPKOHNSA OVOKCUL, 12 %
6eH30mna nepokcng, 1%
reHTamuLmHa cynbdar 2%
PKuaKui MOHOMEPD COAEPXKUT:

MeTunIMeTakpunaT 98 %
N,N-gumeTun-n-tonymanH (DmpT) 2%

B Brae fo6aBoK: rmapoxvHoH, xnopodwunn VI

CofepXKaHune akTUBHOTO reHTammLHa
npvBeeHo B Tabnvue aanee.

Pasmep AKTUBHBbIVA
YMaKoBKu reHTaMuLMH
20 0,251
40 0,50 r
60 0,761

®opma 1 pasmepbl yNnakoBoK
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Refobacin® Plus Bone Cement 1x20
OpuriHasnbHas yrnakoBka COCTOUT U3:
1 cawe ¢ 22,46 r NopoLUKa;

1 amnynbl ¢ 10 M1 XXUAOKOCTU.

Refobacin® Plus Bone Cement 2x20
OpurmHasnbHas yrnakoBka COCTOUT 13:

2 calle, B KaKgoMm no 22,46 r nopoLuka;
2 amnyn, B kaxaor no 10 M XnaKoCTw.

Refobacin® Plus Bone Cement 1x40
OpvrvHanbHas ynakoBka COCTOUT 13:
1 cawe ¢ 44,92 r NopoLLKa;

1 amnynbl ¢ 20 M XXUAKOCTU.

Refobacin® Plus Bone Cement 2x40
OpurvHanbHas ynakoBka COCTOUT K3:

2 cawe, B Kakgom no 44,92 r nopoLuKa;
2 amnyn, B Kaxaow no 20 M XXUAKOCTH.

Refobacin® Plus Bone Cement 1x60
OpurvHanbHas ynakoBka COCTOUT U3:
1 cawe ¢ 67,38 r NOpoLLKa;

1 amnynbl ¢ 30 M XXUAKOCTU.

Moka3zaHus

KocTHbi LiemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
1ICNONBb3YETCH AN HAOEXHOW hrkcauumm
noaxoAsLLMX SHAOMPOTE30B CYCTaBoB Mpu
NepBUYHON YCTaHOBKE 1 0becrneqrBaeT
[OMONHUTENBHYIO 3aLLMTY OT MHAEKLMIA; KpoMe
TOro, OH NOKa3aH NP PEBU3NOHHBIX OMepaLmsxX
nMo NOBOAY acenTUHeCKOro pacLuaTbiBaHUs
hrkcaumm NpoTesa NMMbo NHMULMPOBaHNSA
npoTesa LTaMMamul, HYyBCTBUTENbHBIMU K
rEHTaMULHY.

MpoTuBONOKa3aHus

3anpeLLeHo VCnosb30BaTb KOCTHBIN LIEMEHT
Refobacin® Plus Bone Cement B crydasix
M3BECTHOM MMNepYyBCTBUTENBHOCTY K
FEHTaMULIMHY U APYruM COCTaBASIOLLMM
KOCTHOrO LieMeHTa.

Mo6o4Hbie achdheKTbl

Mocne NoAroTOBKM NPOTE3HOrO NoXKa Uin
HEMOCPECTBEHHO NOCHe BBEAEHUS LieMeHTa
1 YCTAHOBKW MpOTe3a MoBblLUEHVIE AaBeHNs
B KOCTHOMO3IrOBOM KaHasie MOXET MprBeCTu
K BPEMEHHOMY CHIDKEHUIO apTepuasibHoro
[aBneHvs.

B penkux cnydasix aprepuarnibHas rinoTeHavist
COMPOBOXAANACh TPOMEOIMBONVEN NErOHHOM
apTepUN 1 OCTAHOBKOW CEPALIA, HTO MOXET

184

NPUBOANTL K NeTasnbHbIM 1cxodam. Takue
Mo60o4YHble 3PPEKTbI CO CTOPOHbI CEPAeHHO-
COCYINCTON U AblXaTeNbHON CUCTEM M3BECTHbI
KaK «CUHAPOM VMMIaHTaLmm», B OCHOBHOM

OHW BbI3BaHbI MHMUAETPALMER COCTaBASIOLLINX
KOCTHOMO MO3ra B BEHO3HYIO COCYAUCTYIO
cucTemy.

[osToMy nepeq, UMNNaHTaumen MecTo
pasmMeLLeHVs MpoTesa cnenyeT TLwaTesibHO
NPOMbIBaThb U30TOHUYECKUM PaCTBOPOM
(Hanprmep, U3MONOrNHECKM PACTBOPOM
HaTpus xnopwaa). PekomerayeTca obecnednts
[OCTaTO4HOE APEHNPOBAHME, YTOObI YMEHBLLUNTL
MOBbILUEHME aBNEHNSt B KOCTHOMO3rOBOM
KaHane, CBsizaHHOe C BBEAEHWEM LieMeHTa

1 yCTaHOBKOW npoTesa. IMpu passutumn
[ObIXaTenbHbIX 1 CEPAE4HO-COCYaNCTbIX
HapyLEHNI HEO6XOAMMO KOHTPOMPOBATL
BENMYMHY KPOBOMOTEPH; B Clly4ae OCTPON
[bIXaTenbHON He[OCTaTO4YHOCTH MOMyYT
noTpe6oBaTbCS aHECTE3NONOMNHECKNE
MeponpUATUS.

B oTAenbHbIX crydasix COCTaBNSOLLIME KOCTHOMO
LieMEeHTa MOTyT BbI3blBaTb MECTHOE Pa3fpadKeHVe
NN peakLmn rnepHyBCTBUTENBHOCTU.

MpVMeHeHVe reHTammLMHa MOXKET

CMPOBOLMPOBaTb TUMNYHbIE MOGOYHBIE PeaKLN

3TOr0 @HTMOMOTHKA, KOTOPbIE B YaCTHOCTY:

® MOBPEXAEHNE CIyXOBOrO 1 BECTUBYNSPHOrO
HepBa,

® HedPPOTOKCUYHOCTb,

® HepBHO-MblLLEYHas 6nokaaa (Takke CM.
«BaanmopencTaus»),

® B pefKVX Cry4vasix NapecTesusi, TeTaHs
N MUaCTeHVSt (13-3a rMnoKabLmemMmm,
rUnoMarHMeMnmn 1 rnokKanvemmy),

® B pefKyX Cry4vasix annepruieckre
peakummn (aK3aHTema, KpanveHULL 1
aHannakTN4eckmne peakLmm).

CunTaetcs, Y10 NPUMEHEHNE KOCTHOMO

LemerTa Refobacin® Plus Bone Cement kpaiiHe
MasIoBEPOSITHO BbI3OBET Mepefo3vPOBKY
reHTaMuLMHa, NOCKONbKY B TeYEHMEe MepBbIX
HECKOMbKIX 4aCcoB NMOCne NPoBeAeHNs onepaummn
MPU BBICOKNX MECTHBIX KOHLIEHTPALWSX
reHTaMuLMHa B CbIBOPOTKE KPOBU OH
0BHapY>XMBaETCA NNLLb B HU3KNX U BbICTPO
1CHE3aI0LLMX KOHLIEHTPALMSIX.

HexenatenbHble ABneHns
IMpyv NPYIMEHEHN aKPWOBBIX BULOB KOCTHOTO



LieMeHTa, COOBLLIANOCH O CrIEMyHOLLMX
HeXXenaTenbHbIX ABISHUSX:

®  CMellleHvie NpoTesa;

®  aCemmM4YecKoe PacllaTbiBaHue;

®  [OBEPXHOCTHAS UK ryGoKasi paHesas

VMHEKLMS;
®  KPOBOTEYEHME 1 remaToma;
*  6Ob;

HexenartenbHas peakLys CO CTOPOHbI MArKMNX
TKaHel;

NepUNPOTESHbIA NEPENOM;

nepenoM UMMnIaHTa;

HeHagnexalllee CoBMeLLeHIe;

WN3HOC BEPTIY>KHOrO KOMMOHEHTa;

NN3UC;

OTAEneHVe BKNaabILLa;

NceBaoapTPO3.

DTOT nepeydeHb MOXKET BblITb HEMOMHbIM,
MOCKOSIbKY MOXET UBMEHSITLCS CO BPEMEHEM.
B OTHOLLIEHM BOBMOXHbIX JaIbHELLINX
COBBITUIN OBPALLANTECH TAKXKE K HCTPYKLIN
M0 MPUMEHEHIIIO B YMaKoBKe C MPOTE30M,
1CMOMb3yeMbIM COBMECTHO C LIEMEHTOM.

Mpepynpexpaenus

Mepbi pefoCTOPOXHOCTY MPY MPOBEAEHNN
onepaLmm

Ha ynakoBke He AOMKHO BbiTb MPU3HAKOB,
KOTOPbIE MOTYT yKasblBaTb Ha HapyLLeHne
CTEPUABHOCTY W/MAM LENOCTHOCTN MPOAyKTa ANs
MEANLIMHCKOro NpuMeHeHns. He ncnoneayite
MPOAYKT B Cly4ae NOBPEXAEHNS YMAKOBKM.

[NpuroToBreHe KOCTHOro LiEMeHTa
MeTunmeTakpunaTt NnpeacTaBnseT cobon NeTy4yto
NErKOBOCIAMEHSIOLLIYIOCS XXULKOCTb.
Bbloensiemble BO BpeMsi CMeLUMBaHMS

napbl MOryT BbI3blBaTb pa3apakeHne rnas

1 OblXxaTenbHbIX MyTen, a Takke obLuee
HefoMOraHue, BKIIoHas TOLLHOTY W FOIOBHYIO
60nb. [na nponnakTKn aTx CUMATOMOB
pekoMeHayeTcs 0becneqnTb aneKBaTHyo
BEHTUNALWIO NGO BbINMOMHATL CMELLIMBaHNE B
3aKPbITOM CUCTEME.

MoHoMep (MeTUnMeTakpunar) NpeacTasnseT
Cco60W pacTBOPUTENb »KMPOB.

Heobxoanmo no BO3MOXHOCTN nsberatb
NPSIMOrO KOHTaKTa >KNAKOrO MOHOMeEpa C
KOXel, MOCKOSbKY MPY 3TOM OM1CaHO pPasBuThe
ANNEPrMHECKNX KOXKHBIX PEaKLMIA (KOHTAKTHOro
nepmatuTa). ns obecnedeHns Hagnexatien
3aLMTbI KOXI BO BpeMst paboTbl C LIEMEHTOM

peKoMeHayeTcs HafeBaTb AOMONMHUTENbHbIE
nep4aTku, N3roToBNEHHbIE N3 nonuatuneHa (M3).

BBseneHme KOCTHOro LiemeHTa

Heobxoanmo obecneynTb NOMHYO NOAAEPXKY
BCEeX YacTeln YCTPONCTBA, MOrPY>XEHHOrO B
KOCTHbIV LIEMEHT, 4TOObI n36exxaTb o4aros
KOHLIEHTPaLMM HaNPSKEHNS!, CMOCOBHbBIX
NPUBECTU K HEMCMPABHOCTW MMMNaHTaTa.
OYeHb BaXKHO MOMHOCTLIO YAaNNTh BCE
OCTaTO4HbIE YaCTVLbl KOCTHOMO LieMeHTa Anst
CcBefeHNs K MAHUMYMY UV MpeoTBpaLLEeHs
N3HOCa COYNEHSIOLLIMXCS CyCTaBHbIX
MOBEPXHOCTEN.

CoobLLanock 0 cnyvasx rnepenoma uMnnaHTara
BCNeACTBME Pa3pyLUeHVst LEMEHTHOMO
COEAVHEHMSI.

[Monmepmr3aums KOCTHOrO LieMeHTa
NPeacTaBnAeT cobow dK30TEPMUHECKIIA
NPOLIECC, B XOfe KOTOPOro BbIAENSETCS
3HaYUTENbHBIN 06beM Tenna.

Mepb! Mpe[oCcTOPOXHOCTY, KacaroLMecst
raLmeHToB

[NaupeHToB cneayeT NpeaynpeanTs O BAUSHUN
neperpysku, KoTopasi MOXET BO3HUKATb

npwv onuTensHom xoabbe, 6ere, NOAHATAN
TSHKECTEN N YPE3MEPHON MbILLIEYHON
Harpyske, CNeAcTBMEM Hero CTaHOBUTCA
KpUTUYECKOE BO3MOENCTBIE BECA Ha cycTas. ITo
MOXET MPUBECTY K MOMIOMKE UM CMELLIEHNIO
yCTpoKcTBa.

Y KypsLLMX NaLMEHTOB BO3MOXHO 3aMefleHHoe
3aKMBNEHNE, OTCYTCTBUE 3DKUBNEHNS /U
HapyLLeHWe CTabunbHOCTV B 06MaCTV U BOKPYT
06nacTv BBEAEHWS! LieMeHTa.

bepemeHHoCTb

OTCyTCTBYIOT AaHHble, KacatoLLmMecs
NMPUMEHeHMst KOCTHOro LiemeHTa Refobacin®
Plus Bone Cement Bo Bpemsi 6epeMeHHOCTI.
13BECTHO, YTO reHTaMMLMH NPOHUKAET Yepe3
nNaueHTy, HO OrpaHNYeHHbIN OMbIT NPUMEHEHNS
reHTaMuLMHa He [iaeT OCHOBaHUA npearnonarats
06 yBENNYEHNN pUCKa BOSHUKHOBEHMSI
naTonorumn passntua. MNoterumnansHas
OMaCHOCTb 3aKJIIOHAETCA B OTOTOKCUYHOCTY 1
HePOTOKCMYHOCTY NS MNOAA, HO OHa He Gbina
NMoATBEPXXAEHa KIMHNHECKAMUN HaBMOAEHSIMM.
Bo Bpems 6epeMeHHOCTH NMpY MECTHOM JleHeH
HebnaronpusaTHble adeKTbl onmcaHbl He Bbln.
Mo3TOMy He PeKOMEHIYEeTCsA MCMOoNL30BaTb
KOCTHbI LiemeHT Refobacin® Plus Bone Cement

185



B nepvog 6epeMeHHOCTI, 3a UCKITIOHEHEM HecoBMeCTMMOCTL C APYriMu SIEKaPCTBEHHbIMU
cny4aeB, Korfa nomnb3a Afisi MaTepu NpesbillaeT — cpeqcTeamm

MoTeHLManbHbIA PUCK Ans nnoga. 3anpeLlaeTcs cMeLLMBaTh C KOCTHBIM LIEMEHTOM
BOAHbIE PacTBOPbI (HAaNPVMeEP, PacTBOPbI
Jlakrauyms aHTUOWOTVIKOB), MOCKOSbKY STO MPUBOAUT K
OTCyTCTBYIOT AaHHbIE, KACAIOLLMECS MPUMEHEHVS  3HAYUTENBHOMY CHVDKEHWIO MPOYHOCTY LieMeHTa.
KocTHoro LemeHTa Refobacin® Plus Bone He cnenyet cmeluMBaTh C LEMEHTHOW NacTon
Cement BO BpeMsi KOPMIEHUS rpyabtO. HVKaK1e NpuMecK (HanpuMep, KPoBb,
B HebonbLUMX KonM4ecTBax reHTamuLmH OCKOJTKM KOCTEl, OCKOMKW CTeKna 13 ammyrbl),
BbIAENSAETCS C rPyaHbIM MOSIOKOM MaTepy. [LONONHUTENBHbIE KOMMOHEHTBI UK 0600 BAa

113-3a yCUNEHHOI MPOHMLIAEMOCTIN KULLEYHMKA Y Yy>KePOAHbIE BELLECTBa.
HOBOPOXAEHHbIX HEMb3s UCKoYaTb HaKoMeHne

11 OTOTOKCUYECKOE AENCTBUE rEHTaMULIMHA. Be3onacHocTb npu nposegeHun MPT
[MoaToMy Npu HeOBXOAMMOCTH NCMONb30BaHNS Hn 0VH 13 KOMMOHEHTOB KOCTHOMO LieMeHTa
kocTHoro LemeHTa Refobacin® Plus Bone Refobacin® Plus Bone Cement He conep»xut
Cement B nepvod naktaumm cnegyet 3MEKTPONPOBOAALLNE, METANINHECKNE
onpefenuTb, NPEBbLILLAET v NoMb3a AN MaTepn UM MarHWUTHble MaTtepuansl. MoaTtomy, B
MoTeHLMabHbIA PUCK AN pebeHka. COOTBETCTBUM C yKa3aHHbIM B CTaHZapTe
ASTM-F2503 onpepneneHnem, KOCTHbI
lpumeHeHve y peten LemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
OTCyTCTBYIOT AaHHbIE, KaCalOLLMECS MPUMEHEHNS  KNacCUULMPYETCS Kak nsgenve, «6esonacHoe
pas3HbIX BUAOB KOCTHOMO LiEMeHTa Y AeTeN. npy MPT» — Hen3BeCTHO O KakOM-IM60 puUcke

Mpu ero UCnonL30BaHMK B 06bIX ycnosuax MPT.
BaauvmogevicTeve ¢ Apyrimi 1eKapCTBEHHbIM

cpescTBamm AosnpoBka

CoBMeCTHOE NMPUMEHEHNE MUOPENAKCaHTOB Tpebyemoe KonM4eCcTBO KOCTHOMO LieMeHTa
1 ahmpa MOXET yCuMBaTb ClOCOBHOCTb 3aBMICUT OT aHaTOMUYECKMX OCOBEHHOCTEN
reHTaMULMHA BbI3blBaTb HEPBHO-MbILLEYHYIO nauvieHTa 1 OT UCNoNb3yeMOoro UMMniaHTaTa.
6nokagy. OfHako passuTVie JaHHOro Bo Bcex cny4asx Heo6xoaMMO MOMHOCTHIO
OCINIOXKHEHNSA MaNOBEPOATHO, YHUTLIBASA HUSKYHO CMeLLVBaTb OAMH WM HECKOMBKO HabopoB
KOHLIEHTpaLMio npenapara B CbIBOPOTKE KPOBY. (copep>k1Moe OfHOro MakeTa-callle 1 OfHON

HecTepunbHbi BHYTPU:

OTPbIBHON NaKeT- '/ CTEpPUIbHBIN NaKeT-

cae cale, cogepxalty
MOpPOLUOK

HecTepunbHbii
3alWTHbIA NaKeT-
calle

6nncTep BHYTPU CTEPUNBHbIN HECTEPUIIbHBI OTPBIBHOW NaKeT-calle
Puc. 1 Puc. 2 Puc. 3

N

Puc. 4 Puc. 5
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amnynbl) AN rapaHTUPOBaHWS pesynstaTa
npezanonaraeMoro NPUMEeHeHNst 1 o6ecnedeHns
MEXaHW4ECKYIX CBOMCTB KOCTHOMO LieMeHTa.

OTOT NPOAYKT HE UCMbITbIBANN Ha MPUMEHEHNE
6onee 4eTblpex Habopos MaTepuana no 40 r.
[ake npu NCNONb30BaHNN TakX 403 MaTepuana
B KJMHUYECKMX UCCNEeNOBaHNSX CbIBOPOTOYHbIE
KOHLIEHTPALWN reHTaMmULmHa BbIn HUSKUMU.

YkasaHus No NpUMeHEeHUIo

Mepen NPYMEHEHEM KOCTHOrO LiEMeHTa
Refobacin® Plus Bone Cement xupypr
[IO/DKEH TLLATENBHO M3Y4iTb ero CBOMCTBA

1 yKazaHns No NPUMEHEHNIO, a TakKe
NpoYMTaTh COOTBETCTBYIOLLYIO NIUTEPATYPY.
Mpy MCNoNb30BaHUM CreLanbHbIX METOANK
CMeLLIMBaHNA 1 BBeLeHUs (Hanpymep,
BaKyyMHOE CMeLLIVIBaH1e, BakyyMHOe
BBEEeHMe, 1CMoNb30BaHne heMopansHoro
orpaHVunTeNst LeMeHTa) HeOBXOAMMO U3Y4 T
COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLMW NS 9TUX
MeToavk. eper, NepBbIM NPYMEHEHEM
KOCTHOrO LiemeHTa Refobacin® Plus Bone Cement
cnenyeT BbINOMHWTL MPOBGHOE CMeLLIVBaHWe,
YTOGb! O3HAKOMUTLCS C XapaKTepUCTUKaMM
kocTHoro LiemeHTa Refobacin® Plus Bone
Cement.

[exypHast MefcecTpa JomkHa OTKpbIBaTh
3ALLUMTHYIO aIFOMUHNEBYIO YMAKOBKY, HAPY>XKHbI
HEeCTEePUNbHBIA NONMATUNEHOBBIN NakeT-calle
(«OTpbIBHas» YNaKkoBKa), a TakxXe YNakoBKy
amnyJibl, COXpaHss CTepubHOCTb. [ocne aToro
Heo6xoaMMO B CTEPUSIBHBIX YCIOBUSIX 13BNEYD
amnyny 1 nakeT-calle C NOPOLLKOM 1 MepeHecTn
MX Ha CTEpUIIbHYIO pabo4yto MOBEPXHOCTb

(ouc. 1-4). AMnyny cnegyet OTKpbITb NyTEM
pasnambiBaHVs LIEWKW; BHYTPEHHWIA NakeT-calle
cnenyeT pa3pesarb CTEPUIbHBIMY HOXKHULAMA.

Blister inside sterile = 6nuctep BHyTPU
CTEPUNbHBI

inside: sterile sachet containing powder =
BHYTPW: CTEPWIbHBIA NaKeT-calle, COAePXXaLLmMi
MOPOLLIOK

1. Sterile ampoule = CtepunsHas amnyna

2. Non-sterile peel-off-sachet = HecTepnnbHbI
OTPbIBHOW MakeT-calle

3. Non-sterile protective sachet =
HecTepunbHbIN 3alUTHBIN NakeT-calle

MeTop nogroToBKu

KocTHbi LiemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
MOXHO CMeLUMBATb ABYMSI Pa3HbIMV CNOCO6amMu:
® cMelumBaHue 6e3 Bakyyma;

®  CMeLUVBaHVe Noj BakyyMOM.

CMeLLVrBaH/e LieMeHTa rnop, BakyyMoMm

CHWKaET MOPVCTOCTb LigMeHTa 1 yNy4LLIaeT ero
MEXaHW4ECKYHO MPOYHOCTb.

CwmeluvBaHme 6e3 Bakyyma

Cuctema CMeLLVBaHIs AOMMKHA NMPEACTaBsTb
Cco60l HEPTHbIN MaTepuan, NpeaHasHa4eHHbIN
0N MPUroTOBNEHNS KOCTHOTO LiemeHTa 13 NMVIMA
(nonumeTunMeTakpunara). Hanente xmaoKocTb
B CTEPUIBbHYIO EMKOCTb 191 CMELLIMBaHNS 1
[06aBETe BECb MOPOLLIOK.

OCTOPOXKHO NepemelLanTe CTepuibHON
ManoYkon 1nu LwnaTenemM Ans nepemMeLLBaHms
[10 MOJTyHEHVIs FOMOreHHOW Macchl.
[nnTensHOCTb NepeMeLLnBaHnst He AOMKHa
npesbiwate 30 CekyHA, He3aBMCKMO OT
Temnepatypbl B nomelleHnn. Cnegyet
YYUTbIBATL rPaVKi 3aBUCUMOCTY BPEMEHMN OT
Temnepatypbl (tabn. 1 n puc. 6).

CmeLLvBaHme noa BakyymMom

[nst nony4YeHns KOCTHOrO LieMEHTa C HU3KOW
MOPUCTOCTBIO PEKOMEHLYETCS MPUMEHEHIE
BaKyyMHOW CUCTEMbI CMeLLBaHKS (pyc. 5).

[nst aTOoro metoga TpebyeTcs repMeTU4HO
3aKpbITas crMcTemMa, No3eBonsAoLLas ObICTPO
€o3faTh AOCTATOYHOE Pa3peXxeHne (a6CcontoTHoe
nasneHvie npumepHo 200 M6ap) B eMKOCTY ANs
cMeLLVBaHuns. [JnnTensHOCTb NepemMeLLBaHig
rof, BakyyMOM aHanornyHa Metony 6e3
1Cnonb3oBaHns Bakyyma (30 cekyHp) (tabn. 2 1
puc. 7). Heobxoammo nay4nTb onvcaHne Metona
CMELUVBaHVS, NPeacTaBneHHoe B MHCTPYKUMN K
1CMOMb3yeMOon cucTeme.

Mpouenypa BBeaeHus

[Nocne TwaTensHoM NOAroTOBKM KOCTHOMO NTOXKa
KOCTHbI LiemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
MOXHO BBOAMTb BPYUHYKO UM C MOMOLLBIO
Lwnpuvda ans KOCTHOro LieMeHTa nméo apyrow
CHCTEMbI.

Heobxoanmo nay4nTb onvcaHne metoga
BBEAEHWS, MPEeLCTaBNEHHOE B UHCTPYKLMM K
1ICNONb3YEMOW CUCTEME, N XVPYPIUHECKIA METOL,
NS UIMMNIaHTMPYEMOro NpoTesa 1 NPUHUMaTL BO
BHMMaHVe oba 3TUX UCTOYHMKA MHDopMaLmn.
Pa6ouee Bpems 1 CKOpOCTb NonMMepu3aLyn B
3HAYMTENBHOW CTEMEHW 3aBUCAT OT OKPY>KatoLLLen
TEMMEPATYPbl U OT TEMNEPaTypPbl KOMMOHEHTOB.
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OTBepXKAEHNE NPOUCXOANT BbiCTpee Npu
BbICOKOW Temneparype v MeffileHHee Npu HU3KOM
Temnepatype. BAsKocTb yBennimBaeTcs no Mmepe
noMepU3aLmu, T. €. 3aCTbiBaHNS LieMeHTa.

Py4Hoe BBeneHve

B 3aBMCMMOCTH OT TemnepaTypbl OKpy>KatoLLie
cpenbl 1 TeMnepaTypbl KOMMOHEHTOB,
NPUMeEHsETCA cneaytoLLas cxema padoTbl

(tabn. 1). Ha pvic. 6 nokadaHo Bpemsi

paboThbl C LLIEeMEHTOM B 3aBUCUMOCTU OT
TemnepaTypbl. BBegeHve LiemeHTa 1 ycTaHoBKY
npoTe3a Heo6X0AMMO BbIMONHUTL BO BPEMst
paboyelt dhasbl. BBefeHve LieMeHTa nocne
OKOH4YaHWsA paboyelt dhasbl MOXET NPUBECTU K
HEOOHOPOAHOMY M HEAOCTATOHHOMY 3aMONHEHMIO
KOCTHOMO3IOBOrO KaHasa, YTo CO3[aeT pUCK
paHHero ocnabneHnsa gukcaumn nMmnnaHTara
(cM. rpadmku). MNocne ycTaHOBKM UMMNaHTaTa
cnepyet n3berarb Kaknx-nmoo ABUXKEHWIN, YTOObI
06ecnedmnTb ero rKcaLmio.

BBeneHvie LiemeHTa, CMeLLaHHOro rog BakyyMoMm
Kak npasunno, LleMeHT, CMeLLlaHHbIn Nnog,
BakyyMOM, BBOAUTCS C MOMOLLbIO Lunpuua. B
3aBMCVMOCTI OT TeMMepaTypbl OKPY>KatoLLEN
cpefbl v Temneparypbl KOMIOHEHTOB,
MPVIMEHSAIOT CrefytoLme cxembl paboTbl: Tabn. 2
1 puc. 7. Heobxoammo cobntogaTte MHCTRYKLMN
M0 NPUMEHEHNIO CMELLMBAIOLLIEV CUCTEMBI.

llcnonb3oBaHwe B Xvpyprumv CycTaBoB

[nsa Toro 4Tobbl CHU3WTb BEPOATHOCTb
No60oYHbIX 3hHEKTOB (HanpUMep, amM60K)

1 06ecneynTb HaAEXHYIO LONTOBPEMEHHYIO
ukcaumo NpoTtesa, HeobXoANMO 1CMoNB30BaTb
NOOXOMSALLYIO COBPEMEHHYIO TEXHUKY
BBe[eHNs1 KOCTHOrO LiemeHTa Refobacin® Plus
Bone Cement. O6si3aTenbHbIM YCNOBUEM
ABNSETCA TLUATeNbHas NoAroToBKa MecTa
YCTaHOBKYM MpoTe3a MyTem ero NpoMbIBaHms
(Hanpumep, U3MONOrNHECKM PaCTBOPOM)
nepep BBeAeHneM LiemeHTa. PekomeHayeTcs
obecrneynTb afeKkBaTHOE APEHPOBaHME,
YTOObI NPefynpPeanTb MOBbILLEHVE AABNEHNA
B KOCTHOMO3IOBOM KaHane Mpuv UMnnaHTaumm
npotesa. MeToavKy LieMEHTVPOBaHS
cnenyeT afanTupoBaTth K (hopMe mMecTa
VIMMIaHTUPOBAHMS.

XpaHeHue
XpaHuTb Npv Temneparype He Boilwe 25°C.
Bepeyb 0T BO3AENCTBIUSA CONHEYHbIX SlyHelt.
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Bepeyb OT BRaru.

CpOoK rogHOCTU 1 CTEPUNIBHOCTb

Cpok rofgHOCTN NpofyKTa yKasaH Ha

BHELLHE KapTOHHOW KOPOBKE, Ha 3aLLUTHON
aNOMVIHNEBOW YMaKOBKeE 1 Ha BHYTPEHHEM
nakeTe-callle. 3anpeLlaeTcs MCnob30BaTh
KOCTHbI LiemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
rocne AaTbl UCTEYEHWst CPOKa rOAHOCT.
Copnep>XMMoe HenCnonb30BaHHbIX, HO OTKPbITbIX
B0 NOBPEXAEHHBIX YNAaKOBOK HE MOANEXUT
MOBTOPHOW CTEPUAM3ALMN 1 JOMKHO ObiThb
YTUAN3POBAHO.

STOT NPOAYKT NpefHa3Ha4YeH TONbKO Ans
OJIHOKPATHOrO MPUMEHEHWS, OH HE MPUroAeH
AN MOBTOPHOrO MPUMEHEHWS 1 HE UCMbITbIBANCS
NS 3Tol Lenu. He nbitatTech BbINOMHUTL
OUMCTKY IGO0 MOBTOPHYIO CTEPUNM3ALINIO
NPoAyKTa, MOCKOMBKY MpK 3TOM BO3HMKaET
PVCK NEPEKPECTHOIO NHPULIMPOBaHNUS MO0
VN3MEHEHNS XapaKTePUCTUK MPOAYKTa.

Mpu cTepunMaaLmmn X1MaKoro MoHomMepa
MCMOMb30BaH MPOLIECC acemnTNHecKon
06paboTKN. [MOPOLLOK 1 BHELLHAA MOBEPXHOCTb
amnysbl C MOHOMEPOM CTEPUIN30BaHbI
3TUNEHOKCMAOM. [laTa ncTedeHns cpoka
roAHOCTW Hane4aTaHa Ha ynakoBKe >KWOKOro
MOHOMepa.

3anpeLlaeTcs NoBTOpHas CTepunmsaums
kocTHoro LiemeHTa Refobacin® Plus Bone
Cement. Ecnv nonumMepHbIi NOPOLLIOK
NPYIoGPEN XEeNTbI OTTEHOK, ero NCMoNb30BaHVe
3anpeLLeHo.

YTunusauus

Coaep>XMMoe Hencnonb30BaHHOW, HO OTKPBITON
YNaKOBKM HENb3si MOABEPraTb MOBTOPHOM
CTepUIM3aLyn 1 cnepyet yTunmanposatb.
YTnnmsaumio MOHOMEPa/KOHTeHepa creayeT
BbINOMHATEL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMMI
HopMamu. MOPOLLIOK 1 3aTBEPAEBLUNIA KOCTHbI
LIEMEHT 11 cuUCTeMy ANS CMeLLVBaHNS CnepyeT
YTUM3NPOBATh Kak G1ONOrNYECKVIE OTXOABI.

MNPEOOCTEPEXKEHNA ONA MALIMEHTA
[MNocneonepauyoHHbIN YXOf, ABNAETCH BaXKHbIM.
MauneHTa cnedyeT NpefocTepeYdb B OTHOLLIEHNN
OrpaHVyeHnin Nocne SHAONPOTE3NPOBAHS 1
HEOo6X0AMMOCTH 3aLLWTbI MPOTE30B OT HArpy3K/
BCEl Maccou Tena 1 OT nogbemMa TsHKecTel

[0 OOCTVKEHWUSA LOCTATOYHON (hrKcaummn u
3akvBNenHns. MauveHTa cnegyeT npenynpeauTs



0 HEOBXOOAUMOCTY PErynmpoBaTb PU3nHeckne
HarpysKku, 3aLyias NpoTe3npoBaHHbIN CycTas
OT HEOB6OCHOBaHHbIX CTPECCOBbIX YCOBWIA.
/136bITO4HAA aKTVBHOCTL, MOTEPSA KOHTPONS

Had Maccolt Tena 1 TpasMa, nopaxkatoLLas
MPOTE3MPOBaHHbIN CyCTaB, Obln CBA3aHbI C
TeM, YTO PEKOHCTPYKLMSA NPEXAEBPEMEHHO
OKasblBanach Heyaa4How 113-3a pacluarbiBaHus,
nepenomMa 1 (Mnn) nsHalLBaHms NpoTe30B.
PacLuaTtbiBaHe KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU
K YBENIM4EHNIO 06Pa3oBaHns 4acTuL, U3HOca, a
TaKXKe K YCKOPEHHOMY MOBPEXAEHNIO KOCTW, YTO
YCNOXHSAET NPOBEAEHNE YCMELLHON PEBUBVOHHOMN
onepauum.

MNauveHTa cnegyeT NPOMHMOPMUPOBATL O
BaXXHOCTV OCMOTPOB B XOA€ MOC/eaytoLLEero
rocneonepaLyoHHoro HabnofAeHs 11 O ToM,
YTO U36BITOYHbIE (DU3NHECKIME HAarPY3K UK
TpaBMa MOryT MPUBECTU K HECOCTOSATENbHOCTH
npotesa. MNMauneHTa cnedyeTt yBeaoM1Tb 1
npenynpeamTs 3apaHee O PYCKax, CBA3AHHbIX
C orepauyelt, 1 BO3MOXHbIX HEXenaTesnbHbIX
athdhekTax. MauveHTa cnenyet npegynpeauTs O
TOM, YTO YCTPOCTBO He 3aMEHSAET HOPMaSTbHYIO
3[10POBYIO KOCTb 1 YTO MPOTE3 MOXKHO CloMaTb
VNN NMOBPEeaNTb B pesysTaTe 13BbITOYHON
Harpysku npu rnogbemMe TsHXecTelr Um npu
TpaBMme. [aupeHTa cneayet npenynpeanTs

0 HEOBXOANMOCTI MHDOPMMPOBATL ND6Oro
Bpaya, KOTopbI ByaeT nevnts ero B 6yayLiem, o
Hanu4un npoTesa.

wl OtBercTBEHHDI npoussoauTenb
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000, Valence

France (PpaHums)

TenedoH: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

Cratyc 3amTbl nHgdopmarm 2018/05
REFOBACIN® — 3aperncTpypoBaHHbiii
TOBapPHbIA 3HaK, NpUHaAnNexXaLluii KoMnaHum
Merck KGaA 1 nmueH3MpoBaHHbI eto.

Ta6nuua 1. PyyHoe BeeaeHve REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

CwmeLuvBaHve Npu KOMHATHOW TemnepaType 0'30” 0’30” 0’30”
Havano casbl BBEAEHNS 300" 2'30" 1'45”
KoHey, thasbl BBEAEHNS 7°00" 545" 4’45
3acTbiBaHue 13°00” 11°15” 9'15”

Ta6nuua 2. BeegeHne REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, cMetlLiaHHOro nog, BakyyMom

CwmeLuvBaHve Npu KOMHATHOW TemnepaType 0’380” 0’30” 0'30”
Havano a3kl BBEASHNS 2'00” 1'45” 1'30”
KoHeL, thasbl BBEAEHUSA 5'30” 4'45” 3'45”
3acTbiBaHve 12°00” 10'15” 8'30”
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Puc. 6. PyyHoe BeeaeHvie REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT
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Il: haza BBEOEHNA IV: dhasa OKOH4aTENBHOrO 3aCThIBAHMA

Puc. 7. BeegeHne REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, cMeLLaHHOro nog, BakyyMom
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Refobacin®

@ ZIMMER BIOMET

Plus Bone Cement

PEHTreHOKOHTPACTHNN KICTKOBUW LIEMEHT

3 reHTaMiLyIHOM

BAXJIUBA IHOOPMALIA Ans
OMEPYHKO4YOro XIPYPTA

Mepen, BUKOPUCTAHHAM NMPOAYKTY, NpradaHoro B
KoMMaHin Zimmer abo Biomet, onepyrouuin xipypr
Mae PETENbHO BUBYUTU HACTYMHI pekomeHaaLi,
nonepemkeHHs Ta IHCTPYKLUIi, a TakoX
iHbopMaLLito MPO NPOAYKT (Hamp., Matepian
NPO MPOAYKT, TEXHIKY NMpoBeaeHHs onepalvlii).
Komnarii Zimmer a6o Biomet He HecyTb
BiANOBIAANBHOCTI 32 YCKNaAHEHHS, SKi MOXYTb
BUHWUKHYTW B pe3ynTaTi BUKOPUCTaHHSA BUPOBY
3a 06CTaBMH M03a KOHTPOJIEM KOMMaHii Zimmer
abo Biomet, Bkto4atoum BUGIp NPOayKTy Ta
BiOXWNEHHS Bif CNOCOBIB BUKOPUCTaHHS BUPOOY
3a Npu3Ha4YeHHsaM abo Bif, PeKOMeHA0BaHO!
XiPYPriYHOI TEXHIKN.

Mpu3Ha4vyeHHA Ta BNacTUBOCTI BUPOGBY
KicTkosuin LiemeHT Refobacin® Plus Bone
Cement € LIBMAKOTBEPAHYHVM MONIMEPOM

3 reHTaMiUVHOM, SKUIA 3aCTOCOBYETHCA B
onepauisix Ha KicTkax. [eHTamilnH 3axvilae

Bif, IHpeKLiN, CNpUHMHEHMX NOTPaNISHHAM
YyTAVBUX O FeHTaMiLvHy LTamiB 6akTepin

B IMMaHTaT i TKaH1HW, LLIO OTOYYIOTb OrO.

Y pesynstaTi 3MillyBaHHA ABOKOMMOHEHTHOT
cucTeMU, LLIO CKNadaeTbCs 3 MOPOLLKY Ta PiavHHA,
YTBOPIOETLCA NacTa, Aka BUKOPUCTOBYETLCS ONst
MPUKPINNEHHS NPOTe3y A0 KICTKW. 3aTBepainvii
KICTKOBUI LeMeHT 3ab6e3nevye HagiiHy dikcavio
npoTesy 1 Yepes BENNKY MOBEPXHIO KOHTaKTY
nepefae HaBaHTaXXEHHS, SiKe BUHUKaE Mif, Yac
PYXY, [0 KICTKM. K PEHTrEHOKOHTPACTHWIA 3aci6
[0 CKnafy LIEMEHTHOrO MOPOLLIKY BKITHOHYEHWI
HEPO3YMHHIIA LMPKOHIN aiokeuna. Xnopodinosa
[OMILLKA BYKOPUCTOBYETLCS A5t ONTUHHOIO
MapKyBaHHSs1 KICTKOBOIO LIEMEHTY Ha ornepavliiHin
OinsHu.

®dapmakonoriyHi BnacTtuBocCTi

[eHTaMiLUMH — Ue napeHTepanbHUA aHTUBIOTHK,
KU HANEeXUTb A0 Knacy amiHornikosuais. Lle
CyMILL Oy>xe NofjbHNX 3a CTPYKTYPOKD rOMOSOriB
reHTamiumHy C1, Cla i C2, C2a i C2b. MexaHiam
ail reHTamiuvHy 6a3yeTbCst Ha nepepuBaHHi
6iocnHTEZY BinKiB y prbocomMax 6aKTepPIN LLISXOM
B3aemopji 3 pPHK i HacTynHMM ransMyBaHHSM
TpaHcnayi. Lle mae 6aktepnumaHnii edexT.

Cknap
/o cknapny LeMeHTHOro ropoLLKY BXOAATb!
nonimMep (MeTunakpwnar,

MeTUIMETaKpunaT) 85 %
LIMPKOHI giokema, 12 %
6eH30in nepokcug, 1%
reHTaMiLmMH cynbar 2%
Pigkui MOHOMED MICTUTB!

MeTUIMeTakpunaT 98 %
N,N-gimeTun-p-tonyigmH (DmpT) 2%

[OAATKOBO: MAPOXIHOH, xnopodin VI

YMICT aKTUBHOIrO reHTamiLyHy HaBegeHo B
MoAaHin Hxk4ve Tabnuui.

Poamip AKTUBHMWIA reHTamiuvH
20 025t
40 0,50r
60 0,75t
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®dopma Bignycky 1 po3mipy NakoBaHHSA

Refobacin® Plus Bone Cement 1 x 20
OpuvriHanbHe NakoBaHHA MICTUTb:

1 cawe 3 22,46 r NOPOLLKY;

1 amnyny 3 10 mn pignHN.

Refobacin® Plus Bone Cement 2 x 20
OpwviriHanbHe NakoBaHHSA MICTUTb:

2 cale 3 22,46 r NOPOLUKY B KOXXHOMY;
2 amnynm 3 10 M1 PIaVHN B KOXKHIN.

Refobacin® Plus Bone Cement 1 x 40
OpwvrriHanbHe nakoBaHHS MICTUTb:

1 cawe i3 44,92 r NOPOLLKY;

1 amnyny 3 20 MmN piguHA.

Refobacin® Plus Bone Cement 2 x 40
OpwviriHanbHe NakoBaHHs MICTUTb:

2 cawe i 44,92 r NOPOLLKY B KOXXHOMY;
2 amnynu 3 20 M PIAVHN B KOXKHINA.

Refobacin® Plus Bone Cement 1 x 60
OpuriHanbHe NakoBaHHS MICTUTb:

1 cawwe i3 67,38  NOPOLLKY;

1 amnyny 3 30 MmN pignHN.

Moka3zaHHs

Kictkosuin LemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
3aCTOCOBYETLCA ANA HAAIMHOMO NMPUKPINAEHHS
npoTesy cyrnoby nig Yac NepBrHHUX onepawi i
MICTUTb 0OATKOBUIN 3axXCT Bif, iHdeKUji. Takoxk
BiH BMKOPWCTOBYETLCA B PEBI3iINHMX OnepaLisix,
noTtpeba B SKVX BUHUKNA BHACAILOK acenTn4HOro
PO3XUTYBaHHSA NMPOTE3Y Ta iH(EKLi MpoTedy
LTaMamu, YyTavBUMM O FeHTaMILMHY.

MpoTunokasaHHsa

Kictkosuin LemeHT Refobacin® Plus Bone
Cement 3a60POHEHO 3aCTOCOBYBATY B pasi
rinepYyTAMBOCTI 4O reHTaMiumHy abo iHWNMX
CKJTaJ0BVIX KICTKOBOIO LIEMEHTY.

Mo6iyHi ebekTn

Micnsa niorotToBkK Noxa npoTtedy abo Bigpasy
nicns iMnnaHTaujii LeMeHTY i NpoTeay 3pOoCTaHHS
TUCKY B KICTKOBOMY JIOXi MOXE MPU3BECTUN [0
TUMHYACOBOrO 3HWKEHHS apTepiailbHOro TUCKY.
Kpim rinoTeHaii B pigknx Brunagkax
cnocTepiranncst nereHesa emM6onia Ta
3yMNnHKa cepLd i3 BNacTVBMMM iM NOTEHLINHO
CMepPTENbHUMI HacigKamu.

Lli no6ivHi echexkT onsg cepueso-CyanHHOI Ta
OVIXanbHOI CUCTEM BILIOMI 8K iMNNaHTaUMHIA
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CUHAPOM, SKUIA NEPEBAXKHO 3YMOBNEHNI
iHiNETPALliel0 CKNaaoBMX KICTKOBOrO MO3KY Y
BEHO3HY CUCTEMY.

Tomy nepep, iMnnaHTauieto MicLie BCTaHOBNEHHS
npoTe3y HEOOXiAHO PETENBHO MPOMUTU
i30TOHIYHM PO34MHOM (HanpvKnag,
dhigionoriyHMm poaymHom). LLo6 3secTn go
MiHIMyMYy NiABULLEHHSA TUCKY B KICTKOBOMY
NOXKi Mig, Yac iMnnaHTaLi LeMeHTy 11 NpoTeay,
pexkomMeHayeTbCA 3a6e3mnevnTy BignoBiaHuiA
OpeHaK. 3a HasgBHOCTI NATOMOMYHNX BiOXuneHb
y CEePLEBO-CYAMHHIN Ta AnXanbHin cuctemax
HEOBXiAHMI MOHITOPUHI BTPATW KPOBI, | B pasi
BVHVKHEHHS TOCTPOI AnXasbHOI HeQOCTaTHOCTI,
Hanpuknag, MoXyTb 3Hafo6UTNCA
aHecTesionNoriyHi 3axoau.

Y neskvx Bunagkax cknagosi KICTKOBOro
LIEMEHTY MOXYTb CIPUYUHUTIA MICLEBI
noApasHeHHs abo peakLii finepyyTIMBOCTI.

Yaarani 3aCTocyBaHHs reHTaMiLVHy MOXe
MPU3BECTU [0 BUHUKHEHHS TUMOBUX MOGIYHINX
edekTiB, NpUTaMaHHNX oMY aHTUBIOTIKY,
30Kpema:

o YUIKOIPKEHHIO aKyCTUHHOrO 11 BECTUBYNSAPHOrO
HepBa;

* HE(DPOTOKCUYHOCTI;

« HEPBOBO-M'A30BOI 61I0KaaM (AVB. TaKOX PO3AIN
npo B3aemMog;i);

« PigKO — 00 napecTesii, TeTaHii Ta MiacTeHil
(4epes rinokasnbLiemito, rinoMarHesimito i
rinokaniemito);

* PIOKO — [0 aneprinHmx peakuiin (ex3aHTemu,
KPOMUB'AHKM 1 aHaiNnakTUYHMX peakLii).

ICHye oy»xe Mana NMMOBIPHICTb TOro, LLO
KicTkoBui LiemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
npu3eeae [0 Nepenao3yBaHHs reHTamiLmHy,
OCKINbKM BNPOAOBX KiNbKOX MNepLUMX roavH Micns
onepavli 3 BUCOKMX NTOKaNbHMX KOHLIEHTPaLLi
reHTamiuvHy 6ynmn OTpUMaHi e HN3bKi

Ta KOPOTKOCTPOKOBI MOr0 KOHLEHTpaLLi B
cupoBaTLi.

HebaxkaHi sBuLLa

Y pasi BUKOPUCTaHHS aKpUIoBKX KICTKOBIX
LIEMEHTIB CrocTepiranmca Taki seuLa:

« 3CyHEHHs MpoTeay;

* aCEenTUYHE PO3XUTYBaHHS;

« MoBepxHeBa abo rMunboka IHeKLA paHu;
« KPOBOTEYA 11 reMaToma;

« 6inb;

« HebakaHa peakLyis M’ KX TKaHWH;

« NEPINPOTE3HUI NEPENOM;



« MepenoM iMnnaHTary;

« HEHANEXXHE CyMILLIEHHS;

* 3HOLLYBaHHS! LLIAPHIPHOrO KOMMOHEHTA;
« Ni3nC;

* BiJOKPEMIIEHHS MPOKNaaKY;

« NCEBLOAPTPO3.

Llen nepenik Moxke 6yTV HEMOBHNM Ta MOXXe Yac
Bif Yacy 3miHtoBaTucs. Moxxnmsi siBua AMB. B
IHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHS, LLIO MOCTa4aeTbCs

B KOMMEKTi 3 MPOTE30M, A5t AKOro
BMKOPWCTOBYETLCS MPOTES.

MonepepkeHHs

O6epexHicTs nig Yac onepadil

Ha nakoBaHHi He MOBMHHO ByTV O3HaK, AKi
BKa3yloTb Ha MOPYLLUEHHS CTEPUNLHOCTI Ta/abo
LinicHOCTi Meagu4HoOro

BMPOOGY. 3a60POHEHO BUKOPUCTOBYBATH BUPIO Y
pa3i NOLLKOIPKEHHS MaKOBaHHS!.

[ligroToBka KICTKOBOro LIeMeHTy

MeTunmeTakpunar — Le fieTka 3aiMmncTa piguHa.

[Mapa, WO YyTBOPKOETLCH Nif Hac 3MiLLyBaHHS,
MOXE CMPUHMHUTY NOAPASHEHHS OYeN i
OMXanbHUX LUNSXIB, @ TaKoX GifblL 3araibHe
Hesay»KaHHs, Hanpuknag, HyaoTy i roNoBHNUIA
6inb. [locTaTHA BEHTUNALLS 2060 BUKOPUCTaHHS
3aKpPUTOI CUCTEMU 3MiLLYBaHHSA LOMNOMOXYTb
MiHIMI3yBaTV MOSABY LIX CUMMTOMIB.

MoHomep (MeTunakpunar) € ninigHumM
PO3HMHHUKOM. HeobXiaHO YHMKAT NPSAMOro
KOHTaKTY LUKIpW 3 PiAKM MOHOMEPOM, HaCKiNbK
Lie MaKC1ManbHO MOXIIMBO, OCKiNbKK Byn
3apeecTpoBaHi BUNaaKn anepriYHol peaxuji
LLKIPW (KOHTaKTHWIA gepmMatuT). [ns 0ocTaTHboro
3axVICTy LUKIPW PEKOMEHAYETECS BAAraTu
[OAATKOBI pykasuyku 3 nonietunery (ME) nig yac
pPOo6OTY 3 LIEMEHTOM.

HaHeceHHs1 KICTKOBOro LieMeHTy

HeobxigHO AOTpUMyBaTUCL OBEPEXHOCTI AN
3a6e3neyeHHs MOBHOI MIATPUMKM BCIX YaCTUH
BUPODBY, LLIO BCTaBNSHOTLCS B KICTKOBUI LIEMEHT,
NS 3ano6iraHHA KOHLIEHTPALN Hanpy>XeHb, AKi
MOXYTb NMPU3BECTN OO HeBAANO! iMnnaHTawji.
KpuUTnyHO BaXKNMBO BUAANUTIA BCI Bigxoau
KICTKOBOIO LIEMEHTY, 06 MiHiMi3yBaTh a6o
3an06irTV 3HOLLYBaHHIO MOBEPXOHb, LLIO
APTUKYMIOKOTLCA.

3apeecTpoBaHuiin BUMaLOoK Nepenomy iMmiaHTaTy
Yepes HeBAane HaHeCEHHs LEMEHTY.
MonimepusaLs KICTKOBOrO LIEMEHTY €
EK30TEPMIYHMM MPOLIECOM, Y pe3ynbTaTi SKoro

YTBOPIOETLCS 3HAYHA KiNbKICTb Tenna.

CTOCOBHO naLlieHTIB

[MaujeHTiB HeObXigHO nonepeanT NPO

BM/IMB HAAMIPHOIO HaBAHTaXKEHHS, LLIO MOXEe
BUHUKHYTW, SKLLO NaLiEHT 3anMaeTbes
LOIANbHICTIO, Aka nependadae 6arato Xo4iHHs, Oir,
nignomM abo HaaMipHe M’si30Be HaBaHTaXKEHHS,
OCKIifIbKM Bara MoXke BumMaraTtv 6arato 3ycunb
Bif cyrnoba, Wwo npr3eseane 4o BigMoBu abo
3MiLLEHHSA BUPOOBY.

SIKLLO NaLieHT nNanuTb, Lie MOXe NPU3BECTN
[0 CMOBINBHEHOMO 3arOeHHs, He3aroeHHs Ta/
ab60 NOpYLLEHOI CTIMKOCTI B MiCLj PO3MILLEHHS
npoTedy abo HaBKOMO HBOTO.

BaritHicts

BigcyTHi AaHi WoAo 3aCTOCYBaHHS KICTKOBOMO
uemeHTy Refobacin® Plus Bone Cement

nig, 4ac BaritTHocTi. BigoMo, Lo reHTamiumH
MO>XE MPOHVKHYTV KPi3b MnaLeHTy, ane
0BMEXEHUI AOCBIA, 3 FeHTaMILMHOM He NoKasaB
36iNbLUEHHA PUBVKY ANA BUHVKHEHHSA Ba,
pPO3BUTKY. [NOoTeHLHOIO 3arpo3oto Ans nnoga €
OTOTOKCUYHICTb | HE(OPOTOKCUHYHICTb, ane BOHM
He Bynu niaTBepmIKeHi KNiHIYHO. Hecnpusatnveui
BB aMiHOMIKO3WAIB Y pasi ToKanbHOro
NiKyBaHHst Mifg, Yac BariTHOCTI Hine He onucaHuiA.
Y 3B’3KY 3 LM HE PEKOMEHYETbCS
BMKOPUWCTOBYBATI KICTKOBWIA LieMeHT Refobacin®
Plus Bone Cement nif, Yac BaritTHOCTI, SKLLO
TiNbKW Nepesarn Noro BUKOPUCTaHHSA AN MaTtepi
He NepeBVILLLYIOTb MOTEHLHWIA PUSUK Ans
OUTUHA.

Jlakravis

BigcyTHi oaHi LLOAO 3aCTOCYBaHHSA KICTKOBOIO
LiemeHTy Refobacin® Plus Bone Cement y nepiog,
nakTauji. [eHTamiLVH y HEBENVKNX KiflbKOCTSAX
BULINAETLCA B IPYAHE MOMOKO MIOAVHN. Yepes
nigByILLEHY MPOHUKHICTb KULLKOBOMO TPaKTY B
HOBOHaPOIPKEHNX HEMOXIIMBO BUKITFOUATI IOTO
HaKOMUYEHHS1 1 OTOTOKCUYHICTb.

Y 3B’A3Ky 3 UMM nepen, BUKOPUCTaHHAM
KicTkoBOro LemeHTy Refobacin® Plus

Bone Cement nig Yac naktavji Heo6xigHo
repeKoHaTyCs, LLIO NepeBarut oro BUKOPUCTaHHS
AN MaTepi NepeBULLYIOTb MOTEHLAHWIA PU3KK
4Ns AUTUHU.

BuikopvictaHHs 4ns airen

BincyTHi faHi oo BUKOPUCTaHHS KICTKOBOMO
LeMeHTy ans aiten.
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Bzaemogii

OpHoYacHO BBEAEHHS M’ A30BMX PENaKkcaHTiB i
edipy MOXKe NPU3BECTUN A0 3POCTaHHSA PUINKY
HEepPBOBO-M’A30B0I 6110Kaaw, BNacTUBOro
reHTamiuvHy. MNpoTe Yepes Moro HU3bKi
KOHLIEeHTpaLii B c1poBartLyj Lie MasoNMOBIPHO.

HecymicHicTs

3a60pOHEHO 3MiLLYyBaTV BOAHI PO3HMHM
(HanpviKnag, 3 aHTUBIOTMKaMK) 3 KICTKOBMM
LIEMEHTOM, OCKIfNbKM Lie 3HA4YHO 3MEHLLYE Ooro
MILHICTb.

3a60pOHEHO 3MiLLYBaTV 3 LIEMEHTHOI MAacTOO
Oyapb-aKi AOMILLKN (HanpvKnag, KpoB, yrnamki
KICTOK, CKNsiHI 3aUIMLLIKK Big, amnynv), oAaTKOBI
KOMMOHEHTV 260 ByAb-AKi CTOPOHHI PEHOBUHN.

Besneka nig yac MPT

>KofeH i3 KOMMOHEHTIB KICTKOBOIO LIEMEHTY
Refobacin® Plus Bone Cement He MiCTUTb
EeNeKTPONPOBIAHMX, MeTaNeBMx abo MarHiTH1X
matepianis. ToMy, 3rigHO 3 BU3HAYEHHSIM Y
ctaHgapTi ASTM-F2503, KiCTKOBUIA LLeMEHT
Refobacin® Plus Bone Cement knacwudikoBaHo
K «beanedHnn ans MPT» — BUpi6, Skun He
CTaHOBWTb BIAOMOI Hebe3nekn B Byab-aKoMy
cepenosuLL MPT.

Jlo3yBaHHs

HeobxigHa KinbKiCTb KICTKOBOrO LEMEHTY
3aNeXnTb Bif aHaTOMIl naujeHTa 1
BMKOPUCTOBYBaHOrO iMmnaHTarty. OfHy um
[leKinbKa NOBHMX OANHULE (YMICT OOHOrO calle
11 OfHIEl aMnynn) 3aBXay NOTPIGHO 3MiLLyBaTV
ans 3abesnedeHHs nependadyBaHoi 06pobKu Ta
MEXaHIYHNX BNACTVBOCTEN KICTKOBOMO LIEMEHTY.
TeCTyBaHHS LbOro BMPOBY He MPOBOAMIOCH
BiNbLU H>K ANS YOTUPBbOX OAMHNLL 03K No 40 T
HaBiTb 3a i€l 103K B XOA4j KNIHIYHUX AOCNIIKEHD
Oynn BUABSEHI NNLLE HW3bKI PiBHI aHTUBIOTVIKIB Y

cupoBartLy.

YKasiBKu Wo[0 3aCTOCYBaHHSA

[Mepen TMM SK BUKOPUCTATU KICTKOBUIA LIEMEHT
Refobacin® Plus Bone Cement, xipypr noBuHeH
pPEeTENbHO O3HAVOMUTUCS 3 Or0 BNACTUBOCTAMM,
NPUHLMNamn poboTu 1 3aCTOCYBaHHS, a TakoX
npounTaTy BignoBiaHy nitepatypy. Y pasi
0COBMMBUX METOAIB 3MiLLYBaHHS 1 HAHECEHHS
(Hanpviknag, BakyyMHe 3MilLlyBaHHs!, BakyyMHe
HaHECEHHS!, BUKOPVCTAHHA CTErHOBOrO
obMexxyBaya LeMEeHTY) HeobXiaHO BUBYUTA
BiANOBIAHI IHCTPYKLi 4O LMX CUCTEM 3MiLLYyBaHHSA
Ta HaHeceHHs. [Nepen NepLIM BUKOPUCTaHHSAM
KicTkoBoro LemeHTy Refobacin® Plus Bone

cTepunHa cawe

amnyna

cawe

BricTep ycepenvHi ctepunbHun

HecTepunbHuin
BiApPVIBHWI NaKeT-

HecTepunbHuiA
3aXVICHUI NaKeT-

YcepeanHi:
CTepUbHUN

nakeT-calue 3
NOPOLLKOM

HEeCTepUnbHbIA OTPbLIBHOM NakeT-
cale

owr. 1 dur. 2

dur. 4

dur. 5

®ur. 3



Cement cnif BUKOHATW TECTOBE 3MiLLlyBaHHs,
106 03HANOMUTUCA 3 Or0 XapakTepUCTUKaMM.
Yeprosa MefcecTpa NoBUHHA BIAKPUTA
3ax1CHe aNntoMiHIEBE MaKOBaHHS Ta 30BHILLHIN
HeCTepUNbHWIN NONIETUIEHOBUI NakeT-calle
(«BigpVBHUIA» NaKeT) i NaKOBaHHSA aMnynu,
36epiratoym cTepunbHiCTb. MoTiM amnyna

1 NakeT-calle 3 MOPOLLKOM BUMMAKOTLCA

B CTEPUIBbHMX YMOBaX i PO3MILLYIOTLCS Ha
CTepWnbHiI po6ovilt moBepxHi (puc. 1-4).
Amnyna BigKpVBaETbCA LLUISXOM pPO3amMyBaHHst
ropna, a BHyTPILLHIN NakeT-calle Po3pidyeThcs
CTEPUNBHMN HOXULIAMM.

MeToa nigroToBku

IcHye ABa MeToau 3MiLLlyBaHHS KiICTKOBOMO
LemeHTy Refobacin® Plus Bone Cement:

« 3MilLyBaHHs1 6e3 BakyyMmy;

« 3MiLLYBaHHS Y BaKyyMi;

VY pasi 3MiLLyBaHHS LIEMEHTY Y BaKyyMi
3MEHLLIYETbCS MOPUCTICTb LIEMEHTY 1
NoKpaLLyeTbCS MOro MexaHidHa CTilKICTb.

3BMiLLyBaHHSI 6e3 Bakyymy

CucTema 3MmillyBaHHS Mae 6yTy BUrOTOBNEHa
3 iHepTHOro MaTepiasy, NpU3Ha4eHoro Ans
NPUroTYBaHHA KICTKOBOrO LemeHTy NMMA.
3anuiiTe pianHy B CTEPWUbHY NOCYANHY Ans
3MiLLyBaHHs 1 IofaTe BECh MOPOLLIOK.
O6epexxHO poamiLlanTe CTEPUIBHOKD MaINHKOO
NS nepemiLLlyBaHHsa abo NonaTkoro A0
OTPVMaHHS OAHOPIAHOI MacK. He po3millynTe
CyMiLLl foBLUE HixX 30 CekyHf, He3anexxHo

Bif, TeMnepartypv B NpUMILLEeHHi. HeobxigHo
3BIPATVCA 3 fjarpamamu Temneparypu — 4acy
(tabn. 1 i pwc. 6).

BakyymHe 3MiLLlyBaHHSI

[nst oTpUMaHHS KICTKOBOIO LEMEHTY 3

HIDKHYOIO MOPUCTICTIO PEKOMEHYETECA
BUKOPVICTOBYBATN CUCTEMY BaKyyMHOrO
3MmilyBaHHs (puc. 5). Llen meton nepenbavae
HasBHICTb repMETUYHOI 3aKPUTOI CUCTEMM Ta
LUBWAKOrO YTBOPEHHS AOCTATHLOrO BakyyMy
(Npr6n. 200 M6ap abCoNMOTHOrO TUCKY) Y
3MiLLyBasibHOMY pesepByapi. Hac po3miLlyBaHHSA
B pasi BakyyMHOro 3MmiLLlyBaHHSA aHanorivHnm
3MillyBaHHio 6e3 Bakyymy (30 c), (tabn. 2 i puc.
7). MeToq 3MmilLyBaHHs! HaBOAWUTLCS B IHCTPYKLLSX
[0 BMKOPWCTOBYBAHOI CUCTEMM, | MOrO HEOOXIAHO
LOTPVMYyBaTUCS.

Mpoueaypa HaHeceHHs
[icns peTenbHOI NiAroToBKM KICTKOBOrO

noxa uemeHT Refobacin® Plus Bone Cement
MO>XHa HaHECTV BPy4HY abo 3a AOMOMOroo
LINPULIA Y1 SKOICH IHLLIOT CUCTEMM HAHECEHHS.
MeTon HaHeCeHHs ONMCYETbCS B IHCTPYKLI 4O
BVIKOPWCTOBYBaHOI CUCTEMM 1Y XipypPridHiii
TexHiUi iMnnaHT NpoTesa, i HeobXiagHO
noTpumyBatycs ix o6ox. Pobo4ymii vac i
LIBMAKICTb NoniMepmsaui 3Ha4HOK MIpoo
3anexarb Bif TeMnepaTypy HaBKOMMLLHBOrO
CcepefoByLLa 1 TeMnepaTypy KOMMOHEHTIB.
YHac 3aTBepaiHHSA 3MEHLLYETLCS 3a BUCOKNX
TemnepaTtyp i 30iNbLUYETLCA 32 HU3bKMX.
B’askicTb 36inbLUyeTHCA NO Mipi noniMepuaalyi,
TOOTO MOKW LIEMEHT TBEPAHE.

Yac y pasi HaHeceHHs Bpy4Hy

3anexxHo Bif TemMnepaTypy HaBKOMULLHBEOrO
cepenoBuLLa 1 TeMnepaTypy KOMMOHEHTIB
3acTocoByeTbCA rpadik (tabn. 1). Ha puc.

6 TpuBaNiCTb NMNKOI Ta TICTONOA6HOI has
ykasaHa gk PyHKLis Temnepatypu. HaHocutn
LIEMEHT | BCTAHOBMKOBATY NPOTE3 MOTPIOHO

[0 3aBepLUEHHs TICTONOAIGHOI hasdn. AKLLo
LIEMEHT HaHeCTV nicns 3aBepLUeHHs Ujei hasu,
Lie MOXe MPU3BECTU A0 HEPIBHOMIPHOrO Ta/abo
HEOOCTaTHLOrO 34EMEHHS LIEMEHTY 11 KICTKU,
LU0, Y CBOIO Hepry, CTaHe MPUHMHOKD MOXXITMBOrO
nepeaYacHoro ocnabneHHs iMnnaHTaTy (ams.
rpadikn). Micns po3miLLIEHHS iMAnaHTaTy
HEOBXiAHO yHUKaTK Byab-AKOoro pyxy, Wo6
3a6e3ne4nT NPUKPINNEHHS NpoTe3y.

Yac HaHeCceHHs LieMeHTy, sk 6yB 3MILLaHWA y
BaKkyymi

3asBu4alt LIEMEHT, sKuniA 6yB 3MiLLaH1IA Y BakyyMi,
HaHOCUTBCS 3a [OMOMOrOH0 LMpMLA. 3anexHO
Bifj TeMMnepaTypu HaBKOMLLHBOrO CepeaoBuLLia
1 TemnepaTypy KOMMOHEHTIB 3aCTOCOBYETLCA
rpadik, HaBeneHUn y Tabn. 2 i Ha puc. 7.
HeobxigHO AOTpVMYBaTUCS IHCTPYKLUiN OO
BMKOPUCTAHOI CUCTEMM 3MILLYyBaHHS.

BukopucTtaHHs B Xipyprii cyrno6is

3 METOI0 OBMEXKEHHS BUHUKHEHHS MOBIMHIX
eekTiB (Hanpuknag, em60oni) i OTPUMaHHSA
CTIAKOrO 1 TPUBAIOro 34erseHHs NpoTesy Ans
KicTkoBoro LemeHTy Refobacin® Plus Bone
Cement HeobXxifHO 3aCTOCOBYBATY BignoBIAHO
Cy4aCHy TEXHIKY LieMeHTyBaHHS. [epeayMoBoo
[ONs UbOro € ctapaHHa niarotoska Micus
NPOTE3yBaHHS LLMAXOM PETENBHOMO NPOMMBAHHS
(Hanpviknag, disioNnorivyHnM po3vMHOM) nepen
HaHECEeHHAM LieMeHTY. 3 METOK YHUKHEHHS!
36iMbLUEHHSA TUCKY B KICTKOBOMY NOXKi Mig, Hac
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iMANaHTaLi pekoMeHOyeETbCA 3a6e3neqmnTI
[OCTaTHIN ApeHavK. TexHika LeMeHTyBaHHs Mae
3anexartu Big hopmu MicLs iMnnaHTawyji.

36epiraHHs

3abopoHeHo 36epiraTu 3a Temneparypu

BuLLe 25°C.

BaxuuiaTu Bif, NOTPanIsSHHA MPSMUX COHAHYHNX
MPOMEHIB.

36epiratvi B CyXOMy MiCLyj.

CTpOK Cny>6u Ta CTepuiibHiCTb

[aTa 3aKiH4eHHst CTPOKy Cny>k6u HaapykoBaHa
Ha 30BHILLHBOMY KapTOHHOMY MakKoBaHHI, Ha
3aX1MCHOMY atOMIHIEBOMY MakoBaHHI 11 Ha
BHYTPILLHBOMY NaKeTi-catue. KiCTKOBUM LieMeHT
Refobacin® Plus Bone Cement 3a60poHeHO
BMKOPWCTOBYBATI MiC/s 3aBEPLLUEHHS CTPOKY
Ccny>k6u. 3a60pPOHEHO MOBTOPHO CTEpPUAI3yBaTK
BMICT HEBUKOPUCTAHWX, ane BiAKPUTAX YN
NOLLKOMPKEHWX MaKoBaHb. Ix HeoBXifHO
yTunidyBatu.

Llet BUpi6 npuaHaYeHnin Ans OAHOPa30BOro
BVIKOPUCTaHHA. BiH He 6yB NpuaHa4eHuin 4n
MPOTECTOBaHWI N5 MOBTOPHOMO BUKOPUCTaHHS.
He Hamarantecst O4MCTUTY Y MOBTOPHO
cTepunisyBaTy BUPIO, OCKINbKYM iCHYE PU3MK
nepexpecHoi iHpeKuji Ta/abo MOXXIMBIX
BiaXuneHb B e(heKTUBHOCTI BUPOOBY.

Piokunii MoHOMep 6yB MPOCTepUi3oBaHwi
LUNSXOM acenTn4HOI 06p0oBKN. MOPOLLIOK i
30BHILLHA MOBEPXHS aMmyn 3 MOHOMEPOM
npPOoCTEePUNI30BaHi eTuneHokcuaoM. data
3aBEPLLEHHSI CTPOKY CNy>X6y BKadaHa Ha
nakoBaHHi PigKoro MoHomepa.

[MoBTOPHa CTepunidauis KICTKOBOro LEeMeHTy
Refobacin® Plus Bone Cement 3a6opoHeHa.
SAKLLO KOMip NOMIMEPHOrO MOPOLLIKY 3MIHVBCS Ha

XOBTUI, NOro 3a60POHSAETHLCS BUKOPUCTOBYBATY.

YTunizauis

3ab0pOoHEHO MNOBTOPHO CTEPUNI3yBaTV BMICT
BIAKPUTWIX, ae He BYKOPVCTaHNX NaKeTiB — iX
cnig ytunisysatu. YTunisauito MOHOMEPHOro
BMICTY/KOHTENHEPY Cnif MPOBOAWTY 3rifHO 3
MiCLIEBUMM HOPMaMK. YTNI3aLLito MOPOLLKY

Ta 3aTBEPAINOro KICTKOBOrO LIEMEHTY 4N
3MiLLYBaSIbHOI CUCTEMM HEOOXIAHO MPOBOANTU SK
yTUni3auito 6ionorivHnX Bigxoais.

MONMEPEPKEHHA ONA NALIEHTIB
[MicnsaonepauiiHnin AOMNAL € BXKMBUM.
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[MauieHTa cnig nonepeanTi NPO 0BMEXXEHHS MiCNs
BiJHOBNEHHS Ta MPO 3a60POHY HaBaHTaXKyBaTL
iMnnaHTaT B NOBHIN Mipi A0 NOBHOI dikcaui

Ta ofy>aHHs. [auieHTiB cnig nonepeanTn

MNPO HeOOXIOHICTL perynoBaTh AiANbHICTb Ta
obepiratv imnnaHTaT cyrnoby Big HagMipHOro
Hanpy>keHHs. HagMipHa akTVBHICTb, BiAMOBa
KOHTPOSIOBATW Macy Tina Ta TpaBMyBaHHSA
iMAnaHToBaHoro cyrnoby npussene 4o
nepeaYacHoOro pynHyBaHHS BigHOBNEHOrO
cyrnoby 4epes nocnabnenHHs, nepenom Ta (abo)
3HOC iMnnaHTaTy. MNMocnabneHHs KOMMNOHEHTIB
MOXE MPU3BECTM A0 MNiABULLEHOrO BUPOBIEHHS
YaCTOK 3HOCY i MOLLUKOKEHHS KICTKM, LLIO
YCKNaaHUTbL YCMilLHy PeBi3iliHy onepaijio.
[MauieHTiB cnig NPoiHOPMYBaTH NPO BaXK/IMBICTb
nicnsionepauiiHoro nofanbLUOro Harnsay, a
TaKoX Mpo Te, WO HagMmipHa akTVBHICTb abo
TpaBMa MOXXyTb MPU3BECTU 0 PYNHYBaHHS
iMnanTaty. MauieHTiB cnig npoiHopmyBsaTu

Ta nonepeanT NPOo XipyprivHi pysnkin Ta
MOXNMBI HebavkaHi ABuLLa 3a3daneriip.
[MaujeHTa cnig nonepeauTy NPO Te, Lo BUPIO

He 3aMiHsie 300POBY KICTKy, a iMnnaHTaT

MOXe 3N1amaTncs abo MoLKOANTUCH Yepes
HaaMipHe HaBaHTaXkeHHsA abo Tpasmy. MNauieHTy
CAig, NOBIZOMUTH, WO NPO iMANaHTaT cnig
iHcbopMyBaTK BCIX IHLUMX MEAMHHNX NpaLiBHUKIB,
AKi NikyBaTVMYTb OO B MabyTHEOMY.

e BignosiganbHuiti BUPOGHUK
Biomet France

Plateau de Lautagne

26000 Valence

DpaHLid

TenedoH: 0033 4 75 75 91 00

C€o123

IHdbopmauiiimi cratyc 2018/05

REFOBACIN® € 3apeecTpoBaHOO TOProBoro
MapKOI0, siKa Hanexmnte KomnaHii Merck KGaA i
niLeH30BaHa Heto



Ta6nuus 1. HaneceHHs BpyyHy kicTkoBoro uemeHTy REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

3aBepLUeHHs 3MilLlyBaHHS 3a TemnepaTtypu 0’30” 0’30” 0’30~
HaBKOMMLLHBOrO CepefoByLLa

KiHeup nmnkoi dasn 3'00” 2'30” 145"
KiHeup TicTonogjéHol thasn 700" 5'45” 4'45”
3aTBepaiHHs 13'00” 11°15” 9'15”

Ta6nuusa 2. HaneceHHs kicTkoBoro uemeHTy REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, sikuin 6yB

3MILLaHWA Y BaKyyMi

3aBeplLUeHHs 3MilLlyBaHHS 3a TemrepaTtypu 0'30” 0'30” 0'30”
HaBKOMMLLHLOrO CEePefoByLLa

KiHeLp n1nkoi casn 2'00” 1'45” 1°30”
KiHeLp TicTonogiéHoi hasu 5’30” 4'45” 3'45”
3artBepmiHHS 12’00” 10'15” 8'30"
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Puc. 6. HaHneceHHs BpyyHy KicTkoBoro uemeHTy REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT

o
SaR IR A
22 \
o |
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17
| Il \ 11l v

Temnepatypa (°C)

16
o1 2 38 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17
Yac (xB)
I: 3miLlyBaHHSA III: TicTonopgj6Ha dhasa
II: nvnka dasa IV: chasa ocTaTtoyHOro 3aTBepAiHHA

Puc. 7. HaneceHHs kicTkoBoro LemeHTy REFOBACIN® PLUS BONE CEMENT, skuii 6yB
3MiLLaHWA Y BaKyyMi
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Yac (xB)
|: 3miLLyBaHHS IIl: TicTonopi6Ha dhasa
II: nvnka hasa IV: hasa ocTaTo4HOro 3aTBEpPAHHA
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Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Stérlisation utiisant 'oxyde d'éthylene
Esteriizado con gas 6xido de etileno
Sterilizzato con gas etilenossido
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidila
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserat genom etylenoxid
Estenhzadc com éxido de etileno
ATIOOTEIDWLEVO |IE XPrion QIBUAEVOEEIBIon
Sterilizovéno ethylenoxidem
Steriliseeritud etileenoksiidiga
Sterilizéts ar etilena oksidu
Steriizuota efileno oksidu
Etilén-oxidal steriizéiva
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizirano z eilen oksidom
Sterilizované s vyuzitim etylénoxidu
Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Sterilzat folosind oxid de etilena
CTepunuavpan C eTUNEHOB OKCHA
ERAFEZREIE
AtstofEd HR
CTepUIM3OBaHO OKCHIIOM STUNeHa
MPOCTEPINIZ0BEHO ETUEHOKCHEOM

‘oS
IFU

Steriized using aseptic processing techniques
Steriisiert durch Anwendung aseptischer Verfahrenstechniken
Stérilisation utilisant des techniques de traitement aseptiques
Esteriizado usando técnicas de procesamiento
Steiizzato con Iecmche di sterilizzazione asettiche

basis van nieken
Stenlomu asepuseua ksittelymenetelmalla
Steriiseret med aseptiske behandiingsteknikker
Steriiserat genom aseptisk teknik
Esteriizado usando técnicas de processamento assépticas

o

ATIOOTEIPWUEVO IE XPrON TEXVIKWV QONTITIKAC
Sterilizovano s vyuzitim aseptickych postup pil zpracovani
Steriiseeritud aseptiliste todtlemistehnikatega

Sterilizets, izmantojot aseptiskas apstrades metodes
Steriizuota taikant aseptinius apdorojimo metodus
Aszeptikus eljirassal sterlizalva

Sterylizowane poprzez technikijalowego przetwarzania
Steriizirano z asepticnimi tehnikami

Steriizované s vyuzitim aseptickych postupov pri spracovani
Aseptik isleme teknikleri kullaniarak steriize edimistir
Sterilizat folosind tehnici de procesare aseptice
CTepunvanpar 4pes TexHIki Ha acenTuiHa

Manufacturer Do not re-use

Hersteller Nicht wiederverwenden
Fabricant A usage unique

Fabricante De un solo uso

Produttore Non riutilizzare

Fabrikant Niet geschikt voor hergebruik
Valmistaja Ei saa kéytta4 uudelleen
Ansvarlig producent  M& kun bruges & gang
Tilverkare Inte fr &teranvandning
Fabricante Nao reutilizar

I e Na pnv Jonoesital
Vyrobce Nepouzivejte opakovand
Tootja Mitte taaskasutada

Razotajs Nelietot atkartoti

Gamintojas Nenaudoti pakartotinai

Gyarts Csak egyszeri haszndlatra

ERATEMTERKE

F23Y7E G2

CTepwnwaoEaHo C VICTIONL30BAHVIEM METORMK ACEMTUHECKOM
06pacoT

FlpocTepMnlsoEaHo LURSIXOM aCerTTVHHOT O6POBKY

e
ZAA

Wytwérca Tylko do jednorazowego uzytku
Izdelovalec Samo za enkratno uporabo
Vyrobca Nepoutivat opakovane
Uretici Yeniden kullanmayin
Producéitor Anu se reutiiza
n He jiTe NOBTOpHO
EFETR WIEEREA
el Mz MALE X
VaroTosuTens
BUPOGHIK

25°C

Flammable See instruction for use
Brennbar Gebrauchsanweisung beachten
Inflammable Voir notice d'utilisation
Inflamable Constito el folleto de instrucciones
Inflammabile Consultare le istruzioni per I'uso
Ontviambaar Zie gebruiksaanwizing
Helposti syttyva Lue kayttohjeet

reendbar Se vejledningen
Lattantandligt Se bruksanvisning
Inflamavel Consite o folheto de instrugses
EUDAEKTO BA. odnyieg xpriong
Hoflavina Prectéte si pokyny k pouiti
Tuleohtiik Lugege kasutusjuhendit
Viegli uziesmojoss Skatit lietoanas instrukciju
Degus Zr. naudojimo instrukcijas
Gytilékony Lésd a hasznalati utasitast
Produkt fatwopalny Patrz Instrukcja uzycia
Vnetijvo Glejte navodila za uporabo
Horfavé Pozri navod na pouzivanie
Yanicidir Kullanim talimatlarina bakin
Inflamabil A se vedea instructiunile de utiizare
3ananim BYXTe VHCTDYKLMM 38 yoTpeta
28 ERNESHAEREAS
Thety REM &z
Orteonacko CM. VIHCTPYKLIMIO 110 MIPVIMEHEHVIO

3aiivicTa pevoBUHa
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B, iHCTPYKLIl 3 BUKOVCTaHHS:

Keep away from suniight
Von Sonnenlicht femhalten

Tenir & 'abri de la lumigre du soleil
No exponer a la luz del sol
Conservare al riparo dalla luce solare
Niet blootstellen aan zonlicht
Pidettév suojattuna auringonvalolta
Holdes veek fra direkte sollys
Skyddas mot solfjus

Manter afastado da luz do sol
MPOTATEGOTE TO Mo TO NAIAKO PwS
Nevystavuite slunecnimu zéfent
Kaitske palkesevalguse eest

Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiai nuo saulés spinduliy
Napfényt6 tavol tartandd

Chronié przed $wiatiem slonecznym
Hranite zastiteno pred sonéno svetiobo
Chréfite pred sinecnym svetiom
Gilines Isigindan uzak tutun

A se feri de lumina soarelui

He wanaraiite wa CribH4eBa caeTIMHa
sk

xEstod EREHHAIR

Bepetib OT BOSABICTBIA CONHEHHBIX Ny-eit
BaxvILATY BIA NOTPANNSHHS COMSIMHIX
npowmerie

Upper limit of temperature
Oberer Temperaturgrenzwert
Température maximale
Temperatura méxima

Limite superiore di temperatura
Bovengrens van temperatur
Enimméislampotila

@vre temperaturgraense

(Gvre temperaturgrans

Limite superior de temperatura
AviTaTto 6pio Beppokpacio
Homi teplotni limit

Temperatuuri tlempiir
Maksimalas temperatiiras ierobezojums
Virsutiné temperatiiros riba

A hémérséklet fels6 hatarértéke
Gérma granica temperatury
Zgornja temperaturna meja
Horny limit teploty

Ust sicaklik sinin

Limita superioar4 de temperatura
['opHa rpaHuLa Ha TemnepaTypa
BRERE

g2z

BepxHuiA Npeaen TemnepaTyps!
BepxHs Mexa TemnepaTypu
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Do not use f package is damaged
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

No utiizar si el envase esta dafiado

Non utiizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is

Ei saa kayté, jos pakkaus on vaurioitunut

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad
N&o use se a embalagem estiver danificada

Mn XPNOWIOTIOIOETE TO TIPOIOV EQV 1) CUCKELATIA TOL £XEL UTOOTE NI

Nepouzivejte, jestize je obal poskozeny
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Nelietot, ja iesainojums ir bojats

Nenaudoti, Jei paZeista pakuoté

Ne hasznalia, ha a csomagolas megsériit

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Ne uporabliajte, ¢e je embalaza poskodovana
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ambalaj hasarlysa kullanmayin

A nu se utiiza daca ambalajul este deteriorat

He uongsaiie, aKo OMaxoBKaTa e noepeaeHa
MRAERR , EAEA

ZZ0| £4E B AISSHX| oA,

He vCTIONb308aTH B CRyae MOBPEXABHIR YNaKoBKiA

3a60POHEHO BIIKOPVICTOBYBATH B Pasi MOLIKOMKEHOO NakOBaHHA

Keep dry

Trocken aufbewahren

Conserver au sec

Mantener en un lugar seco

Conservare in luogo asciutto

Droog bewaren

Pidettéva kuivana

Skal holdes tort

Férvaras torrt

Manter seco

AaTrpeite To Mpoiy oTEWS

Uchovavejte v suchu

Hoidke kuivas

Uzglabat sausa vieta

Laikyti sausa

Széraz helyen tartandé

Chronié przed wilgocia

Hranite na suhem

Skladuite v suchu

Kuru tutun

A se pastra uscat

ChxparsBaliTe Ha Cyxo MSCTO
¥

&
HEe Rojl EESHYAIR.
Bepeus or Bnarn
36epiraTi B cyxomy micui

Catalogue number
Artikelnummer
Numéro du catalogue
Numero de catélogo
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Katalognummer
Numero do catdlogo
APIBUIGC KATaAGYOU
Katalogové ¢islo
Katalooginumber
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalogusszam
Numer katalogowy
Kataloska Stevika
Katalogové &islo
Katalog numaras:
Numér de catalog
Katanoxet Homep
BRES

StERa HE
Homep o katarory
Howmep 3a Katanorom

@

Do not resterilize
Nicht emeut steriisieren

Ne pas restériliser

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen

M ikke resteriliseres

Far ¢] omsteriliseras

Nao reesterilizar

My enavanooTeipivete
Nesterilizuite opakovans

Mitte uuesti steriliseerida
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai

Tilos djrasteriizalni

Nie sterylizowac ponownie
Samo za enkratno steriizacio
Opakovane nesterilizovat
Yeniden sterilize etmeyin

Anu se resteriliza

He CTepwimavpaiiTe NOBTOPHO
WIEERE

MEZSX| OHAIR.

He CTepunm1aoearh nostopHo
MosTopHa CTepuniaaLis 3aBopoHeHa

&

Use-by date
Verwendbar bis
Utiiser avant le
Fecha de caducidad

Batch code
Chargencode

Numéro du ot
Cédigo de lote

Codice lotto Uso per data
Partjcode Utterste gebruiksdatum
Erékoodi Vimeinen kayttopéiva
Partikode Anvendes for
Batchkod Sista forbrukningsdag

Cédigo de lote Use antes de
Kwdikog mapTisag Huepoynvia AEnc
Cislo sarze Doba pouZitelnosti

Partiinumber Kasutada kuni
Partijas kods Izietot fidz

Partijos kodas Tinkamumo data
Tételszam Lejérati id6

Kod partii Termin waznosci
Stevilka serije Uporabno do

Kod sarze Détum pouzitelnosti
Lot no Son kullanma tarihi
Cod lot A se utiliza pana la
Kop Ha naptuna Vsnonssaii 40
#5 fE AR

x| 2= A8 7|8

Kon cepim Cpok ropHocT
Kon naprii Crpoxapriar

MR

MR safe
Sicher bei Magnetresonanztomographie
Compatible IRM

Seguro para RM

Sicuro per la RM

MRI-veiig

MR-turvalinene

MR-sikker

MR-saker

Seguro para RM

AchOAEG KaTA TN PayVNTIKY Topoypadia
Bezpetné v prostiedi MR

MR-ohutu

Dross izmantosanai MR vida

Saugus MR aplinkoje

MR-biztonségos

Bezpieczny w MR

Varno v magnetnoresonancnem okolju
Bezpetné pre MR

MR givenli

Sigur din punct de vedere al RM
Besonacko 3a MP

MRZ2

MROj| it

BesonacHo npnt MPT

Beaneuro anst MPT
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