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Pfed pouzitim vyrobk( TEKNIMED si musi operatér peclivé precist bezpeénostni pokyny
uvedené v tomto navodu na pouziti a stejné tak i informace souvisejici s danym vyrobkem
(popis, chirurgické techniky, letaky, apod. ...). Odpovidajici informace poskytne spolecnost
TEKNIMED. Chirurg musi byt také informovan o zbytkovych rizikach v souvislosti s pouzitim
vyrobku, ktery se hodla pouzit.

OBECNE INFORMACE

Implantace vyrobkl Teknimed smi byt provadény jen kvalifikovanym operatéry, ktefi disponuji
vybornymi znalostmi a maji zkusenosti s protetickymi nahradami kloub( a s chirurgickymi
technikami specifickymi pro vyrobky spole¢nosti TEKNIMED. Znalost chirurgickych technik maze
byt osvojena u vyrobce nebo u distributora.

Chirurg je zodpovédnym za jakékoli komplikace nebo nepfiznivé néasledky, které by mohly byt
disledkem chybné indikace nebo Spatné chirurgické techniky, nespravné obsluhy vybaveni a
nedodrzeni bezpecnostnich pokyn(, které jsou obsahem navodu k pouziti. Vyrobce TEKNIMED ani
autorizovany zastupce spolec¢nosti TEKNIMED nemohou byt zodpovédni za jakékoli takovéto
komplikace.

Tyto produkty jsou samovytvrzujicimi chirurgickymi akrylickymi cementy, které se pouzivaiji k fixaci
jakéhokoli kovového nebo polyetylénového implantatu k Zivé kosti. Jedna se o cementy rychle
tuhnouci, coZ znamen3, Ze doba tuhnuti je snizena na minimum. Obsahuji antibiotikum z tfidy
aminoglykosid(i: gentamicin.

Cement o standardni viskozité (1) umozZnuje rucni zpracovani.

Cement o nizké viskozité (3) umoziiuje primarné zpracovani pomoci stfikacky, rucni zpracovani je
rovnéz mozné.



Kazda jednotka sestava ze sterilni ampule s tekutinou a sterilniho sacku s praskem (monomer
v kapalném skupenstvi a polymer v prasku).

SLOZENI
Prasek:
Polymetylmetakrylat: 84,3 %
Peroxid benzoylu: 2,3%
Siran barnaty: 9,6%
Gentamicin sulfat odpovidajici 1 g zakladu 3,8%
Tekutina:
Metylmetakrylat: 84,4 %
Butylmetakrylat: 13,2 %
N-N dimetyl-p-toluidin: 2,4 %
Hydrochinon: 20 ppm
PRIPRAVA

Promichejte vSechen prasek s tekutinou, abyste ziskali homogenni smés. Pfipravte smés dle typu
cementu (GENTAFIX 1 pro manudlni zpracovani nebo GENTAFIX 3 pro aplikaci stfikackou).

Podle velikosti dutiny pfipravte odpovidajici mnozstvi cementu. Dbejte pfitom co mozna
nejtésnéjsiho mozného kontaktu s kosti prijemce.

Konecny vytvrzovaci proces probiha pfimo na misté.

NAVOD K POUZITi
Prasek:

- Otevrete hlinikovy ochranny obal a vyjméte z néj nesterilni obsah.
- Otevrete druhy nesterilni obal a vyjméte z néj sterilni sdcek s praskem.
- Opatrné otevrete sacek a vsypte vSsechen prasek do nadoby.

Tekutina:

- Otevrete blistrovy obal s ampuli a vyjméte sterilni ampuli.

- Nikdy neotvirejte ampuli nad nadobou s praskem (hrozi, Ze sklenéné stifepy by mohly
spadnout do prasku).

- Vylijte vSechnu tekutinu na prasek.

Zpusob aplikace: Manualni (GENTAFIX 1)

- Opatrné michejte tak, aby se co nejvice zamezilo vniknuti vzduchovych bublinek. 45 s..

- Nechte smés odstat. Pak hnétte cement rukama v rukavicich, dokud se neprestane lepit na
prsty. 45s. -2 min. 15s..

- 2min. a 15 s. po zacatku pfipravy mlze byt smés aplikovana in situ. Pokud je to mozné,
vytvarujte cement rukama do podoby kostni dutiny. VloZte implantat a pevné jej drzte na
svém misté, dokud neni cement zcela vytvrzen. Pfed vytvrzenim je tfeba odstranit vSechen
prebytecny cement.



Doba vytvrzeni za normalnich okolnich podminek (teplota 20 °C +/-1, vlhkost 50 % +/- 10 %) je
10 minut.

Zpusob aplikace: Stfikacka (GENTAFIX 3)

- Opatrné michejte tak, aby se co nejvice zamezilo vniknuti vzduchovych bublinek. 45 s..
- Cement stdle v kapalném skupenstvi vlijte do stfikacky. 45s. =1 min. 15s..
- Nechte smés odstat. 1 min. 15s. —2 min. 15s..

- 2min. 15 s. po zacatku pfipravy vstfiknéte cement do kostni dutiny. VloZzte implantat a pevné
jej drzte na svém misté, dokud neni cement zcela vytvrzen. Pfed vytvrzenim je tfeba odstranit
vsechen prebytecny cement. Doba vytvrzeni za normalnich okolnich podminek (teplota 20 °C +/-
1, vihkost 50 % +/- 10 %) je 12 min..

11 UPOZORNENI !!

Doba polymerizace se mUze liSit v rozmezi 1 az 3 minut v zavislosti na dobé michani a hnéteni, a
stejné tak ji ovliviiuje i teplota a vlhkost na operacnim sale.

Trvani jednotlivych krokl zpracovani zavisi na teploté okolniho prostiedi a stupni vihkosti na
operacnim sdle a rovnéz na teploté jednotlivych slozek cementu a vybaveni pro michani a injekéni
aplikaci.

- Vysoka teplota okolniho prostfedi a/nebo vysoka teplota jednotlivych sloZzek a vybaveni pro
michani a injekéni aplikaci urychluji proces polymerizace cementu, coz vede ke zkraceni doby
manipulace, kratsi dobé injekéni aplikace a kratSimu tvrdnuti kostniho cementu.

- Nizka teplota okolniho prostfedi a/nebo nizka teplota jednotlivych slozek a vybaveni pro
michani a injekéni aplikaci zpomaluji proces polymerizace cementu, coz vede k prodlouzeni
doby manipulace, delsi dobé injekéni aplikace a delSimu tvrdnuti kostniho cementu.

- Pred pouzitim ¢téte pozorné tento navod.

- Jakdkoliv opakovana sterilizace vyrobku je pfisné zakazana. Vyrobek je uréen pouze
k jednordzovému pouziti. Vyrobek je sterilni pouze tehdy, pokud obal neni otevien a
poskozen.

- Chirurg musi byt vySkolen v chirurgickych technikdch pouzivajicich tyto cementy a mél by se
jimi dUsledné ridit. — Dodrzujte peclivé pokyny pro pfipravu, michani a manipulaci s vyrobkem.

- Béhem aplikace kostniho cementu muze dojit k prechodnému poklesu krevniho tlaku, ¢emuz
je nutno vénovat pozornost. Hypotenzni reakce se objevily v rozmezi 10 az 165 sekund po
aplikaci kostniho cementu a trvaly po dobu 30 sekund az 5 minut. Nékteré z nich progredovaly
aZz do srdecni zastavy. BEhem aplikace a bezprostiedné po aplikaci kostniho cementu musi byt
proto pacienti dlisledné monitorovani z hlediska jakékoliv zmény krevniho tlaku.

- Metylmetakrylat miZe vyvolat u vysoce rizikovych pacientl precitlivélost, které muze vést
k rozvoji anafylaktické reakce.

- Co se tyka bezpecného pouziti tohoto cementu u déti a téhotnych Zen, nejsou k dispozici
Zadna dostacujici data.

- Dbejte na to, abyste se vyhnuli nadmérné expozici koncentrovanym vypartim pochazejicim
z monomeru, které mohou drazdit dychaci cesty, oci nebo dokonce jatra.

- Pfed samotnym provedenim postupu vidy zkontrolujte stav tekutiny. Tekutinu nepouZzivejte,
pokud vykazuje jakékoliv zndmky zahusténi nebo predéasné polymerizace.

- Tekutina se nesmi dostat do kontaktu s gumovymi nebo latexovymi rukavicemi. Tekutina
plsobi jako silné rozpoustédlo tukd, a proto pri kontaktu s rukavicemi maze dojit k jejich
rozpusténi a k naslednému poskozeni tkani. PouZiti druhého paru rukavic muze snizit riziko
reakci z precitlivélosti.



Personal nosici kontaktni ¢co¢ky nesmi s kostnim cementem manipulovat a ani se Ucastnit jeho

michani.
Spojeni cement — kost mlze byt ovlivnhéno nespravnou fixaci a neocekavanymi pooperacnimi
pfihodami. Tyto faktory mohou zplsobovat mikroskopické pohyby mezi cementem a
povrchem kosti a to mlzZe nasledné vést k tvorbé vrstvy fibrozni tkané mezi cementem a
povrchem kosti. U vSech pacientl se proto doporucuje pravidelny a dlouhodoby Iékarsky
dohled.

ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI
Chirurg musi byt vyskolen v chirurgickych technikach pouzivajicich kostni cement, musi byt
obeznamen s vlastnostmi, charakteristikami manipulace a aplikace kostniho cementu a musi
se fidit pokyny pro poutZiti.
V ptipadé nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto letdku hrozi vyskyt nezddoucich prihod.
Doba manipulace s cementem byla stanovena pomoci systému doporuceného spolecnosti
Teknimed.
Zajistéte radnou ventilaci operacniho salu, abyste co mozna nejvice eliminovali vypary
Z monomeru.
- Monomer je prchava a hoflava tekutina. Bylo zaznamenano vzniceni vyparld monomeru, ke
kterému doslo pfi poutziti elektrokauteru v misté operacniho vykonu v blizkosti ¢erstvé
implantovaného kostniho cementu. Mistnost, v niz se cement pouzivd, musi byt ventilovana.
Inhalace této tekutiny mlze zpUsobit ospalost.
Aby se predeslo kontaminaci z krve a kostni dfené, musi byt dutina pred aplikaci kostniho
cementu do kosti dikladné ocisténa, promyta a osusena.
VloZeni ciziho télesa do tkani zvysSuje v pooperacnim obdobi béZné riziko vzniku infekce
v souvislosti s opera¢nim vykonem.
Z hlediska nefrotoxicity a ototoxicity gentamicinu je nutno provést nasledujici opatreni:
v pfipadé zhorsenych rendlnich funkci se gentamicin pouZzije pouze tehdy, pokud je to
absolutné nezbytné

Gentamicin nepouzivejte v kombinaci s velmi aktivnimi diuretiky a vSeobecné je nekombinujte

s ototoxickymi a nefrotoxickymi pfipravky.

Gentamicin muUze zvySovat Ucinek kurare, myorelaxancii a vSseobecné anestetik.
Anesteziologové musi byt béhem operace informovani, pokud se do téla pacienta aplikuje
kostni cement.

Tento pripravek je balen a sterilizovan pouze k jednorazovému poutziti. Opakované jej

nepouZivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované poufziti, zpracovani Ci sterilizace
pripravku mohou ohrozit jeho strukturalni integritu a/nebo zplsobit jeho selhani, coz mlze dale
u pacienta vést ke vzniku poranéni, k rozvoji nemoci ¢i k Umrti. Opakované zpracovani nebo

sterilizace pripravku uréeného k jednorazovému pouziti mlze rovnéz vytvaret riziko kontaminace

a/nebo vyvolat u pacienta infekci ¢i zkfizenou infekci, zejména prenos infekéniho (infekénich)
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace pfipravku mize vést ke vzniku
poranéni, k rozvoji nemoci nebo dokonce k umrti pacienta.

INDIKACE
Kostni cement GENTAFIX s gentamicinem je urcen k pouziti pfi artroplastickych vykonech na
kycelnim, kolennim kloubu a jinych kloubech. SlouZi k fixaci plastovych a kovovych ¢asti protéz
k Zivé kosti, pokud je potfebna rekonstrukce z dlivodu revize predchozi artroplastiky pro kloubni
infekci. Tento cement slouZi k pfipojeni nové protézy v druhém kroku dvoustupriové revize poté,
co dojde k vycisténi pocatecni infekce.

KONTRAINDIKACE



Primarni ortopedické chirurgické vykony.

Metabolické poruchy

PouZiti v pfitomnosti aktivni ¢i nedplné vylécené infekce v misté aplikace cementu.
Oblast kosti s pfitomnou infekci bez moZnosti regenerace.

Pacienti alergicti nebo citlivi na jakoukoliv slozku pfipravku, v€etné gentamicin sulfatu.
Precitlivélost na gentamicin nebo antibiotika z tfidy aminoglykosidd.

Lékové interakce s gentamicinem.

NEZADOUCI PRIHODY
Bylo zaznamenano, Ze cement mUZe budto pfimo nebo nepfimo indukovat nasledujici nezadouci
prihody:
Srdecni zastava, cerebrovaskularni ptihoda, plicni embolie, infarkt myokardu, nahlé umrti,
trochantericka bursitida, prechodny pokles krevniho tlaku, hematom, hemoragie, povrchova
nebo hluboka infekce rany, tromboflebitida, kratkodobé nepravidelnosti vedeni srdecnich
vzruchd, uvolnéni protézy. PouZiti v téhotenstvi a béhem kojeni:
Pro bezpecéné pouZziti gentamicinu béhem téhotenstvi a kojeni neexistuje Zzadny dikaz.

Interakce s jinymi léky:
Lékovym interakcim s gentamicinem je nutno se vyhnout.

FARMAKODYNAMICKE CHARAKTERISTIKY
Gentamicin patfi do tfidy antibiotik zvanych aminoglykosidy. Plisobi baktericidné na nasledujici
druhy bakterii:
Citlivé kmeny: Escherichia coli, indol-pozitivni Proteus, indol-negativni Proteus, Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiella species, Enterobacter, Serratia, Salmonella, Shigella, Acinetobacter,
Staphylococcus.
Rezistentni kmeny: Meningococcus, Streptococcus, anaeroby.
V in vitro podminkdch se gentamicin vylu€uje z kostniho cementu v aktivni formé dlouhodobé.

STERILIZACE
Tekutina obsazena v ampuli je sterilizovana ultrafiltraci a blistrovy obal ampule je sterilizovan
pomoci etylenoxidu. Prasek se nachazi uvnitf dvojitého sterilniho sacku. Tento dvojity sacek,
ktery je sterilizovan za pomoci gama zafeni o intenzité 25 kGy, je umistén uvnitf ochranného
hlinikového (nesterilniho) obalu.
Pfed pouzitim zkontrolujte peclivé ochranné obaly a ujistéte se, Ze neutrpély Zadna poskozeni,
ktera by mohla ohrozit jejich sterilitu.
PFi vyjimani vyrobk( ze svych oballl dodrzujte pravidla asepse.
Cement se dodava ve sterilnim stavu a je pfipraven pro pouZiti na operacnim sale.
Je pfisné zakdzano pripravek opakované sterilizovat. Pfipravek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti.
Pripravek je sterilni pouze tehdy, pokud jeho obal neni otevien a porusen.
NepouZivejte po datu expirace.

INFORMACE PRO PACIENTY
Pacient by mél byt |ékafem informovan o potencidlnich dlsledcich faktord zminénych
v nasledujicich bodech: kontraindikace a nezadouci pfihody, coZ jsou faktory, které by mohly
ovlivnit Uspésny vysledek operace, a stejné tak mozné komplikace, které se mohou objevit.
Pacient musi byt rovnéz informovan o opatrenich, kterd musi byt pfijata ke zmirnéni moznych
dlsledkd téchto faktord.

BALENi — UCHOVAVANI



Popis Prasek (g) tekutina (g)
Standardni viskozita (1) 416¢ 14,4 ¢
Snizend viskozita (3) 416¢ l64g

Cement musi byt uchovavan v neotevieném a originalnim obalu na suchém a ¢istém misté bez
pfitomnosti slune¢niho svétla, pfi maximalni teploté 25 °C.
Chrante pred vSemi zdroji vzniceni.

DOPORUCENI PRO LIKVIDACI
Pfedtim, nez cement zlikvidujete spolecné s ostatnim zdravotnickym odpadem, nechte jej
ztvrdnout. Likvidujte v souladu s platnymi mistnimi predpisy vztahujicimi se k zdravotnickému
odpadu pro bezpecnou manipulaci a likvidaci cementu.
- 0Oddélenou likvidaci tekutiny nebo prasku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy
vztahujicimi se k manipulaci a likvidaci cementu.



