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Instructions for Use
ANTIBIOTIC SIMPLEX
Bone Cement, Radiopaque with Tobramycin

Active ingredient
Tobramycin (as sulphate)

DESCRIPTION

Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin is packaged in two sterile components.

One component is an ampoule containing 10 or 20 ml of a colourless, flammable liquid monomer that has a sweet
slightly acrid odour and has the following composition:

Half dose Full dose
Methyl methacrylate (monomer) 9.75ml 19.5ml
N, N-dimethy! para toluidine 0.25ml 0.5ml
Hydroquinone 0.75mg 15mg

Hydroquinone is added to help prevent premature polymerisation which may occur under certain conditions; e.g.
exposure to light, elevated temperatures. N, N-dimethy! para toluidine, is added to help promote cold curing of the
finished therapeutic compound.

The individual liquid component is sterilized by membrane filtration. Final packaged liquid is sterilized by ethylene oxide.

The other component is a packet of 20.5 or 41g of finely divided powder of the following composition:

Half dose Full dose
Methyl methacrylate-styrene copolymer 15.0g 30.09
(Contains 1.7 % Benzoyl Peroxide)
Polymethyl methacrylate 3.0g 6.0g
Barium Sulphate USP and EP 2.0g 4.09
Tobramycin (as sulphate) USP 0.59 1.09

The individual powder component is sterilized by gamma irradiation. The antibiotic, prepared sterile, is blended with the
cement component under sterile mixing and packing conditions.

The barium sulphate incorporated in Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin acts as a contrast medium for
X-ray examination.
At the time of use the powder and liquid are mixed. This mixture is designed to result in the exothermic polymeric

formation of a soft, pliable, dough-like mass. It is designed so that as the reaction progresses, within a few minutes
a hard, cement-like complex is formed.

INDICATIONS
Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin is indicated as a bone cement in prosthetic surgery.

DOSAGE
As required for adequate fixation of the prosthesis.

PREPARATION AND ADMINISTRATION

The liquid monomer, the ampoule itself and the ampoule package have been pre-sterilized. If any packaging is
damaged, do not use this product.

Before mixing Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin, care should be taken to allow the cement
components to reach operating room temperature. By referring to the following setting time chart, a reasonable
indication of the cement's mixing and handling characteristics for the particular operating room temperature can be
determined. The surgeon must take this information into account when using the product.
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To mix, empty the entire contents of the packet containing the powder component into an appropriate sterile, inert
mixing device. Add the entire contents of the ampoule containing the liquid component. Add the liquid component to the
powder, not the powder to the liquid. Mix with a suitable inert device with a stirring action until the powder is completely
saturated with the liquid.

For cement gun administration - stir thoroughly for a total of 1 - 2/ minutes. Introduce the liquid cement into a suitable
sterile injection device and apply product to bone.

For manual administration, continue stirring until a dough-like mass is formed that does not stick to the surgical gloves
of the operator. The dough-like mass is then ready for manipulation. The mixing and manipulation process should be
at least 4 minutes in duration. The mixing and kneading time required, to obtain a product of proper consistency for
application to the bone, is altered by the room temperature and humidity. The mixed and kneaded product is then ready
to be applied to the bone manually.

The correct working consistency of the cement for application to bone is best determined by the experience of the
surgeon.

After application of the product, position of the prosthesis must be maintained securely without movement until the
cement is hard and the prosthesis is firmly fixed in position. Excess cement must be removed before it is totally
hardened.

CONTRAINDICATIONS

The use of Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin is contraindicated in patients who are allergic to

any of its components including Tobramycin Sulphate. It is contraindicated in the younger patient with a normal life
expectancy because of lack of information on the long-term effect. It is also contraindicated where loss of musculature
or neuromuscular compromise in the affected limb would render the procedure unjustifiable.

The concomitant use of tobramycin with certain ototoxic loop diuretics including furosemide and ethacrynic acid is
contraindicated.

Tobramycin is contraindicated in patients with myasthenia gravis.

WARNINGS, PRECAUTIONS AND INTERACTIONS
For safe and efficacious use of Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin, the surgeon must have specific training
and experience to be thoroughly familiar with the properties, handling characteristics and application of the product.
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Care must be taken in the mixing of the liquid and powder components that the entire contents of the ampoule and
pouch are used. The mixing of the liquid monomer and the powder component must be thorough and at least four
minutes in duration. Data from clinical studies have shown by gas chromatography determinations, that the mixing
and kneading of the liquid and powder components for four or more minutes depressed the level of monomer in the
circulating blood and also in the urine.

Caution, however, must be taken to avoid kneading of the product too long to avoid progression of the polymerisation
process to the point that the product is not adequately soft and pliable to obtain good filling of the bone cavities and
fitting to the prosthesis.

The completion of polymerisation occurs in the patient and is an exothermic reaction with considerable liberation of heat.
Temperatures occurring during the polymerisation have been reported as high as 110°C. Registry data for cemented

hip and knee replacement have not indicated an adverse long-term effect of the heat produced along with the resulting
tissue damage.

Special precautions must be taken to detect and correct the transitory fall in blood pressure that may occur when the
product is implanted into the bone.

As the liquid monomer is highly volatile and inflammable, the operating room must be provided with adequate ventilation
s0 as to eliminate the maximum amount of monomer vapour. Caution must be exercised during the mixing of the two
components to prevent excessive exposure to the concentrated vapours of the monomer, which may produce irritation
of the respiratory tract, eyes and possibly the liver.
The liquid component is a powerful lipid solvent. It has caused contact dermatitis in susceptible individuals. Wearing
a second pair of surgical gloves and strict adherence to the mixing instructions may diminish the possibility of
hypersensitivity reactions. The compound must not be allowed to come into contact with sensitive tissues or to be
absorbed by the body.
It has been recommended by manufacturers of soft contact lenses that such lenses should be removed “in the presence
of noxious and irritating vapors.” Since soft contact lenses are quite permeable, they should not be worn in an operating
room where Methyl methacrylate is being mixed.
If tobramycin, gentamicin or other aminoglycosides have been administered to the patient prior to surgery, monitoring of
trough serum concentrations should be performed on the day before operation. If serum concentrations exceed 1 pg/ml,
tobramycin, gentamicin or other aminoglycosides, Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin must not be used.
The ototoxicity of tobramycin is enhanced by the use of certain loop diuretics such as frusemide and ethacrynic acid.
The concomitant use of tobramycin and neuromuscular blocking agents may lead to neuromuscular blockage and
respiratory paralysis. This effect may be reversed by calcium salts.
Since the concentration of tobramycin reaching the VIII nerve and the kidney will be quite low, ototoxic and nephrotoxic
reactions are unlikely to arise from the use of Antibiotic SIMPLEX Bone Cement with Tobramycin.
Hypersensitivity to tobramycin is rare.
Use in pregnancy: Reproduction studies have not been performed in animals. There is no adequate information on
whether this product may affect fertility in human males or females or have teratogenic potential or other adverse effect
on the fetus.
INFORMATION FOR THE PATIENT
+  Surgeons must advise patients of the limitations of the reconstruction and the need to protect the implant from
full weight bearing until adequate healing has occurred.
+  Surgeons must advise patients that the product has a finite service life and may need to be replaced in the
future.
+  Surgeons must warn the patient of surgical risks and possible adverse effects.
+  Dental procedures, endoscopic examinations and other minor surgical procedures have been associated with
transient bacteremia. Instruct the patient to inform their doctors that they have an artificial hip replacement, so
that their doctors can decide whether to use antibiotic prophylaxis for such procedures.
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ADVERSE REACTIONS
The most serious adverse reactions, some with fatal outcome, reported with use of acrylic bone cements are:
Cardiac arrest
Myocardial infarction
Pulmonary embolism
Cerebrovascular accident

The most frequent adverse reactions reported are:
Transitory fall in blood pressure
Thrombophlebitis
Haemorrhage and haematoma
Loosening or displacement of the prosthesis
Surgical wound infection
Deep wound infection
Trochanteric bursitis
Trochanteric separation

Other adverse reactions reported are:
Heterotopic new bone
Short-term irregularities in cardiac conduction.

IMPORTANT PHYSICIAN INFORMATION

Adverse reactions affecting the cardiovascular system appear to be related to the liquid monomer rather than the
powder polymer component of the final product. It appears the more monomer available on the surface of the final
product for systemic absorption, the greater the risk of hypotension and other cardiovascular reactions. The hypotension
seen appears to be the result of peripheral vasodilatation. The reported fat, bone marrow and air emboli appear to be
the result of the direct pressure from the forcing of the cement into the “raw” medullary cavity. The aetiology of cardiac
arrest is unclear, but may well be either a direct embolic effect or secondary to hypoxia produced by pulmonary embolic
phenomenon.

The degree of hypotension seen appears to be more marked in patients with elevated or high normal blood pressures,
in hypovolaemic states, and in those patients with pre-existing cardiovascular abnormalities. Age, sex, and anaesthetic
agent or technique do not appear, according to the available literature, to be significant in the aetiology of the
hypotensive reaction. The degree of hypotension reported in the literature varies from an average of 7-20% or more of
pre-operative level; duration reported varies from 30 seconds to 5-6 minutes; onset following application of the bone
cement varies from 10-165 seconds.

PHARMACEUTICAL PRECAUTIONS
Store in dark at temperature below 25°C.
Do not use this product after its expiry date.

HOW SUPPLIED

Individual unit or ten-unit dispenser carton, each unit containing:

Half Dose

1 STERILE PACKET CONTAINING 20.5g of sterile powder.

1 STERILE AMPOULE CONTAINING 10 ml of sterile liquid monomer.
Full Dose

1 STERILE PACKET CONTAINING 41g of sterile powder

1 STERILE AMPOULE CONTAINING 20 ml of sterile liquid monomer.

SAFE DISPOSAL
Mixed cement should be allowed to set before disposal with other clinical waste. For disposal of liquid or powder
separately, contact your local disposal authority.

Product should not be used after the expiry date displayed on the label as packaging had not been validated beyond
this date.
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CAUTION
Federal Law in the USA restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or have applied for the following
trademark(s) or service mark(s): Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. All other trademarks are trademarks of their
respective owners or holders.

Refer to product label for CE Mark Status and Legal Manufacturer. The CE mark is only valid if also found on the
product label.
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Notice d’utilisation

SIMPLEX ANTIBIOTIQUE
Ciment Chirurgical Radiopaque avec Tobramycine

Substance active
Tobramycine (sous forme de sulfate)

PRESENTATION

Le conditionnement du ciment chirurgical antibiotique SIMPLEX Tobramycine contient deux composants stériles : - une
ampoule contenant 10 ou 20 ml de monomére (phase liquide) incolore, inflammable d'une odeur &cre légérement
sucrée, dont la composition est la suivante :

Demi-dose Dose entiere
Méthacrylate de méthyle (monomére) 9,75 ml 19,5 ml
N,N- diméthyl para toluidine 0,25 ml 0,5ml
Hydroquinone 0,75 mg 1,5mg

La présence d’hydroquinone aide & prévenir une polymérisation prématurée qui pourrait survenir dans certaines
conditions (ex. : exposition a la lumiere) & des températures élevées. La présence de N,N-diméthyl para toluidine aide &
favoriser le durcissement du composé thérapeutique final.

Le composant liquide individuel est stérilisé par filtration sur membrane. Le liquide final est stérilisé dans son emballage
al'oxyde d’éthyléne.

- un sachet de 20,5 ou 41 g de poudre finement divisée dont la composition est la suivante :

Demi-dose Dose entiere
Méthacrylate de méthyle-copolymere de styréne 1509 30,09
(Contient 1,7 % Peroxide de Benzoyle)
Polyméthacrylate de méthyle 309 609
Sulfate de Baryum, USP et Ph. Eur. 209 409
Tobramycine (sous forme de sulfate) USP 059 109

La poudre individuelle est stérilisée par irradiation gamma. L'antibiotique stérile est inclus dans le ciment dans des
conditions de mélange et d’emballage stériles.

Le sulfate de baryum incorporé dans le ciment chirurgical antibiotique SIMPLEX Tobramycine agit comme contraste lors
de I'examen radiologique.

Au moment de I'utilisation, la poudre et le liquide sont mélangés. Ce mélange est congu pour produire une réaction

exothermique a lissue de laquelle est obtenu un polymere péteux, tendre et souple. L'objectif est que, alors que la
réaction progresse, un composé ressemblant & du ciment dur soit formé, en quelques minutes.

INDICATIONS
Le ciment antibiotique SIMPLEX Tobramycine est indiqué comme ciment chirurgical dans la chirurgie prothétique.

DOSAGE
Utiliser la quantité requise pour la fixation adéquate de la prothese.

PREPARATION ET ADMINISTRATION

Le monomere liquide, 'ampoule elle-méme et I'intérieur du blister de 'ampoule sont stériles. Ne pas utiliser le
composant si I'un des emballages est endommageé.

Avant de mélanger le ciment antibiotique SIMPLEX Tobramycine, il faut veiller @ amener les composants a la
température du bloc opératoire. En se référant aux abaques des temps de prise (cf. ci-apres), on obtiendra une bonne
approximation des temps de mélange et de travail spécifiques & une température donnée. Le chirurgien doit prendre
ces informations en considération lors de I'utilisation du produit.
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Pour mélanger, verser la totalité du sachet contenant la poudre dans un récipient approprié, inerte, stérile. Ajouter la
totalité du liquide contenu dans 'ampoule a la poudre. Verser le liquide dans la poudre et non pas la poudre dans le
liquide. Mélanger a I'aide d’un dispositif inerte adéquat en remuant jusqu'a ce que la poudre soit totalement saturée
avec le liquide.

Pour une utilisation a la seringue, mélanger soigneusement pendant 1 a 2,5 minute(s). Introduire le ciment liquide dans
le dispositif d'injection adéquat et le faire pénétrer dans I'os.

Pour une utilisation manuelle, continuer @ mélanger jusqu'a ce que la pate formée ne colle plus aux gants chirurgicaux.
La pate est alors préte a 'emploi. Le mélange et la manipulation nécessitent une durée minimale de 4 minutes. La
durée de mélange et de pétrissage requise pour obtenir un produit de bonne consistance pour I'introduction dans I'os
est influencée par la température et le degré d’hygrométrie de la piéce. Le produit pétri et mélangé est alors prét a étre
utilisé manuellement.

L'expérience du chirurgien lui permettra de déterminer au mieux la consistance idoine du produit pour son introduction
dans 'os.

Aprés mise en place du produit, la position de la prothése doit étre conservée sans aucun mouvement jusqu’a ce que le
ciment soit dur et Iimplant fermement fixé. L'excés de ciment doit étre enlevé avant le total durcissement.
CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du ciment chirurgical antibiotique SIMPLEX Tobramycine est contre-indiquée chez les patients allergiques a
I'un de ses composants, y compris le sulfate de tobramycine. Elle est contre-indiquée chez les sujets jeunes ayant une
espérance de vie normale en raison du manque d'informations sur les effets a long terme. Elle est également contre-
indiquée en cas de déficit musculaire ou neuromusculaire du membre concerné rendant I'intervention injustifiable.

L'administration concomitante de tobramycine et de certains diurétiques ototoxiques incluant furosémide ou acide
étacrynique est contre-indiquée.

La tobramycine est contre-indiquée chez les patients souffrant de myasthénie grave.

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET INTERACTIONS
Pour garantir une utilisation optimale, le chirurgien doit étre spécifiquement formé afin de se familiariser avec les
caractéristiques de manipulation et d'utilisation du produit.

Il faut veiller a ce que le mélange comporte la totalité du contenu de 'ampoule et du sachet de poudre. Le mélange du
monomere liquide et de la poudre doit étre minutieux et doit durer au moins 4 minutes. Des chromatographies gazeuses
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effectuées au cours d'études cliniques ont permis de déterminer que le mélange et le pétrissage des composants
pendant 4 minutes ou plus diminuent la quantité de monomere présent dans le sang circulant ainsi que dans I'urine.

Veiller cependant a ne pas pétrir le produit trop longtemps afin d'éviter que la réaction de polymérisation ne parvienne a
un point tel que le produit ne soit plus assez souple et tendre pour obtenir un bon remplissage des cavités osseuses et
une bonne adhérence a l'implant.

La fin de la polymérisation qui intervient dans le corps du patient est une réaction exothermique qui libére une
importante quantité de chaleur. Les températures relevées au cours de la polymérisation ont pu atteindre jusqu'a
110 °C. Les données de registre pour un remplacement cimenté de hanche ou de genoux n'ont pas indiqué que la
chaleur produite avec le dommage tissulaire induit représentait un effet indésirable a long terme.

Des précautions particuliéres doivent étre prises afin de détecter et de corriger la chute transitoire de la pression
sanguine qui peut se produire quand le produit est implanté dans l'os.

Le monomere liquide étant hautement volatil et inflammable, le bloc opératoire doit étre équipé d’une ventilation
adéquate permettant d’éliminer la quantité maximum de vapeur de monomére. Au cours du mélange des deux
composants, prendre toutes les précautions utiles pour minimiser I'exposition aux vapeurs concentrées de monomere
qui sont susceptibles de provoquer une sensibilisation des voies respiratoires, des yeux, voire du foie.

Le composant liquide est un puissant solvant lipidique. Des dermites de contact ont été décrites chez des sujets
prédisposés. Le port d’'une seconde paire de gants chirurgicaux ainsi que la stricte adhésion aux instructions de
préparation du mélange peuvent diminuer la survenue de réactions d'hypersensibilité. Le composé ne doit pas entrer en
contact direct avec les tissus sensibles ou étre absorbé par le corps.

Les fabricants de lentilles de contact souples recommandent de les retirer « en présence de vapeurs nocives ou
irritantes ». Etant donné que les lentilles de contact souples sont trés perméables, il ne faut pas en porter dans le bloc
opératoire ot le méthacrylate de méthyle est mélangé.

Si la tobramycine, la gentamicine ou un autre aminoglycoside ont été administrés au patient avant l'intervention, les
concentrations sériques doivent étre mesurées la veille de 'opération. Si la concentration sérique de tobramycine,
gentamicine ou tout autre aminoglycoside est supérieure a 1 pg/ml, le ciment antibiotique SIMPLEX TOBRAMYCINE
ne doit pas étre utilisé.

L'ototoxicité potentielle de la tobramycine est potentialisée par I'utilisation de certains diurétiques tels que le furosémide
ou 'acide étacrynique.

Lutilisation concomitante de tobramycine et d’agents curarisants peut entrainer des effets curare-like et une paralysie
respiratoire. Cet effet est réversible sous I'action de sels de calcium.

La concentration de tobramycine étant trop basse pour porter atteinte & la 8° paire de nerfs craniens et au rein, les
effets ototoxiques et néphrotoxiques consécutifs a I'utilisation du ciment antibiotique SIMPLEX TOBRAMYCINE sont
improbables.

L'hypersensibilité a la tobramycine est rare.

Chez la femme enceinte : des études de reproduction n'ont pas été réalisées chez 'animal. Il n’existe pas d'information
adéquate sur I'incidence du produit sur la fertilité masculine ou féminine ou quant & son action tératogéne ou autre effet
indésirable sur le foetus.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

+  Les chirurgiens doivent informer les patients des limites de la reconstruction et de la nécessité d'éviter que
I'implant ne supporte une charge complete tant que la guérison n'a pas atteint un niveau approprié.

+  Les chirurgiens doivent informer les patients que le produit a une durée de vie utile limitée et qu'il est possible
qu'il doive étre remplacé a 'avenir.

+  Les chirurgiens doivent informer le patient des risques de l'intervention chirurgicale et des effets indésirables
potentiels.

+  Les soins dentaires, les examens endoscopiques et d'autres interventions chirurgicales mineures ont été
associées a une bactériémie transitoire. Indiquer au patient d'informer ses médecins qu'il a une prothése
artificielle de la hanche, de sorte qu'ils puissent décider s'il est nécessaire d'appliquer une prophylaxie
antibiotique pour ces interventions.
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EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables les plus sérieux rapportés avec I'utilisation du ciment acrylique, et dont certains peuvent conduire
a une issue fatale, sont :

arrét cardiaque

infarctus du myocarde

embolie pulmonaire

accident vasculaire cérébral

Les effets indésirables le plus fréquemment rapportés sont :
chute transitoire de la pression sanguine
thrombophlébite
hémorragie et hématome
descellement ou déplacement de I'mplant
infection de la plaie opératoire
infection profonde
bursite trochantérienne
pseudarthrose du trochanter

Autres effets indésirables :

formation d'os hétérotopique

troubles transitoires du rythme cardiaque
INFORMATION MEDICALE IMPORTANTE
Les effets indésirables affectant le systéme cardio-vasculaire semblent étre imputables au monomeére liquide plutét
qu'au polymere en poudre du composé final. Il apparait que le risque d’hypotension et dautres réactions cardio-
vasculaires soit directement proportionnel a la quantité de monomeére résiduel présent a la surface du produit fini
et disponible pour absorption systémique. L'hypotension observée semble étre consécutive & une vasodilatation
périphérique. Les cas d’embolie graisseuse, médullaire ou gazeuse semblent étre le résultat d’une hyper pression du
ciment dans la cavité médullaire. Bien que I'étiologie de I'arrét cardiaque soit incertaine, celui-ci pourrait étre ddi aux
effets directs d'une embolie ou consécutif & une hypoxie résultant du phénoméne d’embolie pulmonaire.

Les épisodes hypotensifs observés se produisent plutét chez des patients dont la pression sanguine est élevée ou
supérieure a la normale, chez des patients en hypovolémie et chez les sujets ayant des anomalies cardio-vasculaires
préexistantes. L'age, le sexe, 'agent anesthésiant ou la technique ne semblent pas, d'aprés la littérature disponible,
pouvoir étre corrélés avec I'étiologie de la réaction hypotensive. Le degré d'hypotension rapporté dans la littérature
varie de 7 a 20 % ou plus du niveau préopératoire, sa durée varie de 30 secondes a 5-6 minutes, en débutant 10 a
165 secondes aprés la mise en place du ciment.

STOCKAGE
Conserver a I'obscurité et a une température inférieure a 25 °C.
Ne pas utiliser le produit aprés sa date d’expiration.

PRESENTATION

Boite unitaire ou boite de 10 unités. Chaque unité contient :

Demi-dose

1 SACHET STERILE CONTENANT 20,5 g de poudre stérile.

1 AMPOULE STERILE CONTENANT 10 ml de monomére liquide stérile.
Dose entiere

1 SACHET STERILE CONTENANT 41 g de poudre stérile.

1 AMPOULE STERILE CONTENANT 20 ml de monomére liquide stérile.

ELIMINATION

Le ciment polymérisé peut étre placé avant élimination avec d'autres déchets hospitaliers. Pour élimination du liquide ou
de la poudre séparément, contacter I'autorité locale.

Ne pas utiliser le produit aprés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette car I'emballage n’a pas été validé au-dela de
cette date.
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ATTENTION
En vertu du droit fédéral américain, ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Stryker Corporation, ses divisions ou d'autres filiales de la société possédent, utilisent ou ont fait la demande des
marques ou marques de service suivantes : Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Toutes les autres marques sont la
propriété de leurs détenteurs respectifs.

Pour connaitre I'état de marque CE et le fabricant Iégal, voir 'étiquette du produit. La marque CE est valable
uniquement si elle figure également sur I'étiquette du produit.
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Gebrauchsanleitung

ANTIBIOTISCHER SIMPLEX

itiver Knoch t mit Te yci

Aktive Bestandteile:

Tobramycin (als Sulfat)

BESCHREIBUNG

Der Packungsinhalt von Antibiotischem SIMPLEX-Knochenzement mit Tobramycin besteht aus zwei einzeln
verpackten Komponenten.

Die eine Komponente ist eine Ampulle mit 10 oder 20 ml einer farblosen, entflammbaren Fliissigkeit von stiRlichem,
etwas scharfem Geruch folgender Zusammensetzung:

Halbe Dosis Ganze Dosis
Methylmethacrylat (Monomer) 9,75 ml 19,5 ml
N,N-Dimethyl-p-Toluidin 0,25 ml 0,5ml
Hydrochinon 0,75 mg 1,5mg

Hydrochinon wird zugesetzt, um zur Vermeidung vorzeitiger Polymerisation beizutragen, die unter bestimmten
Bedingungen eintreten kann: z. B. unter Lichteinwirkung oder bei erhdhten Temperaturen. N,N-Dimethyl-p-Toluidin wird
zugesetzt, um zur schnelleren Kalthértung der fertigen therapeutischen Komponente beizutragen.

Die fliissige Komponente wird einzeln durch Membranfiltration sterilisiert. Die fertige verpackte Fliissigkeit wird mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Die andere Komponente ist ein Packchen mit 20,5 g oder 41 g Feinpulver in der folgenden Zusammensetzung:

Halbe Dosis Volle Dosis
Poly(Methylmethacrylat, Styrol) 15,09 300¢g
(Enthélt 1,7 % Benzoyl-Hyperoxyd)
Polymethylmethacrylat 309 6,09
Bariumsulfat, USP und Ph. Eur. 209 409
Tobramycin (als Sulfat) USP 059 109

Die Pulverkomponente wird einzeln mit Gammastrahlen sterilisiert. Die steril vorbereiteten Antibiotika wurden den
librigen Pulverbestandteilen unter sterilen Misch- und Verpackungsbedingungen beigemengt.

Das dem rontgenpositiven Antibiotischen SIMPLEX-Knochenzement mit Tobramycin zugesetzte Bariumsulfat wirkt als
Kontrastmittel zur Rontgenuntersuchung.

Zum Zeitpunkt der Anwendung werden Pulver und Flissigkeit vermischt. Die Mischung ist so konzipiert, dass sich im
exothermen Polymerisationsprozess eine weiche, formbare teigartige Masse bildet. Daraufhin sollte mit fortschreitender
Reaktion innerhalb weniger Minuten eine harte, zementartige Komplexverbindung entstehen.

INDIKATIONEN

Antibiotischer SIMPLEX-Knochenzement mit Tobramycin wird zur Zementierung in der prothetischen Chirurgie
eingesetzt.

DOSIERUNG

Die erforderliche Dosierung ist je nach Bedarf bis zur ausreichenden Prothesenfixierung zu bestimmen.

ZUBEREITUNG UND VERABREICHUNG

Das fliissige Monomer, die Ampulle selbst und die Ampullenpackung sind bereits sterilisiert. Sollte irgendeine der
Verpackungen beschadigt sein, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Vor dem Anmischen des Antibiotischen SIMPLEX-Knochenzement mit Tobramycin sollte dem Zement geniigend

Zeit gegeben werden, um sich der Operationsraumtemperatur anzupassen. Bei der Benutzung der foldenden
Abbildung kann die Verfestigungszeit (Abbindezeit) in einem direkten Zusammenhang zwischen der im Operationssaal
herrschenden Raumtemperatur und den damit verbundenen Zementhandhabungseigenschaften gezeigt werden. Der
Chirung muss dies bei der Anwendung beriicksichtigen.
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Zur Herstellung der Mischung wird der gesamte Inhalt des Pulverpackchens in einen sterilen, inerten Mischer entleert.
Dem wird der gesamte Inhalt der Ampulle mit der fliissigen Komponente hinzugefiigt. Dabei ist die fliissige Komponente
der Pulverkomponente hinzuzufiigen, nicht das Pulver der Fliissigkeit. Die Komponenten werden dann mit einem
geeigneten inerten Riihrer vermengt, bis das Pulver die Fliissigkeit vollkommen aufgenommen hat.

Zur Verabreichung von Zement durch Injektion ist die Masse 1 - 2 % Minuten griindlich zu riihren. Dann wird der flissige
Zement in ein geeignetes steriles Injektionsinstrument gefiillt und in den Knochen eingebracht.

Bei manueller Verabreichung wird so lange geriihrt, bis die Masse teigartig wird und nicht mehr an den OP-
Handschuhen des Chirurgen haften bleibt. Die teigartige Masse ist damit verwendungsfertig. Das Mischen und Rihren
sollte insgesamt mindestens 4 Minuten dauern. Die fiir das Mischen und Kneten erforderliche Zeit, um einen Zement in
der zur Anwendung am Knochen richtigen Konsistenz herzustellen, hangt von der Raumtemperatur und -feuchtigkeit ab.
Das gemischte und geknetete Produkt ist damit fir die manuelle Anwendung fertig.

Wann die Konsistenz des Zements fiir die Anwendung am Knochen richtig ist, stellt der Chirurg aus eigener Erfahrung
fest.

Nach Verabreichung des Zements muss die Position der Prothese unveréndert und bewegungslos beibehalten
werden, bis der Zement hart und die Prothese fest in der Position fixiert ist. Uberschiissiger Zement ist vor der vélligen
Aushértung zu entfernen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung von Antibiotischem SIMPLEX-Knochenzement mit Tobramycin ist bei solchen Patienten kontraindiziert,
die allergisch auf irgendeinen Bestandteil des Zementes oder das Tobramycin Sulfat reagieren. Er ist bei jingeren
Patienten mit einer normalen Lebenserwartung kontraindiziert, da zur Zeit keine Langzeitauswirkungen bekannt sind.
Eine Kontraindikation besteht auch, wenn Muskelschwund oder neuromuskuldre Gefahrdung der betroffenen Extremitat
den Eingriff nicht erlauben wiirden.

Der Gebrauch von Tobramycin in Verbindung mit bestimmten ototoxischen Schleifendiuretika einschlielich Furosemid
und Etacrynsaure ist kontraindiziert.

Tobramycin ist kontraindiziert bei Patienten mit einem Myasthenia gravis (Erb-Goldflam) Syndrom.
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WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND WECHSELWIRKUNGEN

Eine sichere und wirksame Verwendung von Antibiotischem SIMPLEX-Knochenzement erfordert vom Chirurgen sowohl
eine spezielle Ausbildung als auch Erfahrung mit den Eigenschaften und in der Zubereitung und Anwendung des
Produkts.

Beim Vermengen der Flissigkeit mit der Pulverkomponente muss besondere Sorgfalt darauf verwendet werden,

den kompletten Inhalt der Ampulle und des Beutels zu verbrauchen. Das fliissige Monomer muss griindlich mit der
Pulverkomponente vermischt werden, wobei der Mischvorgang mindestens 4 Minuten dauern muss. In Klinischen
Studien mittels Gas-Chromatographie gewonnene Daten belegen, dass sich die Menge des in die Blutbahn und in
den Urin gelangenden Monomers deutlich reduziert, wenn die flissige Komponente mit dem Pulver fiir 4 Minuten oder
langer vermischt und verknetet wird.

Allerdings darf die Masse nicht zu lange geknetet werden, da bei zu weit fortgeschrittenem Polymerisationsprozess
der Zement nicht mehr weich und formbar genug ware, um die Knochenkavitéten fiillen und die Prothese fixieren zu
kénnen.

Die Vollendung des Polymerisationsprozesses tritt erst nach Einbringung des Zements in den Knochen des Patienten
ein. Die Polymerisation ist eine stark exotherme Reaktion, d. h. es werden wahrend des Polymerisationsprozesses
Temperaturen von bis zu 110 °C erreicht. Registerdaten fiir zementierte Hiift- und Knieprothesen zeigten keine
langfristigen Nebenwirkungen der bei der Reaktion erzeugten Warme und der resultierenden Gewebeschadigungen.

Bei der Einbringung des Zements in den Knochen kann der Blutdruck kurzfristig abfallen und muss daher besonders
sorgfaltig iberwacht und ggf. stabilisiert werden.

Da das fliissige Monomer hochfllichtig und brennbar ist, muss der Operationssaal Gber eine hinreichende
Liiftungsanlage verfiigen, um so viel Monomerdampf wie mdglich abzuleiten. Die beiden Komponenten miissen mit
auRerster Vorsicht angemischt werden, da durch starke Monomerdampfkonzentration die Atemwege, die Augen und
mdglicherweise die Leber gereizt werden konnen.

Die fliissige Komponente ist ein starkes Lipidldsungsmittel. Es verursacht bei empfindlichen Personen
Kontaktdermatitis. Das Tragen eines zweiten Paares OP-Handschuhe und die strenge Befolgung der
Mischungsanweisung kénnen die Gefahr von Uberempfindlichkeitsreaktionen vermindern. Die Substanz darf nicht mit
empfindlichem Gewebe in Beriihrung kommen oder vom Kérper aufgenommen werden kénnen.

Laut Empfehlungen der Hersteller von weichen Kontaktlinsen sollten diese Linsen bei ,Vorliegen von
gesundheitsschadlichen und reizenden Dampfen/Gasen* entfernt werden. Da weiche Kontaktlinsen relativ durchlassig
sind, sollten sie nicht in einem Operationssaal getragen werden, in dem Methylmethacrylat gemischt wird.

Falls Tobramycin, Gentamycin oder ein anderes Aminoglykosid dem Patienten verabreicht wurde, sollte

die Serumkonzentration einen Tag vor der Operation liberwacht werden. Falls die Serumkonzentration

1 ug/ml des angewendeten Aminoglykosides (z. B. Tobramycin, Gentamicin) tiberschreitet, darf der Antibiotische
SIMPLEX-Knochenzement nicht angewandt werden.

Die Ototoxizitat des Tobramycins wird durch die Verwendung bestimmter Schleifendiuretika wie Furosemid und
Etacrynséure verstarkt.

Durch die gleichzeitige Anwendung von Tobramycin und neuromuskularen Blockern kann es zu neuromuskuldren
Sperren und Atemlahmungen kommen. Diesem Effekt kann durch Calciumsalze entgegengewirkt werden.

Da die Konzentration des Tobramycins, die den VIII-Nerv und die Nieren erreicht, sehr gering ist, sind ototoxische und
nephrotoxische Reaktionen durch den Antibiotischen SIMPLEX-Knochenzement mit Tobramycin unwahrscheinlich.
Uberempfindlichkeiten gegentiber Tobramycin sind selten.

Verwendung in der Schwangerschaft: Es wurden keine Tierversuche zu den Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit durchgefiihrt, und es liegen keine Erkenntnisse dariiber vor, ob dieses Produkt bei Menschen
die mannliche oder weibliche Fruchtbarkeit beeintrachtigt, ein missbildungsinduzierendes Potential birgt oder andere
unerwiinschte Wirkungen auf den Fétus haben kann.
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INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN
«  Der operierende Arzt muss Patienten die Grenzen und Einschrankungen der Rekonstruktion erlautern und
den Patienten darauf hinweisen, dass das Implantat nicht mit vollem Gewicht belastet werden darf, bevor der
Heilungsprozess abgeschlossen ist.
+  Der operierende Arzt muss Patienten darauf hinweisen, dass das Produkt eine begrenzte Lebensdauer hat
und méglicherweise in der Zukunft ersetzt werden muss.
+  Der operierende Arzt muss den Patienten im Hinblick auf die chirurgischen Risiken und mdglichen
unerwiinschten Ereignisse in Kenntnis setzen.
+  Zahnmedizinische Eingriffe, endoskopische Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe
kénnen im Zusammenhang mit vorlibergehender Bakteridmie stehen. Patienten miissen angewiesen werden,
Arzte davon in Kenntnis zu setzen, dass sie (iber eine kiinstliche Hiiftprothese verfiigen. Es liegt dann im
Ermessen des Arztes, ob bei solchen Eingriffen eine Antibiotika-Prophylaxe eingesetzt wird.
UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Zu den schwersten unerwiinschten Wirkungen, zum Teil mit todlichem Ausgang, die bei der Verwendung von
Acrylknochenzementen aufgetreten sind, zéhlen:
Herzstillstand
Myokardinfarkt
Lungenembolie
Hirndurchblutungsstdrungen

Als haufigste unerwiinschte Wirkungen wurden beobachtet:
Voriibergehender Blutdruckabfall
Thrombophlebitis
Blutungen oder Hdmatome
Lockerung oder Lageverénderung der Prothese
Operative Wundinfektion
Tiefe Wundinfektion
Schleimbeutelentziindung des Schenkelhalses
Schenkelhalsablosung

Ferner sind vereinzelt aufgetreten:
Heterotope Knochenneubildung
Kurzfristige Storungen der Herzleitung

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN ARZT

Unerwiinschte Wirkungen auf das kardiovaskulére System sind offenbar eher dem fliissigen Monomer als der
Pulverkomponente des Fertigprodukts zuzuschreiben. Anscheinend erhéht sich das Risiko einer Hypotonie oder
anderer Herz-Kreislaufstérungen, je mehr Monomer sich an der Oberflache des Fertigprodukts absondert und durch
den Organismus aufgenommen werden kann. Der zuweilen festgestellte niedrige Blutdruck scheint die Folge einer
peripheren GefaRerweiterung zu sein. Die ebenfalls manchmal auftretenden Fett-, Knochenmark- und Luftemboli sind
offenbar die Folgeerscheinung der direkten Druckaustibung beim Einpressen des Zements in den Knochenmarkraum.
Die Ursache eines mdglichen Herzstillstandes ist ungeklért, man vermutet aber, dass es sich dabei entweder um einen
unmittelbaren embolischen Effekt handelt oder aber sekundar um die Folge von Sauerstoffmangel, ausgeldst durch
Lungenembolie.

Hypotonische Perioden, von denen berichtet wurde, scheinen vornehmlich bei Patienten mit erhéhtem oder hohem
normalen Blutdruck, verringertem Blutvolumen oder bereits vorliegenden kardiovaskuldren Defekten aufzutreten. Soweit
der Fachliteratur zu entnehmen ist, haben weder das Alter und Geschlecht des Patienten noch das fiir den Eingriff
gewahlte Anasthetikum und die entsprechende Betaubungstechnik einen entscheidenden Einfluss auf die Atiologie der
Hypotonie. Der Fachliteratur zufolge kann der Blutdruck gegeniiber dem vor der Operation gemessenen Wert um 7 bis
20 % oder mehr fiir eine Dauer von 30 Sekunden bis zu 5 oder 6 Minuten abfallen, wobei der Blutdruckabfall zwischen
10 und 165 Sekunden nach Einbringung des Knochenzements auftritt.
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LAGERUNG
Das Produkt ist dunkel und bei Temperaturen unter 25 °C zu lagern und nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr zu
verwenden.

VERPACKUNG UND DARREICHUNGSFORM

Einzelpackung oder Spenderkarton mit zehn Einzelpackungen; jede Einzelpackung enthalt:
Halbe Dosis

1 STERILER BEUTEL mit 20,5 g sterilem Pulver.

1 STERILE AMPULLE mit 10 ml steriler Monomerfliissigkeit.

Ganze Dosis

1 STERILER BEUTEL mit 41 g sterilem Pulver.

1 STERILE AMPULLE mit 20 ml steriler Monomerflissigkeit.

SICHERE ENTSORGUNG
Angemischter Zement sollte abbinden, bevor er mit dem Klinikabfall entsorgt wird. Zur getrennten Entsorgung von
Pulver und Fliissigkeit befragen Sie bitte die értliche Entsorgungsbehérde.

Das Produkt darf nach Ablauf des auf dem Produktetikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden,
da die Verpackung nach Ablauf dieses Datums nicht validiert wurde.

VORSICHT
Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieRlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.

Die Stryker Corporation, ihre Unternehmensbereiche und andere Tochterunternehmen besitzen, verwenden oder haben
Antrége fiir die folgende(n) Marke(n) oder Handelsmarke(n) fiir Dienstleistungen eingereicht: Howmedica, Osteonics,
Simplex, Stryker. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Besitzer oder Rechteinhaber.

Informationen zum CE-Zeichen und Hersteller befinden sich auf dem Produktetikett. Das CE-Zeichen gilt nur dann,
wenn es sich auch auf dem Produktetikett befindet.
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Istruzioni per 'uso
ANTIBIOTIC SIMPLEX
Cemento Osseo Radiopaco con Tobramicina

Principio attivo

Tobramicina (sotto forma di solfato)

DESCRIZIONE

La confezione del Cemento Osseo Antibiotic SIMPLEX con Tobramicina consiste di due componenti sterili.

Una componente € un fialoide contenente 10 o 20ml di monomero liquido infiammabile, incolore, di odore dolciastro
e leggermente acre e ha la seguente composizione:

Mezza dose Dose intera
Metilmetacrilato (monomero) 9,75ml 19,5ml
N, N-dimetil para toluidina 0,25ml 0,5ml
Idrochinone 0,75mg 1,5mg

Lldrochinone & stato aggiunto per contribuire a prevenire una polimerizzazione prematura che puo avvenire in alcune
condizioni particolari, ad esempio esposizione alla luce o ad elevate temperature. La N, N-dimetil para toluidina viene
aggiunta per contribuire ad accelerare la reazione di polimerizzazione del composto terapeutico finito.

Il singolo composto liquido viene sterilizzato con il metodo della filtrazione a membrana. La confezione finale del
componente liquido € sterilizzata con ossido di etilene.

L'altra componente € una busta con 20,5 0 41g di polvere finemente distribuita ed & composta da:

Mezza dose Dose intera
Metilmetacrilato - stirene copolimero 15,09 30,09
(Contiene 1,7% di Perossido Di Benzolo)
Polimetilmetacrilato 3,09 6,09
Solfato di Bario (USP e Farmacopea Europea) 2,09 4,09
Tobramicina (sotto forma di solfato) USP 0,59 1,09

Il singolo composto in polvere viene sterilizzato mediante raggi gamma. L'antibiotico, in preparato sterile, & mescolato alla
componente in polvere e successivamente miscelato e confezionato in condizioni di sterilita.

Il solfato di bario incorporato al Cemento Osseo Antibiotic SIMPLEX con Tobramicina agisce quale mezzo di contrasto per
gli esami radiologici.

Al momento dell'uso si mescolano la polvere ed il liquido, per dare luogo alla formazione polimerica esotermica di una

massa pastosa, molle e maneggevole in modo che man mano che progredisce la reazione, nel giro di pochi minuti si
ottiene un composto duro simile al cemento.

INDICAZIONI
Il Cemento Osseo Antibiotic SIMPLEX con Tobramicina € utilizzato come cemento osseo nella chirurgia protesica.

DOSAGGIO
Aseconda della dose richiesta per la corretta fissazione della protesi.

PREPARAZIONE E SOMMINISTRAZIONE

I monomero liquido, la fiala stessa e la confezione della fiala sono stati presterilizzati. Se la confezione risulta
danneggiata, non utilizzare il prodotto.

Prima di mescolare il Cemento Osseo Antibiotic SIMPLEX con Tobramicina, si deve essere certi che i componenti del
cemento abbiano raggiunto la temperatura presente in sala operatoria. Facendo riferimento al seguente diagramma che
mostra il tempo di consolidamento del cemento, puo essere determinata una precisa indicazione sulle caratteristiche di
mescola e manipolazione del cemento stesso a seconda della particolare temperatura della sala operatoria. Il chirurgo
deve tenere in considerazione tali informazioni quando utilizza il prodotto.
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Per mescolare, vuotare l'intero contenuto in polvere della busta in un adatto contenitore sterile di materiale inerte.
Aggiungere l'intero contenuto liquido del fialoide. Aggiungere la componente liquida alla polvere, non la polvere al liquido.
Mescolare con un adatto dispositivo in materiale inerte finché la polvere sara completamente satura di liquido.

Per la somministrazione pressurizzata mescolare minuziosamente per 1-2% minuti. Introdurre il cemento liquido in un
opportuno dispositivo sterile ad iniezione ed applicare il prodotto sull'osso.

Per la somministrazione manuale, continuare a mescolare fino ad ottenere un impasto che non si attacchi ai guanti

di gomma dell'operatore. L'impasto & quindi pronto per essere manipolato. Il processo di mescola e manipolazione
dovrebbe protrarsi per almeno 4 minuti. Il tempo necessario di mescola per ottenere un prodotto della consistenza giusta
da applicare sull'osso varia a seconda della temperatura ambientale e dell'umidita. Una volta che & stato mescolato,

il prodotto & pronto per essere applicato sul’osso manualmente.

L'esatta consistenza di lavorazione del cemento da applicare sull'osso & determinata dall'esperienza del chirurgo.

Dopo aver applicato il prodotto, mantenere la protesi immobile e fissa in posizione finché il cemento non si sia indurito
e la protesi sia saldamente fissata. L'eccesso di cemento deve essere eliminato prima del suo totale indurimento.

CONTROINDICAZIONI

Lutilizzo del Cemento Osseo Antibiotic SIMPLEX con Tobramicina & controindicato nei pazienti allergici a qualsiasi suo
componente, incluso il Solfato di Tobramicina. E controindicato anche nei pazienti giovani, con una normale aspettativa di vita,
poiché non esistono informazioni adeguate sugli effetti a lungo termine. E ugualmente controindicato nei casi in cui vi sia
perdita di muscolatura o compromissione neuromuscolare dellarto interessato, il che renderebbe il procedimento ingiustificato.

E controindicato I'uso concomitante di Tobramicina con diuretici che possono dare ototossicita, tipo furosemide e acido
etacrinico.

La Tobramicina € controindicata nei pazienti affetti da miastenia grave.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E INTERAZIONI

Per garantire I'uso sicuro ed efficace del Cemento Osseo Antibiotic SIMPLEX con Tobramicina, il chirurgo deve avere
acquisito una formazione ed un'esperienza specifica ed avere approfondito la conoscenza delle proprieta, delle
caratteristiche di manipolazione e di applicazione del prodotto.

Si dovra porre particolare attenzione ad utilizzare I'intero contenuto del fialoide (liquido) e della busta (polvere) nellatto

di mescolare le due componenti. La mescola del monomero liquido e della componente in polvere deve essere eseguita
accuratamente ed almeno per quattro minuti. | dati ottenuti dagli studi clinici hanno dimostrato, mediante la determinazione
gas-cromatografica, che la mescola delle componenti liquide e di quelle in polvere per quatro o piil minuti abbassa il livello
del monomero nel sangue in circolazione e nell'urina.
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Bisognera fare comunque attenzione ed evitare di impastare il prodotto troppo a lungo, per impedire che il processo di
polimerizzazione giunga fino al punto in cui la consistenza del prodotto non sia piti molle e manipolabile, per ottenere un
buon riempimento delle cavita ossee e un buon adattamento alla protesi.

Il completamento della polimerizzazione avviene nel paziente ed & una reazione esotermica con considerevole produzione di
calore. Si riportano casi in cui la temperatura raggiunta durante la polimerizzazione ha toccato i 110 °C. | dati registrati relativi
alla sostituzione delle protesi d'anca e del ginocchio cementate non hanno evidenziato effetti avversi a lungo termine del
calore prodotto né del risultante danno ai tessuti.

Dovranno essere adottate speciali precauzioni per rilevare e correggere il transitorio abbassamento della pressione
sanguigna che pud verificarsi quando il prodotto viene impiantato nellosso.

Poiché il monomero liquido & altamente volatile e infiammabile, la sala operatoria deve essere dotata di adeguata
ventilazione onde eliminare il massimo quantitativo di monomero allo stato di vapore. Particolare attenzione dovra essere
posta quando si mescolano le due componenti onde evitare un’eccessiva esposizione ai vapori concentrati del monomero,
che possono provocare irritazioni dell'apparato respiratorio, degli occhi ed eventualmente danno epatico.

La componente liquida & un potente solvente lipidico. Si sono verificate dermatiti da contatto in soggetti con sensibilita verso
il prodotto. L'uso di un secondo paio di guanti e la stretta osservanza delle istruzioni di mescola possono diminuire il rischio
di reazioni da ipersensibilita. Il composto non deve entrare in contatto diretto con tessuti sensibili, né deve essere assorbito
dal corpo.

| produttori di lenti a contatto morbide raccomandano di rimuovere tale tipo di lenti “in presenza di vapori tossici € irritanti”.
Data I'elevata permeabilita delle lenti a contatto morbide, si consiglia di non indossarle nella sala operatoria dove viene
mescolato il metilmetacrilato.

Se la Tobramicina, Gentamicina o altri aminoglicosidi sono stati somministrati al paziente prima dell'intervento, un
monitoraggio della loro concentrazione nel siero dovrebbe essere effettuato il gioro precedente I'operazione. Se la
concentrazione di tali sostanze eccede 1 pg/ml, il Cemento Osseo Antibiotic SIMPLEX con Tobramicina non deve essere
utilizzato.

L'ototossicita della Tobramicina puo essere aumentata dall'uso di alcuni diuretici quali furosemide e acido etacrinico.

L'utilizzo concomitante della Tobramicina con agenti bloccanti neuromuscolari pud portare al blocco neuromuscolare ed alla
paralisi respiratoria. Questo effetto puo essere significativamente contrastato attraverso Impiego di sali di calcio.

Poiché la concentrazione di Tobramicina che raggiunge I'VIll nervo e il rene sara molto bassa, reazioni ototossiche e
nefrotossiche saranno improbabili e non faranno sorgere alcun dubbio ragionevole sull'utilizzo del Cemento Osseo Antibiotic
SIMPLEX con Tobramicina.

Lipersensibilita alla Tobramicina é rara.

Uso in gravidanza: non sono stati eseguiti studi sulla riproduzione negli animali. Non esistono dati sulle conseguenze per la
fertilita negli esseri umani di sesso maschile o femminile o sul potenziale teratogeno ed altri effetti negativi sul feto.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

+ lIchirurgo deve informare il paziente sui limiti della ricostruzione e sulla necessita di non imporre allimpianto il
pieno carico fino a un'adeguata cicatrizzazione.

+  lichirurgo deve informare il paziente che il prodotto ha una durata di servizio limitata e puo essere necessario
sostituirlo in futuro.

+  lichirurgo deve avvisare i pazienti dei rischi chirurgici e dei possibili effetti indesiderati.

+ Interventi dentali, esami in endoscopia e altre procedure chirurgiche di lieve entita possono essere associati a
batteriemia transitoria. Avvisare il paziente che deve informare i medici dellimpianto dell'anca artificiale affinché
possano decidere se ricorrere a una profilassi antibatterica durante tali procedure.

EFFETTI INDESIDERATI
Gli effetti indesiderati pili gravi, che qualche volta sono risultati fatali, riportati con l'uso di cementi ossei acrilici sono:
Arresto cardiaco
Infarto del miocardio
Embolia polmonare
Accidenti cerebrovascolari
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Gli effetti collaterali riferiti con maggiore frequenza sono:
Transitorio abbassamento della pressione sanguigna
Tromboflebite
Emorragia ed ematoma
Distacco o spostamento della protesi
Infezione della ferita chirurgica
Infezione profonda della ferita
Borsite trocanterica
Separazione trocanterica

Altri effetti collaterali riportati sono:
Osso nuovo eterotopico
Irregolarita di breve durata della conduzione cardiaca

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL MEDICO

Le reazioni avverse che interessano il sistema cardiovascolare sembrano essere collegate al monomero liquido piuttosto
che alla componente polimerica in polvere. Si osserva che quanto pit € alto il contenuto di monomero sulla superficie del
prodotto, disponibile per 'assorbimento sistemico, tanto maggiore € il rischio di ipotensione e di altre reazioni cardiovascolari.
L'ipotensione sembra che sia la conseguenza della vasodilatazione periferica. Gli emboli di grasso, di midollo osseo e

quelli gassosi osservati sembra che siano la conseguenza della pressione diretta esercitata nel forzare il cemento nella
cavita midollare “viva’. L'eziologia dell'arresto cardiaco non & chiara, ma esso potrebbe essere dovuto sia ad un effetto
embolizzante diretto oppure essere secondario all'ipossia prodotta dall'embolia polmonare.

Il grado di ipotensione sembra essere pit marcato in pazienti ipertesi 0 normotesi, con elevati valori pressori tendenti ai
limiti superiori della norma, in stati ipovolemici e in quei pazienti con preesistenti anomalie cardiovascolari. L'eta, il sesso

ed i farmaci o la tecnica anestetici non sembrano, secondo la letteratura disponibile, essere significativi nell'eziologia

della reazione ipotensiva. Il grado di ipotensione riportato nella letteratura varia in media del 7-20% o pil rispetto al livello
preoperatorio, la durata riscontrata varia da 30 secondi ai 5-6 minuti e I'insorgenza in seguito ad un’applicazione di cemento
0sseo varia dai 10 ai 165 secondi.

PRECAUZIONI FARMACOLOGICHE

Conservare in luogo scuro ad una temperatura al di sotto dei 25 °C.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

CONFEZIONAMENTO

Confezione con singola dose o confezione da 10 dosi, ognuna contenente:

Mezza dose

1 BUSTA STERILE CONTENENTE 20,5 di polvere sterile.

1 FIALA STERILE CONTENENTE 10ml di monomero liquido sterile.

Dose intera

1BUSTA STERILE CONTENENTE 41g di polvere sterile.

1 FIALA STERILE CONTENENTE 20ml di monomero liquido sterile.

SMALTIMENTO RIFIUTI

Prima di smaltire il cemento insieme ad altri rifiuti clinici, assicurarsi che il cemento rimasto si sia indurito.

Per gettare separatamente la polvere o il liquido, contattare la propria autorita locale per lo smaltimento dei rifiuti.

Il prodotto non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta, poiché la confezione non € stata
approvata per ['utilizzo oltre questa data.

CAUTELA

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo prodotto ai medici o su prescrizione medica.

Stryker Corporation o sue divisioni o altri soggetti giuridici di tipo aziendale affiliati sono titolari o utilizzano i seguenti marchi di
fabbrica o marchi di servizio, o sono in attesa di concessione su tali marchi: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Tutti gli
altri marchi appartengono ai rispettivi proprietari o titolari.

Per lo stato della marcatura CE e per il produttore legale fare riferimento all’etichetta del prodotto.

La marcatura CE ¢ valida esclusivamente se € presente anche sull'etichetta del prodotto.
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Folleto informativo
ANTIBIOTICO SIMPLEX
Cemento 6seo radiopaco con tobramicina

Ingredientes activos:
Tobramicina (como sulfato)

DESCRIPCION

El Cemento 6seo antibiético SIMPLEX con tobramicinia se presenta en dos componentes estériles.

Uno de los componentes es una ampolla que contiene 10 6 20 ml de un mondmero liquido, incoloro e inflamable con un
olor dulzén ligeramente acre, el cual tiene la siguiente composicion:

Media dosis Dosis completa
Metacrilato de metilo (monémero) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-dimetil-paratoluidina 0,25 ml 0,5ml
Hidroquinona 0,75 mg 1,5mg

La hidroquinona se afiade para contribuir a impedir la polimerizacion prematura que podria ocurrir bajo ciertas
condiciones, como por ejemplo exposicion a la luz o a altas temperaturas. La N, N-dimetil paratoluidina es afiadida para
contribuir a facilitar el fraguado en frio del compuesto terapéutico terminado.

El componente en polvo individual esta esterilizado por filtracion a través de membrana. El liquido envasado final esta
esterilizado con 6xido de etileno.

El otro componente es un envase de 20,5 6 41 g de polvo muy fino, el cual tiene la siguiente composicion:

Media dosis Dosis completa
Copolimero de metacrilato de metilo - estireno 1509 30,09
(Contiene 1,7% de peréxido de benzoyl)
Polimetacrilato de metilo 309 6,09
Sulfato barico, Farm. EE.UU. y Eur. 209 409
Tobramicina (en forma de sulfato) 059 109

El componente en polvo individual esta esterilizado por rayos gamma. La mezcla de los antibiéticos estériles con el
componente en polvo se hace bajo condiciones estrictamente estériles, asi como su proceso de empaque.

El sulfato barico incorporado al Cemento 6seo radiopaco antibiotico SIMPLEX acttia como medio de contraste para los
examenes radiograficos.

En el momento de uso se mezclan el polvo y el liquido. Esta mezcla esté disefiada para producir la masa polimérica
exotérmica que toma el aspecto de una pasta blanca maleable. Se ha disefiado de manera que, a medida que avanza
la reaccion, después de pocos minutos la pasta se transforma tomando una consistencia similar a la del cemento.

INDICACIONES
El Cemento 6seo radiopaco antibidtico SIMPLEX con tobramicina esté indicado para la fijacion de protesis.

POSOLOGIA
La requerida para lograr una adecuada fijacion de la protesis.

PREPARACION Y ADMINISTRACION

El monoémero liquido, la ampolla misma y su envase han sido esterilizados previamente. Si el envase aparece dafiado,
el producto no debe ser utilizado.

Antes de realizar la mezcla del cemento SIMPLEX con antibiético de tobramicina, hay que conseguir que los
componentes del mismo adquieran la misma temperatura del quiréfano. Seguin se especifica en el gréfico de tiempo de
fraguado, podrian darse indicaciones especificas para el mezclado y manejo del cemento segun sea la temperatura del
quiréfano en cada caso. El cirujano debe tener esta informacion en cuenta cuando utilice el producto.

0700-7-012, Ver. AA ECN Release Date: Jan 10,
Print Date: Feb 22. 2017 16:50:18 GMT

201,




90° 32,2°
80° 26,7°

o

< 70° 21,1°

o

E

5

2 60° 15,5°

5

= »
50° 10,0°
200 04,4

4 6 8 10 12 14 16 18 20

Minutos de ;‘l’aria}d?\ln I de Ti /T t
Fraguado elacion Normal de Tiempo/Temperatura

- Variacién

Para preparar la mezcla, vacie totalmente el polvo contenido en el envase dentro del recipiente estéril e inerte indicado
para este uso. Afiadir totalmente el liquido contenido en la ampolla. Debe afadirse el liquido al polvo, no el polvo
al liquido. Revolver la mezcla con una espatula estéril e inerte indicada para este uso hasta que el liquido quede

integrado al polvo.

Para usar con pistola de cemento: Revolver muy bien la mezcla por espacio de 1 a 2 minutos y medio. Depositar la

mezcla en una jeringa estéril indicada para este uso y aplicar el producto al hueso.

Para aplicacion manual, continde revolviendo hasta que se forme la pasta hasta el punto que no se adhiera a los
guantes quirdrgicos del cirujano. En este momento la pasta esta lista para su manipulacion. El proceso de mezcla y
manipulacion debe durar 4 minutos como minimo. El tiempo de mezcla y amasado necesario para obtener un producto
con la consistencia adecuada para su aplicacién en el hueso se puede ver alterado por la temperatura ambiente y
humedad de la sala de cirugia. Después de amasada, la pasta queda lista para su aplicacion manual al hueso.

La consistencia adecuada de aplicacion del cemento al hueso es determinada basicamente por la experiencia del

cirujano.

Después de aplicado el cemento, se coloca la protesis en la posicion planeada manteniéndola firme, sin movimiento
alguno, hasta que el cemento se haya endurecido y la prétesis quede fija. El exceso de cemento debe ser retirado

antes de que se endurezca completamente.

CONTRAINDICACIONES

El uso de Cemento 6seo SIMPLEX con antibiético tobramicina esté contraindicado en pacientes alérgicos a cualquiera
de sus componentes incluyendo el sulfato de tobramicina. Esta contraindicado para pacientes de corta edad debido
ala falta de informacion para efectos de un largo periodo. Esta también contraindicado en aquellos casos en los que
debido a la pérdida de musculatura o a un deterioro del sistema neuromuscular en la extremidad afectada el proceso

no fuese justificable.

El uso conjunto de la tobramicina con ciertos productos diuréticos ototdxicos incluyendo la frusemida y el acido

etacrinico esta contraindicado.
El uso de la tobramicina esté contraindicado para pacientes con miastenia grave.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES E INTERACCIONES

Para el uso seguro y eficaz del Cemento 6seo radiopaco antibiético SIMPLEX, el cirujano debe tener entrenamiento
especifico y experimentar hasta familiarizarse con las propiedades y caracteristicas de manejo y aplicacion del

producto.
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Debe tenerse cuidado de que al mezclar los componentes, el contenido total de los envases del polvo y del liquido

sea utilizado. La mezcla del monémero liquido y del componente en polvo debe ser completa y tener una duracion
minima de 4 minutos. Informacion obtenida de estudios clinicos mediante determinaciones cromatogréaficas en gas, han
demostrado que el proceso de mezclado y amasado de los componentes por un periodo de tiempo de 4 minutos o mas
producen una disminucion del monémero en la sangre y también en la orina.

Debe también tenerse la precaucion de no amasar excesivamente la pasta para evitar que el proceso de polimerizacion
se produzca tan rapido que el cemento no sea lo suficientemente blando y manejable como para lograr un buen
cubrimiento de las cavidades 6seas y la perfecta fijacion de la protesis.

La polimerizacion completa ocurre en el paciente, la cual es una reaccion exotérmica con una considerable liberacion

de calor. Se han observado temperaturas hasta de 110° C durante el proceso de polimerizacion. Los datos registrados
para la protesis de cadera y rodilla cementada no indican efectos secundarios a largo plazo por el calor producido y el
dano tisular resultante.

Deben adoptarse precauciones especiales para detectar y corregir la disminucion pasajera de la presion arterial que
podria ocurrir cuando el producto es implantado en el hueso.

Debido a que el monémero liquido es altamente volatil e inflamable, el quiréfano debe contar con adecuada ventilacion
a fin de eliminar la mayor cantidad posible de vapores producidos por el monémero. Durante la mezcla de los
componentes, se debe tener especial cuidado de evitar una excesiva exposicion a los vapores concentrados del
mondmero, los cuales podrian producir irritacion del tracto respiratorio, de los ojos y tal vez del higado.

El componente liquido es un potente disolvente de lipidos. Ha provocado dermatitis por contacto en individuos
susceptibles. La posibilidad de reacciones de hipersensibilidad podria disminuirse colocandose un segundo par de
guantes quirdrgicos y cumpliendo estrictamente las instrucciones dadas para la mezcla. No debe permitirse el contacto
directo del componente con tejidos sensibles ni que sea absorbido por el organismo.

Los fabricantes de lentes de contacto blandas recomiendan que dichas lentes de contacto se retiren “en presencia de
vapores nocivos ¢ irritantes”. Dado que las lentes de contacto blandas son bastante permeables, no deben utilizarse en
quiréfanos en los que se mezcle metil metacrilato.

Si la tobramicina, gentamicina u otros aminoglucésidos han sido administrados al paciente con anterioridad a la
intervencion, se debera realizar una monitorizacion de concentraciones de suero durante el dia anterior a la operacion.
Si las concentraciones del suero exceden 1 pg/ml de tobramicina, gentamicina u otros aminoglucésidos, el cemento
6seo SIMPLEX con antibiético de tobramicina no debera ser utilizado.

La ototoxidad de la tobramicina se encuentra disminuida por el uso de determinados diuréticos como frusemida y
acidos etacrinicos.

El efecto sinérgico del uso de la tobramicina y de los agentes bloqueantes neuromusculares puede dar lugar a un
blogqueo neuromuscular o a una paralisis respiratoria. Este efecto puede revertirse mediante sales de calcio.

Debido a que la concentracion de tobramicina que alcanza al octavo nervio y al rifion es bastante bajo, las reacciones
ototoxicas y nefrotéxicas con el uso del cemento 6seo SIMPLEX con antibittico de tobramicina son poco probables.

La hipersensibilidad a la tobramicina no es usual.

Uso durante el embarazo: No han sido realizadas pruebas del Cemento seo radiopaco antibiético en animales. No
hay suficiente y adecuada informacion que indique si este producto puede afectar la fertilidad en varones o hembras, o
tener potencial teratogénico u otros efectos adversos en el feto.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

+  Los médicos deben advertir a los pacientes de las limitaciones de la reconstruccion y de la necesidad de
evitar que el implante soporte un peso completo hasta que se haya producido una cicatrizacion adecuada.

+  Los médicos deben advertir a los pacientes de que el producto tiene una vida Util finita y de que es posible
que sea necesario sustituirlo en el futuro.

+  Los médicos deben advertir al paciente de los riesgos quirtrgicos y de los posibles efectos secundarios.
+ Lasintervenciones dentales, las exploraciones endoscdpicas y otros procedimientos de cirugia menor se han
asociado con bacteriemias transitorias. Indique al paciente que debe informar a sus médicos de que tiene
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una protesis de cadera artificial, de modo que éstos puedan decidir si desean utilizar profilaxis antibiotica en
dichos procedimientos.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos méas graves, algunos con resultado fatal, indicados con el uso de cementos dseos acrilicos son:
Parada cardiaca
Infarto de miocardio
Embolia pulmonar
Accidente cerebrovascular

Los efectos adversos que se han observado con mayor frecuencia son:
Caida pasajera de la presion arterial
Tromboflebitis, hemorragia y hematoma
Aflojamiento o desplazamiento de la prétesis
Infeccion de la herida quirargica
Infeccion profunda de la herida
Bursitis trocantérica
Separacion trocantérica

Otros efectos adversos observados son:
Neoformacion ésea heterotopica
Irregularidades en la conduccion cardiaca por corto tiempo

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL MEDICO

Los efectos secundarios relativos al sistema cardiovascular parecen estar relacionados con el monémero liquido

mas que con el polimero componente en polvo del producto final. Parece que a mayor cantidad de monémero en la
superficie del producto final disponible para ser absorbido por el sistema circulatorio, mayor es el riesgo de hipotension
y otras reacciones cardiovasculares. Los episodios de hipotension descritos parecen ser el resultado de vasodilatacion
periférica. La informacion recibida acerca de grasa, médula ¢sea y émbolos de aire parecen ser el resultado de
presionar el cemento directamente a la cavidad medular. Aunque no esta del todo clara la etiologia de la parada
cardiaca, ésta puede deberse a efectos embdlicos directos o ser secundaria a la hipoxia producida por fenémenos de
embolismo pulmonar.

Los casos de hipotension vistos parecen ser basicamente en pacientes con presion arterial normalmente elevada

o alta, en estados de hipovolemia y en pacientes con anormalidades cardiovasculares preexistentes. Segun las
publicaciones médicas disponibles, edad, sexo y técnica o agente anestético no parecen ser significativos en la
etiologia de la reaccion hipotensora. El grado de hipotension indicada varia hasta un promedio del 7-20% o mas del
nivel preoperatorio y su duracion varia entre 30 segundos a 5-6 minutos; si ocurre una reaccion de hipotension, ésta
puede aparecer de 10 a 165 segundos después de la aplicacion del cemento 6seo.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en la oscuridad a temperatura inferior a 25°C.
No utilizar este producto después de su fecha de caducidad.

PRESENTACION

Unidad individual o caja de 10 unidades conteniendo cada unidad:

Media dosis

1 PAQUETE ESTERIL QUE CONTIENE 20,5 gr de polimero en polvo estéril.
1 AMPOLLA ESTERIL QUE CONTIENE 10 mi de monémero liquido estéril.
Dosis completa

1 PAQUETE ESTERIL QUE CONTIENE 41 g de polimero en polvo estéril.

1 AMPOLLA ESTERIL QUE CONTIENE 20 mi de monémero liquido estéril.

EVACUACION SEGURA
El cemento ya mezclado debe dejarse endurecer antes de ser desechado con otros residuos clinicos. Para desechar el
liquido o el polvo separadamente, consultar a las autoridades locales.
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El producto no debe usarse después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, ya que el envase no se habia
validado més alla de esta fecha.

PRECAUCION
La ley federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o a personal autorizado por estos.

Stryker Corporation, sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o han solicitado las
siguientes marcas comerciales o marcas de servicio: Howmedica, Osteonics, Simplex y Stryker. Todas las demas
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.

Consulte la etiqueta del producto para obtener informacion sobre la marca CE y el fabricante legal. La marca CE
solamente es valida si también figura en la etiqueta del producto.
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Bruksanvisning

ANTIBIOTIC SIMPLEX

att med

y

Aktiva komponenter:

Tobramycin (som sulfat)

BESKRIVNING

Antibiotic SIMPLEX bencement med tobramycin levereras steril som tva separat paketerade produkter.

Den ena produkten &r en ampull som innehaller 10 eller 20 ml monomer, en férglos, lattantandlig vatska med en sét,
nagot skarp lukt. Sammanséttningen &r foljande:

Halv dos Full dos
Metylmetakrylat (monomer) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-dimetylparatoluidin 0,25 ml 0,5ml
Hydrokinon 0,75mg 1,5mg

Hydrokinon ar tillsatt for att bidra till att forebygga prematur polymerisation, vilket kan forekomma under speciella
forhallanden; t.ex. ljusexponering eller férhdjda temperaturer. N, N-dimetylparatoluidin ar tillsatt for att bidra till att
underlétta hardningen av den slutliga terapeutiska foreningen.

Den enskilda flytande komponenten r steriliserad genom membranfiltrering. Den slutgiltiga vétskeprodukten &r
steriliserad med etylenoxid.

Den andra produkten &r ett paket med 20,5 eller 41g finfordelat pulver med foljande sammanséttning:

Halv dos Full dos
Metylmetakrylat -styren sampolymerisat 1509 3009
(Innehaller 1.7% Benzoyl Peroxid)
Polymetylmetakrylat 309 6,09
Bariumsulfat USP och EP 209 409
Tobramycin (som sulfat) USP 059 059

Den enskilda pulverkomponenten ér steriliserad med gammastralning. Antibiotikakomponenterna &r sterilt framstéllda och
blandade med cementkomponenterna under sterila blandnings- och forpackningsforhallanden.

Bariumsulfat &r ett kontrastmedel som finns i Antibiotic SIMPLEX bencement med tobramycin fér att gora cementen synlig
vid rontgenundersckningar.

Vid anvandning blandas pulver och vétska. Denna blandning &r utformad fér att resultera i en varmeutvecklande
polymerisering. En mjuk, formbar och degliknande massa bildas. Den &r utformad sé att inom loppet av nagra minuter fas
en hard och cementliknande massa i takt med att polymeriseringen fortgar.

INDIKATIONER
Antibiotic SIMPLEX bencement med tobramycin anvénds som bencement vid proteskirurgi.

DOSERING
Erforderlig méngd for en adekvat fixering av protesen.

FORBEREDELSER OCH ANVANDNING

Den flytande monomeren, glasampullen, ampullférpackningen och pulverforpackningen har steriliserats i forvag.

Om forpackningen pa nagot satt skadats far produkten inte anvandas.

Innan Antibiotic SIMPLEX bencement med tobramycin blandas, maste cementinnehallet uppna rumstemperatur. Genom
av avlasa tabellen for bindningstid kan cementens lampliga blandings- och hanteringsegenskaper i den sarskilda
rumstemperaturen bestdmmas. Kirurgen maste beakta denna information da produkten anvéands.
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Vid blandning toms allt pulver i en lamplig steril blandare. Tillsétt hela ampullens vatskeinnehall. Tillsatt alltid vétskan sist.
Komponenterna blandas under omrorning tills pulvret ar fullstandigt blandat med vatskan.

Vid anvandning av cementpistol: ror grundligt i totalt 1-2 %2 minut. Fyll dérefter behallaren till den sterila cementpistolen
med den flytande cementen. Cementen kan appliceras.

Vid handblanding skall omrérningen fortsatta tills bencementen antagit en degliknande konsistens, som inte fastnar pa
operatorens operationshandskar. Cementen &r da klar for bearbetning. Blandnings- och bearbetningsprocessen bor ta
minst 4 minuter. Tiden som krévs for att blanda och knada produkten till rétt konsistens beror pa rummets temperatur och
luftfuktighet. Den blandade och knadade cementen kan sedan appliceras manuellt.

Cementens korrekta konsistens for applicering pa benet, avgér kirurgen bast av egen erfarenhet.

Protesen sétts dérefter i rétt position. Det &r viktigt att positionen bibehalles utan rorelse tills cementen har hérdat och
protesen ar fixerad. Overflodig cement maste borttagas innan den stelnat helt.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av Antibiotic SIMPLEX bencement med tobramycin &r kontraindicerad hos patienter som &r allergiska mot
en eller flera av dess bestandsdelar, inklusive tobramycinsulfat. Anvandning av produkten &r kontraindicerad hos yngre
patienter med en forvantad normal livslangd p.g.a. brist pa adekvat information om langtidsverkan. Anvandning ar ocksa
kontraindicerad dér muskelsjukdom eller neuromuskuléra sjukdomar i den drabbade extremiteten skulle géra ett ingrepp
oforsvarligt.

Anvéndning av tobramycin med vissa ototxiska loopdiuretika, inklusive furosemid och etakrynsyra, &r kontraindicerad.
Tobramycin &r kontraindicerad i patienter med myasthenia gravis.
VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH INTERAKTIONER

For saker och effektiv anvandning av Antibiotic SIMPLEX bencement med tobramycin maste kirurgen ha den utbildning
och erfarenhet som ger en adekvat kannedom om produktens egenskap och karaktar vid hantering och anvandning.

Vid blandningen av vétske- och pulverkomponenterna maste att hela innehallet i ampullen och pasen anvands.
Monomeren och pulverkomponenten maste blandas grundligt, i minst fyra minuter. Kliniska studier har, genom upprepad
gaskromatografi, faststallt att blandning och bearbetning av vétske- och pulverkomponenterna i minst fyra minuter
reducerar koncentrationen av monomer i bade blod och urin.

Cementen far emellertid inte bearbetas alltfér lange. Polymeriseringsprocessen riskerar da att bli sa langt framskriden att
cementen inte &r mjuk och formbar nog for att uppna en fullgod utfylinad av benets haligheter och anpassning till protesen.
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Den avslutande delen av polymeriseringen sker i patienten och &r en exoterm reaktion med betydande varmeutveckling.
Det har rapporterats om temperaturer upp till 110 °C under polymeriseringen. Registerdata fér cementerad héft- och
knaplastik har inte indikerat en langsiktig komplikation av den varme som framstalls tillsammans med den resulterande
véavnadsskadan.

Sérskilda forsiktighetsatgarder maste vidtagas for att upptécka och korrigera en eventuell illféllig sankning av blodtrycket
som kan férekomma nar cementen implanteras.

Den flytande monomeren &r mycket Iéttflyktig och lattantandlig. Operationsrummet maste dérfér ha god ventilation for
att minska koncentrationen av monomerangor. Forsiktighet maste vidtagas vid blandningen av de tva komponenterna,
for att undvika exponering av koncentrerad monomeranga. Detta kan medfora irritation av luftvagar, dgon och méjligtvis
lever.

Vatskekomponenten ar en kraftig lipoid. Den har orsakat allergisk dermatit hos kénsliga personer. Att anvanda dubbla
kirurghandskar och strikt halla sig till blandningsinstruktionerna kan minska risken for hudirritation. Blandningen far inte
heller komma i kontakt med huden.

Tillverkare av mjuka kontaktlinser har rekommenderat att sadana linser tas ut “vid forekomst av skadliga och irriterande
angor.” Eftersom mjuka kontaktiinser &r tamligen genomtrangliga bor de inte anvandas i en operationssal dar
metylmetakrylat blandas.

Da tobramycin, gentamicin eller andra aminoglykosider givits till patienten fore operationen maste medlens koncentration
i serum féljas regelbundet dagen fére operationen. Om koncentrationen i serum éverstiger ugmi-1tobramycin, gentamicin
eller andra aminoglykosider far Antibiotic SIMPLEX bencement med tobramycin inte anvandas.

Ototoxiciteten i tobramycin forstérks vid anvandning av vissa loop-diuretika sasom frusemid och etakrynsyra.

Anvandning av tobramycin och neuromuskular blockad kan leda till neuromuskulér blockering och andningsstillestand.
Dessa verkningar kan atgérdas med kalciumsalter.

Eftersom den tobramycinkoncentration som nar VIll-nerven och njuren &r relativt lag, ar det osannolikt att otoxiska och
nefrotoxiska reaktioner uppstar vid anvandning av Antibiotic SIMPLEX bencement med Tobramycin.

Overkanslighet mot tobramycnin &r sélisynt.
Anvandning under graviditet: det har inte utforts nagra reproduktionsforsok pa djur och det finns inte tillrécklig information

om huruvida produkten kan paverka fertiliteten hos mén eller kvinnor, alternativt ha en teratogen potential eller andra
biverkningar pa fostret.

PATIENTINFORMATION

+  Kirurgen maste informera patienten om rekonstruktionens begransningar och behovet av att inte utsatta
implantatet for full belastning innan lakning har skett i tillracklig omfattning.

+  Kirurgen maste informera patienten om att produkten har en begransad livstid och kanske maste bytas ut i
framtiden.

+  Kirurgen maste informera patienten om de risker och eventuella biverkningar som kan uppsta pa grund av
operationen.

+  Dentala ingrepp, endoskopiska undersdkningar och andra mindre kirurgiska ingrepp har forknippats med
6vergaende bakteremi. Instruera patienten att informera sin Iakare om att han eller hon har en konstgjord hoft,
sa att lakaren kan besluta huruvida profylax i form av antibiotika bér sattas in vid sadana ingrepp.

BIVERKNINGAR
De allvarligaste biverkningarna, nagra av dem med dodlig utgang, som rapporterats vid operationer dar akryl bencement
anvandes:

Hjartstillestand

Hjartinfarkt

Lungemboli

Slaganfall
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De mest frekvent rapporterade biverkningarna &r:
Kortvarig sankning av blodtryck
Tromboflebit
Blédning och hematom
Lossning eller forskjutning av protesen
Infektion i operationssaret
Djup sarinfektion
Trochanterbursit
Trochantér separation

Andra rapporterade biverkningar ar:
Heterotop benfornyelse
Kortvariga oregelbundenheter i hjartrytmen

VIKTIG LAKARINFORMATION

Biverkningar med inverkan pa det kardiovaskuldra systemet verkar vara relaterade till den flytande monomeren och

inte till polymerkomponenten i slutprodukten. Ju stérre méngd monomer pa ytan av den slutliga produkten for systemisk
absorption, desto mer okar risken for hypotoni och andra kardiovaskuléra reaktioner. Forekomsten av hypotoni verkar
vara fororsakad av perifer vasodilatation. Fett, benmarg och luftemboli kan vara ett resultat av det direkta trycket nar
cementen pressas in i den ‘raa“ mérghalan i skelettet. Orsaken till hjartstillestand &r oklar men kan antingen vara en foljd
av en direkt embolisk effekt eller sekundart en féljd av hypoxi pa grund av lungemboli.

Hypotension verkar forekomma primart hos patienter med forhéjt eller normalhdgt blodtryck, minskad blodvolym eller hos
patienter med kardiovaskuléra abnormiteter. Alder, kn och anestetikum eller teknik forefaller, enligt tillgénglig litteratur,
inte ha nagon signifikant betydelse for orsaken till blodtryckssankande reaktioner. Graden av hypotoni, rapporterad i
litteraturen, varierar i genomsnitt fran 7-20% eller mer i forhallande till den preoperativa nivan. Varaktigheten ar fran

30 sekunder till 5-6 minuter och anfallet kan intraffa 10-165 sekunder efter applicering av bencement.

HANTERING AV LAKEMEDLET
Forvaras mérkt vid temperatur under 25 °C.
Anvand ej produkten efter utgangsdatum.

LEVERANSUTFORANDE

En forpackning eller en dispenserkartong om 10 forpackningar. Varje forpackning innehaller:
Halv dos

1 STERIL FORPACKNING MED 20,5 g sterilt pulver.

1 STERIL AMPULL MED 10 ml steril monomer i vatskeform.

Full dos

1 STERIL FORPACKNING MED 41 g sterilt pulver.

1 STERIL AMPULL MED 20 ml steril monomer i vatskeform.

SAKER AVFALLSHANTERING

Blandad cement bér ha stelnat fullstandigt innan den kasseras med annat kliniskt avfall. Vid separat kassation av vatska
och pulver, skall lokal myndighet for avfallshantering kontaktas.

Produkten far inte anvéndas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten, eftersom forpackningen inte har validerats
efter detta datum.

FORSIKTIGHET

Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av legitimerad lakare eller pa legitimerad Iakares
ordination.

Stryker Corporation eller dess divisioner eller dotterbolag &ger, anvénder eller har ansokt om féljande varumarke(n) eller
servicemarke(n): Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Alla 6vriga varumarken tillhér sina respektive agare eller
innehavare.

Lés pa produktens etikett betraffande CE-markning och ansvarig tillverkare. CE-markningen &r endast giltig om den ocksa
aterfinns pa produktens etikett.
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Gebruiksaanwijzing

ANTIBIOTISCH SIMPLEX

met

Werkzaam bestanddeel
Tobramycine (als sulfaat)

BESCHRIJVING

Antibiotisch SIMPLEX botcement met tobramycine is als twee aparte steriele componenten verpakt.

De eerste component is een ampul met 10 ml of 20 ml met een kleurloze, brandbare, vloeibare monomeer met een
zoete, enigszins scherpe geur en met de volgende samenstelling:

Halve dosis Hele dosis
Methylmethacrylaat (monomeer) 9,75 ml 19,5 ml
N,N-dimethylparatolundine 0,25 ml 0,5ml
Hydroquinon 0,75 mg 1,5mg

De hydroquinon is toegevoegd om de vroegtijdige polymerisatie te helpen voorkomen die onder bepaalde
omstandigheden kan optreden, bijvoorbeeld door blootstelling aan licht of verhoogde temperaturen.
N,N-dimethylparatolundine is toegevoegd om koude verharding van de therapeutische eindverbinding te helpen
bevorderen.

De afzonderlijke vloeistofcomponent is gesteriliseerd door middel van membraanfiltratie. De vloeistof is in zijn
uiteindelijke verpakking gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De tweede component is een verpakking van 20,5 g of 41 g fijn verdeeld poeder met de volgende samenstelling:

Halve dosis Hele dosis
Methylmethacrylaat-styreenpolymeer 1509 30,09
(bevat 1,7 % benzoylperoxide)
Polymethylmethacrylaat 309 6,09
Bariumsulfaat USP en EP 209 409
Tobramycine (als sulfaat) USP 059 109

De afzonderlijke poedercomponent is gesteriliseerd met behulp van gammastraling. Het antibioticum wordt steriel bereid
en is met het cementbestanddeel gemengd onder steriele omstandigheden ten aanzien van de menging en verpakking.
Het bariumsulfaat in Antibiotisch SIMPLEX botcement met tobramycine fungeert als contrastmiddel voor
rontgenonderzoek.

Voorafgaand aan gebruik worden de twee componenten gemengd. Het is de bedoeling dat dit mengsel via een

exothermische polymerisatiereactie leidt tot de vorming van een zachte, vervormbare, deegachtige massa. Het is de
bedoeling dat naarmate de reactie zich voortzet, binnen enkele minuten een hard, cementachtig complex ontstaat.

INDICATIES
Antibiotisch SIMPLEX botcement met tobramycine is geindiceerd als botcement bij prothetische ingrepen.

DOSERING
Zoals voor een adequate fixatie van de prothese is vereist.

BEREIDING EN TOEDIENING

De vloeibare monomeer, de ampul zelf en de ampulverpakking zijn vooraf gesteriliseerd. Niet gebruiken als de
verpakking op enigerlei wijze is beschadigd.

Alvorens Antibiotisch SIMPLEX botcement met tobramycine te mengen moeten de cementcomponenten eerst op
kamertemperatuur (operatiekamer) komen. Aan de hand van de onderstaande grafiek met verhardingstijden kan een
redelijke indicatie voor de meng- en manipulatie-eigenschappen bij de betreffende operatiekamertemperatuur worden
verkregen. De chirurg moet met deze informatie rekening houden, als hij/zij het product wilt gebruiken.
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Voor vermenging leegt u de gehele inhoud van de poederverpakking in een geschikt steriel en inert menginstrument.
Voeg de gehele inhoud van de ampul met de vioeibare component toe. Voeg altijd de vloeistof toe aan het poeder,
niet het poeder aan de vloeistof. Meng met een geschikte, inerte roerder totdat het poeder volledig met vioeistof is
verzadigd.

Bij toediening met een cementspuit grondig roeren gedurende 1 - 2,5 minuut. Breng het vioeibare cement over in een
geschikte, steriele cementspuit en breng het product aan op het bot.

Bij handmatige toediening doorgaan met roeren tot een deegachtige massa ontstaat die niet aan de steriele
handschoenen van de bereider blijft plakken. De deegachtige massa is dan geschikt voor gebruik. Gedurende ten
minste 4 minuten mengen en kneden. De duur van het mengen en kneden om de juiste structuur voor het aanbrengen
op bot te verkrijgen, is afhankelijk van de kamertemperatuur en vochtigheidsgraad. Het gemengde en geknede product
kan vervolgens met de hand op het bot worden aangebracht.

De juiste werkstructuur van het product voor het aanbrengen op bot kan het best in de chirurgische praktijk worden
bepaald.

Na aanbrengen van het product moet de positie van de prothese zonder bewegingen worden vastgehouden totdat het
cement hard is geworden en de prothese stevig gefixeerd is. Overmatig cement moet worden weggenomen voordat het
volledig is verhard.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van Antibiotisch SIMPLEX botcement met tobramycine is gecontraindiceerd bij patiénten die allergisch zijn
voor een of meer bestanddelen, waaronder tobramycinesulfaat. Het is tevens gecontraindiceerd bij jongere patiénten
met een normale verwachte levensduur, vanwege het ontbreken van informatie omtrent de langetermijneffecten. Het is
voorts gecontraindiceerd in gevallen waarbij spierverlies of neuromusculaire beschadigingen in de betreffende ledemaat
de ingreep niet rechtvaardigen.

Het gelijktijdig gebruik van tobramycine met bepaalde ototoxische lisdiuretica, bijvoorbeeld furosemide en etacrynezuur,
is gecontraindiceerd.

Tobramycine is gecontraindiceerd bij patiénten met myasthenia gravis.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN INTERACTIES

Om Antibiotisch SIMPLEX botcement met tobramycine veilig en op doeltreffende wijze te kunnen gebruiken moet
de betreffende chirurg een specifieke opleiding en ervaring hebben, waardoor deze zeer vertrouwd is met de
eigenschappen, hanteringskenmerken en toepassing van het product.
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Bij het mengen van de vloeibare en poedervormige componenten moet ervoor worden gezorgd dat de volledige inhoud
van zowel de ampul als de poederverpakking worden gebruikt. De vloeibare monomeer en de poedercomponent
moeten grondig worden gemengd gedurende ten minste vier minuten. Resultaten van klinische onderzoeken hebben
door middel van gaschromatografie laten zien dat het gedurende ten minste vier minuten mengen en kneden van

de vloeibare en poedervormige componenten de monomeerconcentratie in de bloedbaan, en tevens in de urine,
verminderde.

U moet echter oppassen dat u het product niet te lang kneedt, om te voorkomen dat de polymerisatiereactie zich
voortzet tot een stadium waarin het cement niet meer zacht en vervormbaar genoeg is om botholten te kunnen vullen en
de prothese te kunnen fixeren.

De polymerisatiereactie wordt in de patiént voltooid en is een exothermische reactie, waarbij een aanzienlijke
hoeveelheid warmte vrijkomt. Uit onderzoek blijkt dat de temperatuur tijdens de polymerisatie kan oplopen tot 110 °C.
Geregistreerde gegevens voor gecementeerde heup- en knievervanging hebben geen bijwerking op lange termijn
aangegeven van de geproduceerde warmte en de daaruit ontstane weefselbeschadiging.

Er moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen om een tijdelijke bloeddrukdaling te detecteren en te
corrigeren; die kan voorkomen op het moment dat het product in het bot wordt geimplanteerd.

Aangezien de vloeibare monomeer bijzonder vluchtig en ontvlambaar is, moet de operatiekamer van voldoende
ventilatie zijn voorzien, zodat monomeerdampen optimaal kunnen worden weggevoerd. Bij het mengen van de
twee componenten moet voorzichtigheid worden betracht, zodat overmatige blootstelling aan geconcentreerde
monomeerdampen wordt vermeden; deze dampen kunnen irritatie van de Iuchtwegen, de ogen en mogelijk de lever
veroorzaken.

De vloeibare component is een krachtig oplosmiddel voor lipiden. Er zijn gevallen van contactdermatitis bij gevoelige
personen bekend. Door een extra paar steriele handschoenen te dragen en de mengaanwijzingen strikt te volgen
wordt de mogelijkheid van een overgevoeligheidsreactie zoveel mogelijk beperkt. Direct contact van de verbinding met
gevoelige weefsels en resorptie in het lichaam moeten worden vermeden.

Fabrikanten van zachte contactlenzen bevelen aan deze lenzen uit te nemen “in de aanwezigheid van schadelijke
en irriterende dampen”. Omdat zachte contactlenzen tamelijk doorlatend zijn, mogen ze niet worden gedragen in een
operatiekamer waar methylmethacrylaat wordt gemengd.

Als voorafgaand aan de ingreep tobramycine, gentamicine of andere aminoglycosiden aan de patiént zijn toegediend
dan moeten op de dag voor de ingreep de laagste punten in de serumconcentratie worden gecontroleerd. Als die
serumconcentraties hoger zijn dan 1 pg/ml tobramycine, gentamicine of andere aminoglycosiden, mag Antibiotisch
SIMPLEX botcement met tobramycine niet worden gebruikt.

De ototoxiciteit van tobramycine wordt versterkt door gebruik van bepaalde lisdiuretica, bijvoorbeeld furosemide en
etacrynezuur.

Het gelijktijdige gebruik van tobramycine en neuromusculaire blokkererende middelen kan neuromusculaire blokkering
en verlamming van het ademhalingssysteem tot gevolg hebben. Dit effect is met calciumzouten omkeerbaar.

Aangezien de tobramycineconcentratie in de buurt van hersenzenuw VIl en de nieren vrij laag zal zijn, is het
onwaarschijnlijk dat gebruik van Antibiotisch SIMPLEX botcement met tobramycine ototoxische en nefrotoxische
reacties zal geven.

Overgevoeligheid voor tobramycine is zeldzaam.

Gebruik tijdens de zwangerschap: er zijn geen onderzoeken naar reproductierisico’s bij dieren uitgevoerd. Er is
onvoldoende informatie beschikbaar om te kunnen zeggen of dit product de vruchtbaarheid bij de mens, mannen of
vrouwen, kan aantasten, of een teratogeen risico of ander ongewenst effect voor de foetus kan inhouden.

INFORMATIE VOOR DE PATIENT
+  Chirurgen moeten hun patiénten op de hoogte stellen van de beperkingen van de reconstructie, en van het
feit dat het implantaat niet met het volledige gewicht mag worden belast voordat de genezing voldoende
vergevorderd is.
+  Chirurgen moeten hun patiénten erop wijzen dat het product een eindige nuttige levensduur heeft en op zeker
moment mogelijk moet worden vervangen.
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+  Chirurgen moeten de patiént waarschuwen voor de chirurgische risico’s en de mogelijke nevenwerkingen.

+  Tandheelkundige procedures, endoscopische onderzoeken en andere kleine chirurgische procedures zijn in
verband gebracht met bacteriémie. Vertel patiénten dat zij hun artsen ervan op de hoogte moeten stellen dat
zij een kunstheup hebben, zodat de artsen kunnen beoordelen of voor dergelijke procedures profylaxe met
antibiotica wenselijk is.

ONGEWENSTE EFFECTEN
De meest ernstige, en soms fatale, ongewenste effecten die bij gebruik van botcement op acrylbasis zijn beschreven,
zijn:

Hartstilstand

Myocardinfarct

Longembolie

Cerebrovasculair incident

De meest frequent beschreven ongewenste effecten zijn:
Tijdelijk dalen van de bloeddruk
Tromboflebitis
Hemorragie en hematoom
Losraken of verschuiven van de prothese
Operatieve wondinfectie
Infectie van diepe wonden
Bursitis van de trochanter
Separatie van de trochanter

Andere beschreven ongewenste effecten zijn:
Heterotoop nieuw bot
Onregelmatige cardiale conductie op korte termijn

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE ARTS

Ongewenste effecten die het cardiovasculaire systeem aantasten, lijken meer verband te houden met de vioeibare
monomeer dan de poedervormige component van het eindproduct. Het blijkt dat hoe meer monomeer voor
systemische resorptie beschikbaar is op het oppervlak van het eindproduct, des te groter is het risico van hypotensie
en andere cardiovasculaire reacties. De waargenomen hypotensie lijkt het resultaat te zijn van perifere vasodilatatie.
De beschreven vet-, beenmerg- en luchtemboli lijken het resultaat te zijn van rechtstreekse druk als het cement in
de onbehandelde medullaire holte wordt geperst. De etiologie van hartstilstand is onduidelijk, maar kan een direct
gevolg van embolie of een secundair gevolg van hypoxie veroorzaakt door longembolie zijn.

De mate van hypotensie lijkt ernstiger te zijn bij patiénten met een normaal verhoogde of hoge bloeddruk, bij
hypovolemie en bij mensen met bestaande cardiovasculaire afwijkingen. De leeftijd, het geslacht, het gebruikte
anaestheticum of de gebruikte techniek lijken volgens de beschikbare literatuur geen significante factor te vormen in de
etiologie van de hypotensiereactie. De in de literatuur beschreven mate van hypotensie wijkt gemiddeld 7 - 20% of meer
af van de preoperatieve waarde; de beschreven duur varieert van 30 seconden tot 5 a 6 minuten; de hypotensie kan
10-165 seconden na het aanbrengen van het botcement beginnen.

FARMACEUTISCHE VOORZORGSMAATREGELEN
In het donker en bij een temperatuur beneden 25 °C bewaren.
Dit product na de uiterste gebruiksdatum niet gebruiken.

AARD EN INHOUD VAN DE VERPAKKING

Individuele eenheden of verzamelverpakking van 10 eenheden; per eenheid:
Halve dosis

1 STERIELE VERPAKKING MET 20,5 g steriel poeder.

1 STERIELE AMPUL MET 10 ml steriele, vioeibare monomeer.

Hele dosis

1 STERIELE VERPAKKING MET 41 g steriel poeder.

1 STERIELE AMPUL MET 20 ml steriele, vioeibare monomeer.

0700-7-012, Ver. AA ECN Release Date: Jan 10,
Print Date: Feb 22. 2017 16:50:18 GMT

201,



VEILIGE AFVOER

Gemengd cement moet eerst verharden en kan dan met ander klinisch afval worden afgevoerd

Neem contact op met het plaatselijke afvalbedrijf over de afzonderlijke afvoer van de vloeibare of poedervormige
component.

Het product mag niet worden gebruikt na de vervaldatum op het etiket, aangezien de verpakking niet voor een langere

periode gevalideerd is.

VOORZICHTIG

Conform de federale wetgeving in de USA mag dit product uitsluitend aan of op voorschrift van een erkend arts worden
verkocht.

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van de volgende handelsmerken
of servicemerken, gebruiken deze, of hebben deze aangevraagd: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Alle andere
handelsmerken zijn handelsmerken van hun respectieve eigenaars of houders.

Raadpleeg het productetiket voor de CE-merkstatus en de wettelijke fabrikant. Het CE-merk is uitsluitend geldig als het
ook op het productetiket staat.
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Kayttoohjeet
ANTIBIOTIC SIMPLEX

L tti, ro

siséltad ysiinia

Vaikuttava aine
tobramysiini (sulfaattina)

VALMISTEEN KUVAUS

Tobramysiinia sisaltéva Antibiotic SIMPLEX -luusementti késittaa kaksi steriiliia komponenttia.

Yksi komponentti késittad ampullin, joka siséltaa 10 tai 20 ml varitonta, tulenarkaa monomeeri-liuosta. Se on makean,
hieman pistavén hajuista ja sen koostumus on seuraava:

Puoli annosta Téysi annos
Metyylimetakrylaatti (monomeeri) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-dimetyyli-p-toluidiini 0,25 ml 0,5ml
Hydrokinoni 0,75 mg 1,5mg

Liuokseen on lisétty hydrokinonia auttamaan ennenaikaisen polymerisaation estamistd, silld sita saattaa tapahtua
tietyissa olosuhteissa, esimerkiksi liuoksen joutuessa valoon tai korkeaan lampétilaan. N, N-dimetyyli-p-toluidiinia on
lisatty auttamaan valmiin massan kylmakovetuksen edistamista.

Yksittainen neste on steriloitu kalvosuodattamalla. Lopullinen pakattu liuos on steriloitu eteenioksidilla.
Toinen komponentti késittéd paketin, joka sisaltaa 20,5 tai 41 g hienojakoista jauhetta. Sen koostumus on seuraava:

Puoli annosta Taysi annos
Metyylimetakrylaatti/styreeni kopolymeeri 1509 30,09
(Siséltaa 1,7 % bentsoyyliperoksidia)
Polymetyylimetakrylaatti 30g 60g
Bariumsulfaatti USP ja EP 209 409
Tobramysiini (sulfaattina) USP 059 109

Yksittdinen jauhe on steriloitu gammasateilylla. Sterillisti valmistetun antibiootin sekoittaminen sementtiainekseen ja sen
pakkaaminen tapahtuvat steriileissé olosuhteissa.

Tobramysiinia sisaltéavaan Antibiotic SIMPLEX -luusementtiin lisatty bariumsulfaatti toimii réntgentutkimuksessa
varjoaineena.

Kayttotilanteessa jauhe ja neste sekoitetaan keskenaan. Téman seoksen tarkoitus on saada aikaan eksoterminen
polymerisaatio, jolloin seurauksena syntyy pehmed ja joustava, taikinamainen massa. Se on suunniteltu niin, etta
muutaman kuluttua, reaktion edetessé, massasta syntyy kova, sementtimainen seos.

KAYTTOAIHEET
Tobramysiinia sisaltéva Antibiotic SIMPLEX -luusementti on tarkoitettu kaytettévaksi proteesin luuhun kiinnittamiseen
kirurgisessa toimenpiteessa.

ANNOSTUS
Tarvittava maara proteesin kiinnittamiseen luuhun.

VALMISTUS JAANTOTAPA

Monomeerineste, itse ampulli sek& ampullin pakkaus ovat valmiiksi steriloituja. Jos jokin pakkauksen osa on
vahingoittunut, taté tuotetta ei saa kayttaa.

Ennen kuin tobramysiinia sisaltéva Antibiotic SIMPLEX-luusementti sekoitetaan, sementin aineosien tulee antaa
lammeté leikkaussalissa vallitsevan lampétilan tasolle. Alla nakyvasté kovettumiskaaviosta voi tarkistaa kayttopaikan
lampétilan mukaisesti méaaraytyvat sementin sekoitus- ja késittelyominaisuudet. Kirurgin on otettava huomioon kyseiset
tiedot tuotteen kasittelyssa.
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Luusementin sekoitus tapahtuu kaatamalla ensin jauhepaketin koko sisaltd sopivaan steriiliin, inerttiin
sekoituslaitt 1. L eokseen sitten liuosampullin koko siséltd. Lisaa aina liuosaine jauheeseen, ei toisin pain.
Sekoita sopivalla rigidilla spatulalla, kunnes jauhe ja liuos ovat sekoittuneet téysin keskenaan.

Jos aiot kayttad sementtiruiskua, sekoita huolellisesti 1 - 2 1/2 minuutin ajan. Téyta sopiva, steriili ruisku juoksevalla
sementtiaineksella ja suorita applikaatio.

Jos aiot sijoittaa luusementin paikoilleen kasin, jatka tuotteen sekoittamista, kunnes siitd on muodostunut taikinamainen
massa, joka irtoaa helposti kumikasineistd. Massaa voi nyt kasitella. Sekoitus- ja kasittelyvaiheen tulisi jatkua vahintaén
neljan minuutin ajan. Huoneen ldmpéatila ja kosteusaste vaikuttavat siihen, miten kauan tuotetta taytyy sekoittaa ja
vaivata. Kun sekoitus- ja vaivausjakso on suoritettu, valmiin tuotteen voi applikoida luuhun kasin.

Kirurgin tulee nojautua omaan kokemukseensa paattaessaan, milloin luusementti on sopivan jahmeaa luuhun
applikoitavaksi.

Kun tuote on applikoitu luuhun, proteesia tulee pitda paikallaan likkumattomana, kunnes luusementti on taydellisesti
kovettunut ja proteesi pysyy paikallaan. Liika sementti poistetaan sen ollessa vielad pehmeaa.

VASTA-AIHEET

Tobramysiinia sisaltava Antibiotic SIMPLEX-luusementti on kontraindisoitu potilaille, jotka ovat all a jollekin sen
aineosalle (mukaan lukien tobramysiinisulfaatti). Koska tuotteen pitkan ajan vaikutuksista ei ole rii sti tietoa, se on
kontraindisoitu nuorille potilaille, joiden oletettu eliniké on normaali. Tuote ei mydskaan sovellu kaytettavaksi silloin, kun
lihassurkastuminen tai lihas/hermovaurio kyseisessé raajassa estaa toimenpiteen.

Tobramysiinin kéytto yhtéaikaa tiettyjen ototoksisten ns. loop-diureettien, kuten furosemidin ja etakryynihapon, kanssa
on kontraindisoitu.

Tobramysiini on kontraindisoitu potilaille, joilla on myasthenia gravis.
VAROITUKSET, VAROTOIMET JA YHTEISVAIKUTUKSET
Jotta kirurgi pystyy kayttdmaan tobramysiinia sisaltavaa Antibiotic SIMPLEX-luusementtia turvallisesti ja tehokkaasti,

hénen taytyy ensin saada koulutusta ja kokemusta sen kaytossa ja tutustua perusteellisesti tuotteen ominaisuuksiin, sen
kayttbominaisuuksiin ja kayttstapaan.
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Liuos ja jauhe on sekoitettava hyvin keskenaén. Seké ampullin ettd pussin koko sisaltd on kaytettédva. Monomeeri-
neste ja jauhekomponentti sekoitetaan keskenaan perusteellisesti, vahintaan neljan minuutin ajan. Kliinisissa kokeissa
suoritetut kaasukromatografiset analyysit ovat osoittaneet, ettd kun liuos-ja jauhekomponentteja sekoitetaan ja
vaivataan keskenaan vahintaan neljan minuutin ajan, verenkierrossa ja virtsassa esiintyvan monomeerin maara on
vahaisempi.

Toisaalta, jos tuotetta vaivataan turhan kauan aikaa, polymerisaatio saattaa ylittaa vaiheen, jossa sementti ei enéa ole
pehmed eika taipuisa. Talléin sementti ei kunnolla tayté luuonteloita ja proteesin kiinnitys vaikeutuu.

Polymerisaatio jatkuu potilaassa eksotermisena reaktiona, johon liittyy huomattavaa Iamman vapautumista.
Polymerisaatioprosessin aikana on mitattu jopa 110 °C:n lampétiloja. Sementoidun lonkan ja polven tekonivelen
yhteydessa ei ole rekisterdity pitkaaikaisia haittavaikutuksia, jotka johtuvat tuotetusta Iammdsté ja ympérdivien kudosten
vahingoittumisesta.

Erityisista varotoimista on huolehdittava, jotta tuotteen implantaation aikana mahdollisesti tapahtuva potilaan hetkellinen
verenpaineen aleneminen pystytddn huomioimaan ja korjaamaan.

Koska monomeeri-neste on emtam haihtuvaa ja tulenarkaa, tilassa jossa toimenpide suoritetaan tulee olla riittava
iimanvaihto, jotta monomeerista vapautuvat hdyryt paésevat poistumaan. Varovaisuutta on syyta noudattaa aineosien
sekoitusvaiheessa, jotta ehkaistaisiin altistuminen vakevwl\e monomeerl -kaasuille. Néma kaasut saattavat arsyttda

hengitysteitd, silmia ja t myos olla maksalle f

Nestekomponentti on voimakas rasvaliuotin ja sen on havaittu aiheuttavan kosketusihottumaa siihen taipuvaisilla
henkilgilla. Yliherkkyysreaktion riski saattaa vahentya, jos valmistetta kasitteleva henkilo kayttaa kahta paria
kumikasineita ja noudattaa tarkasti sekoitusohjeita. Seos ei saa joutua suoraan kosketukseen herkkien kudosten kanssa
eikd se saa imeytya kehoon.

Pehmeiden piilolinssien valmistajat ovat suositelleet, etté sellaiset linssit otetaan pois "haitallisten ja arsyttévien
hoyryjen lasndollessa”. Koska pehmeat piilolinssit ovat varsin lapaisykykyisid, niité ei pida kayttaa leikkaussalissa, jossa
metyylimetakrylaattia sekoitetaan.

Jos potilaalle on ennen kirurgista toimenpidetta annettu gentamisiinia tai muita aminoglykosideja, toimenpidetté
edeltdvana paivana on valvottava potilaan seerumissa esiintyvié konsentraatioita. Jos seerumissa ilmenee yli 1 pg/ml
tobramysiinia, gentamisiinia tai jotain muuta aminoglykosidia, tobramysiinia sisaltdvaa Antibiotic SIMPLEX -luusementtia
ei saa kayttaa.

Tobramysiinin ototoksisuus lisaéntyy joidenkin ns. loop-diureettien, kuten furosemidin ja etakryynihapon, yhteydessa.

Tobramysiinin kaytto samanaikaisesti neuromuskulaaristen salpausaineiden kanssa saattaa aiheuttaa
neuromuskulaarista salpautumista ja hengityshalvausta. Kalsiumsuolat kaantavat tilanteen ennalleen.

Koska tobramysiinikonsentraatiot, jotka vaikuttaisivat VIl aivohermoon ja munuaisiin, ovat melko alhaisia, ototoksisia

ja nefrotoksisia reaktioita ei todennékaisesti iimene kaytettaessa tobramysiinia siséltévaa Antibiotic SIMPLEX-
luusementtié.

Tobramysiiniyliherkkyys on harvinaista.

Kayttd raskauden aikana: Lisaantymiskokeita ei ole suoritettu eldimilla. Ei ole olemassa riittévasti tietoa siitd, vaikuttaako

tama tuote miesten tai naisten fertiliteettin. Emme mydskaan tiedd, onko silla mahdollisesti teratogeenista tai muuta
haittavaikutusta sikioon.

TIETOJA POTILAALLE

«  Kirurgien on kerrottava potilaille rekonstruktion rajoituksista ja etta tekonivelta on suojeltava taydelta
kuormitukselta, kunnes riittavéa paraneminen on tapahtunut.

+  Kirurgien on varoitettava potilaita, etta tuotteella on rajallinen kayttdiké ja se on kenties vaihdettava
tulevaisuudessa.

+  Kirurgien on varoitettava potilasta leikkaukseen liittyvista riskeista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

+  Hammaslaaketieteellisiin toimenpiteisiin, endoskooppisiin tutkimuksiin ja muihin pieniin leikkauksiin on
havaittu liittyneen tilapéista bakteremiaa. Potilaita on neuvottava kertomaan lonkkaproteesistaan lakareille,
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jotta ladkarit voivat paattaa kaytetaanko sellaisia toimenpiteité varten tarkoitettuja ennaltaehkaisevia
antibiootteja.

HAITTAVAIKUTUKSET
Akryyliluusementin kayton yhteydessé ilmoitetut vakavimmat, joissakin tapauksissa jopa kuolemaan johtaneet,
haittavaikutukset ovat:

Sydamenpysahdys

Sydaninfarkti

Keuhkoembolia

Serebrovaskulaariset vauriot

Kaikkein useimmin on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
Ohimeneva verenpaineen lasku
Tromboflebiitti
Hemorragia ja hematooma
Proteesin valjistyminen ja irtoaminen
Kirurgiset haavainfektiot
Syvahaavainfektio
Sarvennoisbursiitti
Sarvennoisen irtoaminen

Myds seuraavanlaisia haittavaikutuksia on esiintynyt:
Heterotooppista uutta luuta
Lyhytaikaisia sydamen rytmihairidita

TARKEITA TIETOJA LAAKARILLE

Kardiovaskulaariset haittavaikutukset nayttavat liittyvan valmiin tuotteen sisaltamaan monomeeri-nesteeseen, eika
niinkaan siina olevaan polymeeri-jauheeseen. Vaikuttaa silta, etté mitd enemman valmiin tuotteen pinnassa on kehoon
imeytyvaa monomeeria, sitd suurempi riski potilaalla on sairastua hypotensioon tai kokea muita kardiovaskulaarisia
reaktioita. lImoitetut hypotensiotapaukset nayttévat johtuvan periferaalisten verisuonten laajenemi limoitetut
rasva-, luuydin- ja ilma-emboliat ndyttavat johtuvan suoraan siitd paineesta, jota syntyy kun luusementti painetaan
“avoimeen” luuydinonteloon. Sydamenpysahdyksen varsinaista syyta ei tiedetd, mutta se saattaa johtua joko suoraan
emboliasta tai vélillisesti keuhko-embolian aiheuttamasta hapen niukkuudesta.

Hypotensio nayttéa olevan huomattavampaa sellaisilla potilailla, joiden verenpaine on normaalisti kohonnut tai korkea,
hypovolemiatilassa, seké potilailla joilla on ennestaan kardiovaskulaarisia epasadnnollisyyksia. Tutkittujen kirjallisten
lahteiden mukaan potilaan ika tai sukupuoli tai toimenpiteessa kaytetty anestesia-aine tai -tekniikka, eivét ole merkittavia
tekijoita hypotensioreaktion syyperan selvittdmisessa. Kyseisten lahteiden mukaan hypotension aste on keskimaarin

7 % - 20 %, ja enemmankin, korkeampi kuin ennen toimenpidetta. Sen kesto vaihtelee 30 sekunnista 5 - 6 minuuttiin.
Se iimenee 10 - 165 sekuntia sen jélkeen, kun luusementin applikaatio on suoritettu.

FARMASEUTTISET VAROTOIMET
Séilytetdan pimeassa alle 25 °C:ssa.
Tuotetta ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

PAKKAUKSET JA VALMISTEEN KUVAUS
Yhden yksikon tai kymmenen yksikon annostelupakkaus, kukin yksikkd siséltaa:

Puoli annosta

1 STERIILI PAKKAUS, JOKA SISALTAA 20,5 g steriilia jauhetta.

1 STERIILI AMPULLI, JOKA SISALTAA 10 ml steriili& monomeeri-liuosta.
Taysi annos

1 STERIILI PAKKAUS, JOKA SISALTAA 41 g steriilié jauhetta.

1 STERIILI AMPULLI, JOKA SISALTAA 20 ml steriili& monomeeri-liuosta.

0700-7-012, Ver. AA ECN Release Date: Jan 10,
Print Date: Feb 22. 2017 16:50:18 GMT

201,



HAVITTAMINEN
Valmiiksi sekoitetun luusementin annetaan kovettua ennen kuin se havitetdan muiden hoitojétteiden kanssa.
Jos haluat havittaa vain lioksen tai jauheen tiedustele asiaa paikalliselta jateasemalta.

Tuotetta ei saa kayttaa etiketissa nakyvan vimeisen kéyttopaivan jalkeen, koska pakkausta ei ole validoitu kyseista
paivamaaraa pitemmalle.

HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tét laitetta saa myyda ainoastaan laakéri tai |2

Stryker Corporation tai sen jaostot tai muut intressiyhtiot omistavat, kayttavat tai ovat hakeneet seuraavia
tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden
vastaavien omistajien tai haltijoiden tavaramerkkeja.

Tuotemerkinnasta l6ydat tiedot CE-merkinnésté ja laillisesta valmistajasta. CE-merkki on péteva vain, jos se 18ytyy
myos tuotemerkinndsta.

karin maarayksesta.
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Brugsvejledning

ANTIBIOTIC SIMPLEX

t med

g 9

Aktiv bestanddel
Tobramycin (som sulfat)

BESKRIVELSE

Antibiotic SIMPLEX knoglecement med tobramycin er pakket i to sterile dele.

Den ene del er en ampul, der indeholder 10 eller 20 ml farvelgs, brandbar, flydende monomer, der har en sgd, lidt skarp
lugt og er sammensat pa felgende made:

Halvdosis Heldosis
Methylmethacrylat (monomer) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-dimethylparatoluidine 0,25 ml 0,5ml
Hydroquinon 0,75mg 1,5mg

Hydroquinon er tilsat for at hjeelpe med at forhindre for tidlig polymerisering, der ellers kan forekomme under visse
forhold, f.eks. udszettelse for lys, forhajede temperaturer. N, N-dimethylparatoluidin er tilsat for at hjselpe med at fremme
koldhzerdning af det feerdige terapeutiske stof.

Den individuelle flydende del er steriliseret ved membranfiltrering. Den pakkede, endelige veeske er steriliseret med
ethylenoxid.

Den anden del er en pakke med 20,5 eller 41 g findelt pulver og er sammensat pa felgende made:

Halvdosis Heldosis
Methylmethacrylat -styrencopolymer 1509 3009
(Indeholder 1,7 % benzoylperoxid)
Polymethylmethacrylat 30¢g 6,09
Bariumsulfat USP og EP 209 409
Tobramycin (som sulfat) USP 05g 10g

Den individuelle pulverdel er steriliseret ved gammabestraling. Antibiotikaen, der er tilberedt sterilt, er blandet med
cementen under sterile omrarings- og pakkeforhold.

Bariumsulfaten, der er blandet i Antibiotic SIMPLEX knoglecement med tobramycin, virker som et kontraststof under
rgntgenundersggelser.

Pulver og vaeske skal blandes pa brugstidspunktet. Denne blanding er udformet, s& den resulterer i en eksoterm
polymerdannelse af en blad, smidig, dejagtig masse. Den er udformet, saledes at der, efterhanden som reaktionen
skrider frem, efter et par minutter dannes et hardt, cementlignende kompleks.

INDIKATIONER
Antibiotic SIMPLEX knoglecement med tobramycin er indiceret som knoglecement ved protesekirurgi.

DOSERING
Efter behov for opnaelse af tilstraekkelig fiksering af protesen.

PRAEPARERING OG INDFGRSEL

Den flydende monomer, selve ampullen og ampullens pakning er forsteriliserede. Hvis pakningen er beskadiget, ma
produktet ikke bruges.

Inden Antibiotic SIMPLEX knoglecement blandes med tobramycin skal der udvises omhu ved at serge for, at
cementdelene nar samme temperatur som temperaturen pa operationsstuen. Ved at se pa hardningstidskurven
herunder kan en fornuftig angivelse af cementens blandings- og brugskarakteristika for en bestemt operationsstue
bestemmes. Kirurgen skal tage hensyn hertil ved brug af produktet.
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Blanding: Tem hele pakningens indhold af pulveret ned i en dertil egnet, steril, inaktiv blandingsskal. Tilszet hele
ampullens indhold af det flydende stof. Tilfer vaeske til pulver og ikke pulver til vaeske. Blandes med en dertil egnet,
inaktiv spatel og brug en rerende bevaegelse indtil pulveret er fuldsteendigt meettet med vaesken.

Cementindfersel med cementpistolen: rer grundigt rundt i 1-22 minut. Kom cementen ned i en dertil egnet, steril
injektionsanordning og spreijt produktet ind pa knoglen.

For indfersel med handen fortsaettes omraringen indtil der er dannet en dejlignende masse, der ikke heenger fast

i kirurgens operationshandsker. Den dejlignende masse er derefter klar til at blive manipuleret. Blandings- og
manipulationsproceduren skal vare mindst 4 minutter. Den pakraevede blandings- og altetid for at opna et produkt af
rigtig konsistens til indfersel pa knogler er forskellig afhaengig af rumtemperatur og luftfugtighed. Det rerte og eeltede
produkt er nu klar til at blive indfert pa knoglen med handen.

Den rigtige konsistens af produktet for at arbejde med og indfere cementen pa knoglen afgeres bedst af kirurgens
erfaring.

Efter indfering af cementen skal protesen holdes sikkert fast uden at beveaege den, indtil cementen er haerdet, og protesen
er sat godt pa plads. Overskydende cement skal fiemes, inden den er helt haerdet.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af Antibiotic SIMPLEX knoglecement med tobramycin er kontraindiceret til patienter, der er allergiske overfor
nogen af bestanddelene deri herunder ogsa tobramycinsulfat. Det er kontraindiceret til yngre patienter med normal
forventet levealder pa grund af manglen pa informationer om langtidsvirkningen. Det er ogsa kontraindiceret, hvis der er
muskelsvind eller neuromuskuleer kompromittering af det berarte lem, hvor proceduren ikke ville kunne retfeerdiggeres.

Samtidig brug af tobramycin og visse ototoxiske slyngediuretika herunder furosemid og ethacrynicsyre er kontraindiceret.
Tobramycin er kontraindiceret til patienter med svaer muskelsvaekkelse.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG INTERAKTIONER

For at kunne bruge Antibiotic SIMPLEX knoglecement med tobramycin sikkert og virkningsfuldt, skal kirurgen have
speciel opleering og erfaring for at veere grundigt kendt med produktets egenskaber, brugskarakteristika og dets
anvendelse.

Der skal udvises omhyggelighed, nar vaesken og pulveret blandes for at sikre at hele ampullens og posens indhold
bruges. Blandingen af veeskemonomeren og pulveret skal veere grundig og skal vare mindst fire minutter. Data fra kliniske
forsgg har ved gaskromatografibestemmelser vist, at omrering og eeltning af vaesken og pulveret i fire minutter eller mere
saenker monomemiveauet i blodkredslgbet og ogsa i urinen.
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Der skal imidlertid udvises forsigtighed for at undga at produktet eeltes for laenge for at undga en fremadskriden af
polymeriseringsprocessen i en sadan grad, at cementen ikke er tilstraekkelig bled og smidig til at opna en god fyldning af
knoglehulerne og tilpasning af protesen.

Fuldferelsen af polymeriseringsproceduren sker i patienten, og det er en eksoterm reaktion med en betydelig
varmefrigerelse. Der er rapporteret temperaturer sa hgje som 110 °C under polymerisering. Registerdata for hofte- og
knaeled med cement har ikke indikeret en negativ langtidsvirkning af den frembragte varme samt den resulterende
veevsskade.

Der skal tages seerlige forholdsregler for at detektere og oprette det kortvarige blodtryksfald, der eventuelt matte opsta,
nar produktet implanteres i knoglen.

Da vaeskemonomeren er hgjflygtig og brandbar, skal operationsstuen vaere forsynet med filstraekkelig ventilation til at
eliminere den maksimale maengde monomerdampe. Der skal udvises forsigtighed under blandingen af de to bestanddele
for at hindre overdreven udseettelse for de koncentrerede monomerdampe, der kan fremkalde irritation af luftvejene,
gjnene og muligvis leveren.

Vaeskebestanddelen er en kraftig lipoid solvent. Den har fremkaldt kontaktdermatitis i modtagelige personer. Brug af to
par handsker og streng overholdelse af blandingsvejledningen kan mindske muligheden for overfglsomhedsreaktioner.
Forbindelsen ma ikke komme i direkte kontakt med sensitivt veev eller blive absorberet i kroppen.

Producenter af blede kontaktlinser har anbefalet, at sadanne linser fiernes “ved tilstedevaerelse af skadelige og irriterende
dampe”. Eftersom blade kontaktlinser er ret gennemtraengelige, ber de ikke anvendes pa en operationsstue, hvor der
blandes methylmethacrylat.

Hvis der har vaeret givet tobramycin, gentamycin eller andre aminoglycosider til patienten inden operationen, skal
der males serumkoncentrationer dagen for operationen. Hvis serumkoncentrationerne overstige 1 pg/ml tobramycin,
gentamycin eller andre aminoglycosider, ma Antibiotic SIMPLEX knoglecement med tobramycin ikke bruges.

Ototoxiciteten af tobramycin forhgjes ved brug af visse slyngediuretika sasom frusemid og ethacrynicsyre.

Samtidig brug af tobramycin og neuromuskulaere betablokker kan forarsage neuromuskuleer blokade og
respirationsparalyse. Denne virkning kan oprettes med kalksalte.

Da den koncentration af tobramycin, der nar den VIII. nerve og nyremne, er ret lav, er det usandsynligt, at der vil opsta
nyretoxiske reaktioner ved brug af Antibiotic SIMPLEX knoglecement med tobramycin.

Overfglsomhed overfor tobramycin er sjeelden.

Brug under graviditet: Der har ikke veeret udfert nogen forplantningsforsag i dyr. Der findes ikke tilstraekkelige
informationer om dette produkt for at se, om det kan virke ind pa meend eller kvinders fertilitet, eller om det har nogen
fosterbeskadigende virkning eller andre uheldige virkninger pa fosteret.

INFORMATION TIL PATIENTEN

«  Leegen skal informere patienten om rekonstruktionens begraensninger og om at implantatet ikke ma udsaettes
for fuld vaegtbelastning, fer en tilstraekkelig opheling har fundet sted.

+  Leegen skal informere patienten om, at produktet har en begraenset holdbarhed, og at det eventuelt skal
udskiftes pa et senere tidspunkt.

+  Leegen skal advare patienten om risiciene ved indgrebet og eventuelle bivirkninger.

+  Tandbehandlinger, endoskopiske undersggelser og andre mindre kirurgiske indgreb har veeret forbundet med
forbigaende bakterieemi. Giv patienten besked om at informere laegerne om den kunstige hofte, saledes at
leegerne kan beslutte, om der skal anvendes profylaktisk antibiotika ved sadanne indgreb.

BIVIRKNINGER
De mest alvorlige rapporterede bivirkninger - og nogle af dem fatale - der har veeret rapporteret ved brug af
acrylknoglecement, er:

Hjertestop

Hjerteinfarkt

Lungeemboli

Hjernebladning
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De hyppigst rapporterede bivirkninger er:
Forbigaende blodtryksfald
Trombophlebitis
Blodning og haematom
Lasning eller forskydelse af protesen
Kirurgisk sarinfektion
Dyb sarinfektion
Bursitis i larbensknuden
Losrivelse af larbensknuden

Andre rapporterede bivirkninger er:
Ekstra ny knogle
Korttidsvarig uregelmaessig hjerteledning

VIGTIGE INFORMATIONER TIL LEGEN

Bivirkninger, der pavirker det kardiovaskulaere system, synes at vaere forbundet med vaeskemonomer og ikke
pulvermonomer i slutproduktet. Det lader fil, at jo flere monomere, der er tilgeengelige pa overfladen af slutprodukter,
der kan absorberes i systemet, jo hgjere er risikoen for hypotension og andre kardiovaskuleere reaktioner. Det lader til,
at hypotension er et resultat af perifer vasodilation. De rapporterede fedt-, knoglemarvs- og luftembolier synes at veere
resultatet af det direkte tryk, der udgves, nar cementen presses ind i en “ra” marvhule. Atiologien af hjertestop er uklar,
men det kan meget vel veere enten en direkte embolieffekt eller sekundeert til lav oxygentension i blod eller veev, der
opstar efter pulmonalembolier.

Graden af paviste hypotensionstilfselde synes at vaere mere markant i patienter med forhgjet eller hgjt normalt blodtryk,
ved hypovoleemiske tilstande og i patienter med forudgaende kardiovaskuleere abnormiteter. Ifglge litteraturen lader det
ikke il at alder, ken og anzestesistof eller -teknik har nogen betydning for ztiologien af hypotensive reaktioner. Graden
af hypotension rapporteret i litteraturen varierer fra gennemsnitligt 7-20% eller mere for de preeoperative niveauer;
rapporterede varigheder varierer fra 30 sekunder til 5-6 minutter; indtreedelsen efter pafering af knoglecementen varierer
fra 10-165 sekunder.

FARMACEUTISKE FORSIGTIGHEDSREGLER
Skal opbevares i marke ved en temperatur pa under 25 °C.
Produktet ma ikke bruges efter udigbsdatoen.

LEVERING

Individuel enhed eller i aesker med ti, der hver indeholder:
Halvdosis

1 STERIL PAKKE MED 20,5 g sterilt pulver.

1 STERIL AMPUL MED 10 ml steril vaeskemonomer.
Heldosis

1 STERIL PAKKE MED 41 g sterilt pulver.

1 STERIL AMPUL MED 20 ml steril vaeskemonomer.

SIKKER BORTSKAFFELSE:
Blandet cement skal have tid til at haerdes, inden det bortskaffes sammen med andet klinisk affald. For information om
bortskaffelse af veesker og pulver hver for sig henvises til den lokale forbreendingsanstalt.

Brug ikke produktet efter den udlgbsdato, der er vist pa etiketten, da pakningen ikke er valideret ud over den dato.

ADVARSEL
Foderal lov (USA) pabyder, at dette produkt udelukkende seelges eller ordineres af registrerede laeger.

Stryker Corporation eller virksomhedens afdelinger eller andre tilknyttede enheder ejer, anvender eller har ansggt om
felgende varemaerke(r) eller servicemeerke(r): Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Alle andre varemaerker tilharer
deres respektive ejere eller indehavere.

Der henvises til produktmeerkningen vedrarende CE-maerkning og lovmeessig producent. CE-meerkningen er kun gyldig,
hvis den ligeledes findes pa produktmeerkningen.
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Instrugdes de utilizagdo
ANTIBIOTIC SIMPLEX
Cimento Osseo Radiopaco com Tobramicina

Principio ativo Tobramicina
(sob a forma de sulfato)

DESCRICAO

0 Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com Tobramicina é acondicionado em dois componentes estéreis.

Um componente consiste numa ampola contendo 10 ml ou 20 ml de um mondémero liquido inflamével incolor que tem
um cheiro adocicado ligeiramente acre e a seguinte composigao:

Meia dose Dose completa
Metacrilato de metilo (monémero) 9,75 ml 19,5 ml
N,N-dimetil-para-toluidina 0,25 ml 0,5ml
Hidroquinona 0,75 mg 1,5mg

Adiciona-se hidroquinona para ajudar a impedir a polimerizagéo prematura que pode ocorrer em certas condicées,
como por exemplo, exposicao a luz, temperaturas elevadas. Adiciona-se N,N-dimetil-para-toluidina para ajudar a
acelerar a solidificagéo a frio do composto terapéutico acabado.

O componente liquido individual ¢ esterilizado por filtragdo sobre membrana. O componente liquido final embalado &
esterilizado por ¢xido de etileno.

O outro componente é um pacote de 20,5 g ou de 41 g de um p6 finamente dividido com a seguinte composigao:

Meia dose Dose completa
Metacrilato de metilo -copolimero de estireno 1509 30,09
(Contém 1,7 % de perdxido de benzoilo)
Metacrilato de polimetilo 309 6,09
Sulfato de bario, Farm. Am. e Farm. Eur. 209 409
Tobramicina (sob a forma de sulfato) USP 059 109

O componente em pd individual é esterilizado por irradiagédo gama. O antibiético estéril € misturado com o componente
cimento em condigGes de mistura e acondicionamento estéreis.

0 sulfato de bario incorporado no Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com Tobramicina atua como meio de contraste
para exames radiograficos.

Na altura da utilizag@o, misturam-se o p6 e o liquido. Esta mistura destina-se a obter uma formagao polimérica
exotérmica de uma massa macia e maleével semelhante a massa de farinha. Desta forma a medida que a reagéo
progride, forma-se em poucos minutos um complexo duro semelhante a cimento.

INDICAGOES
O Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com Tobramicina esta indicado como cimento dsseo em cirurgia protésica.

POSOLOGIA
Conforme necessario para a fixagédo adequada da protese.

PREPARAGAO E ADMINISTRAGAO

O monémero liquido, a ampola propriamente dita e a embalagem da ampola foram previamente esterilizadas. Se
qualquer das embalagens estiver danificada, néo utilize o produto.

Antes de se misturar o Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com Tobramicina, deve ter-se o cuidado de deixar que os
componentes do cimento atinjam a temperatura ambiente operacional. Consultando o grafico seguinte dos tempos
de solidificagéo, pode obter-se uma indicagéo razoavel das caracteristicas de mistura e manipulag&o para uma
temperatura especifica da sala de operagdes. O cirurgido deve ter em consideragéo esta informagéo quando utilizar o
produto.
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Para misturar, esvazie todo o contetdo do pacote que contém o componente em pé num dispositivo de mistura
inerte, estéril apropriado. Adicione todo o contetido da ampola que contém o componente liquido. Adicione o
componente liquido ao pé e ndo o pé ao liquido. Misture com um dispositivo inerte adequado, mexendo até o p6 estar
completamente saturado com o liquido.

Para administrag@o com pistola de cimento - mexa muito bem durante um total de 1 a 2,5 minutos. Introduza o cimento
liquido num dispositivo de injecéo estéril adequado e aplique o produto no osso.

Para administragao manual, continue a mexer até se formar uma massa com uma consisténcia semelhante a farinha
em massa, que ndo se pegue as luvas cirdrgicas do cirurgido. Nesta altura, esta massa esté pronta a ser manipulada.
O processo de mistura e de manipulacao deve ter uma duragéo minima de 4 minutos. O tempo de mistura e de
preparagdo da massa, que é necessario para se obter um produto com a consisténcia apropriada para aplicagéo no
0ss0, € alterado pela temperatura ambiente e humidade. O produto misturado e amassado esta entéo pronto a ser
aplicado manualmente no 0sso.

A consisténcia de trabalho correta do cimento para aplicagéo no osso € melhor determinada pela experiéncia do
cirurgido.
Apos aplicagdo do produto, deve manter-se a posigdo da protese com firmeza, sem qualquer movimento, até o cimento

estar duro e a protese estar solidamente fixa em posigéo. O cimento em excesso deve ser removido antes de ter
endurecido completamente.

CONTRAINDICAGOES

A utilizago do Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com Tobramicina esta contraindicada em doentes alérgicos a
qualquer dos componentes, incluindo o sulfato de tobramicina. Esté contraindicado em doentes mais jovens com uma
longevidade normal devido & falta de informagdes relativas ao efeito a longo prazo. Esta também contraindicado nos
casos em que a perda de musculatura ou um compromisso neuromuscular no membro afetado tornam o procedimento
injustificado.

Esta contraindicada a utilizagdo concomitante de tobramicina com determinados diuréticos da ansa ototéxicos,
incluindo a furosemida e o &cido etacrinico.

A tobramicina esté contraindicada em doentes com miastenia grave.
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ADVERTENCIAS, PRECAUGOES E INTERAGOES

Para uma utilizagzo segura e eficaz do Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com Tobramicina, o cirurgio deve ter uma
formag&o especifica e uma experiéncia que Ihe deem um conhecimento profundo das propriedades, caracteristicas de
manipulagéo e aplicago do produto.

Ao misturarem-se os componentes liquido e em po, deve ter-se o cuidado de utilizar todo o conteido da ampola e do
saco. A mistura do monémero liquido e do componente em pé deve ser meticulosa e durar pelo menos quatro minutos.
Os dados de estudos clinicos demonstraram, mediante determinagées com cromatografia gasosa, que a mistura

e a preparacao da massa dos componentes liquido e em pé durante quatro ou mais minutos diminuiam o nivel de
monémero no sangue circulante e também na urina.

Contudo, devem tomar-se precaugdes para evitar amassar o produto durante um periodo muito prolongado para evitar
que o processo de polimerizag&o continue até um ponto em que o cimento ndo esta suficientemente macio e maleavel
para se obter um bom enchimento das cavidades ¢sseas e o ajuste da protese.

A polimerizagéo é finalizada no doente e consiste numa reagéo exotérmica com uma libertagéo consideravel de calor.
As temperaturas que se desenvolvem durante a polimerizagao foram comunicadas como sendo to elevadas como
110°C. Os dados registados para as artroplastias cimentadas da anca e dos joelhos ndo demonstraram qualquer efeito
adverso a longo prazo devido ao calor produzido e as lesdes tecidulares resultantes.

Devem ser tomadas precaugdes especiais para detetar e corrigir a diminuicao transitéria da presséo arterial que pode
ocorrer quando o produto € implantado no 0sso.

Como o monémero liquido é altamente volatil e inflaméavel, a sala de operagdes deve ter uma ventilagéo adequada
a fim de eliminar o maximo de vapores do monémero. Durante a mistura dos dois componentes, deve tomar-se a
precaugéo de impedir a exposicéo excessiva aos vapores concentrados do monémero que podem produzir irritagéo
das vias respiratérias, dos olhos e possivelmente do figado.

O componente liquido é um solvente lipidico potente. Causou dermatite de contacto em individuos suscetiveis. O uso
de um segundo par de luvas cirtrgicas e a adesao rigorosa as instrugdes de mistura podem diminuir a possibilidade
de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade. Deve evitar-se que o composto entre em contacto direto com tecidos
sensiveis ou que seja absorvido pelo organismo.

Os fabricantes de lentes de contacto flexiveis recomendaram a remogéo deste tipo de lentes “na presenca de vapores
toxicos e irritantes”. Dado que as lentes de contacto flexiveis séo bastante permeaveis, ndo devem ser utilizadas num
bloco operatdrio onde seja efetuada a mistura de metacrilato de metilo.

Se tiverem sido administrados tobramicina, gentamicina ou outros aminoglicésidos ao doente antes da intervengéo
cirtrgica, deve ser efetuada a monitorizagéo das concentragdes séricas minimas no dia anterior a operagao. Se as
concentragdes séricas excederem 1 pg/ml de tobramicina, gentamicina ou de outros aminoglicésidos, néo se deve
utilizar o Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com Tobramicina.

A ototoxicidade da tobramicina é intensificada pela utilizagéo de certos diuréticos da ansa tais como a furosemida e o
acido etacrinico.

A utilizagao concomitante de tobramicina com agentes bloqueantes neuromusculares pode causar bloqueio
neuromuscular e paralisia respiratdria. A reversao deste efeito pode ser efetuada com sais de calcio.

Como a concentragéo de tobramicina que atinge o nervo craniano VI e os rins é muito baixa, & pouco provavel que se
desenvolvam reagdes ototoxicas e nefrotoxicas resultantes da utilizagdo do Cimento Osseo Antibiotic SIMPLEX com
Tobramicina.

A hipersensibilidade a tobramicina é rara.

Utilizagao na gravidez: N&o foram realizados estudos da reprodugéo em animais. N&o existem informagdes adequadas

se este produto pode afetar a fertilidade em homens ou mulheres ou ter um potencial teratogénico ou outros efeitos
adversos sobre o feto.

INFORMAGOES PARA O PACIENTE
+  Os cirurgioes devem avisar os pacientes das limitagdes da reconstrucéo e da necessidade de proteger o
implante de qualquer suporte de peso até existir uma cicatrizagéo adequada.
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«  Oscirurgides devem avisar os pacientes que o produto possui uma vida Util limitada e pode ser necessario
substitui-lo no futuro.

+  Oscirurgides devem informar o paciente sobre os riscos da cirurgia e de possiveis efeitos adversos.

+  Procedimentos dentérios, exames endoscopicos e outros pequenos procedimentos cirlrgicos foram
associados a bacteremia transitdria. Avise o paciente para informar os seus médicos de que possui um
implante de anca artificial, para que os médicos possam decidir sobre a utilizagéo de profilaxia com
antibioticos nestes procedimentos.

REAGOES ADVERSAS
As reagdes adversas mais graves, algumas com uma evolugéo fatal, que foram comunicadas com a utilizagéo dos
cimentos dsseos acrilicos, sdo:

Paragem cardiaca

Enfarte do miocérdio

Embolia pulmonar

Acidente vascular cerebral

As reagdes adversas mais frequentes comunicadas sao:
Queda transitoria da presséo arterial
Tromboflebite
Hemorragia e hematoma
Desprendimento ou deslocamento da prétese
Infegdo da inciséo cirlrgica
Infegéo profunda da inciséo
Bursite trocanteriana
Separagdo trocanteriana

As outras reagdes adversas comunicadas s&o:
Novo osso heterotépico
Irregularidades da condugéo cardiaca de curta duragao

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA OS MEDICOS

As reagdes adversas que afetam o sistema cardiovascular parecem estar relacionadas com o monémero liquido, mais
do que com o polimero do componente em p6 do produto final. Parece que quanto mais monémero existir & superficie
do produto final para absorgao sistémica, maior € o risco de hipotenséo e de outras reagGes cardiovasculares. A
hipotenséo observada parece ser o resultado de vasodilatagéo periférica. Os émbolos de gordura, medula ¢ssea e ar
reportados parecem ser uma consequéncia da press&o direta exercida ao forar-se o cimento na cavidade medular
“viva". A etiologia da paragem cardiaca néo é clara, mas pode muito bem ser devida a um efeito embdlico direto ou
secundaria a hipoxia produzida por um fenémeno embdlico pulmonar.

0O grau da hipotenséo parece ser mais acentuado em doentes com pressao arterial elevada ou alta normal, em estados
hipovolémicos e em doentes com anomalias cardiovasculares prévias. De acordo com a literatura disponivel, a idade,
0 sexo e 0 agente ou a técnica de anestesia ndo parecem ser significativos na etiologia da reagéo hipotensora. O grau
de hipotenséo citado na literatura varia numa média igual ou superior a 7-20% em relag&o ao nivel pré-operatorio;

a duragdo citada varia entre 30 segundos a 5-6 minutos; o inicio varia entre 10-165 segundos apds a aplicagéo do
cimento ¢sseo.

PRECAUGOES FARMACEUTICAS
Conservar num local escuro a uma temperatura inferior a 25°C.
Nao utilizar este produto apos expirar o prazo de validade.

APRESENTAGAO DE EMBALAGENS

Caixas com uma unidade individual ou com dez unidades, cada unidade contendo:
Meia dose

1 PACOTE ESTERIL CONTENDO 20,5 g de polimero em p estéril.

1 AMPOLA ESTERIL CONTENDO 10 ml de mondmero liquido estéril.
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Dose completa
1 PACOTE ESTERIL CONTENDO 41 g de polimero em p6 estéril.
1 AMPOLA ESTERIL CONTENDO 20 ml de monémero liquido estéril.

ELIMINAGAO SEGURA
Deve deixar-se solidificar o cimento misturado antes de o eliminar com outros residuos clinicos. Para a eliminagao
separada do liquido ou do po, contacte as autoridades locais de eliminagéo.

O produto ndo deve ser utilizado apds a data de validade indicada no rétulo, dado que o acondicionamento na
embalagem nao foi validado além dessa data.

Cuidado

Alei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por médicos licenciados ou sob receita médica.

A Stryker Corporation, os seus departamentos ou outras entidades afiliadas detém, utilizam ou solicitaram a(s)
seguinte(s) marca(s) comercial(ais) ou marca(s) de servigo: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Todas as outras
marcas aqui referidas séo marcas comerciais dos respetivos proprietarios ou detentores.

Consulte no rétulo do produto o estado da marca CE e o fabricante legal. A marca CE s ¢ valida se estiver também
presente no rétulo do produto.
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03nyieg xphong
ANTIBIOTIKO SIMPLEX

AkTivookiepd OoTiko Tolpévro pe Toppapukivn

Evepyo ouaTatikd
Topmpapukivn (wg Benkn)

MEPIFPAGH

To avriBioikd ooTiké Talpévio SIMPLEX pe Topmpapukivn gival cuokeuaopévo ae dUo aTeipa ouaTaTikd.

To éva ouoTariké eivan pia apmoUAa n omoia mepiéxer 10 mi 1) 20 ml amé éva dypwpo, EUQAEKTO UyP HOVOPEPES TO
oTroio €xel pia YAUKIG, EAagpa KauaTIKr oo Kai Exel TV akéAoudn auveeon:

Mior} 660n OAGkAnpn d6on
MeBakpulikdg peBuAeaTépag (Lovopepég) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-31peBu-raparolouidivn 0,25 ml 0,5ml
Ydpokivovn 0,75 mg 1,5mg

H udpokivévn mpoaTiBetar yia va fonB& aTnv amoguyr Tou TpdwPou TTIOAUPEPITHOU Trou evaExeTal va oUpBEi kaTw amd
opIopéveg auvBrkeg OTwg Tr.X. £kBean aTo g Ny augnpéveg Bepuokpaaieg. H N, N-SipeBuA-rapatoAouidivn mpoaTiBetar
yiava TTpodyel T OKARPUVOT EV WUXPW TNG ETOIING BEPOTEUTIKAG £vwang.

To §exwpIaTo UYpd OUCTATIKG ATTOTTEIPWVETAN e BIRBNaN pepBpaviy. To TEAIKO TUOKEUOHEVO UyPO €ival
QToOTEIPWHEVO pE 0&eidIo Tou aIBueviou.

To aMo auoTariko eivar éva Trakéro Tou Tepiéxel 20,5 1 41 g piag Aemma diaywpiopévng okovng pe Ty akoehoudn oloTaon:

Mior} 66on OAOKkAnpn d6on
YupmoAupepég peBakpulikoU HeBuleaTépa-oTupeviou 15,09 3009
(Mepiéxer 1,7% utrepoteidio Tou BevioiiAiou)
MoAupeBakpulikdg peBuleaTépag 309 60g
Qe1kd apio Ph. Eur. USP kai EP 209 409
Topmpapukivn (wg Benkn) USP 059 109

To §exwpIOTO OUOTATIKG O€ TKOVN ATTOOTEIPWVETA g akTIVOBOAIT yappa. To avTIBIOTIKG, TTOU £XEI TIPOETOINTOTE]
oTeipa, avakaTteUeTal PE To GUOTATIKG TOU TOTPEVTOU KATW AT OTEIPEG CUVBAKES AVANEIENS KAl CUTKEUATTAG.

To Bellkd BApIO TTOU EVOWPATWVETAI OTO aVTIBIOTIKG 00TIKG To1pévTo SIMPLEX pe Toummpapukivn dpa wg okiaypagiko
péoo yia v e¢étaon pe akTiveg X.

Kard m oTiypr Tg xpriang n okévn kai 1o uypd avapelyviovtal. To peiyua auto éxel oxediaaTei va mpokalei Tov
€§wBEPHIKG TTOAUPEPIKG OXNUaTIoNS piag paAakg, e0TAaoTng padag oav oun. To peiypa éxer oxediaoTei €101 WOTE
Kkabuwg egeAioaetal n avridpaan, va oxnpaticeral pia okAnpr évwaon oav ToIREVTO Jéaa ot Aiya AeTra.

ENAEIZEIZ
To avriBiotiké ooTiké To1pévio SIMPLEX e TopTrpapukivn evaeikvutal yia XpAan wg 00TIKG TOIPEVTO aTNV TIPOTBETIKY
XEIPOUPYIKN).

AOZOAOTIA
‘Omwg amaiteitar yia v mapkn kabAwan Twv mpoBéaewy.

MPOETOIMAZIA KAI XOPHIHEH

To uypd povopepég, n idia n aumoUAa kal n cuokeuaaia g apoUAag £xouv TpoamoaTelpwOei. Eav ooiadrmote
OUOKEUODTa EXEI UTTOOTE] {NICL, NV XPNOIHOTIOINTETE TO TIPOIGV.

Mpiv Tv avapeign Twv ouoTaTikwy Tou avtiBIoTIKou oaTikoU Ta1péviou SIMPLEX pe Topmpapukivn, Ba mpémel va Sobei
TIPOCOXN VO QPOVTIOETE va Ta a@roETe va PBAcouv aTn Beppokpaaia Tou xelpoupyeiou. Eav avatpétere oTo TapakaTw
SI1Gypappa Xpovou OTEPEOTIOINANG, UTTOPET va TIpoadIopIOTEl pia eUAoyN EVEISN Twv XAPAKTNPIOTIKWY AvApEIENS Kal
XEIPIOHOU TOU TOIPEVTOU YIal TN GUYKEKPIéVN Beppokpaaia Tou xelpoupyeiou. O xelpoUpyog pémel va AdBer utrdyn Tou
QUTEG TIG TIANPOYOPIEG GTAV XPNTILOTIOIE] TO TTPOIGV.
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Xpovog +Merafinromra
oTEpeomoinong Koavovikt) céon xpovou/Beppokpusicg

6€ AETTG - Meraffinromnra

Ta v avapeign, adeidoTe 0AGKANPO TO TIEPIEXOHEVO TOU TIAKETOU TO OTTOI0 TIEPIEXEI TO CUTTATIKO O OKOVN péoa O¢ pia
KkatéMnAn oTeipa, adpaviy cuokeun avapeigng. MpoaBéaTe oAdkANPO To TEPIEXOHEVO TNG aUTIOUAAS OTN OKOVN, OXI T
okdvn aTo uypd. Avapeigre pe pia kataAnAn adpavr) CUOKEUN, QvaKaTEUOVTaG PEXPI va SIATTOTIOTE TIARPWG N OKOVN

e T0 uypo.

Ta xoprynon pe TaToAl Talpéviou - avadeuaTe TARpwS yia 1 - 2% Aetrtd. EioaydyeTe 0 uypd TO1PEVTO PéOT OE piat
Kat@AANAn GuoKeUn £yxuong Kal EpappoaTe To TIPOiov OTo 00TO.

T'ia xoprynan He 1o Xépl, GUVEXIaTE TNV avadeuan péxp! va axnuaTioTei pada oav {opn n omoia dev kOMdE! aTa
XEIPOUPYIKG yAvTia Tou XelpioT. H pada auth eival 101e £Toipn yia xelpiopd. H diadikaaia avapeiing kai xeipiopou

Ba mpémer va diapkéael TouhdxiaTov 4 Aetrrd. O xpovog avapegng kai (upwang Trou amarteital yia va emTeuxBei éva
TIPoidV KatdAANANG TIUKVOTNTAG Yia EQappoyr aTo 00T6, PETARGAETal e T Beppokpaaia Tou dwyariou kal v uypaaia.
To avapepelypévo kai (UuwHEVO TTPOTOV eival KATOTIV £TOILO VA EQUPHOTTET GTO 0OTO LE TO XEPI.

H owaoT TukvémTa epyaaiag Tou TPOiGVTOg yia epapuoyr aTo 00To Eival KaAUTepo va kabopietal ammé Ty euTreipia
TOU XeIpoUpyou.

Merta v eQappoyn Tou TpoidvTog, n Béan Tng TpdBeang Tpémel va diatnpeital aTabepr Xwpig Kivnan, waéTou 10
T01pévTo OKANPUVBET Kai N ipdBean kaBnAwBei aTabepd atn Béon Tng. H mepioaeia Tou Ta1pévTou TIpETEl va agaipedel
TrpoToU OKANPUVEEI TEAEWG.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou avtiBioTikoU oaTikoU Talpéviou SIMPLEX pe Topmrpapukivn avievdeikvutal o€ acBeveig ol otroiol eival
aMepyIkoi ae KATT0I0 ATTO Ta GUCTATIKG TOU, CUPTIEPIAGUBAVOpEVNG TG BEIIKAG TOPTTPapUKIvAG.

Avteveikvutal o€ VEWTEPOUG a0BEVEiG pe KavoviKe TPoadoKIpo {whg, egaTiag TG EAEIPNG ETAPKWY TTANPOGOPIWY Yia
O akpoypOVia atoTeAéapara. AvTeveikvuTal ETTIONG aTIG TEPITITWAEIG 6Trou N eTépBacn dev dikaioloyeiTal, Adyw
amwAelag puikou 10ToU 1 veupopuikig SuoAeimoupyiag ato TTpoaBAnBév pérog.

AvtevBeikvuTal n TAUTOXPOVN XPAOT TOUTIPAPUKIVIG HE OPITHEV WTOTOEIKA SloupnTIKa TNG ayKUANG,
oupmepIAaUBavopévNG TNG POUPOTEHIBNG Kail Tou aIBAKPUVIKOU 080G,

H toummpapukivn avtevdeikvutal og aoBeveig pe peifova puacbévea.

MPOEIAOMOIHZEIE, MPO®YAAZEIZ KAl AAMHAENIAPAZEIL

T'a T ao@ahr kar amoteAeapaTiki xprion Tou avTiBioTikol oaTikoU Talpéviou SIMPLEX pe Topmpapukivn, o xeipoupyog
Ba mpémer va £xel €I0IKN €10IKEUON Kal ETTEIRIa Kal Va eival EVOEAEXWG EEOIKEIWUEVOG HE TIG IBIGTNTEG, TAl XAPAKTNPIOTIKA
XEIPIOHOU Kal TNV EQApUOYI| TOU TTPOIGVTOG.
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Oa Tpéel va Sivetal TTPOCOXM TNV AVANEIGN TwV UYPWY CUTTATIKWVY KOl TwV GUCTATIKWY O OKOVN WOTE Val
¥pnatpomoinBei 0AdkAnpo 1o TepIEXOHEVO TG apToUAag Kai TG Bikng. H avapeign Tou uypol povopepoUs kal Tou
ouoTarikoU o€ akévn Ba TpETEl va gival TTARPNG kai Siapkeiag ToUAdxIoToV Teoadpwy AeTrmiv. Aedopéva amd kAvikég
HeAETES pe TTPOadIopIoHOUG PETW aéPITg XpwpaToypagiag ESeIGav 6T N avapeign Kai n {Upwan Tou uypol cuoTarikoU
Kal TOU oUOTaTIKOU O€ OKOVN Yia TEGTEPQ ) TIEPIOOGTEPT AETIT HEIWVOUV Ta ETTITTES TOU HOVOPEPOUS OTNV KUKAO@opia
Tou aipaTog, dTmwg eTiong kal ata olpa.
Oa Tipéel va 60Bei waTOTO TPOTOYXN, WOTE va aToPeuyBei TO TapaTeETapéVo (UWUA TOU TIPOIOVTOG, TIPOKEINEVOU Val
amoTpaTTEl N TP60d0g TG dladikaaiag ToAupepIGHOU PEXPI Tou aneiou GTTou To TaIEVTO BEV Eival ETAPKWG HaAaKS Kal
eUTAaoTo, WaTe val emTEUBEi N kar) TARPWON Twv KOIAOTATLV TWV OOTWV Kal 1) EQAPHOYH TG TPOBeoNG.
H ohokArjpwan Tou ToAupEpIoHOU YiveTal aTov aaBevi kar eivar pia e§wBeppn avTidpaor e onuavTiki ameAeudépwan
BeppoTnTag. Kard mn dicipkeia Tou ToAupepiopol éxouv avagepBei Beppokpaaieg éwg kai 110 °C. Ta Sedopéva apxeiou
yia apBpoTTAACTIKI 10Xi0U Kal yovaTou pe TO1péVTO dev £xouv Beiel 0TI N Trapayopevn BepudTnTa kai n emakéAoubn
[BAGBN Tou 10T0U TPOKaAOUY BUCEVES HaKPOTIPOBETO amoTEAETA.
Qa mpémel va AapBavovTal e181KEG TPOQUAGEEIS yia TV avixveuan kai T S16pBuwan g TapodIkig Peiwang TG Trieang
TOU QipaTOg TIoU EVOEXETAI Val TIAPOUCIOOTE] 6TaV TO TIPOIOV EUQUTEUETaI JETT OTO 00TO.
KaBug 1o uypd ouaTarTikd eivar idiaitepa TMKTIKG Kal eUPAEKTO, To Xelpoupyeio Ba TTpémel va SialéTel emapkr eCaepIopo
£101 (oTe va e§ahe1pBei n peyaAUTepn duvarr TTooéTNTa aTOU TOU HovopEpoUs. Oa TIPEMEI val aoKEiTal TTPogoX!
KaTé TNV avapeign Twv 500 CUCTATIKWY yia va atmo@euxBei n utrepBoAikr| £kBean OTOUG TUYKEVTPWHEVOUS aTHOUG TOU
HOVOUEPOUG, N OTToi0 EVOEXETAI vVl TIPOKAAEGE! EPEBITO TG AVOTTVEUGTIKAG 050U, TwV HOTIV Kal THIBAVGG Tou ATTaTog.
To uypd ouaTarikd eival évag 1oxupdg diahung Ammdiwy. Exel mpokakéoer Sepparinida e emagrig o€ euaiodnta dropa.
H mBavémra avidpdoewy umepeuaiobnaiag popei va pelwbei pe n xprion evog dedTtepou {e0youg XEIPOUPYIKWY
YaVTIWV Kal TNV auaTnpr} THPNON Twv 0dnyIwv avapeiing. Aev 6a TTpETel va emITPETETAI N GUECN ETTAQH TNG EVWONG HE
euaioBnroug 10TOUG 1} N ATTOPPOPNAN TNG ATTO TOV OPYAVIGHO.
O1 KATAOKEUAOTEG POACKWY QOKWY ETTAPG TUVIATOOV OTI 01 YOKOI AUTO! TIPETTEI VO apaPOUVTa TIapoudia «eTIBACBwY
Ka EpEBIOTIKWY aTuwvy. ETEIdN o1 pakoi emagng eivar apketd diameparoi, dev Ba mpémel va gopliolval o€ aifouaa
XEIpOUpYEiou 6TTou yiveTal avapign peBakpulikol peBuAeaTépa.
Edv éxer xopnyn6ei atov acBeviy Topmrpapukivn, yeviapukivn i GAa apivoyAukoidia ipiv amé mv eyxeipnan, Ba péel
va apakoAouBolvTal of EAGYIOTEG GUYKEVTPWAEIG Tou opou. EGv oI auykevipiaeig aTov opd utrepBolv 1o 1 pg/ml
TOPTIPAMUKIVNG, YEVTapUKivNg fj GMwv apivoyAukodidiwv, dev Ba TpéTel va xpnaipomoinBei 1o avriBIoTiké 0oTIKG
T101pévio SIMPLEX pe Topmpapukivn.
H wrotogikémTa TG ToTIpapUKivng eviaxUeTal amé opiapéva dloupnTiké TG aykUANG, 6TIwgG n poupoaepidn Kal To
aIBoKPUVIKG 0U.
H Tautéxpovn XpAan TouTIpauuKivng kal Tapayoviwy veupopuikod ammokAEIopoU evOEXETAI va 08NYNOEI O€ VEUPOUUIKO
amokAeIop6 kai avamveuaTikn TrapdAuan. To amotéAeapa autd PTropei va avaoTpagei pe xpron aAarwy acfeatiou.
KaBug n ouykévipwan tng Toumpapukivng n otoia gBaver ato veupo VIl kar Ta veppd givar apketa xapnAn, eivan
amiBavo vo TpokUYouv WTOTOEIKES Kal VEQPOTOSIKEG QVTIBPAGEIS aTTé T XPAOT TOU AVTIBIOTIKOU 0OTIKOU TOIUEVTOU
SIMPLEX pe Toptmpapukivn.
H umepevaiobnaia oty TopTpapukivn eival oTrdvia.
Xprion kara v eykupooOvn: Aev éxouv yivel peAéTeg avamapaywyrg o€ {wa. Aev UTTapXOUV ETTAPKEG TTANPOPOpieg
yia TUXOV ETBPATEIG TOU TTIPOIOVTOG AUTOU GTN YOVIHOTNTA TWV AVOPWY KAl TwV YUVAIKWY 1 yia Teparoyévo dpaon fi
GMeg avemBUUNTES EVEPYEIES OTO EUBPUO.
MAHPO®OPIEZ A TON AZOENH
+ O1 xeIpoUpyol TTPETIEN VA EVNHEPWIVOUV TOUG AOBEVEIG OO0V POpl TOUG TTEPIOPITHOUG TNG ATTOKATAGTAONG
Kall TV avayKn TTpocTaaiog Tou eupuTelpaTog amé Tnv Apn eopTIan Bapoug Péxp! va emTeuxBei ETapkng
€mouAwan.
+ O1 xelpoUpyol TTPETIEN va EVUEPWIVOUV TOUG aoBEVEiG OTI TO TIPOiGV £xel TTEmepaopévn Sidipkela {wig Kal
UTTOpEi Va XPEIaoTEl va avTikataoTadei aTo péMov.
+ O1 xeipoUpyol TPETEl va TTPOEIBOTIOI00V TV AGBEVH Yia TOUG XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG Kal TIG THIBavég
QVETTIBUNNTEG EVEPYEIEG.
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« Odovriatpikég dladikaaies, eVOOOKOTIKEG EGETATEIG Kal GAAEG EAATTOVES XEIPOUPYIKEG DIaBIKATIES EXOUV
OUOXETIOTEI Pe TTapodikr Baktnpiaipia. AwaTe 0dnyieg oToug aoBeveig va EvPEPWVOUV TOUG IATPOUG TOUG
6TI £XOUV TEXVNTH APBPWaT) TOU 100U, WOTE Ol IATPOI TOUG VAl UTTOPOUV Va aTToQaGiCouV av TIPETTEN VOl
Xpnaipotroin@ei avTiBioTikr Tpo@UAaEN yia Tig Sladikaaieg auTéS.

ANEMNIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
O1 o goBapég avemBupnTeg avTIdPATEIS, PEPIKES e HOIPaio ATOTEAETHA, OI OTTOIEG AvVapEPBNKAV P T Xprion Twv
AKPUAIKWY OOTIKWY TOIPEVTWV €ival:

Kapdiakn avakorrh

‘Epgpaypa Tou puokapdiou

Mveupovikn epBoAr

Eykepahoayyeiakd emeloodio

O1 o guyvé avagepdpeveg avemmBUNTEG avTIdPATEIS eival:
Mapodikn peiwan g Trieang Tou aipatog
OpopBopAeBinda
Algoppayia Kai alpdrwpa
Xahdpwaon 1y getatémian g mpoeong
Noipwén xelpoupyikou TpaupaTog
Ev 1w BéBer Aoipwgn Tou Tpalparog
QuAakiTida Tpoxavtpa
Alaywplopdg TpoxavTipa

AMeg aveBUpnTeG avTIOPATEIG o1 oTToieg avapépdnkav eival:
‘Extotmog oxnuamiopog véou ooTol
Bpayuypovieg avwuahieg aTnv kapdiakn aywyn

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ I'|A TON IATPO

Or avemBUpnTES avTIdPATEIS TToU eTPEAZoUV TO kapdiayyeiakd auoTnpa, gaivetal va oxetifovtal pe To uypd
Hovopepég AoV TTapd pe To cuCTaTIKG Tou TToAUPEPOUS O GKGVN Tou TEAIKOU TTpoidvTog. Paiverar 611, 600
TIEPICTOTEPO HOVOUEPES UTIAPXE! BIaBETIO aTNV ETIQAVEIQ TOU TEAIKOU TTPOIGVTOG TIOU VOl PTTOPET va aTropponBei
ouoTnparikd, 16ao peyaAiTepog eivar o Kivduvog yia utétaan fy GAeg kapdiayyelakég avtidpaoeig.

H mapampoUpevn umétacn gaiverar 611 ogeikeTal ae TePIPEPIKI ayyelodiaaToAr. Ta avagepdpeva épBoAa Tou Aitroug,
TOU pughoU Twv 00TWV Kal Tou aépa aivetal Ot ogeilovial oy dpean Triean amoé m PePiacpévn TomoBéman Tou
TOIPEVTOU OTNV aKaTéPYaoTn KoIAdTTa Tou pughoU. H aimiooyia Tng kapdiakng avakotmg dev eival EekaBapn ala

6a pmopoUace OAU KaAd va eival Gueao euPoAiké amotéAeapa fy deutepotrably o€ utrogia TTou o@eieTal O QaIVOEVO
TIVEUHOVIKNG EPBOAAG.

O Babpdg uTréTaong Tou diaTmoTWVETal Qaiveral 6Tl eival peyahiTepog o€ aoBeveic pe augnuévn i uwnAr QUGIOAOYIK
TriEan TOU aipaTog, O€ UTTOYKAIPIKEG KATAOTACEIG KAl O€ EKEIVOUG TOUG AOBEVEIG e TTPOUTTAPXOUTES KAPSIAYYEIOKES
avwpahieg. H nAikia, To gUA0 Kai o apdyovTag iy n Texvikn avaiobnaiag dev gaiveral, cUpguva pe T Siabéaipn
BiBAIoypagia, va gival anpavrikoi TapdyovTeg oty armoloyia g uTrotacikig avtidpaong. O Babudg umétaong mou
avagépetal oTn BiBAIoypagia Kupaivetar ammo éva péao 0po 7-20% 1 TEPITOOTEPO, OE GUYKPION LE TO TIPOEYXEIPNTIKO
emimedo. H didpkeia ou avagépetal moikiAel amé 30 SeutepdAeTrta éwg 5-6 Aemrd. H évapgn petd v epappoyr Tou
00TIKOU TO1péVTOU Kupaivetal amé 10-165 deutepdAemta.

OAPMAKEYTIKEZ MPO®YAAZEIZ
Na puAaooeTal pakpid ammod 1o pug ot Beppokpaaia karw Twv 25 °C.
Mnv xpnaipoTIolEite QUTO TO TIPOIGY HETA TV Npepopnvia AENG Tou.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Yuokevaaia povadag 1 xapTokiBwrio xoprynong Twv 10 povadwv. Kabe povada mepiéxel:
Miony 6on

1 XTEIPO NMAKETO TO OMMOIO NEPIEXEI 20,5 g oTeipag okévng.

1 XTEIPA AMMOYAA H OMOIA NEPIEXEI 10 ml oTeipou uypoU povopepoUs.
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NAnpng 86on
1 £TEIPO MAKETO TO OMOIO NEPIEXEI 41 g oTeipag okovng.
1 ZTEIPA AMMOYAA H OMOIA MEPIEXEI 20 ml oTeipou uypoU povopepoUs.

AZOAAHZ AMOPPIYH

To avapepelypévo To1pévio Ba Tpémel va agrivetal va otabepotoinBei piv amoppi@Bei pe GAAa kAviké améBAnTa.
T'la TV amoppIyn Tou uypou f TNG OKOVNG SEXWPITTA, ETTIKOIVWVACTE e TIG TOTTIKEG UTINPETIES ATTOKOMIBAG
aTopPPIPPATWY.

To Tpoidv dev TPETEI va XpnaIHoTIoIEiTal HETd TV nuepopnvia AfEng Tou epgavietar atn orpavaon, d16Ti n
ouokeuaaia dev eixe ETMKUPWOET yia XpAan PETA TV NUEPOPNVia aUTH.

MPOZOXH
H opoomovdiaki vopoBeaia (twv HMA) Tepiopilel TV TwANGN Tou TIPOI6VTOG AUTOU HOVOV € 1aTPO ) KATOTTIV EVIOARG
1a1poU.

H Stryker Corporation | Ta Tpriparé g fi GAAeG BuyaTpIKEG ETAIPIKEG OVTOTNTEG TNG KATEXOUV, XPNOIHOTIOIONV ) €XOUV
uTroBaAe! aiton yia To TapakaTw ERTTOPIKG KA (EUTTOPIKA OAPATA) 1} Apa UTNPETiag (oAuaTa utmpeaiag):
Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. OAa Ta GMa eumopika GrpaTa Eival EUTOPIKG CTUATA TWV AVTIOTOI WY
KaToXwV 1 DIKAIOUXWV TOUG.

Avarpére 0T oravan Tou TPoidvTog yia Ty kardataon afjpavang CE kai 1o vopipo karaokeuaaTr. H orjpavan CE
eival éykupn P6vVo av UTTAPXE! Kal aTn afiavar Tou TTpoidvTog.
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WHCTPYKL1M N0 NpUMEHeHNIO
ANTIBIOTIC SIMPLEX

PEHTreHOHENPOHMLAEMbIi KOCTHBI LIEMEHT ¢ TOBPaMULIMHOM

AKTUBHB I/ KOMMOHEHT
To6pamuuuH (B BuAe cynbdara)

OMNUCAHUE
Kocthbii LiemeHT Antibiotic SIMPLEX BbinyckaeTcs B BUAE ABYX YNakoBaHHbIX CTEPUIbHBIX KOMMOHEHTOB.

TepBbIii KOMNOHEHT 3akN4eH B amnynbl, coaepxatiue 10 mn unm 20 mn 6ecLiBETHOTO XAKOTO roOpHOYero MoHoMepa co
CNaZKAM 1 HEMHOTO PE3KIM 3araxoM, KOTOpbIit MMEET CrefyIoLLil CoCTaB:

lMonosuHHas ao3a lMonHas fosa
MeTtunmetakpunat (MoHomep) 9,75 Mn 19,5mn
N,N- aumetunnaparonyuanH 0,25 mn 0,5mn
TAPOXUHOH 0,75 mr 1,5mr

ﬂOﬁaEKa rMOpOXVMHOHA BBEAEHA ANs NpeaoTBpaLLeHns I'Ipe)KJZleEpeMeHHODI CrIOHTaHHON nonumepusauuu, kotopas
MOXeT pa3BMBaTLCA MPU HEKOTOPbIX YCrOBUAX, HAaNpUMep, npu EOSAeﬁCTEI/IM SIPKOro ceeta unun MOBbILUEHHON
Temneparypbl. N,N-ﬂMMeTMﬂﬂapaTOﬂyMAMH BBOAWTCA B NPOAYKT, 4T0GbI WHALMMPOBATL X0NoAHOe OTBEPAEHME
KOHEYHOro TepaneBTUYECKOro CocTaBa.

VIHavBMAYanbHbIV XUAKUA KOMIOHEHT CTEPUNM3YIOT MeMBpPaHHO unbTpaLmMen. YnakoBaHHbIA XuAKMIA KOMMOHEHT
CTEPUNN3YETCS STUMEHOKCHAOM.

BTOpOit KOMMOHEHT ynakoBaH B nakeTuk, copepxkatume 20,5 runu 41 1 TOHKO ANCNEPTMPOBAHHOTO NOPOLLKA
CrefiyoLLEro cocTaa:

lMonosuHHas ao3a [MonHas fosa
MeTunmeTakpunart - CTUPONbHbIA cononuMep 150t 30,0r
(copepxuT 1,7 % nepokeug, GeHsonna)
lMonuvetnn metakpunat 30r 6,0r
Bapus cynbhat
(cbapmaxones CLUA, eBponeiickasi hapmakones) - Ph. Eur. 20r 40r
TobpamuuuH (B BUae cynbdara) - USP 05t 10r

MHavB1aYyanbHbIA NOPOLUKOBBIA KOMMOHEHT CTEPUNN3YIOT raMma-06nyyeHnemM. ARTMBHOTIK, NPUTOTOBNEHMI B
CTEPUIbHBIX YCTIOBYUSX, CMELLMBAETCS C OCHOBHbIM KOMMOHEHTOM LiEMeHTa 1 YNaKkoBbIBaeTCs ¢ coBMoaeHem npasun
acenTuki.

Cynbthat Gapus, BBeEHHbIN B PEHTTEHOHENPOHNMLIaeMbIi KOCTHbIN LieMeHT Antibiotic SIMPLEX ¢ TobpamuuuHom urpaeT
POIb KOHTPACTHOM CPe/ibl NPY PEHTTEHONOrYeckux 06CneaoBaHNAX.

HenocpencTBeHHO nepef 1CToNb3oBaHeM LieMEHTa MOPOLLIOK Y KAKOCTb NepeMelLnBaioT. Ta cMech
npeaHasHayeHa Ans nocnesytoLLel ak30TePMIUIECKOI NONMMEpU3aLn ¢ 06pa3oBaHIEM MSITKOIA, MNACTYHON 1 BA3KOW
maccbl. [pefycMOTPEHO, 4TO Mo Mepe AarbHeiLLero passuTIst peakLivi B TEYEHNe HECKOMbKIX MIHYT 0bpasyeTcst
TBEpAbIf LLEMEHTOMOA06HbIN KOMMNEKC.

MOKA3AHUA
KocTHbli LiemeHT Antibiotic SIMPLEX ¢ ToBpamuLyHOM NpUMEHSIETCS NPY XUPYPrUYECKIX BMELLATENbCTBAX, CBA3AHHbIX
C MPOTE31POBaHNEM.

L03UPOBKA
OnpeaenseTcs 8 MHAMBIAAYaNLHOM NOPSAKE, UCXOAA U3 MOTPEBHOCTM, ANA HaAEKHON dukcaLum npoTesa.

MPUrOTOBNEHMUE U NPAKTUMECKOE UCMONb30BAHUE
JKuakuit MOHoMep, aMnymbl, Kak TakoBbI€, ¥ yNakoBkin aMnyn MPOXOAST NPEABapUTENbHYIO CTEPUN3ALIIO B MpoLiecce
npov3aeoacTBa. Mpy oBHapykeHuy MioBbIX MOBPEXAEHHI YNakoBKiM HE UCTOMb3yiTe 3TOT MPOAYKT.
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lMepen cmelumBanmem kocTHoro LemehTa Antibiotic SIMPLEX ¢ To6pamuumHom cneayet o6paTutb BHUMaHue Ha To,
4TO6bI KOMMOHEHTbI LiEMEHTa AOCTUIMM KOMHATHOM TeMnepaTypb! (B NOMELLEHM OnepaLyoHHON). [puBeAeHHbI Hike
rpachvk MoMoraeT onpefeniTb paLoHanbHbIe NapaMeTpbl MPUTOTOBIEHNS CMECH M XapaKTEPUCTUKV ee CXBATbIBaHuS
B 3aBUCUMOCTM OT TEMMEpaTypbl BO3AYXa B OnepaLyoHHoi. Mpu paboTe ¢ MpoayKTOM XVpYpr AOMKEH YUUTbIBATb STy
MHhopMaLIo.
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Bpems cxBaThIBaHHA B + OTKIOHEeHHe
MHHYTaX HopmaimsHoe cOOTHOLIeHHEe
BpeMs/TeMIepaTypa

— OTkI0HEeHMe

s NPUroTOBAIEHNS CMECH BCe COAEPXUMOE NakeTUka C MOPOLUKOM BbICHINAKOT B MOAXOASILLYIO CTEPUMbHYIO EMKOCTb
CMECHTETIs), U3TOTOBIIEHHYHO U3 XMMUYECKV MHEPTHOTO MaTepuana. 3aTeM TyAa Xe BblMBAIOT BCE XUAKOE CORepKvMOoe
amnynbl. Heo6XxoaMMo CoBMiofaTb UMEHHO TaKyto NOCHEA0BATENbHOCTb AEVICTBHUN, T.6. 406ABMST KUAKOCTb K MOPOLLKY,
a He MOPOLLIOK K XUAKOCTH. [ln1st MONYYEHst FOMOTEHHOM CMECH UCTIOMNb3YIOT MOAXOAALLEE (XMMUUYECKN UHEPTHOE)
YCTPOIICTBO UMM MpUCTIocoBreHve, NpouBoAsiLLee TypBYNeHTHbIM adekT. KOMMOHeHTbI HeoBXoAUMO nepemelumnsaTs
F0 MOIIHOTO NPOMUTBIBAHMS NOPOLLKA XUAKOCTBHO.

Mpy Mconb3oBaHNM MEXaH4ECKOTO MaHUNYNATOPa (LUNpuULa) ANs NOAAYM FOTOBOTO LieMEHTa TLaTensHo
nepemeLLnBaiiTe KOMMOHEHTbI He MeHee 1-2% MUHYT. BBeauTe Xuakui LIEMEHT B MOAXOASLLee CTepUNbHOe YCTPOINCTBO
HarHeTaTemnbHOro TUNa 1 C ero MOMOLLbIO HANOXITE HYXXHOE KONMYECTBO LiEMEHTa Ha KOCTb.

Mpu pyuHoIt PaBOTE C LIEMEHTOM MPOAONKAIATE NEPEMELLMBATL UCXOAHbIE KOMMOHEHTbI O TEX Mop, foka
06pa3oBasLLasics TeCTOOBpa3Has Macca, He NepectaHeT NpununaTb k pabounm nepyarkam xupypra. C atoro

MOMEHTa TeCTOOGpa3Hasi CMeCh BMOMHe roToBa k pabouemy ynotpeGreHuio. MposonKuUTenbHOCTS MaHUnynALMil npu
CMeLLMBAHIM KOMMOHEHTOB AOMKHA COCTABMATL He MeHee 4 MuHyT. Bpems, HeoBXoauMOoe Anst Toro, 4Tobbl Nony4uTL
MPOAYKT HYXHOM KOHCUCTEHLM, MPUTOAHBIN ATISt OPTONEANHECKUX MaHUMYNALMIA, B ONPEAENEHHON CTENEH! 3aBUCHT OT
TEMMepaTypbl ¥ OTHOCUTENLHOM BRAXHOCTY BO3AYXa B MOMeLLEHM. TLIATENbHO NepemelLaHHbIi FoMOreHHbli COCTaB
TOTOB K Py4HOMY HArIOXKEHMIO Ha HyXHbII Y4aCTOK KOCTU.

OntumansHasi paboyas KOHCUCTEHLVS FOTOBOTO MPOAYKTA AN HANIOXKEHMS Ha KOCTb flyuluie BCEro onpeaensieTcs
XUPYproM.
Mocne HanoxeHwst LieMeHTa HeoBX0AMMO 3athMKCHPOBATb MPOTES 1 MIIOTHO YAEPXKVBATH €r0 B HEMOABIKHOM

MONOXEHMN [10 TEX NOP, NOKa LIEMEHT He OTBEPAEET 1 MPOYHO HE CXBATUTCS C NPOTE30M U KOCTbH. M3BLITOK LieMeHTa
HEOBX0ANMO YAANHT 13 paBoyeit 30Hb! MPEX/E YEM OH NONHOCTbIO OTBEPAEET.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
Mcnonb3osarue kocTHoro LiemerTa Antibiotic SIMPLEX ¢ ToGpamuLuHOM NpoTHBONOKa3aHo B Tex Cry4asix, koraa
y BONbHOrO MMeeTCs anneprus Ha NkBoit 3 KOMMOHEHTOB 3TOTO MPOAYKTA, BKMHOYast TOGPaMULIMH Cynbdat. SToT
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LeMEHT MpoTUBOMNOKa3aH 6ombHbIM mnagwux Bo3pacTHbIX rpynn npu HOpMaJ’IbHOI;I ommgaemoﬁ NPOAOIKUTENBHOCTU
JKNU3HU (I'IOCKOJ'IbK\/ HET HafeXHbIX AaHHbIX 06 OTAaneHHbIX NocneacTeuAX ero I'Ipl/lMeHeHI/Iﬂ). I'IpomaonoxaaaHmeM

K NPYMEHEHWI0 3TOr0 NPOoAYKTa ABNAETCA Takke /Je(bMLlMT MBbILLEYHOI TKaHU NN HEPBHO-MblLLEYHasa naTonorus
I'IOpa)KSHHOP\ KOHEYHOCTW, KOTOpbIE AenarT OpTonean4ecKyto KoppekLmno HeOHpaBﬂaHHOP\.

MpoTMBONOKA3aHO UCTIOMb30BAHME TOBPaMULIMHA B KOMBMHALWY C HEKOTOPbIMY OTOTOKCUYECKIMI MOYETOHHBIMM
CPeACTBaMM, AEVICTBYIOLMMIA Ha YPOBHE NMETNM HE(POHA, BKITI0Yas (ypPOCEMIA 1 BTAKPUHOBYIO KUCTIOTY.

ToBpamuLH NPOTUBOMOKA3aH NaLMEHTaM, CTPaAAOLLIM TSKENbIMU (POPMamM MUAACTEHNUN.

MPEAYNPEXOEHUSA, MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTM U B3AUMOJEACTBUA

[inst 6e3onacHoro 1 atheKTMBHOO 1CMONb30BaHUS PEHTTEHOHENPOHULIAEMOr0 KOCTHOrO LiemeHTa Antibiotic SIMPLEX
€ TOBPaMULIMHOM XVUPYPT AOSIKEH MPOVTY COOTBETCTBYHOLLIYHO NOATOTOBKY 1 MPUOBPECTY NPaKTU4ECKUE HaBbIKY, T.e.
XOPOLLIO 3HATb CBOICTBA 3TOT0 NPOAYKTA, NPpaBuna 0BpaLLEHNs C HUM 1 METOAUKOI Er0 NPaKTUYECKOrO MPUMEHEHMS.

Ha atane npuroToBnexus paGoyei cMecu cnegyet yaensTb A0IKHOE BHUMaHHe TOMY, 4ToBbl Gbino NONHOCTbI0
VCTIONb30BaHO BCE COAEPXKUMOE Kak aMnyfbl C KUAKOCTbIO, Tak U NakeTuka C CyXuM NopoLukoM. CMelLnBaHue KXUAKoro
MOHOMepa 11 MOPOLLKOBOTO KOMTMOHEHTA A0MKHO GbiTb TLLATEMbHBIM M MPOAOIKATECS HE MEHee YeTbipex MUHYT. [laHHble
KIMHUYECKIX UCCrIefioBaHWiA C MPUMEHEHNEM ra3oBoit XpomMaTorpadhui nokasanu, Yto oGbeauHeHve 1 NepemeLLBaHie
JKMAKOTO 11 MOPOLLKOBOTO KOMMIOHEHTOB B TEYEHUE YETbIPEX MUHYT 1 Gonee CyLLECTBEHHO CHIKAET YpoBEHb MOHOMEpa B
LVIpKyTMPYHOLLEN KPOBM, @ Takke B MOYe.

B 1o xe Bpemsa He cneayeT nepemelumBaTb UCXOAHbBIE KOMMOHEHTbI CIIULLKOM A0IrO, 4yT06bI M3bexaTh
nporpeccmpyiou.(eﬁ nonMMepusaluy uemeHTa, T.e. notepu ONTUMAnNbHOM MArKOCTU 1 MNAacTUYHOCTH, KOTOpble
HeOsXO}ZlVIMbI ANA XOPOLLEro 3anoHeHnsa KOCTHbIX nonocTeit Ha,qe»(Hon dDI/IKCaLlVWI npoTes0B.

3aBepLualoLLVit 3Tan MoMMMEPU3aLIMM LIEMEHTA NPOUCXOAWT B OpraHiaMe GOMbHOTO v NpecTaBnseT cofoit
3K30TEPMUYECKYIO PEaKLMIO, T.€. COMPOBOXAAETCA BbICBOBOXAEHNEM 3HAYMTENBHO TEMMOBOI 3HEPTUM. B nuTepatype
OMICaHO, 4TO TEMMEpAaTYpa B 30HE MOMMMEPU3ALIMM MOXET MopHUMaTkCs A0 110°C. 3aperucTpupoBaHHble faHHbIE

0 CKpEMNEHHbIX LEMEHTOM Ta30GepeHHbIX CycTaBax v MPOTE3NPOBAHMSIX KONEHHOO CYCTaBa He CBUAETENLCTBYIOT

0 [OMTOCPOYHBIX HETATUBHBIX MOCEACTBISIX BO3AEVCTBIS MPOU3BOAUMONO TEMNa C BO3HUKAIOLMM 13-38 TOr0
MOBPEXAEHNEM TKaHEN.

Oco6oe BHUMaHE CrIEAYeT YAENATb BbISBNEHMIO ¥ KOPPEKLY ANM30A0B BPEMEHHOTO NajeHNs apTepuarnbHoro
[laBMeHws, KOTOpbIE MHOTAA BCTPEYAIOTCS Y BOMbHBIX MOCIE UMNNAHTALMM NPOAYKTA B KOCTHYIO TKaHb.

JKuakuit MoHomep oBnazaeT BbICOKO NETYHECTbHO U BOCTINAMEHSEMOCTbIO, NO3TOMY B NOMELLEHNN ONepaLyoHHOR
[nomkHa BbiTb oBecneyeHa HafexHas BEHTUNALMS NS CHIKEHWS KOHLIEHTpaLWMM ucnaperuii MoHomepa. Mpu
CMeLLVBaHUY MOPOLLKOBOTO 1 KMAKOrO KOMMOHEHTOB Takke HeoBXOAUMO UCKIKUUTb M3BbITOHHBIN KOHTAKT C
KOHL{EHTPUPOBAHHbIMI MCNapeHUsIMIN MOHOMEpA, KOTOpbIE CMOCOBHI BbI3bIBaTb PA3APaXeHMe AblXaTembHbIX NyTel,
rna3 1, BO3MOXHO, NeYeHN.

)KM/JKMI;I KOMMOHEHT ABNAETCA MOLLHbIM pacTBopUTEenemM NnuaoB. OH BbI3bIBaET KOHTAKTHbII Aepmatut y nuu ¢
NOBbILLIEHHON YYBCTBUTENBHOCTbHO. ﬂ]’lﬂ TOro, YT06bI CHU3UTL PUCK pa3BuTUA peakyuu runepyyBCcTBUTENBHOCTH, CrieayeT
HafiesaTh ABE Napbl XMpyprvyeckux nepyaTok 1 cTporo COﬁJ’IIO}ZlaTb BCe npasuna npurotToBieHns paGOHeVI cmech.
Henb3s [AonyckaTb NPAMOro KOHTaKTa CMecu Uit ée KOMMOHEHTOB C 4yBCTBUTENbHLIMW TKAHAMMU, @ Takxe UX nonagaxusa
BHYTPb OpraHu3mMa.

CornacHo pekomeHaaumnam npomsao,qmrenel?l MATKUX KOHTaKTHbIX JINH3, B NPUCYTCTBN BPEAHbIX U pasapaxatoLmux
NapoB TaKWe N1H3bI CriefyeT BblHMaTb. nOCKOJ'Ibe MATKWE KOHTaKTHbIE NIWH3bI XapaKTepuayTca XOpOLLIel?I
MPOHNL@EMOCTbI0, UMW HE CrielyeT nonb3oBaThCA B onepameHHoM KOMHaTe, B KOTODOI7| CMeLL1BaIOT MeTUIMeTakpunar.

Ecnn nepea xvpypra4eckum BmeLaTeniscTeomM 6onbHoi nony4an nevexue TOGPEMVIL(VIHDM, reHTaM1UHOM 1
APYrMMU aMUHOTNWKO3KUAaMK, TO 3a AeHb 0 onepauun HeOﬁXOﬂMMO npoBecTn CyTOWHbII;I MOHWUTOPWHT C onpeaenexnem
MWHUManbHOTO YPOBHA 3TUX aHTMBMOTMKOB B CbIBOPOTKE. Ecnv MuHumansHast KOHUeHTpauusa Toﬁpammumna,
TEHTaMULIMHA UMW [PYTVX aMUHOTTIKO3UI0B B KPOBY NPEBBICKT 1 MKT/MA, KOCTHBIiA LiemeHT Antibiotic SIMPLEX ¢
TOBGPaMULIMHOM NPUMEHSTH He CrieayeT.

OtoToKCH4yeckoe ueﬁcrsme TOGpaMVIL[MHa YCUnMBaETCA Npu ero COMeTaHHOM NPUMEHEHUN C HEKOTOPbIMA MOYErOHHbIMU
CpenCcTBamMu, AENCTBYHLLMMI Ha YPOBHE NETNN HedpoHa, Hanpumep, hypOCeMUAOM W 3TaKPUHOBOW KUCIOTOM.
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Vcnonb3osatie ToBpaMuLHa B COHETAHIN C HEPBHO-MbILLEYHbIMM GHIOKATOPaMU MOXET MPUBECTI K HEPBHO-MbILLEYHON
6rokage v AbixatensHoMy napanidy. 1ot ekt MOKHO KynpoBaTb C MOMOLLBIO COMeENt KanbLs.

Mockoribky TobpammLyH focTuraer VIII napbi YepenHo-MO3roBbIX HEPBOB 1 MOYEK B JOBOMBHO HIKUX KOHLIEHTpALMsX,
NPOSIBNEHIE OTOTOKCUYECKOTO MMM HepoTOKCMYecKoro achdpekTa npu 1Cnonb3oBaHUN KOCTHOrO LiemeHTa Antibiotic
SIMPLEX ¢ To6pamM1LHOM ManoBeposiTHO.

T1NepYyBCTBUTENBHOCTb K TOBPaMULMHY BCTPEYAETCS PEaKO.

Wcnonb3oBaHie Bo Bpems GepemeHHocTy. [laGopaTopHble 1CCeA0BaHNs Ha KUBOTHBIX C U3Y4EHNEM PEnpOAYKTUBHBIX
3(hheKToB He NPoBOANNNCH. HUKaKiX HaAEXKHBIX AaHHBIX O HEXenaTenbHOM BO3EACTBIM 3TOr0 NPoayKTa Ha
MYXCKYH W KEHCKYI0 (hepTUMbHOCTb Y YenoBeka, a Takke O ero BO3MOXHOM TepaTOreHHOM U MHOM HexenaTtenbHoM
BO3/JENCTBIM Ha Pa3BUBAIOLLMIACA NNOJ B NUTEPATYpe HeT.

I/IHGJOPMALlMﬂ Ana NALUMEHTA

Xvpypr [OMKeH paccka3aTb naLyeHTy 06 orpaHuyeHusix, CBA3aHHBIX C onepavLye, 1 0 TOM, YTO 10 MOMHOro
3aXKVIBNEHWS MONHOCTbIO OMUPATLCS Ha MPOTES He CIefyeT.

+ Xupypr BOMXEH pacckasaTb NaLMEHTy O TOM, YTO CPOK KCTTyaTaLy AHHOTO NPOAYKTA OfpaHuYeH 1 B
GynyLiem MoxeT noTpe6oBaTsCs er0 3ameHa.

+ Xupypr BOMmXeH npeaynpeavTs NaLMeHTa o puckax, CBA3aHHbIX C OnepaLyel, U 0 BO3MOXHbIX
HeXenaTenbHbIX NOCNEACTBUSX.

+ [lpu CTOMATONOMMYECKUX BMELLATENBCTBAX, SHHOCKOMUYECKUX UCCIIE[0BAHNSIX U APYTUX MaNbIX
XUPYPr4ECKVIX BMELLATENLCTBAX OTMeYarnach npexoasiuas Gaktepuemus. MpeaynpesvTe nauveHTa o
TOM, 4TO OH JOIIKEH CO0BLIATH BpayaM 0 NpoTe3VpOBaHUM Ta3oBeApEHHOTO CycTaBa ¢ TeM, YToBbl OHN
MOTTIW MPUHSIT PELLEHNE OTHOCUTENBHO MPOUIAKTAYECKOrO MPUMEHEHMS aHTUBHOTUKOB MPY Ha3BaHHBIX
BMeLLaTensCTBax.

OTPULATENBHLIE NOBOYHLIE PEAKLIUA
K HanBonee TsxenbIM oTpULaTemNbHbIM NOGOYHBIM peakLysaM (BMNOTb 40 NETarbHOro UCX0Aa), KOTOpbIe OnucaHbl B
TnuTepaType Mocre NPUMEHeHNs aKpUOBbIX KOCTHbIX LIEMEHTOB, OTHOCSTCS:

OcraHoBka cepaua

VHdbapkT mM1okapaa

OMBonus neroyHol apTepum

WHeyneT

B kayecTse Hanboree 4acTo BCTPEYAOLLMXCS OTPULIATENbHbIX PeaKLil ONnCaHbl:
BpewmerHoe nafenue apTepuansHoro AaBnenms
TpomBodpnebut
'emopparus 1 rematombl
PactuatbiBaHue unu cmelLeHme npotesa
Xupypriyeckas paHesas UHdekums
I'ny6okasi paHeBasi MH(eKLus
BeptnyxHbii Gypcut
OrcnoeHve BepTena

Cpeﬂl/l NPOYUX OTpULaTeNbHbIX peaKL[Vlﬁ B iuTepatype ynomuHaoTca:
I'eTepomaneCKoe passutue HOBOW KOCTHOW TKaHM
KpaTKOEpeMeHHbIe HapyLleHus CepﬂeqHOﬁ nposoAnUMoCTU

BAXHAS MHOOPMALIMA ANS NEYALLMX BPAYEN

OTpuLiaTenbHble peakuyuu Co CTOPOHbI CEPAEUYHO-COCYANCTON CUCTEMI, MO-BUAMMOMY, B GOMbLLEN CTENEHN CBA3AHI C
KUAKVM MOHOMEPOM, HEXENN C MOPOLUKOBLIM MOMMMEPHBIM KOMMOHEHTOM KOHEYHOTO MPOAYKTa. [leno o6cTouT Takum
06Gpa3soM, 4To, 4eM BonbLLE MOHOMEPa HAaXOAUTCS Ha MOBEPXHOCTY KOHEYHOO MPOAYKTA U, COOTBETCTBEHHO, NONafaeT B
CUCTEMHbIiA KDOBOTOK, TEM BbILLIE PUCK MUMOTOHUM U APYTUX CEPAEYHO-COCYANCTBIX peakuyit. Habniogaemas mnotoHus,
110-BUAMMOMY, SIBNISIETCA CTIEACTBUEM PACLUMPEHNs NEPUAEPHITHBIX COCYA0B. OnuCcaHHble B UTEPATYPE Cry4an
KMPOBOIA, KOCTHOMO3TOBO M BO3AYLUHOW 3MGOMWM, NO-BUAVMOMY, BbI3BaHbI NPAMbIM AABREHUEM MU (hOPCUPOBAHHOM
BBEJEHUN LEMEHTA B HEAOCTAaTOMHO 06paBoTaHHyI0 1 BbIYMILEHHYIO KOCTHOMO3TOBYIO NOMIOCTb. MexaHuam ocTaHoBKv
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Ccep/La HesiCeH, HO OH BronHe MOXeT BbITb csizaH N1bo ¢ npsmbIM acpchekTom amGonuu, Mbo ¢ BTOPUYHON peakLmei
Ha MUMOKCHI0, BbI3BaHHYHO SMBOMMeEN NErouHoI apTepuu.

TpOsiBNIEHNS TMMOTOHMM B GONbLUEI CTENeHM BbIpaeHbl y GONMbHBIX C M3HAYAbHO MOBbILLEHHbIM apTepUanbHbIM
[JaBneH1eM unm Bicokumi Lndpamu All B npeenax HopMarbHOro uanasoHa, a Takke npu r1noBONEMUN 1y L ¢
NpeALIeCTBYIOLLE CEepAE4HO-COCYANCTON naTomnorueit. COrnacHo AOCTYMHbIM NUTEPATYPHBIM JaHHbIM, Takie (haKkTopb
KaK 11011, BO3pacT GOMbHOTO 1 UCMOMb30BaHIe Pa3HbIX CPEACTB M METO/0B aHECTE3UM He UTPatoT CYLLECTBEHHOM ponn
B 3TMOMNONMY TMNOTEH3NBHOI peakuy. CTeneHb rMroTOHUM, COrMacHo NUTepaTypHbIM AaHHbIM, BapbUpyeT B CpeaHeM
ot 7% o 20% v 6onee no cpaeHeHuio ¢ ypoHeM All 0 onepaLm; NPOAOIKUTENHOCT FMNOTEH3MBHOI peakLn
coctasnsiet ot 30 cexkyHa Ao 5-6 MUHYT, a ee Hayano obbluHo nposiBnseTcs Yeped 10-165 cekyHa nocne HanoxeHus
KOCTHOTO LieMeHTa.

®APMALIEBTUHECKWUE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTK
XpaHuTe NCXOAHBIA NPOAYKT B TEMHOM MecTe npu Temnepartype MeHee 25°C.
He ncnonbayiite npogyKT nocne okoHYaH!s Cpoka rOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha YNakoBKe.

®OPMbI NOCTABKU

EnvHnaHas fo3a unn kopobika Ha AecTb eVHNYHBIX 03,

Kaxpas eavHiHas 103a BKMoYaeT:

MONOBUHHAA O3A

1 CTEPUMbHbI MAKET ¢ 20,5 © CTepunibHOro nopoLIKOBOTo MofMepa
1 CTEPUNBbHAA AMIMYIIA ¢ 10 Mn CTepunbHOro XUAKoro MoHoMepa
MONMHAA I03A

1 CTEPWIbHBIV MAKET ¢ 41 T cTepunbHOro NOpoLIKOBOro MonuMepa

1 CTEPUNBbHAA AMIMYIIA ¢ 20 Mn CTepunbHOro XUAKOro MoHoMepa

BE30MACHOE YOANEHUE OTX0O0B

Mepes yaaneHuem HeUCToNb30BaHHbIX OCTATKOB CMECH B OTXOAbI BMECTE C APYrUMM MEAVLMHCKVMY MaTepuanamu
1M HeOGXOMMO AaTb MOMHOCTLIO OTBEPAETS. P PA3HEmnbHOM YAaNeH!H UCXO[HBIX KOMMOHEHTOB (KUAKOro 1
MOPOLLIKOBOTO) HEOGXOAUMO COTNAcoBaTh 3Ty MPOLIEAYPY C MECTHBIMU HOPMATUBHBIMI OPraHamy.

I'IponyKT He CreayeT Uenonb3oBaTh Nocne UCTeYEeHUA CpoKa roAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE, T.K. UCMbITaHWUA
YNakoBKu NPOBOANIINCE TOMbBKO B Npejesnax 3Toro Cpoka.

BHUMAHVE
CornacHo ®epepansHomy 3akoHopatensctsy CLUA, npoasarth unu 3akasbiBaTb AaHHbIN MaTepuan UMeeT Npaso
TONbKO BPaY, MMEHOLLIA COOTBETCTBYHLLYIO NNLIEH3NHO.

Kopropauwst Stryker, ee noapasaeneHns unu AodepHUe KOMMaHu BNaAEIoT, UCMONb3yloT N NOAANH 3asBKy Ha
perucTpaLmio cneayoLMx TOBapHbIX 3HAKOB Uk 3Hakos obcnyxmsanus: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Bce
[Apyriie TOBapHbIE 3HaKN ABNSIOTCS TOBAPHBIMI 3HaKaMV COOTBETCTBYIOLMX COBCTBEHHUKOB N BNafenbLes.

CMOTpUTE TOBApHYHO 3TUKETKY Ha NpeaMET Hanuuus Mapkuposkv CE 1 3akoHHoro npoussoauTens. 3Hak CE
[DeliCTBUTENEH, TOMBKO ECTIN OH TakKe HaX0AUTCS Ha TOBApHOW STUKETKE.
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Bruksanvisning

ANTIBIOTIC SIMPLEX

med

Virkestoff
Tobramycin (som sulfat)

BESKRIVELSE

Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin er pakket i to sterile komponenter.

Den ene komponenten er en ampulle som inneholder 10 ml eller 20 ml av fargelgs, brennbar, flytende monomer som
har en st, lett besk lukt og felgende sammensetning:

halv dose full dose
Metylmetakrylat (monomer) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-dimetyl para toluidin 0,25 ml 0,5 ml
Hydrokinon 0,75 mg 1,5mg

Hydrokinon blir tilfert for a hjelpe a hindre prematur polymerisasjon, noe som kan forekomme under visse forhold,
for eksempel ved lyseksponering eller forhayet temperatur. N, N-dimetyl para toluidin blir tilfert for & hjelpe a fremme
kaldherding av den ferdige blandingen.

De individuelle vaeskekomponentene er sterilisert via membranfiltrering. Den endelige pakningen med veesken er
sterilisert med etylenoksid.

Den andre komponenten er en pakke pa 20,5 g eller 41 g med finmalt pulver med felgende sammensetning:

halv dose full dose
Metylmetakrylat - styrenkopolymer 1509 3009
(Inneholder 1,7 % Benzoyl Peroksid)
Polymetyl metakrylsyreester 309 609
Bariumsulfat Ph. Eur. USP og EP 209 409
Tobramycin (som sulfat) USP 059 109

De individuelle pudderkomponentene er sterilisert med gammastraling. Antibiotikumet, som er tilberedt sterilt, blandes
med sementkomponenten under sterile blande- og pakkeforhold.

Bariumsulfatet som er blandet i Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin, fungerer som et kontrastmedium ved
rgntgenundersokelse.

Nar bensementen skal brukes, blandes pulveret og vaesken. Denne blandingen er utformet for a gi en eksotermisk
polymerformasjon av en myk, smidig, deiglignende masse. Denne er utformet slik, at nar reaksjonen utvikler seg,
dannes et hardt, sementlignende kompleks i lgpet av fa minutter.

INDIKASJONER
Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin er indisert som bensement ved proteseoperasjoner.

DOSERING
Som pakrevet for tilstrekkelig fiksering av protesen.

TILBEREDNING OG ADMINISTRERING

Den flytende monomeren, selve ampullen og ampullepakken er ferdig sterilisert. Produktet ma ikke brukes dersom noe
av emballasjen er skadet.

For Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin blandes, ma du la sementkomponentene oppna romtemperatur
for operasjon. Diagrammet nedenfor gir en indikasjon pa sementens blande- og handteringsegenskaper for bestemte
romtemperaturer for operasjon. Kirurgen ma ta hensyn til denne informasjonen ved bruk av produktet.
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Blandes ved a temme hele innholdet i pakken som inneholder pulverkomponenten, i en egnet steril, naytral
blandeinnretning. Tilsett hele innholdet fra ampullen som inneholder den flytende komponenten. Hell den flytende
komponenten i pulveret, ikke pulveret i vaesken. Blandes ved hjelp av en egnet, ngytral innretning og rares til pulveret er
fullstendig mettet med vaesken.

For administrering med sementpistol - rgr grundig i 1-2 %2 minutt. Hell den flytende sementen over i en egnet, steril
injeksjonsinnretning, og pafer produktet pa benet.

Ved manuell administrering fortsetter du a rere til det dannes en deiglignende masse som ikke kleber seg

til operasjonshanskene til operataren. Den deiglignende massen er na klar for manipulering. Blande- og
manipuleringsprosessen ber vare i minst fire minutter. Blande- og knatiden som er nedvendig for & oppna et produkt
med riktig konsistens for pafering pa benet, avhenger av romtemperatur og fuktighet. Det blandede og knadde produktet
er na klart il & bli brukt pa benet manuelt.

Kirurgens erfaring er den beste indikatoren for a bestemme korrekt arbeidskonsistens for pafering pa benet.
Etter pafering av produktet, ma protesen holdes i samme posisjon uten bevegelse til sementen er hard og protesen er
godt festet. Overfladig sement ma fiemes fer den er fullstendig herdet.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin er kontraindisert hos pasienter som er allergisk mot en av
komponentene, inklusiv tobramycinsulfat. Det er kontraindisert hos yngre pasienter med normal forventet levealder
pa grunn av manglende informasjon om langtidsvirkningene. Det er ogsa kontraindisert ved muskelatrofi eller der
nevromuskuleer forstyrrelse i det berarte lemmet tilsier at prosedyren er uforsvarlig.

Samtidig bruk av tobramycin og visse ototoksiske loop-diuretika, inklusiv furosemid og etakrynsyre, er kontraindisert.
Tobramycin er kontraindisert hos pasienter med myasthenia gravis.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG INTERAKSJONER

For sikker og effektiv bruk av Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin ma kirurgen ha spesifikk opplaering og
erfaringsmessig grundig kjennskap til egenskapene og bruksmaten for produktet.

Ved blanding av den flytende komponenten og pulverkomponenten ma det serges for at hele innholdet i ampullen og
posen blir brukt. Flytende monomer og pulverkomponenten ma blandes grundig i minst fire minutter. Data fra kliniske
studier har vist med gasskromatografimalinger at blande-og knatider for flytende komponenter og pulverkomponenter i
fire minutter eller mer, senker monomernivaet i blodbanene og urinen.
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Det ma imidlertid utvises forsiktighet ved ikke a kna produktet for lenge slik at man unngar progresjon av
polymerisasjonsprosessen utover det punkt da sementen ikke lenger er tilstrekkelig myk og smidig for a oppna fylling av
benkaviteter og tilpassing av protesen.

Fullferingen av polymerisasjon skjer hos pasienten og er en eksotermisk reaksjon med betydelig frigjering av varme.
Det har veert rapportert om sa haye temperaturer som 110 °C under polymerisasjonen. Registerdataene for sementerte
hofte- og kneproteser har ikke indikert noen langsiktige bivirkninger fra varmen som dannes sammen med den
resulterende vevsskaden.

Det ma tas spesielle forholdsregler nar det gjelder a oppdage og korrigere det forbigaende fallet i blodtrykk som kan
oppsta nar produktet blir implantert i benet.

Siden flytende monomer er sveert flyktig og brennbart, ma operasjonsrommet utstyres med tilstrekkelig ventilasjon for
at maksimal mengde monomerdamp kan elimineres. Det ma utvises forsiktighet ved blanding av de to komponentene
for & unnga overeksponering for den konsentrerte dampen av monomer, i det den kan gi irritasjon i luftveiene, aynene
og muligens leveren.

Den flytende komponenten er et sterkt fettigselig middel. Den har forarsaket kontakteksem hos mottakelige personer.
Ved a bruke et ekstra par operasjonshansker og falge blandeveiledningen naye, kan man redusere muligheten for
overfglsomme reaksjoner. Blandingen ma ikke komme i direkte kontakt med sensitivt vev eller absorberes av kroppen.

Produsentene av myke kontaktlinser anbefaler at slike linser skal tas ut ‘i naerhet av giftig og irriterende damp”. Da myke
kontaktlinser er sveert permeable, skal de ikke brukes pa operasjonsstuer hvor metylmetakrylat blandes.

Dersom tobramycin, gentamycin eller andre aminoglykosider er blitt administrert til pasienten fer operasjonen, ma
serumkonsentrasjoner overvakes dagen for operasjon. Dersom serumkonsentrasjonene overskrider 1 ug/ml tobramycin,
gentamycin eller andre aminoglykosider, ma ikke Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin brukes.

Ototoksiteten til tobramycin forsterkes ved bruk av visse loop-diuretika som frusemid og etakrynsyre.

Samtidig bruk av tobramycin og nevromuskulaere blokkeringsmidler kan fere til nevromuskuleer blokkering og
andedrettslammelse. Denne effekten kan reverseres ved hjelp av kalsiumsalt.

Siden konsentrasjonen av tobramycin som nar VIll-nerven og nyren, er noksa liten, er det lite sannsynlig at det oppstar
ototoksiske og nefrotoksiske reaksjoner ved bruk av Antibiotic SIMPLEX bensement med tobramycin.

Overfalsomhet for tobramycin er sjelden.

Bruk hos gravide: Det er ikke utfert dyrestudier. Det finnes ingen relevant informasjon om hvorvidt dette produktet kan
pavirke fertiliteten hos menn eller kvinner eller ha teratogent potensial eller andre bivirkninger for fosteret.

PASIENTINFORMASJON

+  Kirurgen ma gi pasienten informasjon om rekonstruksjonens begrensninger samt behovet for & beskytte
implantatet mot full vektbelastning fer tilstrekkelig leging har funnet sted.

+  Kirurgen ma informere pasienten om at produktet har en begrenset brukstid, og at det kan vaere ngdvendig
med fremtidig utskifting.

+  Kirurgen ma informere pasienten om kirurgiske risikoer og mulige komplikasjoner.

+  Dentalkirurgi, endoskopiundersgkelser og andre mindre kirurgiske prosedyrer har veert forbundet med
forbigaende bakteriemi. Pasienten ma rades til & informere sin lege om at de har en kunstig hofte, slik at
legen kan vurdere om det vil vaere ngdvendig med antibiotisk profylakse ved slike prosedyrer.

BIVIRKNINGER
De mest alvorlige bivirkningene, noen med dedelig utgang, som er rapportert med bruk av akrylbensement er:
Hjertestans
Hjerteinfarkt
Lungeemboli
Cerebrovaskuleer hendelse

De bivirkningene som er rapportert hyppigst er:
Forbigaende fall i blodtrykket
Tromboflebitt
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Bledning og hematom

Protese som lasner eller forskyver seg
Infeksjon i operasjonssaret

Dyp sarinfeksjon

Trochanter bursitt

Trochanterlgsning

Andre bivirkninger som er rapportert:
Heterotopt nytt ben
Kortvarige uregelmessigheter i hjerterytmen

VIKTIG INFORMASJON TIL LEGE

Bivirkninger som pavirker hjerte-/karsystemet, synes a ha sammenheng med den flytende monomeren og ikke
pulverpolymerkomponenten i det endelige produktet. Det viser seg at jo mer monomer som finnes pa overflaten av det
endelige produktet for systemisk absorpsjon, desto hayere er risikoen for hypotensjon og andre hjerte-/karreaksjoner.
Hypotensjonen som er sett, synes a skyldes perifer vasodilasjon. Rapportert fett-, benmargs- og luftemboli synes &
skyldes det direkte trykket nar sementen presses inn i den “ra“ marghulen. Etiologien til hjertestans er uklar, men kan
veere enten direkte emboliske effekter eller sekundeert til hypoksi forarsaket av lungeemboliske fenomener.

Graden av hypotensjon synes a vaere mer markert hos pasienter med forhayet eller hayt normalt blodtrykk, hos
hypovolemiske og hos personer med eksisterende hjerte-/karsykdom. Ifelge tilgjengelig litteratur synes ikke alder,
kjgnn og anestetiske midler eller teknikker a veere signifikant i etiologien for den hypotensive reaksjonen. Graden av
hypotensjon som er rapportert i litteraturen, varierer fra giennomsittlig 7-20 % og mer for preoperativt niva; rapportert
varighet varierer fra 30 sekunder til 5-6 minutter; pavisning 10-165 sekunder etter pafering av bensementen.

FARMAS@YTISKE FORSIKTIGHETSREGLER
Oppbevares markt ved temperaturer under 25 °C.
Produktet ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen.

FORPAKNINGER

Esker med én eller ti enheter; hver enhet inneholder:

Halv dose

1 STERIL PAKKE SOM INNEHOLDER 20,5 g sterilt pulver.

1 STERIL AMPULLE SOM INNEHOLDER 10 m steril, flytende monomer.
Hel dose

1 STERIL PAKKE SOM INNEHOLDER 41 g sterilt pulver.

1 STERIL AMPULLE SOM INNEHOLDER 20 m steril, flytende monomer.

SIKKER KASSERING
Blandet sement ma stivne for den kasseres med annet klinisk avfall.
Kontakt lokale avfallsmyndigheter nar det gjelder separat kassering av veesker og pulver.

Produktet ma ikke brukes etter utlapsdatoen pa etiketten, da emballasjen ikke er validert utover denne datoen.

FORSIKTIG

Faderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av eller etter forordning fra lege.

Stryker Corporation, eller selskapets avdelinger eller andre tilknyttede enheter, eier, bruker eller har sgkt om
varemerkebeskyttelse for falgende varemerke(r) eller servicemerke(r): Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Alle
andre varemerker tilhrer sine respektive eiere.

Lovmessig produsent og status for CE-merking er oppgitt pa produktetiketten. CE-merket er kun gyldig hvis dette ogsa
finnes pa produktetiketten.
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Notkunarleidbeiningar
ANTIBIOTIC SIMPLEX

Radiopaque Bone Cement (beinlim) med tobramycini

Virk innihaldsefni
Tébramycin (sem sulfat)

LYSING

Antibiotic SIMPLEX Bone Cement med tébramycini er pakkad i tveimur smitsaefdum hlutum.

Annar patturinn er lykja sem inniheldur 10 ml eda 20 ml af litlausum, eldfimum vokvaeinlidum, sem hafa seeta og 6gn
beiska lykt og hefur eftirfarandi samsetningu:

Halfur skammtur Heill skammtur
Metyl metakrilat (einlidur) 9,75 ml 19,5 ml
N. N-dimetyl para téllidin 0,25 ml 0,5ml
Hydrokinén 0,75 mg 1,5mg

Hydrokinén er beett vid til ad adstoda vid ad hindra étimabaera fiéllidun sem geeti ordid vid akvednar adstedur eins og
birtu og haekkad hitastig. N. N-dimetyl para toltidin er baett vid til ad studla ad pvi ad héronun efnabléndunnar verdi
kaldari.

Vokvapatturinn einn og sér er smitsaefdur med himnusiun. Vokvinn i pakkningunni er smitseefdur med etylenoxidi.

Vokvapatturinn er fingert duft i 20,5 g eda 41 g pokkum og hefur eftirfarandi samsetningu:

Halfur skammtur Heill skammtur
Metyl metakrilat - styren samfjéllida 1509 30,09
(Inniheldur 1,7% benséyl peroxid)
Pélymetyl metakrilat 309 6,09
Barjum sulfat USP og EP 209 409
Tobramycin (sem sulfat) USP 059 109

Duftpatturinn einn og sér er smitseefdur med gammageislun. Syklalyfin sem framleidd eru & smitseefdan hatt eru blondud
limpeettinum vid smitseefdar biondunar- og pokkunaradsteedur.

Barium slfatid i Antibiotic SIMPLEX Bone Cement med tébramycini er skyggingarefni fyrir rontgenrannsokn.

Fyrir notkun er duftinu og vékvanum blandad saman. Blandan verdur Gtvermin fjollida pjals, mjiks massa.
Vid efnahvarfid verdur han hart efnasamband & 6rfaum minatum, likt limi.

ABENDINGAR
Antibiotic SIMPLEX Bone Cement med tébramycini er notad sem beinlim vid isetningu gervilims.

SKAMMTUR
Eins og porf krefur til fullnaegjandi festingar & gervilim.

UNDIRBUNINGUR OG NOTKUN

Vokvaeinlidan, lykjan sjalf og lykjupakkningin hafa verid smitsaefd. Ef einhverjar umbdir eru skemmdar skal ekki nota
voruna.

Adur en Antibiotic SIMPLEX Bone Cement med tobramycini er blandad skal tryggja ad efnin hafi nad herbergishita.

Ef h6fd er hlidsjon af grafinu sem synir horonunartimann er haegt ad sja hvernig limid blandast og hverjir eiginleikar pess
verda vid tiltekid herbergishitastig. Skurdlaeknirinn verdur ad taka tillt til pessara upplysinga pegar blandan er notud.
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Til ad blanda skal teema allt innihald pakkans med duftinu i videigandi smitszeft, dvirkt bléndunartaeki. Beetid svo vid 6llu
innihaldi lykjunnar sem inniheldur vékvapéttinn. Blandié vokvanum Gt i duftid, ekki duftinu at i vokvann. Blandid med
videigandi 6virkum bldndunarbinadi med pvi ad hreera par til duftié er algerlega gegnbleytt vokvanum.
Pegar limbyssa er notud skal hreera vandlega i 1-2,5 mindtur. Setjid vokvakennt limid i hentugt, smitseeft inngjafartaeki
og setjid efnid & beinid.
Pegar handafl er notad skal hraera par il mjukur massi myndast, sem limist ekki vid hanska skurdleeknisins. Mjakur
massinn er tilbdinn til notkunar. Blondunin eetti ad standa yfir i minnst 4 minatur. Timinn sem parf vid ad blanda og

hnoda til ad na blondu med réttum pykkleika til ad setja & beinid er breytilegur eftir hitastigi og raka umhverfis. Blondud
0g hnodud varan er pa tilbuin til notkunar & beinid.

Best er ad rétt pykkt limsins akvardist af reynslu skurdlaeknisins.
Eftir ad varan hefur veri8 sett a verbur ad setja gerviliminn i og geeta pess a hann hreyfist ekki fyrr en limié er pornad
0g hann sé 6rugglega i réttri stodu. Oparfa lim parf ad fjarleegja 4dur en pad hardnar.

FRABENDINGAR

Antibiotic SIMPLEX Bone Cement med tébramycini er frabent hja sjuklingum sem hafa ofnaemi fyrir einhverju
innihaldsefna pess, einnig fyrir tébramycin sulfati.

Frabent er ad nota lyfid hja yngri sjuklingum med edlilegar lifslikur par sem litt er vitad um langtimaahrif pess. Eins er
notkun pess frabent par sem um er ad reeda vodvaryrnun eda taugafrumur vodva eru i heettu i vidkomandi lim sem
myndi gera medferdina oréttleetanlega.

Frabent er samtimis notkun tobramycins og tiltekinna pvagreesilyfia med eiturverkun & heyrnartaug, peirra & medal
farésemid og etakrynisk syra.

Tobramycin er frabent sjuklingum med vodvaslensfar.

VIDVARANIR, VARUDARRADSTAFANIR OG VIXLVERKANIR

Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun Antibiotic SIMPLEX Bone Cement med tébramycini verdur skurdlaeknirinn
ad hafa sérstaka pjalfun og reynslu pannig ad hann sé kunnugur efninu, eiginleikum pess og medferd.

Fara skal varlega vid bléndun vokvans og duftsins og nota allt innihald lykjunnar og pokans. Bléndun vékvaeinlidunnar
og duftsins verdur ad standa yfir i minnst fjorar minatur. Gogn Ur kliniskum rannséknum med gasskiljum hafa synt ad
bléndun og hnodun vokva- og duftpattanna i fiorar minutur eda lengur minnkar magn einlidunnar i blédrasinni og einnig
i pvagi.
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Hins vegar skal fordast ad hnoda blonduna of lengi til ad koma i veg fyrir ad fiéllidunin verdi komin svo langt ad blandan
verdi ekki naegilega mjuk og sveigjanleg til ad na godri beinholufyllingu og 16gun ad gervilimnum.

Fjollidun sem & sér stad i sjuklingnum er atvermin og fylgir pé nokkur hiti. Hitastig vié fjollidun hefur meelst allt ad
110 °C. Skrad gogn yfir lidskiptaadgerdir i mjédm og hné par sem notad er beinlim hafa ekki gefid il kynna skadleg
langtimadhrif hitans og vefjaskemmda sem af honum leidir.

Sérstakar varidarradstafanir skal gera til ad nema og leidrétta og laga skammvinna leekkun blodprystings, sem geeti att
sér stad pegar efnid er sett inni beinid.

Pbar sem einliduvokvinn er mjdg rokgjarn og eldfimur verdur skurdstofan ad vera Gtbuin fullkomnu loftreestikerfi til ad na
burt sem mestu af einlidugufu. Adgeetni skal hofd vid blondun efnanna tveggja til ad koma i veg fyrir ad vidkomandi verdi
fyrir hoflega sterkri einlidugufu en pad geeti valdid dpaegindum i 6ndunarkerfi, augum og mégulega i lifur.

Vokvinn er kraftmikil lipid upplausn. Hin hefur valdid hidbdlgum hja vidkvaemum einstaklingum. Ef auka par
hlifdarhanska er notad og leiébeiningum um bldndunina er fylgt strangt eftir etti pad ad minnka moguleikann &
ofnamisvidbrogdum. Blandan ma ekki komast i snertingu vid vidkvaema vefi eda frasogast inn i likamann.

Framleiéendur mjukra augnlinsa hafa maelt med pvi ad slikar linsur séu fiarlaegdar ,pegar skadleg og ertandi efni eru
naleeg”. Par sem mjukar augnlinsur eru gegndreepar skal ekki nota peer & skurdstofu par sem verid er ad blanda mety!
metakrilat.

Ef tébramycin, gentamycin eda dnnur amindglykésid hafa verid gefin sjuklingi fyrir adgerd eetti ad fylgjast med
uppsofnun i blédi daginn fyrir adgerdina. Ef uppséfnun tobramycins, gentamycins eda annarra amindglykésida er meiri
en 1 ug/ml méa ekki nota Antibiotic SIMPLEX Bone Cement med tébramycini.

Eitrunarahrif & heyrnartaug vegna tobramycins eykst ef tiltekin pvagreesilyf eins og frisemit og etakrynisk syra eru
notud.

Samhlida notkun tobramycins og vdva- og taugablokkara geeti leitt il hindrana i taugavddvum og Iomun i
oéndunarfaerum. Ahrifunum ma snua vié med notkun kalsium salts.

Pbar sem uppsdfnun tobramycins i taug VIl og nyrum er litil er 6liklegt ad eitrunar verdi vart i nyrum vegna notkunar
Antibiotic SIMPLEX Bone Cements med tobramycini.

Ofnaemi gegn tobramycini er sjaldgeeft.

Notkun med pungun: Frjésemisrannsoknir hafa ekki verid gerdar & dyrum. Ekki eru til neinar fullnaegjandi upplysingar
um hvort varan hafi ahrif & friésemi karla eda kvenna eda méguleg vanskapandi ahrif eda adrar aukaverkanir & fostrid.

UPPLYSINGAR FYRIR SJUKLINGINN

+  Skurdlesknar verda ad upplysa sjlklinginn um takmarkanir endursmidinnar og pérfina & ad verja igreedsluna
fyrir fullum punga par til sér hafa gréié naegjanlega vel.

+  Skurdleeknar verda ad upplysa sjlklinginn um ad varan hefur takmarkadan endingartima og ad vera megi ad
skipta purfi um hana i framtidinni.

+  Skurdleeknar verda ad vara sjuklinginn vid peim ahaettupattum sem tengjast skurdadgerdinni og hugsanlegum
aukaverkunum.

+  Tannvidgerdir, holsjarskodanir og adrar minnihattar skuréadgerdir hafa verid tengdar skammvinnum
bakteriudreyra (bacteremia). Gefa skal sjuklingi fyrirmeeli um ad lata laekna sina vita ad hann sé med
gervimjadmarlid svo beir geti akvedid hvort nota skuli syklalyf vié slikar adgerdir.

AUKAVERKANIR
Alvarlegustu skradar aukaverkanir, sumar lifsheettulegar, eftir notkun akril beinlims eru:
Hjartastopp
Hjartadrep
Lungnablédtappi
Blodrasartruflanir i heila

Algengustu skradar aukaverkanir eru:
Skammvinnt blédprystingsfall
Segabdlga

0700-7-012, Ver. AA ECN Release Date: Jan 10,
Print Date: Feb 22. 2017 16:50:18 GMT

201,



Bleeding og margull

Isettur gervilimur losnar eda feerist (r stad
Syking i skurdsari

Syking i djupu séri
Leerhnituhalabelgsbolga

Leerhn(turek

Adrar skradar aukaverkanir eru:
Flokkubein
Skammvinn leidslutruflun i hjarta

MIKILV/EGAR UPPLYSINGAR TIL LEKNA

Aukaverkanir & hjarta- og aedakerfid virdast frekar tengjast vokvaeinlidunni en duftbaettinum i blondunni. Svo virist sem
heettan & lagprystingi og 6drum vidbrogdum i hjarta- og eedakerfi sé pvi meiri eftir pvi sem meira er af einlidu & yfirbordi
bléndunnar sem liffeerakerfin geta tekid upp. Sa lagbrystingur sem vitad er um virdist stafa af uteedavikkun. Blodrek
vegna fitu, mergs og lofts virdist vera bein afleiding af prystingnum vié ad préngva liminu i opid mergholid. Orsck
hjartastédvunar er ¢ljos en geeti vel verid bein blodreksafleiding eda afleidd af blodmagnspurrd vegna blodreks i lungum.

Lagprystingur virdist frekar koma fram hja sjuklingum med haekkadan eda edlilega haan blodprysting, vid
blédmagnspurrd og i sjuklingum sem eru med hjarta- og aedakvilla fyrir. Aldur, kyn og deyfingarlyf eda medferd virdast
ekki, samkveemt birtum gdgnum, skipta mali um sjukdomsorsakir lagprystingsvidbragdanna. Midad vid pa umfjéllun
sem fyrir liggur er lagprystingurinn breytilegur fra medaltalinu 7-20% eda meira af pvi sem var fyrir uppskurd og varir i
30 sekundur til 5-6 minttur. Viébrégd vid notkuninni koma yfirleitt fram 10-165 sekindum eftir ad limid er sett i.

LYFFRADILEGAR VARUDARRADSTAFANIR
Geymid i myrkri vid hitastig undir 25 °C.
Notid ekki voruna eftir fyrningardag.

UMBUBIR

Stok eining eda tiu eininga skammtari, hver eining inniheldur:

Halfur skammtur

1 SMITSAFDAN PAKKA SEM INNIHELDUR 20,5 g smitszefds dufts.

1 SMITSAFD LYKJA SEM INNIHELDUR 10 ml smitsaefds einliduvokva.
Heill skammtur

1 SMITSAFDAN PAKKA SEM INNIHELDUR 41 g smitseefds dufts.

1 SMITSAFD LYKJA SEM INNIHELDUR 20 ml smitsaefds einliduvokva.

GRUGG FORGUN
Blandad lim & ad porna adur en pvi er fargad med 63rum kliniskum Urgangi. Pegar henda & vokva eda dufti skal hafa
samband vid yfirvold forgunarmala & stadnum.

Ekki skal nota voruna eftir lokadagsetninguna sem fram kemur & merkimida par sem umbUdir hafa ekki verid stadfestar
umfram pessa dagsetningu.

VARUD
Samkvaemt alrikislogum (Bandarikin) er Iyfid lyfsedilsskylt.

Stryker Corporation eda svio bess eda onnur hlutdeildarfélog eiga, nota eda hafa sott um eftirfarandi voru- eda
pjonustumerki: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Oll 6nnur vorumerki eru & vegum vidkomandi eigenda eda
rétthafa.

Visad er til vorumida vardandi stédu i tengslum vid CE-merkingu og l6glegan framleiéanda. CE-merkingin gildir
adeins ef hana er einnig ad finna & vérumidanum.
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Instrukcja stosowania

ANTIBIOTIC SIMPLEX

Cement kostny nieprzef y dla promieni rentg: ich z tobramycyna
Substancja czynna

Tobramycyna (w postaci si )

OPIS

Cement kostny Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna jest pakowany w postaci dwéch jatowych sktadnikow.
Jeden sktadnik stanowi amputka zawierajaca 10 ml lub 20 ml bezbarwnego, tatwopalnego, ptynnego monomeru
o stodkim, lekko draznigcym zapachu; ma on nastepujacy sktad:

Potowa dawki Cala dawka
metakrylan metylu (monomer) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-dimetyloparatoluidyna 0,25 ml 05ml
hydrochinon 0,75 mg 1,5mg

Hydrochinon dodaje sie, aby utatwi¢ zapobieganie przedwczesnej polimeryzacji, ktéra moze nastapi¢ w pewnych
warunkach, np. pod wptywem ekspozycji na $wiatto czy podwyzszona temperature. N, N-dimetyloparatoluidyne dodaje
sie, aby utatwi¢ utwardzanie w niskiej temperaturze gotowego zwigzku leczniczego.

Pojedynczy sktadnik ptynny jest sterylizowany metoda filtracji membranowej. Ptyn w opakowaniu koricowym jest
sterylizowany tlenkiem etylenu.

Drugi ze sktadnikow jest dostarczony w torebce zawierajacej 20,5 g lub 41 g drobnego proszku o nastepujacym skiadzie:

Potowa dawki Cala dawka
kopolimer metakrylan metylu - styren 1509 3009
(zawiera 1,7% nadtlenku benzoilu)
polimetakrylan metylu 309 60g
siarczan baru, USP i EP 209 409
(wg Farmakopei Amerykanskiej i Europejskiej)
tobramycyna (w postaci siarczanu) wg Farmakopei USA 059 109

Pojedynczy sktadnik w postaci proszku jest sterylizowany przy uzyciu promieniowania gamma. Przygotowywany
w jatowych warunkach antybiotyk jest faczony z cementem przy zachowaniu warunkéw jatowosci podczas mieszania
i pakowania.

Dodatek siarczanu baru do cementu kostnego Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna nieprzepuszczalnego dla promieni
rentgenowskich dziata jako $rodek cieniujgcy podczas badania RTG.

W momencie uzycia proszek i plyn miesza sig, co daje w wyniku procesu polimeryzacji egzotermicznej migkka, podatna,
ciastowata mase. W miare postepu reakcji w ciagu kilku minut uzyskuje sie twardy kompleks cementowy.

WSKAZANIA
Cement kostny Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna stosuije sig jako cement kostny podczas zabiegéw wszczepiania
protez.

DAWKOWANIE
Zgodnie z ilocia wymagana do odpowiedniego umocowania protezy.

PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE

Plynny monomer, sama amputka oraz jej opakowanie zostaty poddane sterylizacji. Jezeli ktorekolwiek z opakowar jest
uszkodzone, nie wolno uzywac produktu.

Przed zmieszaniem skfadnikow cementu kostnego Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna nalezy upewnic sig, ze doszio

do zréwnania temperatury sktadnikow cementu z temperatura panujaca w sali operacyjnej. Ponizsza tabela, zawierajaca
parametry czasowe wigzania cementu, pozwala na przyblizona ocene charakterystyki mieszania i obchodzenia

sie z cementem w danej temperaturze sali operacyjnej. Chirurg, stosujac ten produkt, musi uwzgledni¢ podane

ponizej informacje.
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W celu wymieszania sktadnikéw przesyp cata zawarto$¢ opakowania ze sktadnikiem w postaci proszku do
odpowiedniego jatowego, biernego urzadzenia do mieszania. Dodaj cata zawartos¢ amputki ze sktadnikiem ptynnym.
Nalezy dodawac skfadnik ptynny do proszku, nie za$ proszek do ptynu. Wymieszaj za pomoca odpowiedniego biernego
urzadzenia, mieszajac sktadniki do momentu catkowitego potaczenia proszku z ptynem.

W celu przygotowania cementu do podawania za pomoca aplikatora nalezy miesza¢ starannie przez catkowity czas
wynoszacy 1-2,5 minuty. Umie$¢ ptynny cement w odpowiednim jatowym urzadzeniu do wstrzykiwania, a nastepnie
wprowadz produkt do tkanki kostnej.

W celu przygotowania cementu do recznej aplikacji kontynuuj mieszanie do momentu utworzenia ciastowatej masy,
ktdra nie przywiera do rekawic chirurgicznych operatora. Ciastowata masa jest wowczas gotowa do manipulacji.

Proces mieszania oraz manipulacji powinien trwa¢ co najmniej 4 minuty. Czas mieszania i ugniatania produktu w celu
uzyskania konsystencji odpowiedniej do aplikacji ulega zmianie w zaleznosci od temperatury i wilgotnosci powietrza

w pomieszczeniu. Po zakoficzeniu mieszania i ugniatania produkt jest gotowy do recznej aplikacji do tkanki kostnej.
Najwlasciwszym sposobem oceny prawidiowosci konsystencji roboczej cementu przygotowanego w celu aplikacji do
tkanki kostnej jest ocena na podstawie do$wiadczenia chirurga.

Po aplikacji produktu nalezy utrzymywac proteze nieruchomo we wiasciwej pozycji do momentu, w ktérym cement
bedzie twardy, proteza za$ bedzie mocno przytwierdzona. Nadmiar cementu trzeba usuna¢ przed jego catkowitym
stwardnieniem.

PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie cementu kostnego Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna jest przeciwwskazane w przypadku pacjentow
uczulonych na ktorykolwiek z jego sktadnikéw, w tym na siarczan tobramycyny. Jest takze przeciwwskazane u mfodszych
pacjentéw z normalnym spodziewanym czasem przezycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych odlegtych efektow
dziatania. Jest rowniez przeciwwskazane w przypadkach, gdy utrata masy migsniowej lub uposledzenie funkcji nerwowo-
miedniowych w zajetej koriczynie czynig dany zabieg chirurgiczny nieuzasadnionym.

Przeciwwskazane jest réwnoczesne stosowanie tobramycyny z niektorymi diuretykami petlowymi o dziataniu
ototoksycznym, takimi jak furosemid i kwas etakrynowy.

Stosowanie tobramycyny jest przeciwwskazane u pacjentow z nuzliwoscig miesni.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ INTERAKCJE

Aby bezpiecznie i efektywnie stosowac cement kostny Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna, chirurg musi by¢ odpowiednio
przeszkolony i mie¢ do$wiadczenie umozliwiajace mu doktadne zaznajomienie sig z wlasciwo$ciami, warunkami
stosowania oraz sposobami aplikacji produktu.
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Nalezy zwréci¢ uwage, aby podczas mieszania sktadnika ptynnego i proszku wykorzystac cala zawartos¢ amputki

i torebki. Mieszanie ptynnego monomeru oraz sktadnika w formie proszku musi by¢ doktadne i trwac¢ co najmniej cztery
minuty. Dane z badan klinicznych na podstawie wynikow chromatografii gazowej wykazaty, ze mieszanie i ugniatanie
komponentu ptynnego i proszku przez cztery minuty lub diuzej zmniejszato poziom monomeru we krwi krazacej, a takze
W moczu.

Nalezy jednak uwazac, aby unikna¢ zbyt diugiego ugniatania produktu, a tym samym postepu procesu polimeryzacji do
stadium, w ktérym produkt nie jest dostatecznie migkki i podatny, aby umozliwiat uzyskanie dobrego wypetnienia jam
kostnych i mocnego osadzenia protezy.

Zakoriczenie polimeryzacji odbywa sie w organizmie pacjenta i jest to reakcja egzotermiczna, potaczona z uwalnianiem
znacznych ilosci ciepta. Obserwowano podczas polimeryzacji cementu wartosci uzyskiwanej temperatury nawet do
110°C. Dane rejestrowe dla mocowanych cementem protez kolana i biodra nie wskazuja na diugoterminowe dziatania
niepozadane wytwarzanej wysokiej temperatury ani jej uszkadzajacy wptyw na tkanki.

Nalezy podjac szczegdine $rodki ostrozno$ci, aby wykry¢ i skorygowac przejsciowy spadek cisnienia krwi, ktory moze
wystapi¢ podczas implantacji produktu w tkance kostnej.

Poniewaz ptynny monomer jest wysoce lotny i fatwopalny, sala operacyjna musi by¢ wyposazona w dostateczng
wentylacje, aby wyeliminowa¢ jak najwigksza ilo$¢ oparéw monomeru. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas mieszania
obu komponentow, aby zapobiec nadmiernej ekspozycji na stezone opary monomeru, ktére moga wywotywac
podraznienie drég oddechowych, oczu, a by¢ moze takze waroby.

Sktadnik ptynny jest silnym rozpuszczalnikiem tiuszczéw. U wrazliwych oséb powoduje kontaktowe zapalenie skory.
Nakfadanie drugiej pary rekawic chirurgicznych oraz $ciste przestrzeganie instrukcji dotyczacych mieszania moga
ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Nie nalezy dopusci¢, aby zwiazek wszedt w kontakt

z wrazliwymi tkankami lub zostat zaabsorbowany przez organizm.

Producenci migkkich soczewek kontaktowych zalecaja, aby zdja¢ takie soczewki w przypadku przebywania w obecnosci
szkodliwych i draznigcych oparéw. Poniewaz migkkie soczewki kontaktowe sg dosy¢ przepuszczalne, nie nalezy nosi¢ ich
w sali operacyjnej, w ktorej przygotowywany jest metakrylan metylu.

W przypadku gdy pacjent przed zabiegiem operacyjnym otrzymywat tobramycyne, gentamycyne lub inny antybiotyk
aminoglikozydowy, w dniu poprzedzajacym zabieg operacyjny nalezy zbadac stezenie antybiotyku w surowicy krwi. Jesli
wartosci stezenia w surowicy przekraczajg 1 pg/ml tobramycyny, gentamycyny lub innych aminoglikozydéw, nie nalezy
stosowa¢ cementu kostnego Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna.

Dziatanie ototoksyczne tobramycyny ulega nasileniu przy réwnoczesnym stosowaniu niektorych diuretykow petlowych,
takich jak furosemid i kwas etakrynowy.

Réwnoczesne stosowanie tobramycyny i lekéw blokujacych plytke nerwowo-migdniowa moze skutkowaé blokada
nerwowo-miesniowa i porazeniem migéni oddechowych. Dziatanie to mozna odwrécic przez stosowanie soli wapnia.
Stezenia tobramycyny docierajace do nerwu VIl i nerki sa niewielkie, stad mato prawdopodobne jest wystepowanie
dziatan ototoksycznych i nefrotoksycznych w wyniku zastosowania cementu kostnego Antibiotic SIMPLEX z tobramycyna.
Nadwrazliwo$¢ na tobramycyne jest obserwowana rzadko.

Zastosowanie w okresie cigzy: nie przeprowadzano badan nad wptywem produktu na reprodukcje u zwierzat. Nie sg
dostepne dostateczne dane wskazujace na wptyw niniejszego produktu na funkcje rozrodcze u mezczyzn i kobiet badz
czy produkt moze wywiera¢ dziatanie teratogenne lub inne dziatania niepozadane na organizm ptodu.

INFORMACJE DLA PACJENTA

+  Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach dotyczacych rekonstrukcji oraz koniecznosci ochrony
implantu przed petnym obcigzeniem do czasu wiasciwego zagojenia.

+  Chirurg musi uprzedzi¢ pacjenta, ze ten produkt ma ograniczony czas dziatania i w przysztosci moze wymagac
wymiany.

+  Chirurg musi uprzedzi¢ pacjenta o zagrozeniach zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym i mozliwych
dziataniach niepozadanych.

+  Zabiegi stomatologiczne, badania endoskopowe i inne drobne zabiegi chirurgiczne sa zwiazane z przejsciowa
bakteremia. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby informowat swoich lekarzy, ze ma wszczepiong proteze stawu
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biodrowego, aby umozliwi¢ im podjecie decyzji o stosowaniu profilaktyki antybiotykowej w przypadku tego typu
zabiegow.
DZIALANIA NIEPOZADANE
Do najpowazniejszych, w tym niektorych ze skutkiem $miertelnym, opisywanych w doniesieniach dziatar niepozadanych
po zastosowaniu akrylowych cementow kostnych, naleza;
zatrzymanie akcji serca,
zawat migsnia sercowego,
zatorowo$¢ ptucna,
epizod mozgowo-naczyniowy.

Do najczestszych reakcji niepozadanych, wymienianych w doniesieniach, naleza:
przejéciowy spadek cisnienia krwi,
zakrzepowe zapalenie zyt,
krwotoki oraz krwiaki,
obluzowanie lub przemieszczenie protezy,
zakazenie rany operacyjnej,
glebokie zakazenie rany,
zapalenie kaletki kretarzowej,
oderwanie kretarza.

Do innych reakcji niepozadanych, umieszczanych w doniesieniach, naleza:
skostnienia pozaszkieletowe,
krétkotrwate zaburzenia przewodnictwa sercowego.

WAZNE INFORMACJE DLA LEKARZA PROWADZACEGO

Okazuje sie, ze reakcje niepozadane dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego nalezy wigzac raczej z ptynnym
monomerem niz ze sktadnikiem finalnego produktu w postaci sproszkowanego polimeru. Stwierdzono, ze im wiecej
monomeru dostepnego na powierzchni finalnego produktu ulega ogélnoustrojowej absorpcji, tym wigksze jest ryzyko
niedoci$nienia oraz innych reakcji ze strony uktadu krazenia. Wydaje sig, ze spadek ci$nienia jest wynikiem rozszerzenia
naczyn obwodowych. Opisywane w doniesieniach zatory tluszczowe, zatory szpikiem kostnym oraz zatory powietrzne
okazuja sig by¢ wynikiem bezposredniego cinienia wskutek wttaczania cementu do krwawigcej jamy szpikowej. Etiologia
zatrzymania akcji serca nie jest jasna, lecz moze by¢ zaréwno bezposrednim efektem zatoru, jak i wystapi¢ wtérnie do
niedotlenienia wywotanego przez epizod zatoru ptucnego.

Wydaje sie, ze obserwowane przypadki niedocinienia majg wigksze natezenie u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
lub warto$ciami ci$nienia krwi w gérnym zakresie normy, w stanach hipowolemii, a takze u pacjentéw z obecnymi
wezesniej nieprawidtowosciami uktadu krazenia. Wedtug dostepnych danych z literatury stwierdzono, ze wiek, ptec, leki
stosowane w znieczuleniu lub technika znieczulenia nie majg znaczenia w powstawaniu reakgji hipotensyjnej. Wedtug
doniesien z literatury stopien niedoci$nienia w poréwnaniu z poziomem przedoperacyjnym waha sig w przedziale
7-20% lub jest wigkszy; czas jego trwania wynosi od 30 sekund do 5-6 minut; czas od aplikacji cementu kostnego do
wystapienia niedoci$nienia wynosi od 10 do 165 sekund.

FARMACEUTYCZNE SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy przechowywac w zaciemnionym miejscu w temperaturze do 25°C.
Nie wolno uzywa¢ produktu po uptywie terminu waznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Pojedyncze opakowanie jednostkowe lub karton z dziesigcioma opakowaniami jednostkowymi; kazde opakowanie
jednostkowe zawiera:

Potowa dawki

1 JALOWA TOREBKA ZAWIERAJACA 20,5 g jatowego proszku,

1 JALOWA AMPULKA ZAWIERAJACA 10 ml jatowego monomeru w postaci ptynu.

Cafa dawka

1 JALOWA TOREBKA ZAWIERAJACA 41 g jalowego proszku,

1 JALOWA AMPULKA ZAWIERAJACA 20 ml jatowego monomeru w postaci ptynu.
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BEZPIECZNE USUWANIE

Przed usunigciem wymieszanego cementu razem z innymi odpadami pochodzenia klinicznego nalezy odczeka¢ do jego
zwigzania. Aby uzyskac¢ informacje dotyczace sposobu oddzielnego usuwania ptynu lub proszku, nalezy skontaktowac sie
z migjscowa instytucja regulujaca kwestie zwiazane z usuwaniem odpadow.

Nie wolno uzywa¢ produktu po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie, poniewaz wyznacza on granice
trwatosci opakowania.

UWAGA

Zgodnie z prawem USA sprzedaz tego produktu jest mozliwa tylko przez uprawnionego lekarza lub na jego zaméwienie.
Firma Stryker Corporation, jej oddziaty lub inne spofki zalezne posiadaja, uzywaja lub zglosity nastepujace znaki
towarowe lub znaki ustugowe: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Pozostate znaki towarowe sa znakami
towarowymi odpowiednich wiascicieli.

Informacje dotyczace statusu znaku CE i legalnego producenta mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Znak CE jest
wazny wylgcznie wtedy, gdy znajduje sig na etykiecie produktu.
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Kullanma Talimatlari
ANTIBIYOTIK SIMPLEX
Kemik Gimentosu, Tobramisinli Radyoopak

Aktif bilesen
Tobramisin (siilfat olarak)

TANIM

Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX Kemik Gimentosu, iki steril bilesen icinde ambalajlanmistir.

Bu bilesenlerden biri, tatli ve hafif buruk bir kokuya ve asagidaki bilesime sahip olan 10 veya 20 ml renksiz, yanici sivi
monomer igeren bir ampuldir:

Yari doz Tam doz
Metil metakrilat (monomer) 9,75 ml 19,5 ml
N, N-dimetil para toluidin 0,25 ml 0,5ml
Hidrokinon 0,75 mg 1,5mg

Hidrokinon, 1513a veya yiiksek sicakliklara maruz kalma gibi belirli kosullar altinda olusabilecek erken polimerizasyonu
énlemek amaciyla eklenmistir. N, N-dimetil para toluidin, nihai terapétik bilesigin soguk kiirlemesini desteklemek igin
eklenmistir.

Bu ayri sivi bilesen, membran filtrasyonu ile sterilize edilmistir. Nihai ambalajlanmis sivi, etilen oksitle sterilize edilmistir.

Diger bilegen ise asagidaki bilesimin 20,5 veya 41 g'lik ince toz halinden olusan bir ambalajdir:

Yari doz Tam doz
Metil metakrilat - stiren kopolimer 1509 30,09
(%1,7 Benzoil Peroksit icerir)
Polimetil metakrilat 309 6,09
Baryum Siilfat USP ve EP 209 409
Tobramisin (stilfat olarak) USP 059 109

Bu ayri toz bilegen, gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir. Steril olarak hazirlanmis antibiyotik, steril karistirma ve
ambalajlama kosullarinda gimento bileseniyle karistiriimigtir.

Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX Kemik Gimentosu'na eklenen baryum silfat, réntgen muayenesi igin bir kontrast
madde gorevi yapar.

Kullanim sirasinda, toz ve sivi karistirilir. Bu karigim, ekzotermik polimerik olarak yumusak, esnek, hamura benzer bir
kiitlenin olusumuyla sonuglanmak Uzere tasarlanmistir. Bu, reaksiyon ilerledikge, birkag dakika iginde sert, cimento
benzeri bir bilesigin olusmasini saglayacak sekilde tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR
Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX Kemik Cimentosu, protez ameliyatinda kemik gimentosu olarak endikedir.

DOZAJ
Protezin yeterli sabitlenmesi igin gerektigi sekilde.

HAZIRLAMA VE UYGULAMA

Sivi monomer, ampuliin kendisi ve ampuliin ambalaji 5nceden sterilize edilmistir. Ambalajin herhangi bir béliimii zarar
gormiisse, bu driinii kullanmayin.

Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX Kemik Cimentosu'nu karistirmadan dnce, gimento bilesenlerinin ameliyathane
sicakligina erismesine olanak taninmalidir. Asagidaki katilasma siiresi grafigine bagvurularak, ilgili ameliyathane
onelik olarak cimentonun karistirma ve isleme 6zellikleri konusunda makul belirlemelerde bulunulabilir.
ni kullanirken bu bilgileri goz 6niinde bulundurmalidir.
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Karigtirmak icin, toz bileseni igeren ambalajin igeriginin tamamini reaksiyona girmeyen uygun steril karistirma aletine
bosaltin. Sivi bileseni igeren ampulin iceriginin tamamini ekleyin. Sivi bileseni toza ekleyin; tozu siviya eklemeyin.
Reaksiyona girmeyen uygun bir aletle karistirma hareketini kullanarak, toz siviyla tamamen doyana kadar karistirin.

Cimento tabancasiyla uygulama igin, toplam 1-2% dakika boyunca iyice karistirin. Sivi gimentoyu uygun bir steril
enjeksiyon aletine alin ve Urlini kemige uygulayin.

Manuel uygulama igin, cerrahin cerrahi eldivenlerine yapismayan hamura benzer bir kiitle olusana kadar karigtirmaya
devam edin. Hamura benzer kiitle artik islenmeye hazirdir. Karistirma ve isleme islemi en az 4 dakika stirmelidir.
Kemige uygulama igin dogru yogunluga sahip bir iiriin elde etmek icin gereken karigtirma ve yogurma siiresi, oda
sicakligi ve neme gore degisiklik gosterir. Karigtirilan ve yogrulan Griin artik kemige manuel olarak uygulanmaya
hazirdr.

Cimentonun kemige uygulama igin dogru galisma yogunlugunu en iyi sekilde belirleyecek unsur, cerrahin tecriibesidir.
Uriniin uygulanmasinin ardindan, gimento katilasana ve protez konumunda sikica sabitienene kadar protezin
konumunun sabit tutulmasi gerekir. Fazla gimentonun tamamen katilasmadan alinmasi gerekir.
KONTRENDIKASYONLAR

Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX Kemik Gimentosu’nun kullanimi, Tobramisin Siilfat da dahil olmak tizere, triiniin
bilesenlerinden herhangi birine alerjisi olan hastalarda kontrendikedir. Normal yagsam beklentisine sahip geng
hastalarda, uzun vadeli etkiye yonelik bilgi eksikligi nedeniyle kontrendikedir. Uriintin kullanimi ayrica, etkilenen
uzuvdaki kas sistemi veya ndromuskular uyum eksikliginin, prosediirii yersiz kilacag durumlarda da kontrendikedir.
Tobramisinin, furosemid ve etakrinik asit de dahil olmak tzere belirli ototoksik déng ditiretikleriyle eszamanli kullanimi
kontrendikedir.

Tobramisin, miyasteni gravis hastalarinda kontrendikedir.

UYARILAR, ONLEMLER VE ETKILESIMLER

Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX Kemik Cimentosu'nun giivenli ve etkin kullanimi igin, cerrahin drtiniin ézellikleri, kullanim
unsurlari ve uygulamasi konusunda ayrintili bilgi sahibi olmak iizere 6zel egitime ve tecriibeye sahip olmasi gerekir.

Sivi ve toz bilesenler karistirilirken, ampuliin ve torbanin igeriginin tamamen kullaniimasina dikkat edilmelidir. Sivi
monomer ile toz bilesen en az dort dakika siireyle ve iyice karistinimalidir. Klinik galismalardan elde edilen veriler,

sivi ve toz bilesenlerin dért dakika veya daha uzun siire yogrulmasinin, kanda ve idrarda dolasim gésteren monomer
seviyesini bastirdigini gaz kromatografisi belirlemeleriyle gostermistir.
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Ancak, polimerizasyon iglemini cimentonun kemik kavitelerini doldurmaya ve proteze sabitlemeye yonelik yeterli
yumusakligi ve esnekligi kaybedecegi noktaya kadar ilerlemesinin dnlenmesi icin, gimentonun gok uzun siire
yogrulmamasina dikkat edilmelidir.

Polimerizasyonun tamamlanmasi hasta Gzerinde gerceklesir ve onemli miktarda isinin serbest kaldigi ekzotermik bir
reaksiyondur. Polimerizasyon sirasinda goriilen sicakliklar, 110°C'ye kadar rapor edilmistir. Uretilen isinin ve ortaya
¢ikan doku hasarinin uzun vadedeki etkileri bilinmemektedir.

Uriin kemige implante edildiginde ortaya cikabilecek kan basincindaki gegici diisiisti tespit etmek ve gidermek iin 6zel
énlemlere yer verilmelidir.

Sivi monomer yiksek uguculuk ve yanicilik gdsterdiginden, maksimum miktarda monomer buharini ortadan kaldirmak
amaclyla ameliyathanede yeterli havalandirma saglanmalidir. Solunum yolunda, gozlerde ve muhtemelen karacigerde
iritasyona neden olabilecek konsantre monomer buharina asiri derecede maruz kalinmasini 6nlemek icin iki bilesenin
kanistirimasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Sivi bilegen kuvveti bir lipid g8ziictidir. Duyarli kisilerde kontakt dermatite neden olmustur. Ikinci bir gift cerrahi eldivenin
giyilmesi ve karistirma talimatlarina siki bir sekilde uyulmasi, agiri duyarlilik reaksiyonlarinin gériilme olasiligini
azaltabilir. Bilesigin hassas dokularla temasina veya viicut tarafindan emilimine izin verilmemelidir.

Yumusak kontakt lens Greticileri, bu tiir lenslerin “tehlikeli ve irrite edici buharin mevcut oldugu ortamlarda” gikariimasini
onermektedir. Yumusak kontakt lensler oldukga gegirgen oldugundan, Metil metakrilatin karistirimasi sirasinda
ameliyathanede kullaniimamalidir.

Hastaya ameliyat 6ncesinde tobramisin, gentamisin veya diger aminoglikozitler uygulanmissa, ameliyattan énceki gin
cukur serum konsantrasyonlarinin izlenmesi gerekir. Serum konsantrasyonlari 1 pg/ml tobramisin, gentamisin veya diger
aminoglikoziti asiyorsa, Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX Kemik Gimentosu kullaniimamalidir.

Tobramisinin ototoksisitesi, furosemid ve etakrinik asit gibi belirli dongii ditretiklerinin kullanimiyla artar.

Tobramisin ve néromuskular bloke edici ajanlarin eszamanli kullanimi, néromuskular blokaja ve solunum felcine neden
olabilir. Bu etki, kalsiyum tuzlariyla tersine gevrilebilir.

VIII. sinire ve bbrede ulagan tobramisin konsantrasyonu oldukga diisiik olacagindan, Tobramisinli Antibiyotik SIMPLEX
Kemik Gimentosu'nun kullanimi nedeniyle ototoksik ve nefrotoksik reaksiyonlarin olusma olasiligr distiktr.

Tobramisine karg! agiri duyarlilik ender goriilen bir durumdur.

Gebelikte kullanim: Hayvanlarda treme galismalari gergeklestirilmemistir. Bu Grlinin erkek ve kadin insanlarda
dogurganhigi etkileme veya teratojenik potansiyel tasima ya da fetiis lizerinde diger advers etkilere sahip olma
olasiligina yonelik yeterli bilgi bulunmamaktadir.

HASTA iGiN BILGILER

+  Cerrahlar, hastalari rekonstriiksiyonun sinirlari ve yeterli iyilesme saglanana kadar implantin tam agirlik
tagimaya kargl korunma gereksinimi konusunda bilgilendirmelidir.

+  Cerrahlar, hastalara driinin sinirli bir hizmet 6mrii oldugunu ve gelecekte degistiriimesi gerekebilecegini
bildirmelidir.

+  Cerrahlar, hastay cerrahi riskler ve olasi advers etkiler konusunda uyarmalidir.

+  Disle ilgili prosediirler, endoskopik muayeneler ve diger kiigiik cerrahi prosedilrler, gegici bakteriyemi ile
iliskilendirilmistir. Hastaya, doktorlarinin bu tiir prosediirler igin antibiyotik profilaksisi kullanilip kullaniimamasi
konusunda karar verebilmesi icin yapay kalga protezi tagidigini doktorlarina bildirmesini sdyleyin.

ADVERS REAKSIYONLAR
Akrilik kemik gimentosu kullanimina yonelik olarak rapor edilen, bazilari éliimciil sonuglar doguran en ciddi advers
reaksiyonlar sunlardir:

Kardiyak arrest

Miyokardiyal enfarktlis

Pulmoner embolizm

Serebrovaskiler kaza
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En sik rapor edilen advers reaksiyonlar sunlardir:
Kan basincinda gegici diisis
Tromboflebit
Kanama ve hematom
Protezin gevsemesi veya yer degistirmesi
Cerrahi yara enfeksiyonu
Derin yara enfeksiyonu
Trokanterik bursit
Trokanterik ayriima

Rapor edilen diger advers reaksiyonlar sunlardir:
Heterotopik yeni kemik
Kardiyak kondiiksiyonunda kisa vadeli bozukluklar.

ONEMLI HEKIM BILGILERI

Kardiyovaskiller sistemi etkileyen advers reaksiyonlarin, nihai trliniin toz polimer bileseninden gok sivi monomer ile ilgili
oldugu tahmin edilmektedir. Nihai diriiniin yiizeyinde sistemik emilim icin daha fazla monomer bulundukga, hipotansiyon
ve diger kardiyovaskiiler reaksiyonlara yonelik riskin arttigi goriilmektedir. Goriilen hipotansiyonun, periferal
vazodilatasyondan kaynaklandigi diistiniimektedir. Rapor edilen yag, kemik iligi ve hava embolisinin, cimentonun “cig”
mediiller kaviteye zorlanmasindan dogan direkt basing kaynakli oldugu tahmin edilmektedir. Kardiyak arrestin etiyolojisi
belirsiz olsa da dogrudan embolik etkiden veya pulmoner embolik olayin olusturdugu hipoksiden kaynakli olabilir.

Gorilen hipotansiyonun derecesi, yiiksek veya yiiksek normal kan basincina sahip, hipovolemik durumdaki ve 6nceden
mevcut kardiyovaskiiler anomalileri olan hastalarda daha belirgin olarak gérilmektedir. Mevcut literatiire gore, hipotansif
reaksiyonun etiyolojisinde yas, cinsiyet ve anestetik ajan veya teknik 6nemli gériinmemektedir. Literatiirde rapor edilmis
hipotansiyonun derecesi ameliyat dncesi seviyede ortalama %7 ila 20 arasinda degismekte, rapor edilen siire 30 saniye
ile 5-6 dakika arasinda degisiklik gostermekte ve kemik gimentosunun uygulanmasini takiben 10-165 saniye araliginda
baslamaktadir.

FARMASOTIK ONLEMLER
25°C'nin altinda, karanlik ortamda saklayin.
Bu Urlindi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

TEDARIK BIiGiMi

Tek Unite veya on dnitelik dagitici karton; her inite sunlari igerir:
Yari Doz

20,5 g steril toz ICEREN 1 STERIL AMBALAJ.

10 ml steril sivi monomer IGEREN 1 STERIL AMPUL.

Tam Doz

41 g steril toz [GEREN 1 STERIL AMBALAJ.

20 ml steril sivi monomer IGEREN 1 STERIL AMPUL.

GUVENLI ATIM
Karistiriimis cimentonun diger klinik atiklarla birlikte atiimadan dnce katilasmasi beklenmelidir. Sivinin ya da tozun ayri
olarak atilmast igin, yerel diizenlemelere bagvurun.

Ambalaj bu tarihten sonrasi icin valide edilmediginden, tiriiniin etiketteki son kullanma tarihinden sonra kullaniimamasi gerekir.

DIKKAT
Federal yasalar (ABD) bu cihazin satisini yetkili bir hekim tarafindan ya da yetkili hekimin siparisi ile yapilacak sekilde kisitlar.

Stryker Corporation veya bélimleri ya da diger kurumsal bagli varliklari, su ticari markalarin veya hizmet markalarinin
sahibidir, bunlari kullanmaktadir veya bunlara yonelik bagvuruda bulunmustur: Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker.
Tiim diger ticari markalar, ilgili sahiplerinin veya hamillerinin ticari markalaridir.

CE lsareti Durumu ve Yasal Uretici ile ilgili olarak driin etiketine bagvurun. CE isareti, yalnizca iiriin etiketinin de
lizerinde bulunuyorsa gegerlidir.
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