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IMPORTANT INFORMATION
GLIS ON FORTRESS™ RADIOPAQUE BONE CEMENTS
DESCRIPTION

FORTRESS™ Radiopaque Bone Cements (FORTRESS™ and FORTRESS™-Plus) are radiopadue, seif-curing, PMMA bone cements
and are packaged in two sterile components. One component is a vial containing 16.4g (full dose) or 8.2g (nalf dose) of monomer.
The monomer is a colorless, flammable liquid material with a very distinctive odor of the following composition:

Methyl Methacrylate 99.0% wiw
N:N Dimethyl-p-toluidine 1.0% wiw
Hydroguinone 60 ppm

Hydroguinone is added to prevent premature polymerization. N:N Dimethyl-p-toluidiine is added to initiate polymerization at
operating room temperatures. The liquid component is sterilized by fitration methods.

The other component is a bottle containing 40.0g (full dose) or 20.0g (half dose) of powder polymer with the following composition
Polymethyl Methacrylate /

Methyl Methacrylate-styrene copolymer 72% wiw
Benzoy! peroxide 0.7% wiw
Barium sulfate 28.0% wiw

Barium sulfate is added to make the material radiopaque. The powder component is steriized by gamma irradiation.

All components are single use and not re-sterilizable. Do not use if packaging is opened or damaged.
INDICATIONS

FORTRESS" Radiopaque Bone Cements are indicated for the fixation of pathological fractures of the vertebral body using
vertebroplasty or kyphoplasty procedures. Painful vertebral compression fractures may result from osteoporosis, benign lesions
(hemangioma), and malignant lesions (metastic cancers, myeloma). FORTRESS™ may also be used for cement augmentation of
pedicle screws to increase fixation.
WARNINGS

Read and these i

with the bone cement prior to use is important.
Cement leakage may cause tissue damage, nerve or circulatory problems, and other serious adverse events.

FORTRESS™ Radiopaque Bone Cements are intended for single patient use. DO NOT re-use or re-sterilize. Sterilty is assured only
if the package is unopened and undamaged.

For safe and effective use of FORTRESS™ Radiopaque Bone Cements, the surgeon should be familar with the material properties,
handling characteristics and the application of the material and devices used for mixing and dispensing the material. FORTRESS™
Radiopaque Bone Cements should only be used by physicians familiar with percutaneous cement delivery, vertebroplasty and
kyphoplasty.

FORTRESS™ Radiopaque Bone Cements are not recommended for patients that do not exhibit a pathologic condition, such as
osteoporosis or a tumor that would impair the abilty of the patient to heal using conservative treatment methods. Give proper
consideration to other conventional therapies prior to performing percutaneous vertebroplasty or kyphoplasty. It is the responsibility
of the physician to determine the appropriate procedure, technique and device for each individual patient

Inadequate fixation or unanticipated postoperative events may affect the cement-bone interface and lead to micromotion of cement
against bone surface. Loosening of the bone cement may occur due to the development of fibrous tissue between the bone
cement and the bone. Long-term follow-up is advised for all patients on a regularly scheduled basis.

Monomer is highly flammable. The operating room shoid be provided with adequate ventiiation to eliminate concentrated
monomer vapor. Ignition of monomer fumes caused by use of electrocautery devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. Caution should be exercised during the mixing of the two components to prevent excessive exposure
to the vapors which may produce respiratory irrtation, irrtation to the eyes and possibly the liver. Personnel wearing contact lenses
should NOT be near or involved in mixing this material.

The liquid component is a powerful lipid solvent. It is recommended that all operating room staff who come in contact with the
material double glove to lessen the risk of contact dermatitis which may occur in susceptible individuals after long term exposure
to the monomer. Wearing double gloves and adherence to the mixing instructions may diminish the possibility of hypersensitivity
reactions. The mixed bone cement should not make contact with the gloved hand unti the cement has acquired the consistency
of dough. The liquid component should not be allowed to come n contact with rubber or latex gloves. Avoid over pressurization of
the bone cement because this may lead to extrusion of the bone cement beyond the site of its intended appiication and damage
to the surrounding tissues.

Monomer can cause hypersensitivity in susceptible persons which may produce an anaphylactic response.

Use in Pregnancy: Although the resfts of animal studies with similar materials have been negative, the safety of PMMA materials
in pregnancy, children, or by women of childbearing potential has not been established and requires that the potential benefits
must be weighed against the possible hazards to the mother, child, or fetus.

Adverse reactions in patients due to bone cements have affected the cardiovascular system and in some cases hypotensive
reactions have resited in cardiac arrest. Patients should be monitored for any change in blood pressure and pulse rate during and
immediately following treatment with bone cement.

Precautions should be taken to detect and rectify the transitory fall in blood pressure that may ocour when bone cement is
introduced into a patient

Clinical data indicates the need for good surgical principles and techniques in delivery of bone cement. Postoperative infection is
aserious condition and may require removal of the implanted bone cement. Postoperative infection may occur immediately or not
manifest for several years.

Use high quality motorized C-arm fluoroscopy, high quality biplanar fluoroscopy or real-time CT to guide needle insertion. Place the
needle tip in the anterior third of the vertebral body.

Polymerization of bone cement is an exothermic reaction, which occurs while it is hardening in situ. The released heat may damage
bone or other surrounding tissues. The long term effect to surrounding tissues exposed to the exothermic temperatures produced
by the polymerization process is not known.

Patient positioning should be maintained until the completion of the polymerization process of the bone cement to achieve proper
fixation. The polymerization process may vary due to room temperature and delivery system

Be aware that treating multiple levels may increase the risk of sudden drop in blood pressure, particularly if more than three
vertebral levels are treated in a single operation

Delivery of excessive bone cement may lead to extrusion of the bone cement beyond the intended application area and cause
damage to surrounding tissues and the circulatory system

DO NOT deliver bone cement into a vertebral body without appropriate imaging techniques such as high quality lateral fluoroscopic
guidance.

Long-term effects of bone cement in pathological fractures of the vertebral body have not been established:

Leaks can also occur when injecting if the needle is in a vein or if unseen microfractures are prevalent.

If bone cement is seen outside of the vertebral body or in the circulatory system during percutaneous vertebroplasty or
kyphoplasty, immediately stop the injection.

Consider carefully the risk/benefit analysis for patients with malignant conditions who also have epidural extension or malignant
collapse, in view of risk of precipitating cord compression. Ensure that immediate surgical support is available.

Consider carefully the risk/benefit analysis for patients with traumatic burst fractures with disruption of the posterior vertebral body.

Adverse reactions affecting the cardiovascular system have been to leakage of monomer
into the circulatory system. Data indicates that the monomer rapid is to ylic acid, and that
a significant fraction of the circulati ylate is in the form of free acid rather than the methyl ester. Correlation
between changes in circulati ions of methyl ylic acid and changes in blood

pressure has not been i Use proper ique to avoid in the material as well as entrapping air.

Hypotensive reactions were reported to occur after introduction of bone cement between 10 to 165 seconds

with duration of 30 seconds to 5-6 minutes. The patient should be monitored during and after the introduction of
bone cement for any change in blood pressure, especially if the patient is prone to high blood pressure and/or
cardiovascular abnormalities.

PRECAUTIONS

This product should not be used after the expiration date printed on the package label. This device may not be safe or effective beyond
its expiration date.

Follow the handling and mixing instructions to avoid contact dermatitis. Strict adherence to the instructions for mixing the powder and
liquidl components may reduce the incidence of this complication.

Adequately ventilate.

Do not introduce other substances or foreign materials into this product.

Do not modify the mixing ratios in any form. of the ) can cause L handiing increased
exposure to the monomer component, increased risk of venous vand ur final mechanical properties.

ADVERSE EVENTS

Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of similar acrylic bone cements for vertebroplasty,
kyphoplasty or cement augmentation include:

« Myocardial infarction

« Cardiac arrest

« Cerebrovascular accident
« Cardiac embolism

« Puimonary embolism
.

Nerve entrapment

The most frequent adverse events reported are;
o Transitory fall in blood pressure

« Thrombophlebitis

« Trochanteric bursitis

o Trochanteric separation

« Hemorrhage and hematoma

« Surgical wound infection

« Superficial or Deep wound infection

« Heterotopic bone formation

« Short-term cardiac conduction irregularities

Other adverse events reported are:
« Pyrexia due to an allergy to the bone cement

 Hematuria

« Dysuria

« Bladder fistula

«  Delayed sciatic nerve entrapment due to extrusion of the bone cement beyond the region of its intended application
« Adhesions and stricture of the ileum due to the heat released during polymerization

* Fracture

Other reported adverse events for acrylic bone cements intended for vertebroplasty, kyphoplasty or cement augmentation include
leakage of the bone cement beyond the site of its intended application with introduction into the vascular system resulting in
embolism of the lung and/or heart o other clinical sequelae.

Although the majority of these events present early within the post-operative period, there have been some reports of diagnoses
beyond a year or more of the procedure.

The physician must be aware of these possible reactions and be prepared to treat them if they are encountered.

CONTRAINDICATIONS

The use of FORTRESS"™ Radiopaque Bone Cements are contraindicated in patients with:

The presence of active or incompletely treated infection at the site where the bone cement is applied
Allergies or sensitivity to methyl methacrylate or any of the chemical compositions of the product
Traumatic fractures of the vertebra that are nonpathological in nature

Cardiopuimonary disease

Coagulation disorders

Severe vertebral body collapse (vertebra plana)

Prophylaxis with no evidence of acute fracture

Clinically effective medical therapy

DIRECTIONS FOR USE

A dose is prepared by adding the entire contents of the liquid monomer to the entire contents of the powder. Do not add the
powder to the liquid monomer.

1. Using sterile technique and under sterile conditions, empty the entire contents of the powder component into a sterile, inert
mixing device.

Add the entire contents of the liquid monomer to the powder. Mix the material by following the device manufacturer's
instructions or until the powder is completely saturated with the liquidl monomer and the material reaches the desired
consistency. The handiing characteristics and setting time of the material may vary with temperature, mixing technique and
humidity. Refer to the graphs and table below for additional information.

Determine the preferred method or procedure for bone cement delivery into the patient and, if applicable, follow the device
manufacturer’s instructions.
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Handling Characteristics of FORTRESS™ Radiopaque Bone Cements at 23° C

Approximate Elapsed Time from
DR PRy Initiation of Mixing
FORTRESS™-Plus | FORTRESS™

Mixing Period Period to mix and transfer liquid and powder 0-40 seconds 0-60 seconds
components

Transfer Period Period during which cement can be transferred to 40 seconds- 1-10 minutes
delivery system 3 minutes

Doughing Time Time point at which cement separates cleanly fom | 8 minutes 10 minutes
latex gloved finger

Working Period Period during which cement may be safely injected | 3-15 minutes 10-28 minutes

into bone void

Hardening Time Time point at which cement is oo hard to effectively | 15 minutes 23 minutes

inject with delivery device

Hardening time may vary, the user should be aware of the behavior of the material and the operating room conditions.

HOW SUPPLIED

Individual Unit

Full Dose:

One sterile package containing one bottle with 40.0g of powder polymer and one vial with 16.4g of liquid monomer.
Half Dose:

One sterile package containing one bottle with 20.0g of powder polymer and one vial with 8.2g of liquid monomer.
SAFE DISPOSAL

The polymer component may be disposed in an authorized waste facilty. The liquid component can be evaporated under a vented
hood or absorbed by an inert material for disposal.

STORAGE

Warning: Flammable

Store below 25°C (77°F) and protect from light.

CONTACT INFORMATION
Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

SYMBOL TRANSLATION

| QUANTITY

DEUTSCH WICHTIGE INFORMATIONEN ZU FORTRESS™ STRAHLENUNDURCHLASSIGEN
KNOCHENZEMENTEN

BESCHREIBUNG

FORTRESS" Strahlenundurchisssige Knochenzemente (FORTRESS™ und FORTRESS™-Plus) sind strahlenundurchiéssige,

selbsthartende PMMA-Knochenzemente, die in zwei sterilen Komponenten verpackt sind. Eine Komponente ist eine Ampulle

mit 16,4 g (volle Dosis) oder 8,2 g (halbe Dosis) Monomer. Das Monomer ist eine farblose, entziindliche Fiiissigkeit mit einem

unverwechselbaren Geruch und der folgenden Zusammensetzung:

Methylmethacrylat 99,0 Gew.-%
N,N-Dimethyl-p-toluidin 1.0 Gew.-%
Hydrochinon 60 ppm

Hydrochinon wird hinzugefiigt, um eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern. N,N-Dimethyl-p-toluidin wird hinzugefigt, um die
Polymerisation bei Operationssaal-Temperaturen auszulsen. Die fliissige Komponente wird mit Fitermethoden steriisiert

Die andere Komponente bestent aus einer Ampulle mit 40,0 g (volle Dosis) oder 20,0 g (halbe Dosis) Polymerpulver mit der
folgenden Zusammensetzung:

Polymethyimethacrylat /

Methyimethacrylat-Styrol-Copolymer 72 Gew.-%

Benzoylperoxid 0,7 Gew.-%

Bariumsulfat 28,0 Gew.-%

Bariumsulfat wird hinzugefiigt, um das Material strahlenundurchlssig zu machen. Die te wird mit

steriisiert.

Alle sind far den bestimmt und nicht erneut sterilisierbar. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung gebfinet oder beschidigt ist.

INDIKATIONEN

FORTRESS™ Strahlenundurchiéissige Knochenzemente sind firdie Fixation pathologischer Frakturen des mittels
Ver - oder Kyphoplasti Y indiziert. Schmerzhafte iren kénnen auf O

benigne Lsionen (Hamangiome) und maligne Lésionen (metastasierende Tumore, Myelome) zuriickzufiihren sein. FORTRESS™
kann auBerdem zur Zementaugmentierung von Pedikelschrauben zur Verbesserung der Fixierung verwendet werden.
WARNHINWEISE

Vor der Verwendung miissen Sie diese i gelesen und und sich ingt mit dem
Knochenzement vertraut gemacht haben.

Zementleckagen kénnen Gewebe- und Nervenschéden sowie Kreislaufprobleme und andere schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse verursachen.

FORTRESS" Strahlenundurchiassige Knochenzemente sind fiir die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimm.
NICHT wiederverwenden oder erneut steriisieren. Die Steriltat ist nur bei ungedfineter und unbeschédigter Verpackung
gewahrleistet.

Filr die sichere und wirksame Verwendung der FORTRESS™ Strahlenundurchissigen Knochenzemente muss der Operateur mit
den Materialeigenschatten, den Handhabungsmerkmalen und der Anwendung des Materials und der zum Mischen und Dosieren
des Materials verwendeten Produkte vertraut sein. FORTRESS™ Strahlenundurchiéissige Knochenzemente dirfen nur von Arzten
verwendet werden, die mit der perkutanen Zementeinbringung, Vertebroplastie und Kyphoplastie vertraut sind.

FORTRESS" Strahlenundurchizssige Knochenzemente werden nicht bei Patienten empfohlen, die keinen pathologischen Zustand,
wie Osteoporose oder einen Tumor, aufweisen, der die Heilungsfahigkeit des Patienten bei einer Behandiung mit konservativen
Methoden beeintréchtigen wiirde. Andere konventionelle Therapien miissen angemessen gepriift werden, bevor eine perkutane
Vertebroplastie oder Kyphoplastie durchgefiihrt wird. Die Entscheidung tiber das Verfahren, die Technik und das Produk fiir jeden
einzelnen Patienten liegt in der Verantwortung des Arztes.

Eine inadéquate Fixierung oder unvorhergesehene postoperative Ereignisse kinnen die Zement-Knochen-Verbindung
beeintréchtigen oder zu einer Mikrobeweguing des Zements gegen die Oberflache des Knochens fiihren. Zum Lésen des
Knochenzements kann es kommen, wenn sich zwischen dem Knochenzement und dem Knochen fibroses Bindegewebe bildet.
Eine langfristige, regelméige Nachbeobachtung wird bei allen Patienten empfohlen.

Das Monomer ist hochentzindiich. Der Operationssaal muss ausreichend beliiftet sein, damit konzentrierter Monomerdampf
abziehen kann. Es wurde von Féllen berichtet, in denen es durch die Anwendung von Elektrokautern an Operationsstellen in der
Néhe von frisch implantiertem Knochenzement zu einer Entziindung von Monomerdmpfen kam. Beim Vermischen der beiden
Komponenten ist Vorsicht geboten, um eine tiberméBige Belastung mit den Dampfen zu vermeiden, die Reizungen der Atemwege,
der Augen und mdglicherweise der Leber ausisen kann. Kontaktinsentréger dirfen dieses Material NICHT anmischen oder sich
in der Nahe aufhalten.

Die filissige Komponente wirkt stark lipididsend. Es wird empfohlen, dass das gesamte OP-Personal, das mit dem Material in
Kontakt kommt, ein zweites Paar OP-Handschuhe tragt, um das Risiko einer Kontaktdermatitis zu verringern, die bei empfindlichen
Personen nach einer langeren Exposition gegentiber dem Monomer auftreten kann. Das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion
lasst sich eventuell dadurch senken, dass ein zweites Paar OP-Handschuhe getragen wird und die Mischanweisungen eingehalten
werden. Der gemischte Knochenzement darf erst dann mit der behandschuhten Hand in Kontakt kommen, wenn der Zement eine
teigahnliche Konsistenz erreicht hat. Die fliissige Komponente darf mit Gummi- oder Latexhandschuhen nicht in Kontakt kommen.
Eine zu hohe Druckbeaufschlagung des Knochenzements ist zu vermeiden, da dies zum Austreten des Knochenzements tiber die
vorgesehene Einbringungsstelle hinaus flihren und das umliegende Gewebe beschadigen kann.

Das Monomer kann bei empfindiichen Personen eine anaphylaktische Reaktion durch Uberempfindichieit ausitsen.

wihrend der Obwohl die Ergebnisse von Tierversuchen mit dhnlichen Materialien negativ
ausfielen, wurde die Sicherheit von PMMA-Materialien bei Schwangeren, Kindern und gebérfahigen Frauen nicht bestéitigt und
muss der potenzielle Nutzen gegen die moglichen Risiken fir die Mutter, das Kind oder den Fétus abgewogen werden.

Unerwiinschte Wirkungen bei Patienten, die auf Knochenzement zurlickzufilhren waren, betrafen das Herz-Kreislauf-System, und
in manchen Féllen fihrten hypotensive Reaktionen zum Herzstillstand. Die Patienten missen wéahrend und unmittelbar nach der
Behandlung mit Knochenzement auf Veranderungen des Blutdrucks und der Pulsfrequenz (iberwacht werden.

Beim Einbringen des Knochenzements in den Patienten kann es zu einem voriibergehenden Blutdruckabfall kommen. Um diesen
2zu erkennen und zu beheben, sind entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.

Kinische Daten weisen auf die Notwendigkeit hin, bei der Einbringung des Knochenzements bewéhrte chirurgische Prinzipien und
Techniken anzuwenden. Eine postoperative Infektion ist eine ernsthafte Erkrankung und kann die Entfernung des implantierten
Knochenzements notwendig machen. Eine postoperative Infektion kann unmittelbar nach der Operation oder auch erst mehrere
Jahre danach auftreten.

Das Fiihren der Punktionsnadel muss mithilfe von hochqualitativer motorisierter C-Arm-Fluoroskopie, hochqualitativer biplanarer
Fluoroskopie oder Echtzeit-CT erfolgen. Platzieren Sie die Nadelspitze im vorderem Drittel des Wirbelkérpers.
Die Polymerisation des Knochenzements ist eine exotherme Reaktion, zu der es bei der Aushértung in situ kommt. Die freigesetzte
Warme kann zu Schaden am Knochen oder sonstigem umliegendem Gewebe fiihren. Die Langzeitwirkung exothermer

1 durch den i auf das umliegende Gewebe ist nicht bekannt.

Die Patientenlagerung muss wéhrend der Durchfiihrung des Prozesses der Polymerisation des Knochenzements beibehalten
werden, um eine ausreichende Haftung zu erzielen. Der Polymerisationsprozess kann je nach Raumtemperatur und Einbringsystem
variieren.

Beachten Sie, dass die Behandlung mehrerer Wirbelkorpersegmente das Risiko eines plotzlichen Blutdruckabfalls erhohen kann,
insbesondere wenn mehr als drei Wirbelkdrpersegmente in einer einzigen Operation behandelt werden.

Die Einbringung von zu viel Knochenzement kann zum Austreten des Knoct {iber die vorgesehene Einbri tell
hinaus fiihren und das umliegende Gewebe und den Blutkreisiauf beeintréchtigen.

Knochenzement darf NICHT ohne angemessene Bildgebungstechniken, wie hochqualitative laterale Durchleuchtungskontrolle, in
einen Wirbelkérper eingebracht werden.

Die Langzeitwirkungen von Knochenzement bei pathologischen Frakturen des wurden nicht untersucht.

Zu Austritten kann es auch beim Einspritzen kommen, wenn die Nadel in eine Vene eingefiinrt wird oder unbemerkte Mikrofrakturen
vorherrschen.

Wenn wahrend der perkutanen Vertebroplastie oder Kyphoplastie Knochenzement auBerhalb des Wirbelksrpers oder im
Blutkreislauf bemerkt wird, beenden Sie die Injektion sofort.

Bei Patienten mit malignen Erkrankungen, die auerden eine epidurale Tumorausdehnung oder einen malignen Wirbelkollaps
haben, muss eine sorgféltige Risiko-Nutzen-Analyse im Hinblick auf die Gefahr des Ausisens einer Riickenmarkskompression
erfolgen. Sorgen Sie daftir, dass unterstitzendes chirurgisches Personal sofort verfiigbar ist

Filhren Sie eine sorgféltige Risiko-Nutzen-Analyse bei Patienten mit traumatischen Berstungsfrakturen mit Bruch des hinteren
Wirbelkérpers durch.

Unerwiinschte Kreislaufreaktionen werden dem Austritt von Monomer in den
i i Daten zufolge iert das Monomer rasch zu Methacrylséure, und

ein achtli Teil des zi liegt als freie Saure und nicht als Methylester vor.
Ein zwischen der ion von Y im Blut und
konnte nicht werden. Sie eine Methode, um
sowie L il i zu i
Es wurde iiber Félle von i i nach Einbril des zwischen 10 und 165
Sekunden bei einer Dauer von 30 Sekunden bis 5-6 Minuten berichtet. Der Patient muss wahrend und nach der
inbril des aul a les. i werden, wenn der Patient
zu hohem und/oder i lien neigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt darf nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Dieses
Produkt ist nach dem Verfallsdatum moglicherweise nicht mehr sicher oder wirksam.

Befolgen Sie die Anweisungen zur Handhabung und Mischung, um Kontaktdermatitis zu vermeiden. Die strenge Einhaltung der
Anweisungen zum Mischen des Pulvers und der filissigen Komponenten kann die Inzidenz dieser Komplikation reduzieren.

Fiir ausreichende Beliftung sorgen
Keine anderen Substanzen oder Fremdkérper in dieses Produkt einflihren.

Die Mischverhaltnisse in keinerlei Form &ndern. Die Anderung der Zusammensetzung kann zu unvorhersehbaren
Handhabungsmerkmalen, einer erhhten Exposition gegentiber der Monomerkomponente, einem erhhten Risiko venoser
Embolien und unvorhersehbaren endgiltigen mechanischen Eigenschaften fihren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, einige davon mit todiichem Ausgang, die mit der Anwendung ahniicher
acrylischer Knochenzemente fir die Vertebroplastie, Kyphoplastie und Zementaugmentation in Zusammenhang gebracht werden,
Zahlen:

Myokardinfarkt

Herzstillstand

Schiaganfall

Herzembolie

Lungenembolie

Hypertonie

Hypotonie

Anaphylaxie

Nerveneinklemmung

Die haufigsten gemeldeten unerwiinschten Ereignisse sind:

« Voriibergehender Blutdruckabfall

« Thrombophlebitis

« Trochanterbursitis

« Trochanterablosung

* Hamorhagie und Hamatom

« Chirurgische Wundinfektion

« Oberfiachiiche oder tiefe Wundinfektion

* Heterotopische Knochenbidung

* Kurzzeitige UnregelmaBigkeiten der Herzerregungsleitung

Sonstige gemeldete unerwiinschte Ereignisse sind:
« Fieber aufgrund einer Allergie auf Knochenzement

* Hamaturie

* Dysurie

+ Blasenfistel

* Spiitere Einklemmung des Ischiasnervs durch Austreten des Knochenzements Uber diie vorgesehene Einbringungsstelle hinaus
« Adhasionen und Striktur des lleums durch die bei der Polymerisierung freigesetzte Werme

o Fraktur

Zu den weiteren unerwiinschten Ereignissen bei Anwendung von acrylischen Knochenzementen fiir die Vertebroplastie,

Kyphoplastie oder Zementaugmentation z&hit das Austreten des Knochenzements Giber die vorgesehene Einbringungsstelle hinaus
mit Eintritt in das und in der Folge L und/oder H bzw. anderen Kiinischen Folgeschaden.

Obwohl die meisten dieser Ereignisse bereits kurz nach der Operation auftreten, wurde in einigen Fallen tiber Diagnosen berichtet,
die ein Jahr nach dem Eingriff oder spéter gestellt wurden

Der Arzt muss sich dieser moglichen Reaktionen bewusst sein und auf ihre Behandiung vorbereitet sein, falls diese auftreten
soliten.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Anwendung von FORTRESS™ Strahlenundurchissigen Knochenzementen st kontraindiziert bei Patienten mit:

Vorliegen einer aktiven oder unvolisténdig behandelten Infektion an der Stelle der Implantation des Knochenzements

Allergien oder Unvertrég 1 gegentiber acrylat oder einer der chemischen Zusammensetzungen des Produkts
1 nicht- Ter Natur

en
Kardiopulmonaler Erkrankung
Gerinnungsstdrungen
Schuerem Kollaps des Wirbelkdrpers (Vertebra plana)
Prophylaxe ohne Anzeichen einer akuten Fraktur
Kiinisch wirksamer Arzneimittelbehandiung

GEBRAUCHSANLEITUNG

Eine Dosis wird angesetzt, indem der gesamte Inhalt der Ampulle mit dem fliissigen Monomer mit dem gesamten Inhalt der

Ampulle mit dem Pulver vermischt wird. Das Pulver darf nicht zum fiiissigen Monomer hinzugegeben werden.

. Entleeren Sie den gesamten Inhalt der Pulverkomponente unter Anwendung steriler Technik und unter sterilen Bedingungen in
&in sterlles MischgefaB aus einem inerten Material.

. Geben Sie den gesamten Inhalt der Ampulle mit dem fliissigen Monomer zum Pulver hinzu. Mischen Sie das Material gema’
den Anweisungen des Herstellers oder bis das Pulver vollstandig mit dem fiiissigen Monomer geséttigt ist und das Material
die gewtinschte Konsistenz erreicht hat. Die Handhabungsmerkmale und die Aushértezeit des Materials kénnen je nach
Temperatur, Mischtechnik und Feuchtigkelt variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den nachstehenden Kurven
und Tabellen.

. Wahlen Sie die bevorzugte Methode oder Vorgehensweise fiir die Einbringung des Knochenzements in den Patienten und
befolgen Sie ggf. die Herstelleranweisungen.

Knet- und Aushértezeiten
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Handhabungsmerkmale von FORTRESS™ assit bei 23 °C
Ungefahre verstrichene Zeit ab
Zeitpunkt Aktivitst Einleitung der Vermischung
FORTRESS™-Plus | FORTRESS™
Mischzeit Zeit firr das Mischen und Ubertragen der flissigen 0-40 Sekunden 0-60 Sekunden
und pulverférmigen Komponenten
Ubertragungszeit Zeit, in der der Zement in das Applikationssystem 40 Sekunden - 1-10 Minuten
umgefiilt werden kann 3 Minuten
Knetzeit Zeitpunkt, zu dem sich der Zement sauber vom 3 Minuten 10 Minuten
Latexhandschuh I5st
Arbeitszeitraum Zeitraum, in dem der Zement sicher in die Knochen- | 3-15 Minuten 10-23 Minuten
Fehlstelle eingebracht werden kann
Aushartezeit Zeitpunkt, an dem der Zement zu hart ist, um effektiv | 15 Minuten 23 Minuten
mit dem Applikationssystem injiziert zu werden
Die Aushértezeit kann variieren und der Benutzer muss das i und die im Operati kennen.
LIEFERFORM

Einzelne Einheit

Volle Dosis:

Eine sterile Verpackung mit einer Ampulle mit 40,0 g Polymerpulver und einer Ampulle mit 16,4 g fiissigem Monomer.

Halbe Dosis:

Eine sterile Verpackung mit einer Ampulle mit 20,0 g Polymerpulver und einer Ampulle mit 8,2 g filissigem Monomer.

SICHERE ENTSORGUNG

Die Polymerkomponente kann in einer autorisierten Abfallentsorgungseinrichtung entsorgt werden. Die fliissige Komponente kann
unter einem gut beliifteten Abzug verdampft oder zur Entsorgung mit einem inerten Material absorbiert werden.

LAGERUNG

Warnung: Entflammbar

Unter 25 °C (77 °F) lagern und vor Lichteinwirkung schiitzen.

KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUST (456-2871).

SYMBOLE

| MENGE

INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AUX CIMENTS OSSEUX RADIO-
FRANGAI OPAQUES FORTRESS™

DESCRIPTION
Les ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ (FORTRESS” et FORTRESS™-Plus) sont des ciments osseux en PMMA auto-
polymérisants et radio-opaques, qui sont conditionnés en deux composants stériles. Un des composants est un flacon contenant

16,4 g (dose compléte) ou 8,2 g (demi-dose) d'un monomére. Le monomére est une matiére liquide inflammable et incolore, avec
une odeur trés caractéristique, ayant la composition suivante :

Méthacrylate de méthyle 99,0 % plp
N:N diméthyl-p-toluidine 1.0 % plp
Hydroguinone 60 ppm

L'hydroquinone est ajoutée pour empécher toute polymérisation prématurée. La N:N diméthyl-p-toluidine est ajoutée pour initier la
polymérisation aux températures de la salle d'opération. Le composant liquide est stériisé par des méthodes de filtration.

Lautre composant est un flacon contenant 40,0 g (dose compiéte) ou 20,0 g (demi-dose) d'une poudre polymere ayant la
composition suivante

Polyméthacrylate de méthyle/

Copolymére de méthacrylate de méthyle-styrene 72 % plp
Peroxyde de benzoyle 0.7 % p/p
Sulfate de baryum 28,0 % plp

Le sulfate de baryum est ajouté pour rendre la matiére radio-opacue. Le composant en poudre est stériisé par rayonnement
gamma

Tous les composants sont a usage unique et ne doivent pas &tre restérilisés. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

INDICATIONS

Les ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ sont indiqués pour la fixation des fractures pathologiques du corps vertébral
par des procédures de vertébroplastie ou de cyphoplastie. Les fractures vertébrales par compression douloureuses peuvent étre
le résultat de 'ostéoporose, de Iésions bénignes (hémangiome) et de Iésions malignes (cancers métastatiques, myélome). Le
ciment osseux FORTRESS™ peut également étre utlisé pour 'adjonction de ciment autour des vis pédiculaires afin d'améliorer
leur fixation.

MISES EN GARDE
Il convient de lire et de bien cesi i Ilesti de se
avant uf n.

avec le ciment osseux

Une fuite de ciment peut provoquer des Iésions tissulaires, des problémes nerveux ou circulatoires, et d'autres événements
indésirables graves.

Les ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ sont destinés & un usage unique. NE PAS réutiliser i restériliser. La stérilté est
garantie uniquement si I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé

Pour une utilisation stire et efficace des ciments osseux radio-opaques FORTRESS™, le chirurgien doit se familiariser avec les
propriétés, caractéristiques de manipulation et application des matériaux, ainsi qu'avec les dispositifs utiisés pour le mélange
et 'injection du matériel. Les ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ doivent étre utilisés exclusivement par des médecins
familiarisés avec les techniques d de ciment, de verté et de cyphoplastie par vole percutanée.

Les ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ ne sont pas recommandés chez les patients qui ne présentent aucune affection
pathologique, comme une ostéoporose ou une tumeur qui empécherait la cicatrisation adéquate du patient par des méthodes
de traitement conservatrices. Il convient de dtiment envisager d'autres thérapies conventionnelles avant de procéder a une

ou cyphoplastie percutanée. Il incombe au médecin de déterminer la procédure, la technique et le dispositif
appropriés pour chaque patient.

Une fixation inadéquate ou des événements post-opérataires non anticipés peuvent affecter I'interface ciment-os et provoquer
des micro-mouvements du ciment contre la surface osseuse. Le développement de tissu fibreux entre le ciment osseux et 'os
peut entrainer un descellement du ciment osseux. ll est conseillé de procéder & un suivi & long terme, & intervalle régulier, de tous
les patients.

Le monomere est hautement inflammable. La salle d'opération doit disposer d'une ventiation adéquate pour évacuer les vapeurs
concentrées du monomére. Des cas d'ignition des vapeurs du monomére ont été signalés, provoqués par l'utiisation de dispostifs
d'électrocoagulation dans des sites chirurgicaux & proximité de ciments osseux fraichement implantés. Prendre des précautions
pendant le mélange des deux composants afin d'éviter toute exposition excessive aux vapeurs, celles-ci pouvant entrainer une
irrtation des voles respiratoires, des yeux et éventuellement du foie. Le personnel portant des lentilles de contact ne doit PAS se
tenir & proximité de ce matériel et ne doit en aucun cas étre impliqué dans son mélange.

Le composant liguide est un puissant solvant des lipides. Il est recommandé & I'ensemble du personnel de la salle d'opération

qui manipule le matériel de porter deux paires de gants afin de réduire le risque de dermatite de contact pouvant survenir chez

les individus sensibles suite & une exposition & long terme au monomere. Le port de deux paires de gants et le respect des
instructions relatives au mélange peuit réduire la probabilité des réactions d'hypersensibilté. Une fois mélangé, le ciment osseux ne
doit pas entrer en contact avec la main gantée avant d'avoir acauis la consistance d’une péte. Ne jamais manipuler le composant
liquide avec des gants en caoutchouc ou en latex. Eviter toute surpression du ciment osseux au risque d'entrainer son extrusion
au-dela du site d'application prévu et de provoquer des dommages aux tissus environnants.

Chez les personnes sensibles, le monomere peut provoquer une hypersensibilté pouvant se traduire par une réaction
anaphylactique.

Utilisation pendant la grossesse : Bien que les résultats des études menées chez 'animal et portant sur des matériaux
similaires soient négatifs, la sécurité des matériaux en PMMA chez les femmes enceintes, les enfants ou les femmes en age de
procréer, n'a pas ét6 établie. En conséquence, il convient d'évaluer les bénéfices potentiels et les éventuels risques pour la mére,
'enfant ou le foetus.

Les réactions indésirables dues aux ciments osseux observées chez des patients ont affects le systéme cardiovasculaire et, dans
certains cas, des réactions hypotensives ont entrainé un arrét cardiaque. Il convient de surveiller toute modification de la pression
artérielle et de la fréquence cardiaque des patients pendant et immédiatement aprés le traitement avec le ciment osseux.

Il est nécessaire de prendre des précautions pour détecter et corriger la chute transitoire de la pression artérielle pouvant survenir
suite & l'introduction de ciment osseux chez un patient.

Les données cliniques indiquent qu'll est nécessaire de respecter des techniques et des principes chirurgicaux adéquats lors

de I'application de ciment osseux. Une Infection post-opérataire est une affection grave qui peut nécessiter le retrait du ciment
osseux implanté. Une infection post-opératoire peut survenir immédiatement aprés I'intervention ou ne pas se manifester pendant
plusieurs années.

Utiiser une technique de radioscopie par bras en G motorisé de hautte qualité, radioscopie en deux dimensions de haute qualité ou
TDM en temps réel pour guider I'nsertion de I'aiguille. Placer la pointe de I'aiguille dans le tiers antérieur du corps vertébral

La polymérisation du ciment osseux est une réaction exothermique qui se produit lorsqu'il durct in situ. La chaleur ibérée peut
endommager I'os ou les autres tissus environnants. L'effet  long terme sur les tissus environnants exposés aux températures
exothermiues générées par le processus de polymérisation est inconnu

Maintenir la position du patient jusqu'a la fin du processus de polymérisation du ciment osseux pour obtenir une fixation adéquate.
Le processus de polymérisation peut varier en fonction de la température ambiante et du systéme d'application utiisé.

Il faut étre conscient que le traitement de plusieurs niveaux peut augmenter le risque de chute soudaine de la pression artérielle, en
particulier si plus de trois niveaux vertébraux sont traités en une seule opération.

L'utilisation d'une quantité de ciment trop importante peut entrainer une extrusion du ciment osseux au-dela de la zone
d'application prévue et provoquer des dommages aux tissus environnants ainsi qu'au systéme circulatoire.

NE PAS appliquer de ciment osseux dans un corps vertébral sans recourir & une technique d'imagerie appropriée, comme un
contrdle radioscopique latéral de haute qualité.

Les effets  long terme du ciment osseux dans les fractures pathologiques du corps vertébral n'ont pas été établis.

Il existe également un risque de fuites pendant linjection si I'aiguille se trouve dans une veine ou en présence de microfractures
qui seraient passées inapergues.

En cas d'observation de ciment osseux en dehors du corps vertébral ou dans le systéme circulatoire lors d'une vertébroplastie ou
d'une cyphoplastie percutanée, cesser immédiatement I'injection.

Compte tenu du risque d'aggravation de la compression de la moelle épiniére, envisager une analyse minutieuse des risques/
bénéfices chez les patients atteints de pathologies malignes qui présentent également une extension épidurale ou un tassement
vertébral malin. Veiller & ce qu'une assistance chirurgicale immédiate soit disponible.

Envisager une analyse minutieuse des risques/bénéfices chez les patients présentant des fractures-éclatement traumatiques avec
atteinte du corps vertébral postérieur.

Des réactions indésirables affectant le systéme cardiovasculaire ont été attribuées a des fuites de monomeére non
érisé dans le systéme ci ire. Les données indiquent que le monomeére subit une rapide hydrolyse en
acide méthacrylique, et qu'une fraction significative du méthacrylate circulant est sous la forme d'acide libre plutst
que d'ester méthyli Aucune élation entre les ificati des i i de mé
de mé i é ylique et les ificati de la pression artérielle n'a été établie. Utiliser une technique
pour éviter toute lamination du matériau et piégeage d'air a l'intérieur.

Des cas de réaction hypotensive d'une durée de 30 secondes a 5-6 minutes ont été signalés entre 10 et 165 secondes
apres l'introduction de ciment osseux. Il convient de surveiller toute modification de la pression artérielle du patient
pendant et aprés l'introduction du ciment osseux, particuliérement si le patient est sujet a I'hypertension et/ou aux
anomalies cardiovasculaires.

PRECAUTIONS
Ne pas utiliser ce produit au-dela de la date de péremption figurant sur I'étiquetage de I'emballage. La sécurité ou I'efficacité de ce
dispositif risque d'étre compromise s'il est utilisé au-dela de sa date de péremption.

Respecter les instructions de manipulation et de mélange pour éviter toute dermatite de contact. Le strict respect des instructions
relatives au mélange de la poude et des composants liquides peut réduire l'ncidence de cette complication.

Ventiler de maniére adéquate.
Ne pas introduire d'autres substances ou matériaux étrangers dans ce produt.

Ne pas modifier les proportions du mélange de quelque fagon que ce soit. Toute modification de la composition risque d'entrainer
des caractéristiques de manipulation imprévisibles, une plus grande exposition au composant monomere, un risque accru
d'embolisation veineuse et des propriétés mécaniques finales imprévisibles.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables graves (certains ayant une issue fatale) associés a I'utilisation de ciments osseux acryliques similaires
pour des procédures de vertébroplastie, cyphoplastie ou d'adjonction de ciment sont notamment

* Infarctus du myocarde

*  Arrét cardiaque

* Accident vasculaire cérébral
* Embolie cardiaque
*  Embolie pulmonaire
* Hypertension

* Hypotension

*  Anaphylaxie

* Compression des nerfs

Les événements indésirables les plus fréquents ayant été signalés sont notamment :
« Chute transitoire de la pression artérielle

« Thrombophiébite

« Bursite trochantérienne

* Séparation du trochanter

«  Hémorragie et hématome

« Infection de la plaie chirurgicale

«  Infection superficielle ou profonde de la plaie

« Ossification hétérotopique

« Troubles de la conduction cardiaque & court terme

Les autres événements indésirables ayant été signalés sont notamment
« Pyrexie due & une allergie au ciment osseux

«  Hématurie

« Dysurie

o Fistule vésicale

«  Compression différée du nerf sciatique due & 'extrusion du ciment osseux au-dela de sa zone d'application prévue
«  Adnérences et rétrécissement de I'iléon sous I'effet de la chaleur émise pendant la polymérisation

« Fracture

D'autres événements indésirables ayant été signalés pour les ciments osseux acryliques destinés aux procédures de
vertébroplastie, cyphoplastie ou d'adjonction de ciment comprennent une fuite du ciment osseux au-dela de son site d'application
prévu, avec une introduction dans le systéme vasculaire entrainant une embolie pulmonaire et/ou cardiaque ou d'autres séquelles
cliniques.

Méme si la majorité de ces événements se produisent de maniére précoce pendant la période post-opératoire, certains cas ont été
diagnostiqués au-dela d'un an ou plus apres la procédure.

Le médecin doit étre conscient de ces éventuelles réactions et doit étre préparé a les traiter si elles surviennent.

CONTRE-INDICATIONS

L'utiisation des ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ est contre-indiquée chez les patients présentant les caractéristiques
suivantes :

Présence d'une infection active ou résiduelle au niveau du site d'application du ciment osseux
Allergies ou sensibilité au méthacrylate de méthyle ou a I'une des compositions chimiques du produit
Fractures traumatiques de la vertébre de nature non pathologique

Maladie cardiopuimonaire

Troubles de la coagulation

Tassement sévére du corps vertébral (vertebra plana)

Prophylaxie sans aucun signe de fracture aigué

Thérapie médicale cliniquement efficace

MODE D'EMPLOI

Préparer une dose en ajoutant l'ntégralité du monomere liquide  lntégraité de la poudre. Ne pas ajouter la poudre au monomére
liquide.

En employant une technique stérile et dans des conditions stériles, vider Intégralité du composant en poudre dans un
disposttf de mélange inerte et stérile.

Ajouter l'ntégralité du monomere liquide & la poudre. Mélanger les matériaux en suivant les instructions du fabricant du
disposttf ou jusqu'a ce que la poudre soit compltement saturée de monomére liquide et que la matiére prenne la consistance
souhaitée. Les caractéristiques de manipulation et le temps de prise de la matiére peuvent varier en fonction de la température,
de la technique de mélange et de I'humidité. Se reporter aux graphiques et tableaux ci-dessous pour obtenir de plus amples
informations.

Déterminer la méthode ou la procédure préférée du chirurgien pour I'application du ciment osseux chez le patient et, si
applicable, suivre les instructions du fabricant du dispositi
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Caractéristiques de manipulation des ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ a 23 °C

Temps écoulé approximatif depuis

Moment Activité le début du mélange

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Période de mélange Période pendant laquelle les composants liquide et 0-40 secondes

en poudre doivent étre mélangés et transférés

0-60 secondes

Période de transfert Période pendant laquelle le ciment peut étre transféré | 40 secondes- 1-10 minutes
au systéme d'application 3 minutes

Temps d'obtention Moment auquel le ciment se détache proprement 3 minutes 10 minutes

d'une pate du gant en latex

Période de travail Période pendant laquelle le ciment peut &tre injecté | 3-15 minutes 10-23 minutes

en toute sécurité dans la cavité osseuse

Temps de Moment auquel le ciment est trop dur pour étre 15 minutes 23 minutes
durcissement efficacement injecté avec le dispositif d'application

Le temps de durcissement peut étre variable et |'utilisateur doit étre conscient du comportement de la matiére et des
conditions de la salle d'opération.

CONDITIONNEMENT
Unité individuelle

Dose compléte

Un conditionnement stérile comportant un flacon contenant 40,0 g de polymére en poudre et un flacon contenant 16,4 g de
monomére liquide.

Demi-dose :

Un conditionnement stérile comportant un flacon contenant 20,0 g de polymére en poudre et un flacon contenant 8,2 g de
monomeére liquide.

MISE AU REBUT EN TOUTE SECURITE

Le composant polymére peut étre mis au rebut dans un établissement de traitement des déchets agréé. Le composant liquide
peut étre évaporé sous une hotte aspirante ou absorbé par un matériau inerte pour la mise au rebut.

CONSERVATION

Avertissement : Inflammable

Conserver & une température inférieure & 25 °C (77 °F) et a I'abri de la lumiere.

INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

SIGNIFICATION DES
SYMBOLES

| QUANTITE

e INFORMAZIONI IMPORTANTI SUI
CEMENTI OSSEI RADIOPACHI FORTRESS™
DESCRIZIONE
| cementi ossei radiopachi FORTRESS™ (FORTRESS™ e FORTRESS™-Plus) sono cementi ossei PMMA, radiopachi,
al i, confezionati in due componenti sterii. Il primo componente & una fiala contenente 16,4 g (dose intera) 0 8,2 g

(meta dose) di monomero. Il monomero & un materiale liquido incolore, infiammabile, con un odore molto caratteristico, che ha la
seguente composizione:

Metiimetacrilato 99% m/m
N.N-dimeti-p-toluidina 1% m/m
Idrochinone 60 ppm

Lidrochinone & aggiunto per impediire la precoce. L'N,N-dimetil-p-toluidina & aggiunta per iniziare la
polimerizzazione alle temperature della sala operatoria. Il componente liquido & sterilizzato con metod di fitrazione,

Il secondo componente & un flacone contenente 40,0 g (dose intera) o 20,0 g (meta dose) di polimero in polvere, che ha la
seguente composizione:

Polimetilemetacrilato/

Copolimero stirene-metimetacrilato 72% m/m
Benzoilperossido 0,7% m/m
Solfato di bario 28% m/m

II bario solfato & aggiunto per rendere il materiale radiopaco. Il componente in polvere & steriizzato con raggi gamma.
Tutti i componenti sono monouso e non sono risterilizzabili. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

INDICAZIONI

| cementi ossei radiopachi FORTRESS™ sono indicati per la fissazione di fratture patologiche del corpo vertebrale mediante
procedure di vertebroplastica o cifoplastica. Fratture del corpo vertebrale con conseguente compressione dolorosa delle vertebre
possono essere dovuite a osteoporosi, lesioni benigne (emangiomi) e lesioni maligne (tumori metastatici, mielomi. | cementi

ossel radiopachi FORTRESS™ possono essere utiizzati inoltre per stabilizzare le viti peduncolari con il cemento e migliorame la
fissazione.

AVVERTENZE

Leggere e assimilare le presenti istruzioni. E importante esercitarsi con il cemento osseo prima di utilizzarlo.

La fuoriuscita di cemento pud causare danni a tessuti, nervi o problemi circolatori e altri eventi avversi seri.

| cementi ossei radiopachi FORTRESS™ sono intesi per 'uso su un solo paziente. NON riutilizzare e non risteriizzare. La sterilta &
garantita solo se la confezione & chiusa e integra.

Per un uso sicuro ed efficace dei cementi ossei radiopachi FORTRESS™, il chirurgo deve conoscere le proprieta e le caratteristiche
di manipolazione del materiale, le sue modalita di appiicazione e i dispositivi utiizzati per la sua miscelazione ed erogazione. |
cementi ossei radiopachi FORTRESS™ devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi esperti nelle procediure di iniezione
percutanea di cemento, vertebroplastica e cifoplastica.

| cementi ossei radiopachi FORTRESS™ sono sconsigliati nei pazienti che non presentano una condizione patologica, come
osteoporosi o un tumore che potrebbe compromettere la capacita di guarigione del paziente con trattamenti conservativi
Prendere attentamente in esame le altre terapie convenzionali prima di optare per una vertebroplastica o cifoplastica percutanea. £
responsabilta del chirurgo stabilire la procedura, la tecnica e il dispositivo appropriati per ogni singolo paziente.

La fissazione inadeguata o eventi postoperatori imprevisti possono compromettere I'integrita dell‘interfaccia cemento-osso e
causare microspostamenti del cemento contro la superficie ossea. Lo sviluppo di tessuto fibroso tra il cemento 0sseo e I'0sso puo
causare I'allentamento del cemento. Si consiglia un follow-up periodico a lungo termine di tutti i pazienti.

Il monomero & altamente infiammabile. La sala operatoria deve disporre di un sistema di ventilazione adeguato per eliminare i
vapore concentrato del monomero. In siti chirurgici in prossimita di cementi ossei appena impiantati & stata riportata I'accensione
dei fumi del monomero causata dall'uso di dispositivi per elettrocauterizzazione. Prestare estrema attenzione durante la
miscelazione dei due componenti al fine di evitare I'eccessiva esposizione ai vapori che possono causare irritazione delle vie
respiratorie, degli occhi e potenzialmente anche del fegato. Il personale che indossa lenti a contatto NON deve awicinarsi al luogo
di miscelazione del cemento osseo né prendere parte a tale procedura.

Il componente liquido & un potente solvente lipidico. Si raccomanda che tutto lo staff della sala operatoria che entra in contatto
con il materiale indossi un secondo paio di guanti per ridurre il rischio di dermatite da contatto che potrebbe svilupparsi nei
soggetti predisposti dopo I'esposizione prolungata al monomero. L'uso di un secondo paio di guanti e I'osservanza delle istruzioni
di miscelazione possono diminuire la possibilita di reazioni di ipersensibiita. Il cemento liquido miscelato non deve entrare in
contatto con la mano protetta dal guanto prima che abbia acquisito una consistenza pastosa. Il componente liquido non deve
entrare in contatto con guanti di gomma o lattice. Evitare la sovrapressurizzazione del cemento osseo perché potrebbe provocarne
I'estrusione oltre il sito della sua applicazione prevista e danneggiare | tessuti circostanti.

Il monomero pud causare ipersensibilita nei soggetti predisposti con conseguente risposta anafliattica.

Utilizzo durante la gravidanza: nonostante gl studi sugli animali con materiali simili abbiano dato esiti negativi, non & stata
stabilta la sicurezza dei materiali PMMA nelle donne in gravidanza e in eta fertile e nei pazienti pediatrici ed & percio necessario
valutare attentamente i potenziali benefici e i possibili rischi per la madre, il bambino o il feto.

Le reazioni avverse nei pazienti associate all'uso dei cementi ossei hanno riguardato il sistema cardiovascolare e in alcuni casi
reazioni ipotensive sono degenerate in arresto cardiaco. Il paziente deve essere monitorato per rilevare eventuali variazioni della
pressione sanguigna e della frequenza cardiaca durante e subito dopo I'applicazione del cemento.

Prendere precauzioni in modo da rilevare e ricondurre alla normalita il calo temporaneo della pressione sangigna che potrebbe
verificarsi quando il cemento osseo viene iniettato nel paziente.

Dati clinici indicano la necessita di aderire rigorosamente alle corrette tecniche chirurgiche per lniezione di cemento osseo.
L'infezione postoperatoria & una condizione grave e pud comportare la rimozione del cemento osseo impiantato. Linfezione
postoperatoria puo verificarsi immediatamente oppure rimanere latente per diversi anni.

Utilizzare la fluoroscopia ad alta risoluzione con braccio a G motorizzato, la fluoroscopia biplanare ad alta risoluzione o la TC in
tempo reale per guidare I'inserimento dell'ago. Portare la punta dell'ago nel terzo anteriore del corpo vertebrale.

La polimerizzazione del cemento osseo & una reazione esotermica che si vertfica durante I'indurimento in situ del cemento stesso.
Il calore rilasciato pud danneggiare ['0sso o altri tessuti adiacenti all‘impianto. L'effetto a lungo termine sui tessuti circostanti
esposti alle temperature esotermiche prodotte dal processo di polimerizzazione non & noto.

Mantenere la posizione del paziente fino al completamento del processo di polimerizzazione del cemento osseo per ottenere

la fissazione Il processo di e pub variare a seconda della temperatura ambiente e del sistema di
applicazione.

& importante sapere che il trattamento di pitt livelli pud aumentare il rischio di calo improwviso della pressione sanguigna, in
particolare se sono trattati pit di tre liveli vertebrali in una sola operazione,

L'iniezione di una quantita eccessiva di cemento 0sseo pud provocare I'estrusione del cemento osseo al di fuori della regione di
applicazione prevista e danneggiare i tessuti circostanti e il sistema circolatorio.

NON applicare il cemento osseo in un corpo vertebrale senza senvirsi di tecniche di imaging appropriate, come la guida
fluoroscopica laterale ad alta risoluzione.

Non sono stati stabilti effetti a lungo termine del cemento osseo in fratture patologiche del corpo vertebrale.

Puo verificarsi una dispersione del cemento anche durante l'iniezione se I'ago & inserito in una vena oppure se sono prevalenti
microfratture nascoste

Se si vede del cemento al di fuori del corpo vertebrale oppure nel sistema circolatorio durante la vertebroplastica o la cifoplastica
percutanea, interrompere immediatamente I'iniezione.

Valutare attentamente i rischi e i benefici della procedura nei pazienti con condizioni maligne ed anche estensione epidurale o
collasso maligno in considerazione del rischio di accelerare la compressione midollare. Assicurarsi che sia disponibile un supporto
chirurgico immediato.

Valutare attentamente | rischi e i benefici della procedura per i pazienti con fratture da scoppio traumatiche con interruzione del
corpo vertebrale posteriore.

Reazioni avverse a carico del lema vascolare sono state attribuite alla di: i di non
nel sistema circolatorio. | dati indicano che il monomero subisce una rapida idrolisi trasformandosi in acido
metacrilico e che una parte significativa del il in ci i si presenta sotto forma di acido libero e non

di metilestere. Non & stata stabilita alcuna correlazione tra le variazioni
metacrilico in circolazione e le variazioni della pressione sanguigna.
laminazioni del materiale o I'intrappolamento di al

elle di
izzare una tecnica appropriata per evitare

Sono state riportate reazioni ipotensive tra 10 e 165 secondi dopo I'iniezione del cemento osseo con una durata da
30 secondi a 5-6 minuti. Il paziente deve essere monitorato durante e dopo I'iniezione del cemento osseo per rilevare
eventuali variazioni della pressione sanguigna, soprattutto se il paziente & soggetto a pressione alta /o anomalie
cardiovascolari.

PRECAUZIONI

Il prodotto non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza stampata sulletichetta della confezione. Oltre la data di scadenza,
questo dispositivo potrebbe non essere sicuro o efficace.

Attenersi alle istruzioni fornite per la manipolazione e la miscelazione al fine di evitare una dermatite da contatto. Il rigoroso rispetto
delle istruzioni per la miscelazione dei componentiin polvere e liquido pus ridurre lncidenza di questa complicazione.

Ventilare adeguatamente.
Non introdurre altre sostanze o materiali estranei in questo prodotto

Non modificare in alcun modo i rapporti di miscelazione. La modifica della pud provocare istiche di
manipolazione imprevedibili, un’aumentata esposizione al componente monomerico, un aumento del rischio di embolizzazione
venosa e proprieta meccaniche finali imprevedibil

EVENTI AVVERSI

Eventi awersi seri, alouni con esito fatale, assoiati all'uso di cementi ossei acriici simili per vertebroplastica, cifoplastica o rinforzo
vertebrale con cemento includono:

* Infarto miocardico

«  Amesto cardiaco

«  Accidente cerebrovascolare
«  Embolia cardiaca

«  Embolia polmonare

Ipertensione
Ipotensione

Anafilassi
Intrappolamento nervoso

Gli eventi awversi riferiti pit di frequente sono:

Calo temporaneo della pressione sanguigna
Trombofiebite

Borsite trocanterica

Separazione trocanterica

Emorragia ed ematoma

Infezione della ferita chirurgica

Infezione dela ferita superficiale o profonda
Formazione di 0sso eterotopico

Brevi anomalie del sistema di conduzione cardiaco

Altri eventi awersi riportati sono:

« Febbre dovuta ad allergia al cemento osseo

 Ematuria

* Disuria

* Fistola vescicale

« Intrappolamento ritardato del nervo sciatico dovuto ad estrusione del cemento osseo al di fuori della regione di applicazione
prevista

Aderenze e stenosi dell'leo dovute al calore rilasciato durante la polimerizzazione

* Frattura

Altri eventi avversi riportati in relazione a cementi ossei acrilici previsti per I'uso nella vertebroplastica, cifoplastica o nel rinforzo
vertebrale con cemento includono fuoriuscita del cemento osseo oltre i sito della sua applicazione prevista con introduzione nel
sistema vascolare e conseguente embolia polmonare e/o cardiaca o altre sequele cliniche.

Benché la maggior parte di questi eventi si presenti precocemente nel periodo post-operatorio, sono state riportate alcune
diagnosi di tali eventi a un anno o pit1 dopo la procedura.

Il chirurgo deve essere consapevole della possibilita di queste reazioni ed essere preparato a trattarle quando si presentino.

CONTROINDICAZIONI

Luso dei cementi ossei radiopachi FORTRESS™ & controindicato nei pazienti con:

Infezione attiva o trattata in modo incompleto nel sito di applicazione del cemento osseo
Allergie o sensibilta al metiimetacriato o a qualsiasi delle composizioni chimiche del prodotto
Fratture traumatiche della vertebra di natura non patologica

Mealattia cardiopolmonare

Disturbi della coagulazione

Grave collasso del corpo vertebrale (vertebra plana)

Profilassi senza evidenza di frattura acuta

Terapia medica clinicamente efficiente

ISTRUZIONI PER L'USO

Per preparare una dose, aggiungere I'intero contenuito del monomero liquido all‘intero contenuto in polvere. Non aggiungere la
polvere al monomero liquido.

Utiizzando una tecnica sterile e in condizion steril, svuotare lntero contenuto del componente in polvere in un dispositivo di

miscelazione sterile, realizzato in materiale inerte.

Aggiungere l'intero contenuto del monomero liquido alla polvere. Miscelare il materiale seguendo le Istruzioni del fabbricante

del dispositivo oppure fino a quando la polvere & completamente satura del monomero liquido e il materiale raggiunge

la consistenza desiderata. Le caratteristiche di manipolazione e di presa del materiale possono variare a seconda della

temperatura, della tecnica di miscelazione e dell'umidita. Per ulteriori informazioni, fare riferimento ai grafici e alla tabella sotto

riportati

. Determinare il metodo o la procedura preferita per 'applicazione del cemento osseo nel paziente e, se applicabile, seguire le
istruzioni del fabbricante del dispositivo.
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Caratteristiche di manipolazione dei cementi ossei radiopachi FORTRESS™ a 23 °C

Tempo approssimativamente

trascorso dell’ io della
Momento temporale Attivita miscelazione
FORTRESS™-Plus FORTRESS™
Periodo di miscelazione | Periodo necessario per miscelare e trasferire i 0-40 secondi 0-60 secondi

componenti liquidi e in polvere

Periodo di Periodo durante il quale il cemento pud essere 40 secondi- 1-10 minuti
trasferimento trasferito al sistema di applicazione 3 minuti

Tempo di impasto Momento temporale in cui il cemento si separa 3 minuti 10 minuti

nettamente dal dito protetto da un guanto in lattice

Periodo operativo Periodo nel corso del quale il cemento puo essere 3-15 minuti 10-23 minuti

inettato in sicurezza nella cavita ossea

Tempo di indurimento | Momento temporale in cui il cemento & troppo 15 minuti 23 minuti
duro per poter essere iniettato eficacemente con il
dispositivo di applicazione

lltempo di presa puo variare, I'operatore deve essere a conoscenza del comportamento del materiale  delle condizioni della
sala operatoria.

FORNITURA

Unita singola

Dose intera:

Una confezione sterile contenente un flacone con 40,0 g di polimero in polvere e una fiala con 16,4 g di monomero liquido.

Meta dose:

Una confezione sterile contenente un flacone con 20,0 g di polimero in polvere e una fiala con 8,2 g di monomero liquido.

SMALTIMENTO SICURO

Il componente polimerico puo essere smaltito in un deposito di rifiuti autorizzato. Il componente liquido pud essere fatto evaporare
sotto una cappa ventiiata o fatto assorbire da un materiale inerte per il successivo smaltimento.

CONSERVAZIONE

Awertenza: infiammabile

Conservare a una temperatura inferiore a 25 °C (77 °F) e proteggere dalla luce.

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

SPIEGAZIONE DEL SIMBOLO
| QUANTITA
INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL
CEMENTO OSEO RADIOPACO FORTRESS™

DESCRIPCION

Los productos FORTRESS™ (FORTRESS™ y FORTRESS™-Plus) son cementos ¢seos radiopacos autopolimerizables de PMMA y
se envasan en dos componentes estériles. El primer componente es un vial que contiene 16,4 g (dosis completa) u 8,2 g (media
dosis) de monémero. El mondmero es un material liquido incoloro e inflamable de olor muy caracteristico y cuya composicion es
la siguiente:

Metacrilato de metilo 99,0% porcentaje en peso

Dimeti-p-toluidina N:N 1% porcentaje en peso

Hidroquinona 60 ppm

La hidroquinona se agrega para evitar la polimerizacion prematura. La dimeti-p-toluidina N:N se agrega para iniciar la
polimerizacion a la temperatura ambiente del quirfano. El componente liquido se esteriliza con métodos de filtracion.

£l segundo componente es un frasco con 40 g (dosis completa) o 20 g (media dosis) de polimero en polvo cuya composicion
es la siguiente:

Polimetacrilato de metio /

copolimero estireno-metacrilato de metilo 72% porcentaje en peso

Peréxido de benzolo 0,7% porcentaje en peso

Sulfato barico 28,0% porcentaje en peso

El sulfato bérico se anade para hacer el material radiopaco. El componente en polvo se esteriiza por radiacion gamma.

Todos los componentes son de un solo uso y no deben reesterilizarse. No utilice el producto si el paquete esta
abierto o dafiado.

INDICACIONES

SIGNIFICADO DE LOS
SIMBOLOS

| CANTIDAD

FUNSSRPUR INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE 0S
CIMENTOS OSSEO RADIOPACOS FORTRESS™
DESCRICAO
Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ (FORTRESS™ e FORTRESS™-Plus) séo cimentos ¢sseos radiopacos,
autopol aveis € PMMA e s30 em dois componentes estéreis. Um componente consiste num frasco contendo
16,4 g (dose completa) ou 8,2 g (meia dose) do monémero. O mondmero consiste num material liquido, inflamavel e incolor com
um odor muito caracteristico, cuja composicao é a seguinte:

Metiimetacrilato 99,0% p/p
N:N Dimeti-p-toluidina 1,0% plp
Hidroquinona 60 ppm

Ahidroquinona é adicionada para impedir uma polimerizagao prematura. A N:N dimeti-p-toluidina & adicionada para iniciar a
polimerizagao as temperaturas da sala de cirurgia. O componente liquido & esterilizado por métodos de fitragem.

0O outro componente é um frasco que contém 40,0 g (dose completa) ou 20,0 g (mefa dose) de polimero em p6 com a
composigao seguinte:

Polimetilmetacrilato /

Copolimero de metimetacrilato-estireno 72% plp
Per6xido de benzoila 0.7% p/p
Sulfato de bério 28,0% p/p

O sulfato de bario é adicionado para tornar o material radiopaco. O componente em p6 é esterilizado por radiagao gama.

Todos os componentes so de utilizagéo tnica e ndo podem ser novamente esterilizados. N&o utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

INDICAGOES

Os cimentos dsseos radiopacos FORTRESS™ s&o indicados para a fixagao de fraturas patolégicas do corpo vertebral, usando
procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia. As fraturas por compressao vertebral dolorosas podem ser resultantes de
osteoporose, lesGes benignas (hemangioma) e lesdes malignas (cancros metastizados, mieloma). O FORTRESS™ pode ainda ser
usado no reforgo com cimento dos parafusos pediculares, para melhorar a sua fixacao.

ADVERTENCIAS )
Leiae as i des. E imp

ccom cimentos 6sseos antes de utilizar.

Os extravasamentos de cimento podem provocar lesGes nos tecidos, problemas circulatérios ou nos nervos, e outros eventos
adversos graves.

Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ destinam-se a ser utilizados num tnico paciente. NAO reutiize nem reesterilze. A

Los cementos 6seos radiopacos FORTRESS™ estén indicados para la fiacion de fracturas de los cuerpos

€ apenas se a nao tiver sido aberta nem danificada.

mediante procedimientos de vertebroplastia o cifoplastia. Las fracturas por aplastamiento vertebral que cursan con dolor pueden
deberse a osteoporosis, lesiones benignas (hemangioma) o lesiones malignas (canceres con metastasis, mieloma). FORTRESS™
también puede utiizarse para el refuerzo con cemento de tornillos pediculares a fin de afianzar la filacion.

ADVERTENCIAS

Leay las i iones. Es i

con el cemento 6seo antes del uso.

Las fugas de cemento pueden provocar darios tisulares, problemas nenviosos o circulatorios y otras reacciones adversas.

Los cementos 6seos radiopacos FORTRESS™ estdn disefiados para un solo uso. NO lo reutilice ni lo reesteriice. La esteriidad

solo se garantiza si el paquete esta intacto y sin abrir.

Para garantizar una utilzacion segura y eficiente de los cementos 6seos radiopacos FORTRESS™, el cirujano debe estar

familiarizado con las propiedades del material, sus caracteristicas de manipulacion y el uso del material y de los dispositivos
en sumezclay administracion. El uso de los cementos 6seos radiopacos FORTRESS™ debe reservarse a médicos

con los tos de administracion percutanea de cemento, vertebroplastia y cifoplastia.

No es conveniente utiizar los cementos 6seos radiopacos FORTRESS™ si los pacientes no presentan un estado patologico, como

o tumores, que 1 su capacidad de curacion con métodos de tratamiento conservadores. Tenga en
cuenta otros antes de realizar o percuténeas. El médico es responsable
de determinar el procedimiento, la técnica y el dispositivo adecuados para cada paciente individual.

Una fijacion inadecuada, o la aparicion de eventos postoperatorios imprevistos, puede afectar a la conexion cemento/hueso

y crear micromovimientos del cemento contra la superficie del hueso. Puede producirse aflojamiento del cemento dseo por el
desarrollo de tejido fibroso entre el cemento y el hueso. Se recomienda programar un seguimiento periédico de largo plazo para
todos los pacientes.

El monémero es muy inflamable. El quiréfano ha de contar con la ventilacion adecuada para eliminar la concentracion de

vapor del monémero. Se ha informado de la ignicion de los humos del mondmero provocada por el uso de dispositivos de
electrocauterizacion en sitios quirlirgicos proximos a cementos 6seos de implantacion reciente. Tenga cuidado durante la mezcla
de los dos componentes para evitar una exposicion excesiva a los vapores, que podria causar irftacion en las vias respiratorias,
Ios ojos e incluso el higadlo. EI personal que utiice lentillas de contacto NO debe acercarse al proceso de mezcla de este material
ni participar en él.

El componente liguido es un potente disolvente lipidico. Se recomienda que el personal de quirGfano que esté en contacto

con el material utiice guantes de doble capa para reducir el riesgo de suffr dermatitis por contacto, Io que podia suceder a
individuos prociives a ello tras una exposicion prolongada al monémero. El uso de dos capas de guantes y la observacion de las
instrucciones de mezcla pueden reducir el riesgo de reacciones por hipersensibllidad. EI cemento 6seo mezclado no debe hacer
contacto con la mano enguantada hasta que el cemento haya adquirio la consistencia de una pasta. El componente liquido no
debe entrar en contacto con guantes de caucho ni de létex. Evite la sobrepresurizacion del cemento 6seo, ya que podia provocar
su extrusion superando el sitio de aplicacion previsto y dafiar los tejidos circundantes

El 6 puede causar hipe en personas proclives a ello y provocar una respuesta anafilactica.

Uso durante el embarazo: Aunque los resultados de diversos estudios con materiales simiares en animales han sido negativos,
no se ha determinado la seguridad de los materiales de PMMA para el embarazo, la infancia o las mujeres en edad de procrear, y
es preciso evaluar las posibles ventajas en relacion con el riesgo potencial para madre, bebé o feto.

Las reacciones adversas en pacientes a causa del cemento 6seo han afectado al sistema cardiovascular y, en algunos casos,
determinadas reacciones hipotensoras han provocado paros cardiacos. Es preciso controlar al paciente para detectar posibles
cambios de presion sanguinea y pulso durante el tratamiento con cemento 6seo y justo después de él.

Tome las precauciones oportunas para detectar y rectificar caidas transitorias de la presion sanguinea que puedan producirse
durante la introduccion de cemento 6seo en el paciente.

Los datos clinicos existentes indican la necesidad de aplicar principios y técnicas quirdrgicos adecuados durante la administracion
de cemento 6seo. Las infecciones posoperatorias son situaciones graves que pueden obligar a la retirada del cemento 6seo
implantado. Las infecciones posoperatorias pueden producirse de inmediato 0 no manifestarse hasta transcurridos varios afios.
Utiice fluoroscopia con brazo en G motorizado de alta calidad, fluoroscopia biplanar de alta calidad o TAG en tiempo real como
ayuda de guiado durante la insercion de la aguja. Coloque la punta de la aguja en el tercio anterior del cuerpo vertebral.

La polimerizacion del cemento dseo es una reaccion exotérmica que se produce durante el endurecimiento in situ. EI calor
liberado puede dafiar el hueso y los tejidos adyacentes. Se desconoce el efecto alargo plazo del proceso de polimerizacion en los
tejidos expuestos a temperaturas exotérmicas.

Es preciso mantener la posicion del paciente hasta que se haya completado el proceso de polimerizacion del cemento 6seo
para obtener la filacion adecuada. El proceso de polimerizacion puede variar a causa de la temperatura ambiente y el sistema de
administracion

Tenga presente que el tratamiento simultaneo de varios niveles puede incrementar el riesgo de caida repentina de la presion
sanguinea, en particular si se trabaja en més de tres cuerpos vertebrales en una misma intervencion.

La administracion de una cantidad excesiva de cemento 6seo puede causar el rebosamiento del producto més allé del drea de
aplicacion prevista, lo que causaria darios a los tejidos adyacentes y al sistema circulatorio

NO administre cemento dseo en el cuerpo vertebral sin ayuda de técnicas adecuadas de obtencion de imagenes, como guiado
fluoroscopico lateral de alta calidad.

No se han determinado los efectos a largo plazo del cemento 6seo en las fracturas patolégicas del cuerpo vertebral.

También pueden producirse fugas durante la inyeccion sila aguja esta en una vena o si existen microfracturas no apreciadas.

Si se aprecia cemento dseo fuera del cuerpo vertebral o en el sistema circulatorio durante una vertebroplastia o cifoplastia
percutdnea, detenga la inyeccion de inmediato.

Estudie con cuidado los riesgos y las ventajas en pacientes con afecciones malignas que presenten ademés extension epidural
o aplastamiento maligno, pues existe riesgo de precipitar una compresion medular. Asegurese de disponer de apoyo quirtirgico
de acceso inmediato.

Estudie con cuidado los riesgos y las ventajas en pacientes con fracturas por lesion traumatica y ruptura del cuerpo vertebral
posterior.

cciones adversas que afectan al sistema cardiovascular se han atribuido a las fugas de monémero sin
polimerizar al sistema circulatorio. Los datos indican que el monémero sufre un rapido proceso de hidrolizacién en
i del il i lo hace en forma de acido libre y no
. No se ha determinado la correlacién entre los cambios de las concentraciones circulantes de
ci flico y los cambios en la presién sanguinea. Utilice una técnica adecuada para
evitar la laminacién del material, asi como la captura accidental de aire.

Se han i i traslai de cemento éseo transcurridos de 10 a

165 segundos, con una duracién de 30 segundos a 5-6 minutos. Es preciso monitorizar al paciente durante la
introduccién del cemento éseo y despuss de ella para detectar cualquier posible alteracién de la presién sanguinea,
en particular si el paciente es proclive a hij ion y/o i i

PRECAUCIONES

Este producto no debe utilizarse tras la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del envase. Tras la fecha de caducidad, es
posible que este producto no sea seguro ni eficaz.

Siga las instrucciones de manipulacion y mezcla para evitar la dermatitis por contacto. El cumplimiento estricto de las
instrucciones sobre la mezcla de los componentes en polvo y liquidos puede reducir la incidencia de dicha complicacion.

Ventile de manera adecuada.

No introduzea otras sustancias ni materiales extenos al producto.

No modifique en modo alguno las proporciones de mezcla. La 6n de la puede provocar un manejo

r el tiempo de exp al componente monémero, aumentar el riesgo de embolia venosa y generar
unas propi mecénicas finales impredecibles.
REACCIONES ADVERSAS

Entre los efectos adversos graves (algunos de ellos, mortales) asociados con el empleo de cementos 6seos acrilicos en
procedimientos de vertebroplastia, cifoplastia o refuerzo con cemento, se incluyen los siguientes:
Infarto del miocardio

Paro cardiaco

Accidente cerebrovascular

Embolia cardiaca

Embolia puimonar

Hipertension

Hipotension

Anafilaxia

Compresion neural

Las reacciones adversas més frecuentes de las que se tiene constancia son:
« Caida transitoria de presion sanguinea

« Trombofiebitis

« Bursitis trocantérea

« Separacion trocantérea

« Hemorragia y hematoma

« Infeccion de la herida quirtrgica

« Infeccion de la herida superficial o profunda

« Osfficacion heterotopica

« Irregularidades de la conduccion cardiaca a corto plazo

Otras reacciones adversas de las que se tiene constancia incluyen:
«  Pirexia debida a la alergia al cemento dseo

* Hematuria

« Disuria

« Fistula de vejiga

« Compresion posterior del nervio ciético debida a la extrusion del cemento 6seo més all4 de la zona de la aplicacion prevista
« Adherencias y estenosis del fleon debidas a la emision de calor durante la polimerizacion

o Fractura

Otras reacciones adversas documentadas que se han asociado al empleo de cementos 6seos acriicos en aplicaciones de
vertebroplastia, cifoplastia o refuerzo con cemento incluyen la fuga del cemento més all4 del sitio de aplicacion previsto y su
penetracion en el sistema vascular, con resultado de embolia pulmonar o cardiaca entre otras secuelas clinicas.

Aunque la mayor parte de estos sucesos se manifiestan en etapas tempranas del posoperatorio, se han documentado informes
de diagnostico més de un ario despuss de la intervencion

El médico debe tener en cuenta estas posibles reacciones y prepararse para tratarlas en caso de que surjan.

CONTRAINDICACIONES

El'empleo de los cementos 6seos radiopacos FORTRESS™ esta contraindicado en pacientes con:

Presencia de infeccion activa o tratada de manera incompleta en la zona de aplicacion del cemento 6seo

Alergia o sensibilidad al metacrilato de metilo o a cualquier otro de los compuestos quimicos del producto

Fracturas vertebrales traumaticas cuya naturaleza no sea patolégica

Afeccién cardiopulmonar

Trastornos de coagulacion

Aplastamiento grave del cuerpo vertebral (vertebra plana)

Profilaxis sin evidencia de fractura grave

Terapia médica de eficacia dlinica

INSTRUCCIONES DE USO

Para preparar una dosis se agrega todo el contenido del monémero liquido al polvo. No agregue el polvo al monémero liquido.
Utilice una técnica estéri, en condiciones de esterilidad, para vaciar todo el contenido del componente en polvo en un
dispositivo de mezcla estéril e inerte.

Para uma utiizagéo segura e eficaz dos cimentos Gsseos radiopacos FORTRESS™, o cirurgiao deve familirizar-se com

as propriedades do material, caracteristicas de manuseamento e aplicaéo do material e dispositivos usados na mistura e
dispensagao do material. Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ s6 devern ser usados por médicos familiarizados com a
aplicagéo de cimento percutaneo, vertebroplastia e cifoplastia.

Os cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ néo séo recomendados para doentes que no apresentem uma condicao
patologica tal como osteoporose ou um tumor que possa afetar a capacidade de cicatrizagéo do doente usando métodos

de tratamento conservadores. Tenha em consideragao outras terapias convencionais antes de realizar uma vertebroplastia ou
cifoplastia percutanea. E responsabilidade do médico determinar o procedimento, a técnica e o dispositivo apropriados para cada
doente individualmente.

Uma fixagéo inadequada ou eventos pos-operatérios imprevistos pode afetar a interface cimento/osso e dar origem a
micromovimentag&o do cimento contra a superficie 6ssea. Pode ocorrer o desprendimento do cimento 6sseo devido ao
desenvolvimento de tecido fibroso entre o cimento dsseo e o 0sso. Recomenda-se o acompanhamento regular a longo prazo de
todos 0s doentes.

O monémero ¢ altamente inflamavel. A sala de cirurgia deve possuir uma ventilagéo adequada, para eliminar o vapor do
mondmero concentrado. Foi relatada a inflamagzo de fumos do monémero provocada pela utiizagao de dispositivos de
eletrocauterizagio nos pontos de cirurgia Junto a cimentos 6sseos recém-implantados. Deve proceder com cuidado durante a
mistura dos dois componentes, para impedir uma exposigao excessiva aos vapores, os quais podem produz irfitagao das vias

6rias, ocular e, p . do figado. de satide com lentes de contacto NAO deven estar proximos da
mistura do material nem devem participar na mesma.

0 componente liguido & um potente solvente de lipidos. E recomendavel que toda a equipa da sala de cirurgia que entre em
contacto com o material utilize luvas duplas, para minimizar o risco de dermatite por contacto, que pode ocorrer em individuos
suscetivels, apds uma exposicéo longa ao monomero. A utiizagéo de luvas duplas e a observancia das instrugdes de mistura
pode diminuir a possibiidade de reagdes de hipersensibidade. O cimento dsseo misturado nao deve entrar em contacto com as
maos com luvas, até o cimento ter adquirido a consisténcia de uma massa. Nao deve permitir que o componente liquido entre
em contacto com luvas de borracha ou latex. Evite a pressurizagdo excessiva do cimento 6sseo, uma vez que tal pode levar &
extruséo do cimento 6sseo para além do local de aplicagéo pretendido e danificar os tecidos circundantes.

O monémero pode provocar hipersensibiidade em pessoas suscetiveis, a qual pode dar origem a uma resposta anafilatica.

Utilizagao durante a gravidez: Embora os resultados de estudos em animais com materiais semelhantes tenham sido
negativos, a seguranga dos materiais de PMMA durante a gravidez, em criangas ou em mulheres com potencial para engravidar
néo foi estabelecida e ¢ necessério que os potenciais beneficios sejam ponderados face aos possiveis perigos para a mae, a
crianga ou o feto.

Reagdes adversas em doentes devido a cimentos 6sseos afetaram o sistema cardiovascular e, em alguns casos, reagdes
hipotensivas resultaram em paragens cardiacas. Devem ser monitorizadas quaisquer alteragdes na tenséo arterial e frequéncia
cardiaca do doente durante e imediatamente apos o tratamento com cimento 6sseo.

Devem ser tomadas precaugdes para detetar e reificar a queda transitdria da tenséo arterial que pode ocorrer quando o cimento
6550 & introduzido num doente.

Dados clinicos indicam a necessidade de empregar boas técnicas e principios cirirgicos na aplicagéo de cimento 6sseo. Uma
infecéo pés-operatdria é uma condicéo grave que pode exigir a remog&o do cimento ¢sseo implantado. Pode ocorrer uma infegéo
pés-operatéria de imediato ou esta pode nao se manifestar durante vrios anos.

Utilize fluoroscopia de brago em G motorizada e de elevada qualidade, fluoroscopia biplanar de elevada qualidade ou TC em
tempo real para guiar a insergao da aguiha. Coloque a ponta da aguiha no terco anterior do corpo vertebral

A polimerizagao do cimento 6sseo consiste numa reagao exotérmica que ocorre durante o endurecimento in situ. O calor
emanado pode danificar o 0sso ou outros tecidos circundantes. Desconhece-se qual o efeito a longo prazo para os tecidos
circundantes expostos a temperaturas exotérmicas produzidas pelo processo de polimerizagéo.

O posicionamento do doente deve ser mantido até & concluséo do processo de polimerizagao do cimento dsseo, para se obter
uma fixagao adequada do mesmo. O processo de polimerizagéo pode variar em fungéo da temperatura ambiente e do sistema
de aplicagao.

Convém notar que o tratamento de vérios niveis vertebrais pode aumentar o risco de uma queda sibita na tensao arterial, em
particular se estiverem a ser tratados mais do que trés niveis vertebrais numa Gnica cirurgia.

A aplicagéo de cimento dsseo em excesso pode levar & extruso do cimento ¢sseo para além da érea de aplicagéo pretendida e
provocar danos nos tecidos circundantes e no sistema circulatorio.

NAO aplique cimento dsseo num corpo vertebral sem recorrer a técnicas de imagiologia apropriadas, tais como orientagéo
fluoroscopica lateral de elevada qualidade.

Os efeitos a longo prazo do cimento 6sseo em fraturas patolégicas do corpo vertebral nao foram estabelecidos.

Também podem ocorrer fugas durante a injegao, se a agulha estiver numa veia ou se existirem microfraturas nao visiveis.

Se for observado cimento ésseo fora do corpo vertebral ou no sistema circulatério durante vertebroplastia ou cifoplastia
percutaneas, interrompa de imediato a injecao.

Pondere cuidadosamente a analise do risco/beneficio para doentes com condigdes malignas que também tenham extensao
epidural ou colapso maligno, face ao risco de precipitagao da compressao da medula espinal. Certifique-se de que esta disponivel
apoio cirtirgico imediato.

Pondere ct aanglise do para doentes com fraturas explosivas traumaticas, com disrupgao do corpo
vertebral posterior.

As reagdes adversas que afetam o sistema cardi foram atribuidas A fuga de monémero ndo

para o sistema circulatério. Os dados indicam que o monémero sofre uma hidrélise répida transformando-se em

4acido metacrilico, e que uma fragéo signifi do na se encontra sob a forma de 4cido livre,
e néo éster metilico. A o entre as Ges nas es do il il aci ico na
circulagdo e as alteragdes na tensao arterial nao foi estabelecida. Utilize uma técnica correta para evitar laminagdes
no material, bem como ar aprisionado.

Foram relatadas reacdes apés 10a 165 dai @0 do cimento 6sseo, com duragao entre 30
segundos e 5 a 6 minutos. O doente deve ser monil durante e apés a i @o do cimento 6sseo, de modo
a detetar eventuais alteragGes a nivel da tenséo arterial, em especial se o doente for propenso a sofrer de tensao
arterial alta e/ou anomalias cardiovasculares.

PRECAUGOES
Este produto né&o deve ser utilizado apés o fim do prazo de validade impresso no rétulo da embalagem. Este dispositivo pode ndo
ser seguro ou eficaz apds o final do prazo de validade.

Siga as instrugSes de manuseamento e mistura, para evitar dermatite de contacto. A observancia estrita das instrugdes de mistura
dos componentes liquidos e em pé pode reduzir a incidéncia desta complicagéo.

Fornega uma ventilagao adequada.
Nao introduza outras substancias ou materiais estranhos neste produto.

Nao modifique as proporgdes de mistura de nenhuma forma. A pode provocar isticas de
manuseamento imprevisivels, uma exposicéo aumentada ao componente monGmero, um risco aumentado de embolia venosa e
propriedades mecanicas finais imprevisivels.

EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos graves, alguns com um desfecho fatal, associados a utiizagao de cimentos 6sseos acriicos semelhantes para
vertebroplastia, cifoplastia ou reforgo com cimento incluem:
Enfarte do miocérdio

Paragem cardiaca

Acidente cerebrovascular

Embolia cardiaca

Embolia pulmonar

Hipertensao

Hipotensao

Anafilaxia

Compresséo de nervos

@

eventos adversos mais frequentes relatados sao:
Queda transitéria da tensao arterial

Tromboflebite

Bursite trocantérica

Separagzo trocantérica

Hemorragia e hematoma

Infeg@o de ferida cirtrgica

Infegao de ferida superficial ou profunda

Formagéo de 0sso heterotdpico

Iregularidades de curta duragéo ao nivel da condugéo cardiaca

s e e e e

Outros eventos adversos relatados sao:

Pirexia devido a uma alergia a0 cimento 6sseo

Hematiria

Disdria

Fistula na bexiga

Compresséo tardia do nervo ciatico, devido  extruséo do cimento 6sseo para além da regiao da sua aplicagdo pretendida
Aderéncias e estreitamento do fleo devido ao calor emanado durante a polimerizagdo

Fratura

Outtros eventos adversos relatados para cimentos osseos acriicos destinados & vertebroplastia, cifoplastia ou reforgo com cimento
incluem o extravasamento de cimento 6sseo para la do local da sua aplicagéo pretendida com a introdugéo no sistema vascular,
resultando em embolia pulmonar e/ou cardiaca, ou outras sequelas clinicas,

Embora a maior parte destes eventos se apresente precocemente no periodo pos-operatério, existiram relatérios de diagnésticos
um ano ou mais ap6s o procedimento.

O médico tem de estar clente destas possiveis reacdes e preparado para as tratar caso ocorram.

CONTRAINDICAGOES

A utiizagéo de cimentos 6sseos radiopacos FORTRESS™ esté contraindicada em doentes com:

A presenga de uma infegao ativa ou néo completamente tratada no local onde o cimento dsseo 6 aplicado
Alergias ou sensibilidade ao metimetacrilato ou a qualquer uma das composigdes quimicas do produto
Fraturas traumdticas das vértebras de natureza néo patologica

Doenca cardiopuimonar

Distirbios na coagulagao

Colapso grave do corpo vertebral (vertebra plana)

Profilaxia sem evidéncia de fratura aguda

Terapia médica clinicamente eficaz

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

E preparada uma dose adicionando todo o contetido de monémero liquido a todo o contetido de p6. Nao adicione 0 p6 ao
mondmero liquido.

. Utiizando uma técnica estéril e em condigdes de esterilidade, deite todo o contetido do componente em p6 num dispositivo
de mistura inerte esteriizado.

. Adicione todo o contetido do monomero liquido ao pé. Misture o material, seguindo as instrugdes do fabricante do dispositivo
ou até 0 po estar totalmente saturado com o monémero liquido e o material atingir a consisténcia desejada. As caracteristicas
de manuseamento e o tempo de solidificacéo do material podem variar com a temperatura, a técnica de mistura e a
humidade. Para informagdes adicionais, consuite os graficos e a tabela seguintes.

. Determine 0 método ou o procedimento preferido para a aplicacéo do cimento 6sseo no doente e, se aplicavel, siga as
instrugdes do fabricante do dispositivo.

~

@

2. Agregue todo el contenido del monémero liauido al polvo. Mezcle e material de acuerdo con las instrucciones del fabricante Tempos de emassamento e endurecimento
del dispositivo, o bien hasta que el polvo se sature por completo con el monémero liquido y el material alcance la consistencia
deseada. Las caracteristicas de manipulacion y el tiempo de fraguado del material pueden variar segun la temperatura, la Cimento 6sseo radiopaco FORTRESS™-Plus
técnica de mezcla y la humedad. Consulte los gréficos y la tabla siguientes para obtener més informacion. 23
3. Determine el método o procedimiento preferido de administracion del cemento al paciente v, si procede, siga las instrucciones X ’
del fabricante del dispositivo. “ = = = Tempo de emassamento
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[ isticas de manipulacién de los éseos FORTRESS™ a 23 °C FERTET DD | RS
Periodo de mistura Periodo para misturar e transferir componentes de 0ad0segundos | 0a 60 segundos
Tiempo transcurrido (aproximado) liquido e po.
desde el inicio de la mezcla
Punto t | Activi
unto temporal ctivicad Periodo de Periodo durante o qual o cimento pode ser 40 segundos- 1 210 minutos
FORTRESS"-Plus | FORTRESS' transferéncia transferido para o sistema de aplicagao 3 minutos
Periodo de mezola Periodo para mezolar y transferir componentes De0a40 De 0a60 Tempo de massa Ponto de tempo no qual o cimento se separa de 3 minutos 10 minutos
liquido y en polvo segundos segundos forma limpa do dedo com luva de létex
Periodo de Periodo en que se puede transferir el cemento al De 40 segundosa | De 1a10 Periodo de trabalho Periodo durante o qual o cimento pode ser injetado 3a 15 minutos 10 a 23 minutos
transferencia sistema de administracion. 3 minutos minutos de forma segura na parte oca do 0sso
Tiempo de aglomerado | Momento en que el cemento se separa limpiamente | 3 minutos 10 minutos Tempo de Ponto de tempo no qual o cimento est demasiado [ 15 minutos 23 minutos

de un dedo enfundado en latex.

Periodo de trabajo Periodo en que el cemento puede inyectarse con De3a15minutos | De 10a23

seguridad en el hueco 6seo. minutos

Tiempo de Momento en que el cemento esta demasiado duro | 15 minutos 23 minutos
endurecimiento para inyectarlo con eficacia mediante el dispositivo
de administracion.

El tiempo de endurecimiento puede variar y el usuario ha de estar atento al comportamiento del material y las condiciones
del quirdfano,

COMO SE SUMINISTRA

Unidad individual

Dosis completa:

Un paquete estéril con un frasco de 40,0 g de polimero en polvo y un vial con 16,4 g de monémero liquido.

Media dosis:

Un paguete estéril con un frasco de 20 g de polimero en polvo y un vial con 8,2 g de monémero liquido,

ELIMINACION SEGURA

El componente polimérico puede desecharse en instalaciones de gestion de residuos autorizadas. EI componente liquido puede
evaporarse en una campana de extraccion o ser absorbido en un material inerte para su desecho.

ALMACENAMIENTO

Advertencia: Inflamable

Debe guardarse a menos de 25 °C (77 °F) y protegerse de la luz.

INFORMACION DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

endurecimento duro para ser injetado de forma eficaz com o

dispositivo de aplicagdo

0O tempo de endurecimento pode variar e o utilizador deve estar ciente do comportamento do material e das condices da
sala de cirurgia

COMO E FORNECIDO

Unidade individual

Dose completa:

Uma embalagem estéril que contém um frasco com 40,0 g de polimero em pé e um frasco com 16,4 g de monémero liquido.
Meia dose:

Uma embalagem estéril que contém um frasco com 20,0 g de polimero em pé e um frasco com 8,2 g de monémero liquido.
ELIMINAGAO SEGURA

O componente polimero pode ser eliminado num centro autorizado de tratamento de residuos. O componente liquido pode ser
evaporado sob uma hote ventilada ou absorvido por um material inerte para a sua eliminagao.

ARMAZENAMENTO

Adverténcia: Inflamavel

Armazene a uma temperatura inferior a 25 °C (77 °F)  proteja da luz.

INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

| QUANTIDADE




BELANGRIJKE INFORMATIE OVER
DEESITUECN FORTRESS™ RADIOPAKE BOTCEMENTEN
BESCHRIJVING
FORTRESS™ radiopake botcementen (FORTRESS™ en FORTRESS™-Plus) ziln radiopake, zelfgenezende PMMA-botcementen
en Zijn verpakt als twee steriele componenten. De ene component is een ampul met 16,4 g (volledige dosis) of 8,2 g (halve dosis)
monomeer. De monomeer is een kleurloos, brandbaar vioeibaar materiaal met een zeer karakteristieke geur en de volgende
samenstelling:

Methyimethacrylaat 99,0% w/w
N,N-dimethyl-p-toluidine 1,0% wiw
Hydrochinon 60 ppm

Hydrochinon is toegevoegd om voortidige polymerisatie te voorkomen. N,N-dimethyl-p-toliidine is toegevoegd om polymerisatie
te laten beginnen bj operatiekamertemperatuur. De vioeibare component is gesteriliseerd middels filtratiemethoden.

De andere component is een flesje met 40,0 g (volledige dosis) of 20,0 g (halve dosis) polymeerpoeder met de volgende
samenstelling:

Polymethylmethacrylaat/

Methylmethacrylaat-styreen copolymeer 72% whw
Benzoylperoxide 0,7% wiw
Bariumsuliaat 28,0% wiw

Bariumsulfaat is toegevoegd om het materiaal radiopaak te maken. De poedercomponent is gesteriliseerd m.b.v. gammastraling
Alle componenten zijn bestemd voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw gestes
als de verpakking geopend of beschadigd is.

INDICATIES

FORTRESS™ radiopake botcementen ziin geindiceerd voor de fixatie van pathologische fracturen van het wervelichaam door
middel van vertebroplastiek- of kyfoplastiekprocedures. Pinlijke vertebrale compressiefracturen kunnen het gevolg zijn van
osteoporose, benigne laesies (hemangioom) en maligne laesies (metastasen, myeloom). FORTRESS™ kan ook worden gebruikt
voor cementaug van n voor een betere fixatie.

WAARSCHUWINGEN

eerd worden. Niet gebruiken

Lees en bex Hetis ijk zich goed te maken met het botcement voordat u het
gaat gebruiken.
Lekkage van cement kan adiging, zenuwaantasting of circ 1 en andere emstige bijwerkingen

veroorzaken.

FORTRESS™ radiopake botcementen zijn bedoeld voor gebruik bi één patiént. NIET opnieuw gebruiken of hersteriliseren. De
sterlitet s alleen verzekerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

Voor veillg en effectief gebruik van FORTRESS™ radiopake botcementen moet de chirurg goed bekend zjn met de
materiaaleigenschappen, de hanteringskenmerken, de materiaalplaatsing en de hulpmiddelen die gebruikt worden voor het
mengen en aanbrengen van het materiaal. FORTRESS™ radiopake botcementen mogen alleen gebruikt worden door artsen die
goed bekend zijn met percutaan gebruik van cement, met vertebroplastiek en met kyfoplastiek.

FORTRESS™ radiopake botcementenworden niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten die geen aandoening hebben die het
genezingsvermogen van de patiént bij een conservatieve behar negatief zou b z0als of een
tumor. Neem zorgvuldig andere conventionele therapiedn in overweging, alvorens percutane vertebroplastiek of kyfoplastiek

Lit te voeren. Het is de verantwoordeljkheid van de arts om voor elke patiént afzonderlik de passende procedure, techniek en
hulpmiddelen te bepalen.

Onvoldoende fixatie of onvoorziene postoperatieve voorvallen kunnen de verbinding tussen cement en bot beinvioeden en leiden
tot microbewegingen van het cement tegen het botopperviak. Het botcement kan loslaten door de ontwikkeling van fibreus weefsel
tussen het botcement en het bot. Langdurige follow-up wordt aanbevolen bij alle patiénten, volgens een regelmatig schema.

De monomeer is zeer brandbaar. De operatiekamer moet voorzien ziin van adequate ventiiatie om concentratie van
monomeerdamp te voorkomen. Er is melding gemaakt van ontbranding van monomeerdampen door gebruik van een
elekirocaut trument in een dichtbij recent geimplanteerd botcement. Er moet voorzichtig te werk
‘gegaan worden bij het mengen van de twee componenten ter voorkoming van overmatige blootsteling aan de dampen, die
luchtwegiritatie, irfitatie van de ogen en mogelik de lever kunnen Medewerkers die contactienzen dragen, mogen
NIET dicht bij dit materiaal zijn en mogen niet betrokken i bij het mengen ervan.

De vioeibare component s een krachtig vetoplosmiddel. Aanbevolen wordt dat personeel in de operatiekamer dat in aanraking
komt met dit materiaal, dubbele handschoenen draagt om het risico voor contactdermatitis te verminderen, die kan optreden bij
vatbare personen na langdurige blootsteling aan de monomeer. Het dragen van dubbele handschoenen en het opvolgen van de
aanwijzingen voor het mengen kunnen het risico voor rminderen. Het gemengde botcement mag
niet in contact omen met de gehandschoende hand voordat het cement de consistentie van deeg heeft bereikt. De viogibare
component mag niet in aanraking komen met rubberen of latex handschoenen. Vermijd de uitoefening van te sterke druk op het
botcement omdat dit kan leiden tot extrusie van het botcement buiten het bedoeide toepassingsgebied en tot beschadiging van
omliggend weefsel

De monomeer kan

roorzaken bij vatbare personen en kan een anafylactische reactie veroorzaken.

Hoewel met materialen geen negatieve beinvioeding lieten zien, is
de veligheid van PMMA-materialen tiidens de zwangerschap, bij kinderen en bi vrouwen in de vruchtbare leeftid niet aangetoond,
zodat de mogelijke voordelen moeten worden afgewogen tegen de mogelijke gevaren voor moeder, kind of foetus.

Door cement zin bij patiénten van het t met in enkele gevallen hypotensieve reacties die

resulteerden in hartstilstand. Mogeliike veranderingen in bloeddruk en hartslag van de patiént moeten worden bewaakt tidens, en
onmiddellik na behandeling met botcement.

Er moeten voorzorgsmaatregelen getroffen worden om een tidelijke, snelle bloeddrukdaling, die kan optreden wanneer er
botcement in een patiént wordt aangebracht, te kunnen vaststellen en corrigeren.
Kinische gegevens tonen aan dat er goede chirurgische principes en technieken nodig ziin bij het aanbrengen van botcement.

Postoperatieve infectie is een ernstige aandoening die verwidering van het geimplanteerde botcement noodzakelik kan maken
Postoperatieve infectie kan onmiddelljk optreden of zich pas een aantal jaren later manifesteren

Gebruik hoogwaardige ror ting met een GC-arm, t biplanaire réntgendooriichting of
real-time CT om het inbrengen van de naald te geleiden. Plaats de punt van de naald in het anterieure derde deel van het
wervelichaam.

Polymerisatie van botcement is een exotherme reactie die optreed tidens uitharding in situ. De vrijkomende warmte kan bot
of ander nabijgelegen weefsel beschadigen. Het effect op lange termijn op nabigelegen weefsel dat wordt blootgesteld aan de
exotherme 1 die door het polyr worden, is niet bekend.

De patiént moet in dezelfde positie bijven totdat het polymerisatieproces van het botcement voltooid is, om goede fixatie te
bewerksteligen. Het polymerisatieproces kan variéren afhankelijk van de kamertemperatuur en het aanbrengsysteem.

Wees u ervan bewust dat bj behandeling van meerdere vertebrale niveaus de kans op een plotselinge bloeddrukdaling groter
wordt, vooral bj behandeling van meer dan drie niveaus tiidens één operatie.

Aanbrengen van overmatig botcement kan leiden tot extrusie van botcement buiten het doelgebied, en schade toebrengen aan
nabigelegen weefsel en het circulatoire systeem.

Breng GEEN botcement aan in een wervelichaam zonder geschikte beeldvormingstechnieken, zoals laterale real-time
réntgendooriichting van hoge kwaliteit

Effecten op lange termijn van botcement bij pathologische fracturen van het wervellichaam zion niet vastgesteld:

Lekkage kan ook optreden tiidens het injecteren als de naald zich in een vene bevindt of ls er ongeziene microfracturen aanwezig
zin.

Stop het injecteren onmiddelilk als er tidens percutane vertebroplastiek of kyfoplastiek botcement gezien wordt buiten het
wervelichaam of in het circulatoire systeem.

Overweeg de voordelen en risico’s zorgwuldig bij patiénten met maligne aandoeningen, die ook een epidurale extensie of
maligne collaps hebben, met het 0og op het risico van ruggenmergcompressie. Verzeker u ervan dat onmiddellik chirurgische
ondersteuning beschikbaar is.

Overweeg de voordelen en risico's zorgvuldig bij patiénten met traumatische burst-fracturen met disruptie van het posterieure
wervelichaam.

van het zijn aan lekkage van niet-gepolymeriseerde monomeer in het
circulatoire systeem. Gegevens wijzen erop dat de snelle tot en dat
een ienlijk deel van het cil de vorm heeﬁ van vrij zuur in plaats van methylester. Er is geen
correlatie tussen i in van en

veranderingen in de bloeddruk. Gebruik een goede techniek om gelaagdheid van het materiaal en insiuiting van lucht
te vermijden.

Het optreden van hypotensieve reacties 10 tot 165 na het i van met een duur van 30
seconden tot 5-6 minuten, is gemeld. De patiént moet tijdens en na het inbrengen van botcement bewaakt worden
in de in het bijzonder als de patiént hoge bloeddruk en/of cardiovasculaire

afwijkingan heeft.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product mag niet gebruikt worden na de vervaldatum die op het verpakkingsiabel staat vermeld. Na de vervaldatum is dit
hulpmiddel mogelik niet meer vellg of effectief.

Volg de aanwizingen voor het hanteren en mengen op om contactdermatitis te voorkomen. Strikt opvolgen van de aanwijzingen
voor het mengen van de poedervormige en de vioeibare component kan de incidentie van deze complicatie verminderen.

Pas afdoende ventiltie toe.

Breng geen andere stoffen of vreemde materialen in dit product.

Verander de mengverhoudingen op geen enkele wilze. Wiziging van de samensteling kan onvoorspelbare hanteringskenmerken
, verhoogde blootstelling aan de monomeercomponent, verhoogd risico voor veneuze embolie en onvoorspelbare

uiteindeljke mechanische eigenschappen

BIJWERKINGEN

Ernstige bijwerkingen, waarvan sommige resulteerden in overliden, die gemeld i bij het gebruik van soortgelike botcementen

met acrylaat voor ver kyfoplastiek of cementaugmentatie, ziin onder andere:

Myocardinfarct
Hartstilstand
Cerebrovasculair accident

Anatylaxie
Zenuwbekneling
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De meest gemelde bijwerkingen zjn:
« Tidelike snelle bloeddrukdaling

« Tromboflebitis

o Trochanterbursitis

« Loslaten van de trochanter

« Bloeding en hematoom

« Infectie van de chirurgische wond

« Oppenviakkige of diepe wondinfectie

« Heterotope botvorming

«  Hartgeleidingsstoornissen op korte termijn

Andere gemelde bijwerkingen zijn:
« Pyrexie door allergie voor het botcement

« Hematurie

« Dysurie

* Blaasfistel

« Latere bekneling van de nervus ischiadicus door extrusie van botcement buiten het doelgebied
«  Adhesies en strictuur van het ileum door vrijgekomen warmte tidens de polymerisatie

o Fractuur

Andere gemelde bijverschijnselen van botcementen met acrylaat die bedoeld zijn voor vertebroplastiek, kyfoplastiek of
cementaugmentatie, zijn onder meer: lekkage van het botcement buiten het doelgebied waarbij het cement in het vaatsysteem
komt, wat resulteert in een long- en/of hartembolie of andere klinische complicaties.

Hoewel het merendeel van deze bijwerkingen vroeg in de postoperatieve periode optreedt, zijn er ook gevallen gemeld waarin de
diagnose pas na een Jaar of langer na de ingreep werd gesteld

De arts dient zich bewust te zjn van deze mogelijke bijwerkingen en voorbereid te zijn om ze eventueel te behandelen.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van FORTRESS" radiopake botcementen is gecontra-indiceerd bij patiénten met:

De aanwezigheid van een actieve of niet-volledig behandelde infectie in het doelgebied van het botcement
Alergieén of gevoeligheid voor methylmethacrylaat of andere chemische bestanddelen van het product
Traumatische wervelfracturen die niet pathologisch van aard zin

Cardiopulmonale aandoening

Stollingsstoornissen

Ermstige wervelichaamcollaps (vertebra plana)

Profylaxe zonder tekenen van acute fractuur

Kinisch effectieve medische behandeling

GEBRUIKSINSTRUCTIES
Een dosis wordt bereid door de gehele hoeveelheid vioeibare monomeer toe te voegen aan de gehele hoeveelheid poeder. Voeg
het poeder niet toe aan de vioelbare monomeer.

Doe de gehele hoeveelheid poedercomponent met een steriele techniek en onder steriele condities in een steriel, inert
menginstrument.

Voeg de gehele hoeveelheid vioeibare monomeer toe aan het poeder. Meng het materiaal volgens de aanwizingen van

de fabrikant van het instrument, of totdat het poeder geheel verzadigd is met de vioelbare monomeer, en het materiaal de
gewenste consistentie heeft gekregen. De hanteringskenmerken en de uithardingstijd van het materiaal kunnen variéren
afhankelik van temperatuur, mengtechniek en vochtigheid. Zie de grafieken en de tabel hierna voor aanvullende informatie.
Bepaal de gewenste methode of procedure voor aanbrengen van het botcement in de patiént en volg, indien van toepassing,
de aanwijzingen van de fabrikant van het instrument op.
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Hanteringskenmerken van FORTRESS™ radiopake botcementen bij 23

Globaal verstreken tijd sinds het

Tijdpunt Activiteit mengbegin
FORTRESS™-Plus FORTRESS™
Mengperiode Periode om te mengen en de vioeistof- en 0-40 seconden 0-60 seconden

poedercomponenten over te brengen

Overdrachtperiode Periode om cement over te dragen aan het 40 seconden ~ 1-10 minuten
aanbrengsysteem 3 minuten

Kneedtid Tidstip waarop cement schoon scheidt van de vinger | 3 minuten 10 minuten
met latexhandschoen

Werkperiode Periode waarin cement veilig kan worden 3-15 minuten 10-28 minuten

geinjecteerd in botruimte

Uithardingstijd Tidstip waarop het cement te hard is om effectief te | 15 minuten 23 minuten

injecteren met het aanbrengsysteem

De uithardingstijd kan variéren; de gebruiker moet zich bewust ziin van het gedrag van het materiaal en de condities in de
operatiekamer.

LEVERINGSWIJZE

Afzonderijke unit

Volledige dosis:

Eén steriele verpakking met daarin één flesie met 40,0 g polymeerpoeder en één flacon met 16,4 g vioeibare monomeer.
Halve dosis:

Eén steriele verpakking met daarin één flesje met 20,0 g polymeerpoeder en één flacon met 8,2 g vioeibare monomeer.
VEILIGE VERWERKING ALS AFVAL

De polymeercomponent mag als afval verwerkt worden in een geautoriseerde afvalinstallatie. De vioeibare component mag
verdampen via een afzuigkap, of worden geabsorbeerd door inert materiaal dat vervolgens als afval wordt verwerkt.
OPSLAG

Waarschuwing: Brandbaar

Opslaan beneden 25 °C (77 °F) en niet blootstellen aan licht.

CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

VIKTIG INFORMATION OM
FORTRESS™ RONTGENTATA BENCEMENT
BESKRIVNING

FORTRESS™ réntgentéta bencement (FORTRESS™ och FORTRESS™-Plus) &r réntgentita, sjélvhérdande, PMMA-bencement som
4 forpackade i tva sterila komponenter. Den ena komponenten r en flaska som innehaller 16,4 g monomer (full dos) eller 8,2 g
monomer (halv dos). Monomeren &r et firgiist, léttantandigt fiytande material med en mycket utpraglad lukt och med ffiande
sammansattning:

Metyimetakrylat 99,0 viktprocent
N.N-Dimetyl-p-toluidin 1,0 viktprocent
Hydrokinon 60 ppm

Hydrokinon tillsitts for att férhindra for tidig polymerisation. N,N-Dimetyl-p-tolidin tilsatts f6r att initiera polymerisationen vid
operationssalstemperaturer. Den flytande komponenten steriiseras med hidlp av fittreringsmetoder.

Den andra komponenten &r en flaska som innehdller 40,0 g pulverpolymer (full dos) eller 20,0 g pulverpolymer (halv dos) med
f6jande sammansattning:

Polymetylmetakrylat /

Metylmetakrylat-styren sampolymer 72 viktprocent
Bensoylperoxid 0,7 viktprocent
Bariumsulfat 28,0 viktprocent

Bariumsulfat tillsatts for att gora materialet rontgentatt. Pulve ten steriliseras med

Alla ar avsedda for och de kan inte ili Férinte om

har ppnats eller &r skadad.

INDIKATIONER

FORTRESS™ réntgentéta bencement &r avsedda for fixering av i rrer med ver aller kyfoplastik.

Smértsamma vertebrala sfrakturer kan orsakas av osteoporos, benigna lesioner (hemangiom) och maligna lesioner
(metastatisk cancer, myelom). FORTRESS™ kan ocksé anvéindas fir cementfirstérkning av pedikelskruvar for att forbittra
fixeringen.

VARNINGAR

Studera noga dessa anvisningar. Det &r viktigt att ha god ki om fore

Cementléckage kan orsaka vvr , nerv- eller cirkulationsproblem samt andra allvarliga biverkningar.

FORTRESS™ réntgentata bencement & avsedda for anvandning pa endast en patient. Ateranvand INTE och omsteriisera INTE.
Steritet kan bara garanteras om férpackningen &r odppnad och intakt.

For séker och effektiv anvandning av FORTRESS ™ réntgentata bencement ska kirurgen ha god kéinnedom om materialets
egenskaper, hanteringsegenskaper och anvandningen av de material och enheter som anvénds fr blandning och applicering
av materialet. FORTRESS™ réntgentita bencement ska endast anvandas av likare som & val fértrogna med perkutan
cementinjicering, vertebroplastik och kyfoplastik.

FORTRESS™ réntgentata bencement rekommenderas inte f6r patienter som inte uppvisar ett patologiskt tilstand, som osteoporos
eller en tumor som kan forsémra patientens formaga tilllikning med konservativa behandiingsmetoder. Overvig noga andra
konventionella behandiingsformer innan perkutan vertebroplastik eller kyfoplastik utférs. Det & lakarens ansvar att bestamma
1amplig procedur, teknik och enhet fir varje enskid patient.

Bristfalig fixering eller oférutsedda postoperativa héndelser kan paverka grénssnittet cement-ben och leda til mikroréreise av
cement mot benytan. Bencement kan lossna pa grund av att det bildas fibrés vévnad mellan bencementet och benet. Langsiktig
uppfBlining rekommenderas for alla patienter pé regelbunden schemalagd basis.

Monomeren & extremt brandfarlig. Operationssalen ska vara utrustad med lamplig ventiiation fér att eliminera koncentrerad
monomeranga. Det har rapporterats antéindning av monomerangor, orsakad av anvéindning av diatermiprodukter i kirurgiska
omréden néra nyligen inopererad bencement. Férsiktighet ska iakitas under blandningen av de bada komponenterna for att
férhindra alltfér omfattande exponering f6r &ngorna, vilket kan medféra irritation i luftvagarna, irrtation | 6gonen och eventuellt
levern. Personal som anvénder kontaktiinser ska INTE vara néra eller deltaga i blandningen av detta material

Den fiytande komponenten & ett kraftfullt lipididsningsmedel. Vi rekommenderar att all personal | operationssalen som kommer i
kontakt med materialet bér dubbla handskar for att minska risken for kontaktdermatit som kan uppsta hos kénsliga individer efter
en langre tids exponering for 1. Risken for Gver ner kan minska om dubbla handskar anvinds och
blandningsinstruktionerna fdljs. Blandad bencement bér inte komma i kontakt med den handskbekldda handen forrn cementet
uppnétt degkonsistens. Se till att den flytande komponenten inte kommer i kontakt med gummi- eller latexhandskar. Undvik f6r hog
tryckséttning i bencementet eftersom detta kan leda tll extrudering av bencement utanfér det avsedda applikationsomradet, vilket
kan orsaka skada pa omgivande vévnader.

Monomeren kan orsaka éverkénslighet hos mottagliga personer, vilket kan ge upphov til en anafylaktisk reaktion.

Anvéndning under graviditet: Aven om resultaten fran djurstudier med liknande material har varit negativa, har &nnu inte
sakerheten for PMMA-material under graviditet, fér barn eller fér kvinnor i fertil alder faststélits och dérfor krévs det att de potentiella
fordelarna vags mot de eventuella riskerna fér modern, barnet eller fostret.

Biverkningar av bencement har péverkat patienternas kardiovaskuléra system och i vissa fall medfért hypotensiva reaktioner
som resulterat i hjértstillestand. Patienterna br Svervakas vad betréiffar dndringar i bloditrycket och pulsfrekvensen under och
omedelbart efter behandlingen med bencemen

Forsiktighetséitgarder ska vidtas for att upptécka och korrigera évergéende blodtryckssénkningar, som kan intraffa nr bencement
fors in en patient.

Kiniska data anger behov av goda kirurgiska principer och operationstekniker vid injicering av bencement. Postoperativ infektion
& et allvarlgt tilstand och kan kréva att det implanterade bencementet aviéigsnas. Postoperativ infektion kan uppsté omedelbart
eller inte visa sig p4 flera &r.

driven C-arm- tvaplans

Anvand t \ eller realtids CT for att styra inséittningen av
nalen. Placera nélspetsen i den framre trecjedelen av kotkroppen.

Polymerisation av bencement & en exoterm reaktion som sker nér det hérdar pé plats. Den avgivna virmen kan skada benet eller
de omgivande vévnaderna. Den I&ngsiktiga effekten pa omgivande vévnader som utséitts for exoterma temperaturer som harér
fréin polymerisationsprocessen & inte kind.

For att uppna korrekt fixering ska patientens positionering behéllas tills bencementets polymerisationsprocess avslutats.
Polymerisationsprocessen kan variera beroende pé rumstemperatur och inforingssystem

Var medveten om att behanding av flera olika nivéer kan ka risken for pldtslig snkning av blodirycket, sérskilt om flera n tre
vertebrala nivéer behandlas under en enskild operation.

Injicering av f6r mycket bencement kan leda till extrudering av bencement utanfor det avsedda applikationsomradet, vilket kan
orsaka skada pa omgivande vévnader och cirkulationssystemet.

Injicera INTE bencement i en kotkropp utan lamplig bildteknik som hégkvalitativ lateral genomlysning.

Langsiktiga effekter av bencement i patologiska frakturer av kotkroppen har inte faststallts.

Léckor kan ocksa uppsté vid injicering nér nalen &r i en ven eller om osynliga mikrofrakturer allmént férekommer.

'Om bencement ses utanfér kotkroppen eller i cirkulationssystemet under perkutan vertebroplastik eller kyfoplastik ska injiceringen
omedelbart stoppas.

(Gvervég noga risker och fordelar for patienter med maligna tilstand som ocksa har epidural omfattning eller malign kollaps, med
héansyn till isken fér paskyndad ryggradskompression. Férsékra dig om att omedelbar kirurgisk support &r tilganglig

Gvervég noga risker och fordelar for patienter med traumatiska sprickfrakturer med brott p& den bakre kotkroppen.
Biverkningar som paverkar det kardiovaskuldra systemet har tillskrivits lickage av opolymeriserad monomer i
clrkulallonssystsmel Data anger att monomeren undergér snabb hydrolys till metakrylsyra, och att en betydande
fraktion av det v i form av fri syra snarare &n metylester. Ingen korrelation mellan

Methylmethacrylat-styren kopolymer med en vaegtprocent p& 72%

Benzoylperoxid med en vaegtprocent 0,7%

Bariumsulfat med en vasgtprocent 28,0%

Bariumsulfat tiisesttes for at gore materialet rontgenfast. Pulverkomponenten er steriliseret med gammastréling.

Alle er til og kan ikke
er beskadiget.

INDIKATIONER

FORTRESS™ rentgenfaste cementer rontgentast knoglecement er beregnet tilfisering af patologiske frakturer af ryghvindere
under vertebroplastiske eller kyfoplastiske indgreb. Smertefulde \sfrakturer af ryghvirvierne kan skyldes. X
benigne tumorer (haemangioner) og maligne tumorer (metastastisk cancer, myelomer). FORTRESS™ kan ogsé bruges til at
cementere pedikelskruer for at oge fikseringen.

ADVARSLER

Lzes og forsta disse anvisninger. Det at vigtigt at have kendskab til knoglecement for brug.

Ma ikke bruges, hvis pakken har vzeret dbnet eller

Cementlzekage kan forarsage skade pa vaev og nerver eller give karproblemer og andre alvorlige komplikationer.

FORTRESS™ rontgenfaste knoglecementer er beregnet il brug til en enkelt patient. MA IKKE genbruges eller gensteriiseres.
Sterilteten er kun garanteret, hvis pakken er udbnet og ubeskadiget.

Sikker og effektiv brug af FORTRESS™ rontgenfaste knoglecementer kraever, at kirurgen er bekendt med materialets egenskaber,
dets handteringskvaliteter, hvorledes det anvendes, samt med de redskaber, der anvendes ti at blande og placere det.
FORTRESS” rontgenfaste knoglecementer mé kun anvendes af kirurger, der er bekendt med perkutan placering af cement,
vertebroplastik og kyfoplastik.

FORTRESS™ rontgenfaste knoglecementer anbefales ikke til patienter, der ikke lider af patologiske tistande som for eksempel
osteoporose eller en tumor, der kan forringe patientens evne til at hele med konservative behandlingsmetoder. Andre konservative
behandinger skal overvejes noje, for der udferes perkutan vertebroplastik eller kyfoplastik. Det er leegens ansvar at bestemme den
mest korrekte procedure, teknik og enhed til her patient.

Utiistraekkelig fiksering eller uventede postoperative haendelser kan pévirke forbindelsen mellem knogle og cement og fore til
mikroskopiske bevaegelser af cementen mod knoglens overflade. Knoglecementen kan losnes, hvis der dannes fibrost veev mellem
knoglecementen og knoglen. Langsigtet opfelgning med regelmasssige mellemrum anbefales ti alle patienter.

Monomer er meget braendbar. Operationsstuen skal vaere udstyret med passende ventilation, der kan fiemne den koncentrerede
monomerdamp. Der er rapporteret om anteendelse af e forérsaget af brug af udstyr til elektrokaustik pa
operationssteder i naerheden af netop implanteret knoglecement. Der skal udvises forsigtighed under blandingen af de to
komponenter for at undgé for stor udszettelse for dampe, der kan iritere luftvejene, ojnene og muligyis leveren. Personale, der
beerer kontaktlinser, mé IKKE vasre | naerheden af eller involveret i blandingen af disse materialer.

Vaeskekomponenten er et kraftigt fedtoplosningsmiddel. Det anbefales, at alt personale pa operationsstuen, der kommer i kontakt
med materialet, bruger to par handsker for at mindske risikoen for kor der kan hos individer
efter loengere tids udszettelse for monomeren. Nér der beeres to par handsker, og blandingsanvisningerne overholdes, mindskes
muligheden for " . Den blandede bor ikke komme i kontakt med den behandskede hand,
for cementen har faet konsistens som dej. Lad ikke vasskekomponenten komme | kontakt med gummi- eller latexhandsker.
Knoglecementen m ikke udszettes for for hoit tryk, da dette kan fore til ekstrudering af knoglecementen ud over det pétaenkte
omrade, hviket kan forarsage skader pa det omkringliggende vaev.

Monomer kan forérsage overfelsomhed hos modtagelige personer og kan give en anafylaktisk reaktion.

Brug under graviditet: Selvom resultater af dyreforsog med lignende materialer har vasret negative, er sikkerheden af PMMA-
materialer for gravide, born og kvinder i den fodedygtige alder ikke vurderet og krzever, at de mulige fordele veegtes mod de mulige
farer for mor, barn eller foster.

som skyldes har pévirket hos patienter og i visse tilfzelde fremkaldt hypotensive
reaktioner, der har medfort hjertestop. Under og lige efter behandling med knoglecement skal patienterne overvéges for enhver
zendring i bloditryk og puls.

Der skal tages til at registrere og kompensere for midlertidige fald i blodtrykket, der kan nér
knoglecementen fores ind i patienten.

Kiniske data angiver, at der skal anvendes gode Kirurgiske principper og teknikker, nér knoglecementen anbringes. Postoperativ
infektion er en alvorlig tilstand, der kan kreve, at den implanterede knoglecement fiemnes. Postoperativ infektion kan forekomme
med det samme eller ikke give symptomer i flere &r.

Brug motoriseret C-armsfluoroskopi af hoj kvalitet, biplanzer fiuoroskopi af hoj kvalitet eller realtids-CT til at lede indferingen af
nalen. Placer nalespidsen i den anteriore del af hvirvellegemet.

Polymerisering af knoglecement er en eksotermisk reaktion, der forekommer, mens cementen haerder in situ. Den afgivie

varme kan beskadige knoglen eller andet omkringliggende veev. Lar 1de vev, der udszttes for
temperaturer af er ikke kendt.

Patientens position skal holdes under hele knoglecementens polymiseringsproces for at sikre en korrekt fiksering.
Polymeriseringsprocessen kan variere afhaengigt af rumtemperatur og det anvendite leveringssystem

Vaer opmeerksom pa, at risikoen for et pludseligt blodtryksfald oges, nér der behandles flere niveauer, specielt hvis der ved samme
operation behandles tre eler flere ryghvirvelniveauer.

Huvis der leveres for meget , kan dette medfore ekstrudering af knoglecementen ud over det pateenkte omrade,
hvilket kan forarsage skader pa det omkringliggende vaev og karsystem.

Knoglecementen MA IKKE placeres i hvirvellegemet uden vejledning med passende billeddannelsesteknikker som for eksempel
lateral fluoroskopi af hoj kvalitet.

L af i frakturer er ikke fastslaet.

Der kan ogs# forekomme leskage under injektionen, hvis nlen befinder sig i en vene, eller hvis uopdagede mikrofrakturer er
fremherskende.

Huis der ses knoglecement uden for gemet eller i
injektionen standses ojeblikkeligt.

under perkutan ver eller kyfoplastik, skal

Overve] noje risici og fordele for patienter med maligne sygdomme, der ogsé har epidural ekstension eller malignt kollaps, i
betragtning af risikoen for at fremskynde en kompression af rygmarven. Sorg for, at ojeblikkelig Kirurgisk stotte er tl radighed.

Overvej noje risici og fordele for patienter med traumatiske burst-frakturer, hvor den posteriore del af hvirvellegemet er brudt af.

der pévirker kan skyldes lzekage af monomer til
angiver, at en hurtig ing til ylsyre, og at en beiydellg del af det clrkulerends
methacrylat findes i form af fri syre frem for som i mellem i
i ylsyre og inger i ykket er ikke fastslaet. Brug passende tekmkker
til at undgé inering af i samt
Deter at i 10 til 165 sekunder efter indferingen af knoglecement og

varer mellem 30 sekunder og 5-6 minutter. Patienten skal observeres for enhver zendring af blodtrykket under og efter
indforingen af knoglecementen, specielt hvis patienten har tendens til forhojet blodtryk og/eller hjertekarsygdomme.
FORHOLDSREGLER

Dette produkt mé ikke bruges efter udlobsdatoen, der er trykt p emballagen. Denne enhed er muliguis ikke sikker eller effektiv
efter udlobsdatoen.

Folg anvisningerne i handtering og blanding, & kor undgés. Noje oy af anvisningerne i blanding af pulver-
og vaeskekomponenten kan reducere forekomsten af denne komplikation.

Sorg for passende ventiiation
Bland ikke andre materialer eller fremmediegemer med dette produkt.

Blandingsforholdet mé ikke zendres pé nogen méde. £ndring af sammensastningen kan forérsage forudsigelige

av Visyra och éndringar i yeket har
AnvandIampllgtekmkfnranundvlka iktningar i ialet liksom lufti

intréffa mellan 10 till 165 sekunder efter inférandet av bencement och
varade i 30 sekunder hII 5 6 mmuler Patienten bor dvervakas under och efter inférandet av bencement for att
yeket, sarskilt om patienten har benagenhet for hégt blodtryck och/eller
kardiovaskulira avvikelser fran det normala

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ska inte anvéndas efter det utgéngsdatum som &r tryckt pa férpackningsetiketten. Denna enhet kanske inte &r
séker eller effektiv efter utgangsdatumet.

Fol hanterings- och blandning garma for att undvika Anvisningarna fér blandning av pulver- och
vétskekomponenterna maste foljas noga for att minska incidensen av denna komplikation.

Adekvat ventilering.
For inte in andra &mnen eller frammande material | denna produkt.

Andra inte blandningsforhallandena pa nagot sétt. Andring av sammanséttningen kan ge upphov til oférutsedda egenskaper vid
Skad 16r mor enten, Skad risk for venss och oférutsedda slutgitiga

f gen,
egenskaper.
BIVERKNINGAR

De allvarligaste biverkningarna, vissa med dadig utgang, som rapporterats i samband med anvindningen av likartade akryliska
bencement for . kyfoplastik eller cementforstérkning &r:

Hjartinfarkt
Hiartstillestand
Cerebrovaskular insult
Kardiell emboli
Lungemboli

Hypertoni

Hypotoni

Anafylaxi
Nervinneslutning

De vanligaste biverkningarna som rapporterats r:
« Overgéiende sankning av bloditrycket

« Tromboflebit

o Trokanterbursit

« Trokanterseparation

« Hemorragi och hematom

« Infektion i operationssér

« Viiig eller djup srinfektion

« Heterotop benbildning

« Kortsiktiga hjartledningsproblem

Andra biverkningar som rapporterats &
o Pyrexi pé grund av allergi mot bencement

o Hematuri

« Dysui

« Blasfistel

«  Fordrdjd inneslutning av ischiasnerven pé grund av extrudering av bencement utanfor det avsedda applikationsomradet
o Adhesioner och striktur av fleum til f8jd av vérmen som frigiordes under polymeriseringen

o Fraktur

Andra biverkningar som rapporterats for akryliska bencement avsedda for . kyfoplastik eller cementfrstrkning
innefattar lickage av bencementet bortom platsen fér den avsedda appliceringen med introduktion i kérlsystemet som resulterar i
emboli i lunga och/eller hjarta eller andra Kiiniska foljdsjukdomar.

Aven om majoriteten av dessa handelser upptrader tidigt | den postoperativa fasen har det férekommit rapporter om diagnoser ett
4r eller mer efter ingreppet.

Lakaren méste vara medveten om dessa mdjliga reaktioner och vara beredd pé att behandla dem om de pétréffas.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av FORTRESS™ réntgentata bencement ar kontraindicerad for patienter med:

Férekomst av aktiv eller ofullstandigt behandlad infektion pa platsen dar bencementet ska appliceras
Allergier eller éverkanslighet for metylmetakrylat eller négon annan av de kemiska komponenterna i produkten
Traumatiska frakturer av kotkropparna som ar icke-patologiska till sin natur

Kardiopulmonal sjukdom

Koaguleringsstomingar

Alivariig kollaps av kotkroppen (vertebra plana)

Profylax utan tecken pa akut fraktur

Kiliniskt effektiv medicinsk behandling

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

En dos bereds genom att hela innehéllet av flytande monomer tillsétts till hela innehdllet av pulvret. Tillsétt inte pulvret till den
flytande monomeren.

Med steril teknik och under sterila forhallanden, tom hela innehallet av pulverkomponenten i en steril, inert blandningsenhet.

2. Tillsétt hela innehdllet av den fiytande monomeren till pulvret. Blanda materialet genom att folja instruktionerna fran tillverkaren
av enheten eller tils pulvret &r helt méattat med den flytande monomeren och materialet har fétt 6nskad konsistens.
Hanteringsegenskaperna och materialets hardningstid kan variera beroende pé temperatur, blandningsteknik och fuktighet. Se
diagrammen och tabellen nedan for ytterligare information.

3. Faststéll 6nskad metod eller procedur fér injicering av bencement i patienten och, om tillampligt, f6lj instruktionerna fran
tillverkaren av enheten.
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Hanteringsegenskaper for FORTRESS™ rontgentéta bencement vid 23 °C

Ungeférlig forfluten tid frén bbrjan
av blandningen

Tidpunkt Aktivitet
FORTRESS"-Plus | FORTRESS™

Blandningsperiod Period for att blanda och éverfora fiytande 0-40 sekunder 0-60 sekunder
komponenter och pulver

Overfiringsperiod Period under vilken cement kan éverforas til 40 sekunder- 1-10 minuter
injiceringssystemet 3 minuter

Tid fér uppndende av | Tid vid vilken cementet separerar rent frén et finger | 8 minuter 10 minuter

degkonsistens med latexhandske

Arbetsperiod Period under vilken cementet sékert kan injiceras i 3-15 minuter 10-23 minuter
benhaligheten

Hérdningstid Tidpunkt vid vilken cementet & for hért for att 15 minuter 23 minuter

effektivt injiceras med injiceringsenhet

Hérdningstiden kan variera. Anvéindaren ska vara medveten om hur materialet reagerar och férhdllandena i operationssalen,
LEVERANS

Enskild enhet

Full dos

En sterl Vorpackmng som innehéller en flaska med 40,0 g pulverpolymer och en flaska med 16,4 g flytande monomer.

Halv dos:

En steri forpackning som innehéler en flaska med 20,0 g pulverpolymer och en flaska med 8,2 g flytande monomer.

SAKER AVFALLSHANTERING

Polymerkomponenten kan avfallshanteras pé en auktoriserad tiggning. \enten kan avdunsta under en
ventilationskdpa eller absorberas av inert material f6r bortskaffande.
FORVARING

Varning: Brandfarligt
Ska férvaras under 25 °C (77 °F) och skyddas mot fjus.

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUST (456-2871) (inom USA).

FORKLARING AV SYMBOLER
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m VIGTIGE OPLYSNINGER OM
FORTRESS™ RONTGENFASTE KNOGLECEMENTER
BESKRIVELSE

FORTRESS™ rontgenfaste knoglecementer (FORTRESS™ og FORTRESS™-Plus) er rentgenfaste, selvhaerdende, PMMA-
knoglecementer, og de er pakket i to sterile komponenter. Den ene komponent er et haetteglas, der indeholder 16,4 g (hel dosis)
eller 8,2 g (halv dosis) monomer. Monomeren er en farvelos, braendbar vaeske med en meget karakteristisk lugt og bestér af
folgende:

Methylmethacrylat med en vaegtprocent pa 99,0%

N:N Dimethyl-p-toluidin med en vaegtprocent pa 1,0%

Hydroquinon 60 ppm

Hydroguinon tilsaettes for at forebygge for tidlig polymerisering. N:N Dimethyl-p-toluidin tiisasttes for at starte polymeriseringen ved
15 temperatur. enten er steriiseret med filtreringsmetoder.

Den anden komponent er en flaske, der indeholder 40,0 g (hel dosis) eller 20,0 g (halv dosis) polymerpulver med folgende
sammensaetning:

Polymethylmethacrylat /

handterir oget udszettelse for monomerkomponenten, oget risiko for veneemboli og uforudsigelige mekaniske
egenskaber.

KOMPLIKATIONER

Aworlige komplikationer, nogle med dodeligt udfald, der er associeret med brug af lignende akrylknoglecementer il
vertebroplastisk, kyfoplastik eller cementforstzerkeise omfatter:

Myokardieinfarkt
Hiertestop
Cerebrovaskuleert tiffeelde
Hiertemboli

Lungeemboli

Anafylaksi
Nerve i lemme

De hyppigst rapporterede komplikationer er:
* Midlertidigt blodtryksfald

* Tromboflebitis

* Trokanterbursit

« Trokanterseparation

* Haemoragi og hasmatom

« Infektion i operationsséret

* Overfladisk eller dyb sarinfektion

« Heterotopisk knogledannelse

« Kortvarende ureg: i i hjertets

Andre rapporterede komplikationer er:
« Pyreksi pga. en allergi overfor knoglecementen

* Heematuri

« Dysui

o Blerefistel

« Forsinket ischiasnerveklemning pga. ekstrudering af knoglecementen ud over det pétenkte omrade
« Adheesioner og striktur af ileum pga. varmen afgivet under polymerisering

o Fraktur

Andre rapporterede komplikationer ved akrylknoglecementer, der er beregnet ti vertebroplastik, kyfoplastik eller
omfatter lzekage af 1 uden for det patzenkte omrade med indirzengning | det vaskulgsre
system, hvilket resulterer | lunge- og/eller hierteemboli eller andre Kiniske felgesygdomme.

Selvom storstedelen af komplikationerne er til stede tidligt i den post-operative periode, er der rapporteret om diagnoser mere end
et & eller mere efter proceduren

Leegen skal veere opmaerksom pa disse reaktioner og veere klar til at behandle dem, hvis de opstér.
KONTRAINDIKATIONER

Brug af FORTRESS™ rentgenfaste knoglecementer er kontraindiceret hos patienter med

Aktiv eller ikke feerdigbehandlet infektion pa det sted, hvor knoglecementen anvendes

Allergi eller overfolsomhed overfor acrylat eller nogle af kemiske komponenter
Traumatiske frakturer af ryghvirvier, der ikke er af patologisk natur

Hjertelungesygdomme

Koagulationssygdomme

Aworlig kollaps af hvirvellegemet (vertebra plana)
Profylakse uden tegn p& akut fraktur

Kinisk effektiv medicinsk behandiing
BRUGSANVISNINGER

En dosis klargores ved at komme hele indholdet af den flydende monomer i alt pulveret. Kom ikke pulveret i den flydende
monomer.

Med brug af en steril teknik og under sterile forhold temmes hele indholdet af pulverkomponenten ned i en steril, inert
blandeenhed.

Kom hele indholdet af den flydende monomer ned til pulveret. Bland materialet i henhold til producentens anvisninger, eller
indtil pulveret er helt meettet med den flydende monomer, og materialet har den enskede konsistens. Hvorledes materialet
skal handteres samt dets sterkningstid afheenger af temperatur, blandingsteknik og fugtighedsgrad. Der findes yderligere
oplysninger i graferne og tabellen her under.

Bestem den foretrukne metode eller procedure til placering af knoglecementen i patienten, og folg producentens anvisninger,
hvis det er relevant.
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Héndteringsegenskaber for FORTRESS™ rentgenfaste knoglecementer ved 23 °C

‘Omtrentlig forlobet tid fra start

Tidspunkt Aktivitet af blanding
FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Blandingsperiode Tidsrum til at blande og overfore veeske- og 0-40 sekunder 0-60 sekunder
pulverkomponenterne

Overforselsperiode Tidsrum hvor cementen kan overfores til 40 sekunder- 1-10 minutter
leveringssystemet 3 minutter

Dejtid Tidsrum hvor cementen kan adskilles rent fra en 3 minutter 10 minutter
finger | latexhandsker

Arbejdsperiode Tidsrum hvor cementen kan indsprojtes sikkert i 3-15 minutter 10-23 minutter
knoglehulheden

Heerdningstid Tidsrum hvor cementen er for hard til at indsprejte 15 minutter 23 minutter

effektivt med leveringssystemet

Heerdningstiden kan variere, og brugeren bor vesre opmeerksom pé, hvorledes materialet opforer sig og under forholdene péd
operationsstuen
LEVERING
Individuel enhed
Hel dosis:
En steril pakke indeholder en flaske med 40,0 g polymerpuiver og et heetteglas med 16,4 g flydende monomer.
Halv dosis:
En steril pakke indeholder en flaske med 20,0 g polymerpuiver og et heetteglas med 8,2 g flydende monomer.
SIKKER BORTSKAFFELSE
terne kan bortskaffes pa et autoriseret
udsugningshzette eller absorberes af et inert materiale og bortskaffes.
OPBEVARING
Advarsel: Braendbar
Opbevares under 25 °C (77 °F) og beskyttes mod lys,

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

Den flydende komponent kan fordampes under en

SYMBOLFORKLARING
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_ TARKEAA TIETOA RONTGENPOSITIVISESTA
Suomi FORTRESS"-LUUSEMENTISTA
KUVAUS

FORTRESS™luusementit (FORTRESS™ ja FORTRESS™-Plus) ovat réntgenpositiivisia, kemiallisesti kovettuvia PMMA-
luusementtejs, jotka on pakattu kahteen steriliin komponentiin. Toinen komponentti on ampulissa, joka siséltaé 16,4 g (koko
annos) tai 8,2 g (puoli annosta) monomeeria. Monomeeri on véritinta, helposti syttyvaa nestettd, jossa on hyvin selkeé ominaishaju.
Se koostuu seuraavista aineista

metyylimetakrylaatt 99,0 %:n massaosuus

N.N-gimetyyli-p-toluidiini 1,0 %:n massaosuus

hydrokinoni 60 ppm

Hydrokinonia lisétan estémaén ennenaikainen polymerisaatio. N,N-dimetyyli-p-toluidiini lisétéian kéynnistaméan polymerisaatio
leikkaussalin Nestemzinen komp steriloidaan

Toinen komponentti on purkissa, joka siséitié 40,0 g (koko annos) tai 20,0 g (puoli annosta) jaunemaista polymeeria. Polymeerila
on seuraava koostumus:
polymetyylimetakrylaatti/
metyylimetakrylaatti-styreenikopolymeeri
bentsoyyliperoksidi

bariumsulfaatti

72 %:n massaosuus

0,7 %:n massaosuus

28,0 %:n massaosuus.

Bariumsulfaatia liss&milis materiaali tehdaén réntgenpositiviseksi. Jauhemainen komponentti steriloidaan gammasateilyttamali.
Kaikki komponentit ovat kertakayttdisi, eik:
vahingoittunut.

it saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttas, jos pakkaus on avattu tai

KAYTTOAIHEET
Réntgenpositivinen FORTRESS™-luusementti on tarkoitettu Y murtumien kiinnitykseen vertebroplastia-
tai Kivuliaat nikaman voivat johtua osteoporoosista, hyvanlaatuisista leesioista

(verisuonikasvaimista) ja pahanlaatuisista leesioista (metastaattisista syévisté ja myeloomasta). FORTRESS-luusementili voidaan
myss parantaa pedikkeliruuvien sementtivahvistuksen kinnitysta.

VAROITUKSET

Lue némé ohjeet huolellisesti. On térke& perehtya luusementtia koskeviin ohjei

in ennen kéyttos.

Sementtivuoto voi aiheuttaa kudosvaurion, hermo- tai verenkierto-ongelmia seka muita vakavia haittatapahtumia.

Réntgenpositivinen FORTRESS-luusementt on tarkoitettu vain yhden potilaan hoitoon. EI SAA Kyt tai steriloida uudelleen
Sterilys voidaan taata vain, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Réntgenpositivisen FORTRESS™luusementin turvallinen ja tehokas kéytts edellyttés, et kirurgl tuntee materiaalin ominaisuudet,
kiisittely- ja kéyttSominaisuudet ja laitteet, joita kiiytetéisn materiaalin sekoittamiseen ja annosteluun. Rontgenposttivista
FORTRESS™luusementtia saa kéytté vain laakari, joka tuntee perkutaanisen sementin siséénvientimenetelmén seké
vertebroplastia- ja kyfoplastiatoimenpiteet.

Réntgenpositivista FORTRESS "-Iuusementtié ei suositella potilile, joilla ei ole patologista sairautta, kten osteoporoosia tai
kasvainta, joka heikentéisi potiiaan parantumiskyky4 konservativisen hoidon jélkeen. Harkitse huolella muita perinteisia hoitoja
ennen perkutaanisen vertebroplastian tai kyfoplastian kéyttsa. LA&kzr on vastuussa kullekin potilaalle yksidlisesti soveltuvan
toimenpiteen, teknilkan ja laitteen valinnasta.

Kiinnitys tai leikkauksenjélkeiset saattavat vaikuttaa sementin ja luun litoskohtaan ja
aiheuttaa sementin mikroliikkeen luun pintaa vasten. Luusementti saattaa [8ystya, kun luusementin ja luun vélin kehittyy fibrootista
kudosta. Kaikille potiaille suositellaan pitkiaikaista, saanndlistd seurantaa.

Monomeeri on erittéin helposti syttyvaa. Leikkaussalissa tulee olla rittavé tuuletus, joka poistaa konsentroituneen
monomeerihdyryn. Sihkokat 1 on raportoitu sytyttaneen monomeerihdyryn leikkauspaikoissa vasta implantoidun
luusementin I3hell4. Komponenttien sekoittamisessa tulee noudattaa varovaisuutta, jotta estetén lialinen altistuminen hayrylle.
Hoyryt voivat arsyttaé hengitysteits, siimia ja mahdollisesti maksaa. Pilolinssejé kéyttavat tydntekiat EIVAT saa olla lahella
materiaalien sekoittamispaikkaa eivéitkd osallistua materiaalien sekoittamiseen.

Nestekomponentti on voimakas lipidiliuotin. On suositeltavaa, etté kaikki materiaalin kanssa kosketukseen joutuvat leikkaussalin
tyBntekiat kayttavit kaksia kiisineitd, miké vahents kosketusihottuman riskia. Kosketusihottumaa voi esiintya herkil yksisili
pitkén monomeerille altistumisen jélkeen. Kaksien késineiden kiytté seké sekoitusohjeiden noudattaminen voivat pienent

yiih oiden riskia. Sekoitettu i ef saa padsta kosketukseen kidessa olevan Kiisineen kanssa, ennen kuin
sementti on & komponenttia ei saa pagstéa kosketukseen kumi- tai lateksikésin
kanssa, Valta luusementin liallista puristamista, koska luusementti voi talléin tydntya suunnitellun alueen ulkopuolelle ja vahingoittaa
ymparivia kudoksia.

Monomeeri voi aiheuttaa herkille henkildille yliherkkyytts, joka saattaa aiheuttaa anafylaktisen vasteen.

Kiyttd raskauden aikana: Vaikka vastaavila materiaalela tehtyjen eléintutkimusten tulokset ovat olleet negatiivisia, PMMA-
materiaalien turvallisuutta lasten sek raskaana tai hedelmélisessé iéssé olevien naisten hoidossa e ole vahvistettu. Siksi
mahdoliisia hyStyjé on punnittava suhteessa aidille, lapselle ja sikidlle aiheutuvin mahdollisiin riskeihin

Luusementin aiheuttamat haittavaikutukset ovat vaikuttaneet potilaan sydéin- ja verisuonijriestelmaén, Ja joissakin tapauksissa
verenpainetta alentavat reaktiot ovat aiheuttaneet sydnpyséhdyksen. Potilaan verenpaineessa ja sykkeess tapahtuvia muttoksia
on seurattava luusementtihoidon aikana ja heti sen jélkeen.

Luusementin vieminen potilaaseen voi alheuttaa verenpaineen tilapéisen laskun, jonka havaitsemiseksija korjaamiseksi on
ryhdyttava varotoimenpiteisiin.
Kiiniset tiedot osoittavat, etté luusementin kiinnittaminen vaati hyvia kirurgisia periaatteita ja tekniikoita. Leikkauksen jalkeinen

infektio on vakava tila ja saattaa vaatia implantoidun luusementin poistamista. Leikkauksen jalkeinen infektio saattaa esiintys
valittmasti tai useiden vuosien jalkeen.

Kayta neulan sisaanviemiseen laadukasta, m C-kaarifiL tai
reaaliaikaista TT-kuvausta. Aseta neulan karki nikamasolmun anterioriseen kolmannekseen.

Luusementin polymerisaatio on I&mpeé luovuttava reaktio, joka tapahtuu sementin kovettuessa paikallaan. Vapautunut I4mpo
saattaa vahingoittaa luuta tai muita ymparoivia kudoksia. Polyr aiheuttamien ) lEmpstilojen
vaikutusta ympérdiviin kudoksin e tunneta.

Potilas on pidettavé paikoillaan, kunnes luusementin polymerisaatioprosessi on paattynyt ja kiinnitys on riittava.
Polymerisaatioprosessi voi vaindella huoneen Iampdtilan ja siséénvientirjestelman vaikutuksesta.

Useiden tasojen samanaikainen hoitaminen saattaa lisité verenpaineen ékillsen laskun riskié, erityisesti hoidettaessa useampaa
kuin kolmea nikamatasoa saman lelkkauksen aikana.

Liian suuren luusementtimééran kéyttaminen saattaa aiheuittaa luusementin tydntymisen suunnitellun alueen ulkopuolelle ja
aiheuttaa vahinkoa ympé kudoksille ja

ALA vie luusementtia nikamasolmuun iiman kunnollista kuvaustekniikkaa, kuten laadukasta lateraalista fluoroskopiaohjausta.

Luusementin vaikutuksia r It ei ole

Lisaksi piston alkana voi esiinty4 vuotoja, jos neula on laskimossa tai nikamassa olevia mikromurtumia ei néhds.

Keskeyta injektio valittsmasti, jos luusementti on ni
vertebroplastian tai kyfoplastian aikana.

ulkopuolella tai verenkiertoj ]

Pohdi huolellisesti risk alyysia laukaisevan riskin nékskulmasta, jos potiiaalla on pahanlaatuinen
saiaus ja saksl epiduraalinen okétensio tal pahaniaatuinen ILhistuma, Varmista, et valtén kirurginen tuki on saatavla.

Pohdi huolellisesti riski-hydtyanalyysia, os potilaalla on traumaattisia burst-murtumia, joissa posteriorinen nikamasolmu on
repeytynyt.

H Quenapkric oTepéwon i N QVOLEVOLEVA ETEYXEIPMTIKG OUBAVTA IMOPE! VAl EPEACOLY Ta BpIA TOLEVTOU-00TOU Kal

VA MPOKANBOLY LIKPOKIVIAGEIQ TOU TOLEVTOU OE OXEN LIE TNV ETIGAVEIA TOU 00TO0. XAAGHWON TOL OGTIKOD TOEVTOU LIOpEL

va MPoKANBEL AGYw TG QVATUENG VHEOUG 10TO) HETAED TOL OOTIKOD TOIEVTOU KAl TOU 00TOD, SUVICTATAL HAKPOXEOA
TapPaKOADBNGN Yia GAOUG TOUG AOBEVEIG OE TAKTIKA TIpOYPApLaTIoEVn Baan,

To HOVOREPEQ Eival EEQIPETIKG EUMAEKTO. To XEIPOUPYEIO TIPEME! va BIABETE! EMAPKT EEEPIOHO VIA TV AMOPAKELVOT
OUHMUKVWHEVWY LSPATHWY HOVOpEPODG. Exel avadepBei avadAEEn Twv avaBUPIGCEWY HOVOLEPOUG AdYW TNG XPFIONG CUCKEUWY
r \piaong oe onpeia Q ENELBAONG KOVTA 08 GPETKO EUGUTELLIEVO OOTIKO TOIEVTO. ATaITETal MPOCOX)
KATA TNV QVAPEEN Twy BUO CUGTATIKWY, (OTE VA anodeuxBel N LMEPBONKNA EKBETN GTOLE UBPATHONG MU LTOPEL VA IPOKAAETE!
£pEI}I6 TOL QVATVEUGTIKOD CUCTALIATOG, EPEBICHS TWY LATILY KAl TIBAVATATA EPEBICLG TOL ANATOG. To MPOCWTIKS oL GOPA
baKoLG eMadc AEN Tpgme! va TANGIGCE! fi Va GULLETEXE! TV QVALEIEN QUTOD TOU UAKOD.

To yP6 CLOTATIKG Eivat £vag 1EXVPSS LYPOS BIGAGTNG. DA TO POCWTIKS XEIPOUPYEIOL TTOL EPXETAL GE ENMARN] LE TO UNKO
GUVICTATAL YOPA BIMAA YAVTIA, (OTE va PEIWBE 0 KIVSLVOG SEPATITISAC EE EMAPAC TTOL LTIOPE Va ELPAVIOTE! OE EUAICBNTA
aropa petd and uamcxpévm £KBEDN OTO POVOREPEG. H Xprian SIMAMY yavTiiv Kal ) THPNON Twv 08NYIWY QVAREIENG HMOPE!

va EAGXIOTONON 8L TI TO QVOLELEVLIEVO OOTIKG TOIEVTO BV ENEL va £pXETal
o€ enadr PE Ta yavTia Tou MPOCWIIKOL uexpl TO TOWEVTO VA AMOKTAGEL TNV MUKVOTNTA {0HNG. To LYPO CUOTATKG Sev MPEnet
Va £pXETal OE ENAPH E YAVTIA AT KAoUTGOUK f AQTES. AToge0YETE Ty UMEPBONKT CULTIIEN TOU 0OTIKOD TOEVTOU, KB
UMOPEi va MPoKANBEi EEWBNON TOL OOTIKOL TOWEVTOL MEPA ATId TO CNUEID TNG TPOOPILOHEVNG EGAPLIOYMAG TOU, KABWE Kal NG
OTOUG TIAPAKEILIEVOUG 10TOUG.

To HoVOLEREG LMOPE! VA MPOKAAECE! UMEpQIoBoia OE EUGIOBINTA ATO|A, Ta OMoIdl LMOPE VAl MAPOUCIAOOUY AVAPUAGKTIKY
wTiGpaon.

Xpiion Katé Ty KGnon: Nap6)o o Ta AMOTENEOATA PEAET(Y O {Wa e TIAPOHOI UNKA Va1 GpVTIKG, BV £xel aroeixBel
1 copaAeia Twy UNK@Y PMMA KaTé T kONon, Oe Maidid f yvalkeg O Qvanapaywyik NAKIa Kal Ta meava oGékn mpére! va
oTaBuICoVTal EvavT TwV MIBAVEY KIVEOVWY Yid TN PnTEa, TO TIaId | To EuBpuo.

AVETIBONTES QVTISPACELS 0E GOBEVEIQ Oy TG XPIONG OOTIKOD TOEVTOU £X0UV ETNPEACEL TO KAPBIAYYEIKS CUOTAA

K, OE OPIOLEVER TEPITTWOELC, UMIOTACKEE QVTIBPATELS EXOUV 0BMYATE! OE KAPBIaK) QUaKOTTH. Ot AOBEVEIG péTet va
NAPAKGAOUBOLVTAL I TUXGY HETABOAEG TNG GPTIOIGKIG MEANG KAl TNG CUXVBTNTAG MIEAIOU KT TN SIAPKEIA GAAG KAl GECWG
HETA TV QVTHETAILON HE 0TIKO TOWEVTO.

Mpénet va AaBavoVTal POGUAGEELS VA TV GVIXVEUON KA TV QMOKATAGTAN TG MAPOSIKAG TTHONG NG GpTNPIaKIG Mieang
TIOU TOPE] VA TIPOKOYEL KATA TNV E10QYWY TOL OTTIKOD TOWEVTOU OTOV A0BEVT,

SOUGWVQ P T KAVIKG GEBOLEVA, AMAITOLVTAL 0PBEC XEIPOUPYIKES OPXER KAl TEXVIKEG VIa TNV £YXUOT) TOU 0OTIKOD TOEVTOU.
H peTeyxeipnTixe) Aolwén efval coBapr maenon Kat, oy Mepirwon QuTr, UMOpEl Va anaiTefTal apaipean Tov ejpUTEVHEVOL
0OTIKOD TOWEVTOL. METEYXEIPNTIKA AOWEN HITOPE! VA TIPOKOWEN QLEOWG, ) HIOPE{ va pv kBNAWOEL yia MOAA €T

ia Ty KaBoBriynon TG eoaywyig Te BENOVAG, XPNOIOMOLEITE LPNAG MOIGTNTAG AKTIVOOKOMNGN HE HXAVOKIVATO GUOTNG
C-arm, LPNATIC TOIBTATAC AKTIVOCKATNGN 800 EMMEBWY f} oGpwan CT MPAYLATIKOL XPOVOU. TOMOBETE(TE To akpo TG BEAGVAG
GT0 TIPGOBIO a1 TPITO TOU CTTOVEUAIKOY OLATOC.

O MONUEQICHOG TOV OOTIKOD TOWEVTO ival A EEWBEPLIN QVTIBATN TIOU POKAAEITAL KATA TN GKAMEUVG N Situ TOU TOEVTOL.
H exhudLEVN BEPUOTTA PTopei va POKaAéTE! (G TO 00TO f 0& GAAOUG TIAPAKEIIEVOUG 10TOUG. A€V lval YWWOTEG 01
HAKPOXPOVIEG ETIBPACEIS GTOUG TIGPCKEIEVOUG (TOUG MOU EKTIBEVTQL OTIG BEPHOKPAsiEq SEWBEPHWY AVIIEPACEWY AGYw TG
50BIKCCIAG TIGAVHEIGHOD.

H 8¢0n Tou aoBevol MpEME! va Siamnpeital JExp! va ohokANEwEl N S1a6IKacia MOAUEPITHON TOU 00TIKO TOIEVTOU, LOTE

va enmeuxBei owoTr aTepEwan. H BIadikacia MoAUPERIOLOD LTIOPE] va SIadépel Aoyw TNQ BEPLOKPACIAS SWHATIOU KAl TOU
OUCTAUATOG £YXUONG.

AaBete unéyn 6Tt N Beparteia MEANAMADY EMIMESWY LIopel va auEroe! Tov KIVELVO EapvIkiic TToNG TrQ apTrPIaKAG ieang,
1BiaiTepa aTn MEpITWon BEpAnelag MEPIGOBTEPWY A6 TOILY CTIOVEUAKWY EMIMEBWY € LA IOVO XEIDOUPYIKH BlasIkacia.

H &yxuon unepPoNKrAG MOCGTNTAG OOTIKOL TOWEVTOL UOPEL va 05nyroet oe eEWON0N TOL OOTIKOL TOIEVTOU MEPA and v
TIPOOPICOHEVN TIEPIOXT EPAPHOYNAG KAl va TPOKANBET (NG GTOUG MAPAKEIIEVOLG I0TOLG KAl OTO KUKAOGOPIKG GUOTANA.

MHN EKTEAEITE £yXUOT TOL OOTIKOD TOIEVTOU JEGQ OTO OTIOVBUNIKS GG XWPIG KATAAANAEG TEXVIKEG MEIKAVIONG, OTIWG LYNAAC
TIOGTTAQ MAGYIA GKTVOGKOTIIKF KABOSHYNON.

Aev €xouv KABOPIOTE! OL HAKPOXPOVIES EMIBPATEIG TOU OOTIKOU TOWEVTOL OTA MABONOYIKA KATAYUATA TOU OTOVEUAIKOD OWHATOG.
Katé v éyxuon Hropel va mpokOwouy 51appogq eav n BEAGVa eloaxBel o GAEBA A 6V UTAPKOLY LN OPATA PIKPOKATAYATA,
EdGv napatnpnBel 00Tk TOWEVTO £Ew a6 To OTIOVEUAKS oA ) HECA OTO KUKAODOPIKO 0UOTNHA KATA TN SIadepHIKr
OMOVBUAOTAGDTIKN ) KUGOTAQOTIK, SIAKOWTE AUECWE TNV YU

\GBETE POCEKTIKA LTGYN TV AVEAUGT KIVEOVWY/OGENDY YIa G0BEVEIG LE KaKONBEIG TIABFAGEL, Ol OTIoI0! EldaVICouV

£miong emokANEISIa ENEKTAON ) KAKoBN KATAPEELOH, Adyw TOL ETIIOTIEVONG TOU KIVEUVOU CUMTIIEONG TO VWTIAIOU HUEAOD.
BeBawdeire 6T 51ATIBETAL ALIETN XEIPOUPYIK LTTOGTADIEN

NGBETE MPOCEKTIKG UNOYN TN QvaNuon
OmioBIoL OTIOVEUAIKOD OWLIATOG.

Via Q0BeVE(C e EKPNKTIKA Kal Sionaon Tov

paceg Ttou 4Zouv To 6 cBGTNHG £X0UV aroBoBei ot S1appo U
Sydan- ja veri on katsottu péoa oto 6 oboTnya. Ta Se50pE Gowy 6T To
i 4 etta LEPOAVETAL TaXEWG OE PEBAKPLAIKG OED Kat 6T éva HEPOG TOU 0 0 o§€og
nopeasti i ja merki i Kiertavan ylaatin fraktio on vapaan hapon eiké Bpioketat o popdi eAelBepo 0€E0G Kat b1 TN Hopdr 1. Acv Exet n HeTagd Twy
Yhteytta v ia oV TWV D 6 b 0€0G Kat TV
Valillé ei ole vahvi Vlta iaalin laminaatiot seka il Ayttamalla oikeaa ™G apTTPLaKIiG Misonc. XpNOMOTOIEITE GLGT TEXVIKI] YIa TNV GMoGuYi] Tob SIaXwpLood Tou AKOD ot GEANA Kal
g nayidevong agpa.
Verenpainetta laskevia reaktioita on ilmoitettu havaitun 10-165 sekunnin kuluessa luusementin paikoilleen . X . o i i i
asettamisesta, ja reaktio on kestanyt 30 ista 5-6 iin. Potilaan Exet n epdavion HETa ané 10 éwg 165 SeuTEPOAETITA amd TV EI0aywWYH TOU
on seurattava qusemenlln asettamisen aikana ja sen jélkeen, erityisesti jos potilaalla on taipumusta kohonneeseen oaTikob Towpévrou, Sidpkeiag 30 SeutepohénTwy Ewe 5-6 Aemtv. O acBevii mpénet va napakolouBeitar katd
: Jartai kardi 51GpKela QNG Kal HETA TNV E10GYY TO 00TIKOD TOl i Tuxév e TiconG, 161K €4V
VAROTOIMENPITEET Exet TV Thon via bhnkh misan f/kat ¢ i
MPO®YAAZEIZ

Tuotetta ei saa kiytta pakkausselosteeseen painetun vimeisen kiyttopaivn jélkeen. Laite i vlttamétta ole turvalinen tai tehokas
vimeisen Kéyttopaivain Jlkeen.

Valta no Kaisittely- ja sekoitusohjeita. Ohjeiden tarkka noudattaminen jauhe- ja nestekomponentteja
sekoitettaessa saattaa vahentéé taman komplikaation iimaantuvuutta,

Tuuleta rittavasti.
Ald lisaa muita aineita tai vierasmateriaaleja tahan tuotteeseen.

Ala muuta sekoitussuhteita millaan tavoin. Koostumuksen muuttaminen voi aineuttaa ennustamattomia késittelyominaisuuksia,

lisité altistusta mor entille, lisat riskié ja johtaa ennt jin mekaanisiin
loppuominaisuuksiin.
HAITTATAPAHTUMAT

rtebr tai sementtiaugmentaatiossa vastaavanlaisten enttien kéyttson on littynyt seuraavia

vakavia haittatapahtumia, oista 0sa kuolemaan johtavia:

sydéninfarkti
sydamenpysahdys
alvoverisuonitapahtuma
sydénembolia
keuhkoembolia
kohonnut verenpaine
matala verenpaine
anafylaksia
hermopinne.

Yleisimmét ilmoitetut haittatapahtumat ovat:
verenpaineen tilapainen lasku
laskimontukkotulehdus
trokanterbursiltti

sarvennoisen irtoama

verenvuoto ja verenpurkauma
kirurginen haavainfektio

pinnallinen tai syva haavainfektio
heterotooppinen luunmuodostus
lyhytaikaiset sydamen johtumishéirist.

Muita iimoitettuja haittatapahtumia ovat:

kuume, jonka aiheutti allergisuus luusementille

verivirtsaisuus

dysuria

virtsarakon fisteli

viivéistynyt lonkkahermon pinne, joka johtui luusementin tySntymisesté suunnitellun Kéyttpaikan ulkopuolelle
polymerisaation alkana vapautuneen lzmmon aiheuttaneet sykkyrésuolen kinnikkeet ja kuroumat

murtuma.

Muihin iimoitettuinin haittatapahtumiin, jotka littyvat vertebroplastiaan, kyfoplastiaan tai sementtiaugmentaatioon tarkoitettuinin
akryyliluusementteihin, sisaltyy suunnitellun kayttopaikan ulkopuolelle ja sita kautta verenkiertojarjestelmaén padssyt
luusementtivuoto, joka on aiheuttanut keuhkoembolian ja/tai sydémeen liittyvén tai muun Klinisen jlkitaudin.

Vaikka suurin osa naisté haittatapahtumista imenee pian leikkauksen jélkeen, joitakin diagnooseja on imoitettu vuoden kuluttua
toimenpiteesté tai myShemmin.

Ladkarin on oltava tietoinen néista mahdollisista reaktioista ja vaimis hoitamaan niité tarvittaessa.
VASTA-AIHEET

Réntgenpositiivisen FORTRESS™-luusementin kéytto on vasta-aiheinen, jos potilaalla on:
aktiivinen tai epataydelisesti hoidettu infektio luusementin suunnitellulla kayttoalueella

o allergioita tai herkkyys metyylimetakrylaatill tai joliekin muulle tuotteen kemialiselle rakenneosalle

o nikaman traumaperéisia murtumia, jotka eivéit ole luonteeltaan patologisia

« Kardiopuimonaalinen tauti

o hyytymishairisita

« vakea nikamasolmun luhistuminen (itistynyt nikama)

« estohoito iman néyttoé akuutista murtumasta

o Kiinisesti tehokas hoito.

KAYTTOOHJEET

Annos valmistetaan liséiaméila nesteméisen monomeerin koko sisaltd koko 5n. Al lisé jauhetta r iseen

monomeerin.

1. Tyhjenna koko jauhekomponentti sterilila teknilkalla ja sterileissé olosuhteissa sterilin, inerttiin sekoituslaitteeseen.

2. Lisaé nesteméisen monomeerin koko sisélts jauheeseen. Sekoita materiaali laitevalmistajan ohjeen mukaan tai sekota,
kunnes jauhe on kokonaan nesteméisen monomeerin kyll4stamé ja materiaali on koostumukseltaan halutunlainen. Lampotia,
sekoitusteknilkka ja kosteus saattavat vaikuttaa materiaalin ké inaisuuksiin ja Lisatietoja on
seuraavissa kaavioissa Ja taulukossa,

3. Valitse haluamasi luusementin sisa&nvientimenetelma tai toimenpide ja noudata mahdollista laitetta )

ohjeita.
Kiinteytymis- ja kovettumisajat
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FORTRESS™ in kasi inais ampotil 23°C
Arvioitu aika sekoituksen
AEain aloittamisesta lahtien
FORTRESS™-Plus FORTRESS™
Sekoitusjakso Jakso, jonka aikana nestemainen ja jauhemainen 0-40 sekuntia 0-60 sekuntia
komponentti sekoitetaan ja siretaén
Siirtojakso Jakso, jonka aikana sementti voidaan siirt&& 40 sekunnista 1-10 minuuttia
sisadnvientiarjestelmasn 3 minuuttin
Kiinteytymisaika Aika, jolloin sementti erottuu siististi lateksikésineen 3 minuuttia 10 minuuttia
peittamésta sormesta
Tyoskentelyjakso Jakso, jonka aikana sementti voidaan turvallisesti 3-15 minuuttia 10-23 minuuttia
injektoida tyhjaan tilaan
Kovettumisaika Aika, jolloin sementti on kovettunut niin, ettei sita voi 15 minuuttia 23 minuuttia
injektoida tehokkaasti sisaénvientilaitteella.
Kovettumisaika voi vaihdella. Kéyttéjan tulee olla tietoinen i ista ja
TOIMITUSTAPA
Yksittaispakkaus

Koko annos:

To MPOi6V QUTO BeV TIPETEN Va XPNOWOTOIEITAN PETA TNV NHEPOHNVIa AENG ToL avaypaGETal TNV ETIKETA TG ouokevasiag. H
OUOKEUN QUTA UMOPEL va UV ival AoGaAAG A QMOTEAECHATIKA LETA TNV nuepopnvia AENG TNG.

AKONOUBEITE TIG 08NYIES XEIPIOUOV KAl QVALEIENG Yia TNV anoduyr| SeppaTindag €€ enadric. H auatnen Tenon Twv odnyiwv yia
TNV QUAELEN TOU CUGTATIKOD GE CKVN KAl TOL LYPOD CUGTATIKOD LIMOPE va LEIHOE! TV EGAVION QUTAG TG EMIMAOKAG.

O XWPOG MPEMEN v Exel ETAPKI) EEAEPIOHO.
Mnv rpooBETeTe GAAEG ouGleG f £6va UNIKG O€ QUT6 TO TIPOId.

Mny TpornonoleiTe TIc avahoyieq avapeiEng He Kavévav Tpéro. H Tpomoroinan Te ohvBeanc HMopei va mpokahéce! anpoPherma
XOPOKTNPIOTIKA XEIPIOHOU, QUENUEVT EKBECN OTO HOVOEPEG CUCTATIKG, AUENUEVO KiVELVO epBONICHOD TwWV PAEBWY Kat
anpOBAETTEG TENKEQ HNXAVIKEG 1BIOTNTEG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

311G 00BapéQ AVENIBOLINTEG EVEPYEIER, OPIOHIEVEG LE HOIpaia £kBaan, Mo OXETICOVTCL L T XPAON MAPOLOIWY AKPUNKGY
OOTIKWV TOWEVTWY YIa OTIOVBUAOTTAGOTIK, KUGOMADTIKI 1 evioxuon e ToEvTo nephapBavovTal ol eEAg:

‘Euppayua Tou puokapsiou

Kapdiaki) avakort

AVYEIGKG EYKEPOAIKG EMEICOBI0

Kapdiakr) epBolt)

Mveupovike epBoAs

Ynéptaon

Ynotaon

Avaguhatia

MNayiéevon vedpou

O TIIO GUXVEG QUETIBOLINTEG EVEPYEIEG TIOU £XOLY AVadeBE! Elvat ot EEAC:
Mapodii MThon e apTnEIaKiia Tieong

OpopBopheisa

©QuAakinia Tou TpoxavTAPa

AGXWPIoHOG TOL TROXAVTAPA

Apoppayia Kal apaTwpa

NOIWEN XEIPOUPYIKOL TPAVUATOG

Erugaveiaxs) f v Tw BaBet Aoluwen Tpanpatoq

TYNHATIOU6G ETEPOTONOL 0OTOD

BpaxunpoBecpeq 1aTapaxée TG KapSIoKQ aywyueTnTag

ANAEG QUETIBONTER EVEYEIE TTOU £XOUV avadepBel eivat ol e€fc:

Mupetia Aoyw aMEpYIag OTO 0OTIKG TOWEVTO

Apatoupia

Auvooupia

SUPIYYIO 0UPOBOXOL KUOTNG

KaBuoTepnEVN TaYiBEUON ToU 0XIAKOD VENPOL AbYW EEWBNONG TOL OOTIKOD TOWEVTOU TIERQ AMb TNV MERIOXN TG
TIPOOPICOHEVNG EGAPHOYNG TOU

SUUGUOEIC KAl OTEVWON ToU ENEOD Adyw TG BEPUBTNTAG TIOU EKAUETAI KATA TOV TONULEPICHO

Kéraypa

e GAEC QETIBULNTEC EVEPYEIEQ TTOL EXOUY AVAGEPBEL VI TO AKPUAIKG 0OTIK TOWBVTO T0U MPOOPICETA YIa OTIOVEUAOTACGTIKH,
KUQOTAQIOTIK 1) EVIOXUOM |IE TOEVTO MepAapBAVETAL N IapPOI 00TIKO TOIEVTOL TEPA N6 TO CNUEID TG MPOOPICOUEVNG
E£OAPHOYC TOU HE EI0QYWYH OTO GYYEIaKG CUOTNUA, E AMOTEASOLA TNV £HBOA TOU TIVEOOVA /AL TG KAPSIAG ) GAAES
KAWVIKEQ OUVETIEIEG.

Map6Ao 1ou N TASIOPNIa QUTEY Twy QVETIBGITLY EVEPYEIRY TIAPOUCIETETAI G TPILIO OTASIO TG HETEYXEIPNTIKIG TEPIBE0U,
£X0LV QVadEBE! OPIOLEVES IEPITTITEIC OTIG OTTOIES N SIAYVWON EVIVE €val £T0G | MEPIDTOTERO ETE T SIaBIKaoia,

O 1aTP6G MPENE! Va WWpICE! QUTE TIG TIBAVEG AVTIBPACEI KAl VA EVCll TIPOETOIIAOHEVOG VA TIG QVTIETWIIOE, £4Y ELAVIOTOLV.

ANTENAEIZEIZ

H Xprion ToU GKTIVOOKIEPOD OGTIKOD TaEVTOL FORTRESS™ QVTEVBEIKVUTAL OE Q0BEVELG He:

TapouGia EVEpYrG ) ATEAGG BEANEVHEVNG AOIWENG OTO OMEID EPAPHOYIC TOU OOTIKOD THEVTOU
ANEpYiES ) euaI0BNGia OTO PEBAKPUNKS PEBGNO ) OE KATIOIO GO Ta XTHIKG GUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG
TPOULQTIKG KATGYLIATA TOL GTIOVBUAOL i) TABOAOYIKIC GUONG

KapSIonveupoviki Voo

NATAPAXEG MKTKGTNTAG

$0BapH] KATAPPEUON OTIOVEUNKOD GLHATOG (AMOMAGTUCHEVOG OTIOVEUAGG)

MPOGUAGEN XWPIC EVBEIEEIC OEEOG KATAYMATOG

KAVIKG GMOTENEOATIKA TPk OEpareia

OAHTIEZ XPHEHE

H 5601 MPOETOWATETAL e TNV TIPOOBIKN GAOL TOU TIEPIEXOHEVOU TOL LYPOU HOVOEPOUG G& GAO TO TEPIEXOHEVO TG OKOVNG.
My TIOOBETETE TN OKOVN OTO UYPO HOVOHEDEC.

XPNOILOMOWIVTAG AONTTTN TEXVIKI KAl UTO GONMTEG GUVBNKEG, QBEIATTE GAO TO MEIEXOLEVO TO CUOTATIKOL OE GOV TE Hia.
QMOCTEIPWLEVN GUOKELN aMd ABPAVEQ LNKS.

MPOGBETE BAO TO TEPIEXBHEVO TOU LYPOD HOVOLEPOUR GTN GKOVN. AVALEIETE TO UAKS GKOAOUBVTAG TIC 08NYiEG ToL
KATAOKEUAOTA TNG GUOKEUAG f LEXPL N GKOVN v KOPEGTE! TAPWG AN TO LYPO LOVOLEPEG KAl To UNKG va QTOKTAGEL TNV
£MmBuUNTA MUKVGTNTA. Ta XAPAKTNPIOTIKG XEIPIOHOD KAt O XPOVOR TENG Tou UAIKOD HITopel va Sladépouy avahoya pe T
Beppokpaoia, TNV TEXVIKFA QVapelEne kat Tnv vypaoia. Ma npooBeTes MANPodopies, avaTpeETe OTa ypadipaTa Kai oTov
TivaKa TOpaKATW.

~

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania cementéw kostrych nieprzepuszezajacych promieniowania
rentgenowskiego FORTRESS™ chirurg powinien by¢ zaznajomiony  wiasciwosciami materialu, sposobem obchodzenia si

2 nim, metoda nakladania materiatu | urzadzeniami do mieszania i dozowania materiafu. Cementy kostne nieprzepuszczajace
promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie
w zakresie przezskérmego podawania cementu, zabiegw wertebroplastyki i kifoplastyki.

Cementy kostne r promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ nie sa zalecane dia pacjentéw
r ) stanow ¢ yeh takich jak o czy guz nowotworowy, ktére upodledzalyby zdoinosc pacjenta
do przy act metod leczenia. Przed wykonaniem zabiegu ki

lub Kifoplastyki nalezy odpowiednio rozwazyé inne terapie tradycyjne. W gestiilekarza lezy okreslenie odpowiedniego zabiegu,
techniki i wyrobu dla kazdego pacienta.

Nieodpowiednie zespolenie lub nieprzewidziane zdarzenia pooperacyjne moga niekorzystni wplynaé na polaczenie cement-
kos¢ i prowadzié do mikro-ruchéw cementu na powierzehni kosci. Wskutek rozwiniecia sie tianki wicknistej pomigdzy
cementem kostnym a koscig moze dojé¢ do poluzowania cementu kostnego. W przypadku wszystkich pacjentow zalecane
53 diugoterminowe | regularme wizyty kontrolne.

Monomer jest bardzo tatwopalny. Sala operacyjna powinna dysponowa odpowiednia wentylacja w celu usuniecia
skoncentrowanych oparéw monomeru. Odnotowano przypadki zaplonu oparéw monomeru spowodowanego uzywaniem
urzadzen do elektr ji w miejscach ia zabiegow ch h w poblizu $wiezo wszczepionego cementu
Kostnago. Nelozy zachowad ostroznosé podczas micszania ze soba obu komponentow, aby zapobiec nadriememu nerazeniu
na opary, ktore moga powodowa podraznienie drog oddechowych, oczu | ewentualnie watroby. Personel noszacy soczewki
kontaktowe NIE powinien przebywad w poblizu i nie powinien by zaangazowany w mieszanie tego materiatu.

Komponent plynny jest silnym rozpuszczalnikiem tiuszczow. Zaleca sig, aby caly personel sali operacyjne] majacy kontakt z
materialem nosit podwojne rekawiczki, aby zmniejszy¢ ryzyko kontaktowego zapalenia skory, ktdre moze wystapic u wrazliwych
030 po diugoterminowym narazeniu na monomer. Noszenie podwdjnych rekawic i przestrzeganie instrukcji mieszania moze
zmniejszy¢ mozlwos¢ wystapienia reakeji nadwrazliwosci. Wymieszany cement kostny nie powinien mieé stycznosci z dionia

w rekawiczce, dopdki cement nie nabierz konsystencii ciasta. Nie nalezy dopuszczaé do stycznosci komponentu plynnego

z lub i rekawicami. Unikac wywierania r nacisku na cement kostny, poniewaz moze to
spowodowat wycisniecie cementu kostnego poza mijsce jego zamierzonego nalozenia i uszkodzié otaczajace tkanki

Monomer moze spowodowac u podatnych os6b nadwrazliwos¢, ktéra moze doprowadzi¢ do szoku anafilaktycznego,

Stosowanie w ciazy: Mimo iz wyniki badar przeprowadzonych na zwierzetach z uzyciem podobnych materialow byly negatywne,
bezpieczeristwo materialow PMMA w ciazy, u dzieci lub u kobiet w wieku rozrodczym nie zostalo okreslone i wymaga rozwazenia
potencialnych korzyéci w stosunku do ewentualnych zagrozer dia matki, dziecka Iub plodu.

Dziatania niepozadane u pacjentéw spowodowane przez cementy kostne obejmowaly ukiad krazenia, a w niektorych przypadkach
reakcja obnizenia ciénienia spowodowala zalrzymanie ak serca. Pacienci powinni by monitorowani kod katem wszelkich zmian
ciénienia krwi i pulsu podczas i o po leczeniu z iem cementu kostnego.

Nalezy powziaé $rodki ostroznosci w celu wykrycia i skorygowania przejéciowych spadkéw cisnienia krwi, kiére moga wystapic
podczas wprowadzania cementu kosmego u pacjenta.

Dane Kiiniczne wskazuja na 1 zasad i technik chi 1 podczas
cementu kostnego. Zakazenie pooperacyjne jest powaznym stanem | moze wymaga usunigcia wszczepionego cementu
kostnego. Zakazenie pooperacyjne moze wystapi¢ natychmiast lub nie manifestowac sie przez kilka lat.

Do prowadzenia podczas wprowadzania igly nalezy stosowac wysokiej jakosci fiuoroskopie przy pomocy napedzanego sinikiem
ramienia w ksztalcie C, wysokie) jakosci fluoroskopie dwuplaszczyznowa lub tomografie komputerows (TK) w czasie rzeczywistym
Umiesci¢ korcowke igly w przedniej jednej trzeciej trzonu kregu.

Polimeryzacja cementu kostnego jest reakcig egzotermiczng wystepujaca podczas jego utwardzania in situ. Wydzielane cieplo
moze uszkodzic kosc b inne otaczajace tkanki. Nie sa znane diugoterminowe skuitki na otaczajgce tkanki narazone na
temperatury podczas reakcji procesow p i

Aby osiagna¢ prawidlowe zespolenie, pacjent powinien pozostac w ustawionej pozycj do zakoriczenia procesu polimeryzaji
cementu kostnego. Czas trwania procesu polimeryzacji moze sie r6znié w zaleznosci od temperatury pokojowej i systemu
podawania.

Nalezy mie¢ $wiadomosé, ze leczenie wielopoziomowe moze zwigkszad ryzyko naglego spadku ciénienia, zwlaszcza jezel
podczas jednego zabiegu produkt wprowadza sig na wigce niz trzech poziomach kregow.

Wprowadzenie nadmierej floéci cementu kostnego moze spowodowac jego wyciéniecie poza miejsce jego zamierzonego
nalozenia i uszkodzenie otaczajacych tkanek, jak réwniez ukladu krazenia,

NIE wprowadza¢ cementu kostnego do trzonu kregu bez odpowiednich technik obrazowania, takich jak wysokiej jakosci boczne
prowadzenie fluoroskopowe.

Diugotrwale skutki stosowania cementu kostnego w patologicznych ziamaniach trzonu kregu nie zostaly okresione.
Wycieki moga réwniez wystapié podczas wstrzykiwania, jezel igta znajduje sig w zyle lub przewazaja niezauwazalne mikro-ziamania.

Jezeli cement kostny jest widoczny poza trzonem kregu lub w ukladzie krazenia podczas przezskérme] wertebroplastyki lub
i nalezy r przerwat jego e.

Nalezy przeprowadzié staranna analize ryzyka/korzysci dia pacientow dotknigtych schorzeniami zioslwymi, u ktorych wystepuie
przediuzenie zewnatrzoponowe lub zlosiiwe zapadnigcie w kontekscie ryzyka przyspieszonego ucisku na rdzeri kregowy.
Upewni¢ sie, ze dostepne jest blyskawiczne wsparcie chirurgiczne.

Nalezy i¢ staranna analize ry;
przerwaniem tylnego trzonu kregu.

dla pacjentow, u ktérych doszlo do urazowych ziamar z odlamkami i

Dziatania niepozadane wplywajace na ukiad krazenia i zostaly

monomeru do uktadu krazenia. Dane wskazuja, iz monomer ulega szybkiej hydrolizie do kwasu metakrylowego i ze

znaczna frakcja krazacego metakrylanu wystepuje w postaci wolnego kwasu, a nie estru metylowego. Nie oceniono
o Y W kra ) o

cignienia krwi. Stosowaé wiasciwa technike, by uniknaé laminacji w materiale, jak réwniez uwiezienia powietrza.

Wystepowanie reakcji spadku ciénienia odnotowano w przedziale czasowym od 10 do 165 sekund po wprowadzeniu
cementu kostnego i trwaly one od 30 sekund do 5-6 minut. Pacjent powinien byé monitorowany w trakcie i po
wprowadzeniu cementu kostnego pod katem wszelkich zmian ciénienia krwi, zwlaszcza jezeli ma skionnosé

ub zmian w uktadzie sercowo-naczyniowym.

SRODKI OSTROZNOSCI
Tego produktu nie nalezy uzywaé po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie opakowania. Wyréb moze nie by¢
bezpieczny lub skuteczny po uplywie jego daty waznosci

Przestrzega¢ instrukcji obchodzenia sie z produktem i jego mieszania, aby zapobiec wystapieniu kontaktowego zapalenia skory.
Sciste przestrzeganie instrukcji mieszania skladnikow sproszkowanego i plynnego moze zmniejszy¢ wystepowanie tej komplikacji

Zadbat o odpowiednia wentylacie.
Nie wprowadzad innych substancii Iub ciat obcych do tego produktu.

Nie modyfikowac proporcji mieszania w zadnej formie. Modyfikaca skiad moze ¢ walne

2wiazane z obchodzeniem sie z produktem, zwigkszona ekspozycje na skiadnik monomeru, zwwekszor\e tyzyko embolizacj zynej
ir /alne koricowe wiasciwosci mechaniczne.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Powazne dzialania niepozadane, w niektérych przypadkach prowadzace do zgonu, powiazane ze stosowaniem podobnych

akrylowych cementw kostnych do zabiegéw wertebroplastyki, kifoplastyki 1ub wypefniania cementem, obejmuia
« zawal migénia sercowego

« zatrzymanie akdji serca

« udar naczyniowy mézgu
* Zzator serca

*  zator pluc

3

adciénienie
niedociénienie
szok anafilaktyczny
uwiezienie nerwu

jozescie] wystepuiace odnotowane dziafania niepozadane to:
« przejsciowy spadek cidnienia krwi

o zakizepowe zapalenie 2yt

« zapalenie kaletki kretarzowe]

« oddzielenie kretarza

o krwotok | krwiak

«  zakazenie rany operacyinej

« zakazenie rany powierzchniowej lub glebokiej

« powstawanie koscl heterotropowych

« kidtkotrwale zaburzenia przewodzenia w obrgbie migénia sercowego

Pozostate odnotowane dziafania niepozadane to:

«  gorgczka spowodowana alergig na cement kostny

* krwiomocz

* zaburzenia oddawania moczu

* przetoka pgcherza moczowego

« opGznione uwigzienie nerwu kuiszowego spowodowane wycisnigciem cementu kostnego poza obszar zamierzonego zastosowania
« zrosty | zwezenie jelita kretego spowodowane uwalnianiem sie ciepta podczas polimeryzacii

* zlamanie

Pozostale odnotowane dzialania niepozadane dia akrylowych cementow kostnych przeznaczonych do wertebroplastyki,
Kifoplastyki lub wypeiniania cementem obejmuja wyciek cementu kostnego poza miejsce jego zamierzonego zastosowania
2 wprowadzeniem do ukiadu naczyniowego, powodujace zator pluc ilub serca lub inne nastepstwa Kiiniczne.

Mimo iz wigkszo$¢ tych zdarzer wystepuie wezesnie w okresie pooperacyinym, odnotowano przypadki schorzer wystgpuiacych
po uplywie roku lub diuzszego czasu od wykonania zabiegu

Lekarz musi by¢ $wiadomy tych potencjalnych reakci | musi byé przygotowany do ich leczenia, jezeli wystapia.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie cementéw kostnych nieprzept h ia rer
pacjentow:

U Ktérych wystepuie aktywne lub niecalkowicie wyleczone zakazenie w migjscu, w kt6rym stosowany jest cement kostny

U ktérych wystepuie alergia lub nadwraziiwosé na metakrylan metylu lub jakiekolwiek zwiazki chemiczne wystepujace w produkcie
u ktérych wystepuia urazowe zlamania kregéw o charakterze niepatologicznym

u ktérych wystepuia zaburzenia krazeniowo-oddechowe

U ktérych wystepuja zaburzenia krzepniecia

U ktérych wystepuje powazne zapadniecie trzonu kregosiupa (vertebra plana)

profilaktycznie bez dowodéw ostrego zlamania

U ktérych wdrozono skuteczna Kiinicznie terapie medyczna

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Dawke przygotowuje sie, dodajac calg zawartosé pynnego monomeru do catej zawartosci proszku. Nie dodawaé proszku do
plynnego monomeru.

Stosowac steryina technike w sterylnych warunkach, opréznié cala zawartosé komponentu sproszkowanego do sterylnego,
obojetnego urzadzenia mieszajacego.

Dodac do proszku cala zawartosé plynnego monomeru. ieszaé materiat, instrukji urzadzenia
lub mieszac do catkowitego nasycenia proszku plynnym monomerem i osiagniecia przez materiat zadanej konsystencii

FORTRESS" jest przeciwwskazane u

o

3. KaBopioTe TV MpoTiEVn pE60SO A SIAGIKAGIa Yia TV £yXUoT TOL 0OTIKOD TOEVTOU GTOV QOBEVH KAl GKOAUBHOTE TIQ Wiasciwosci materiatu i 6zas jego wiazania moga sie réznié w zaleznosci od temperatury, techniki mieszania i wilgotnosoi.
08MyiEq TOU KATAGKELATTA TG GUOKEUAG, AVAROYA JIE T TIEPINTWOT. W celu uzyskania dodatkowych informacii zajrzeé do ponizszych wykresow i tabeli
Xpovot 5 o Kat 3. Okreslié preferowana metode lub procedure wprowadzania cementu kostnego do ciafa pacjenta | przestrzegas instrukcii
X i i " producenta wyrobu, o ile majg one zastosowane.
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Mepiodoq petagopae | Mepiodo katé Ty oroia To TaWEvTo propei va 40 deutepodera- | 1-10 Aerra Przyblizony uplyw czasu
HETaPEBE OTO TUOTNLIA EyXUoNG 3ema A od rozpoczecia mieszania
Punkt czasowy Dziatanie
Xp6vog oXNUaTIoHol | Xpoviko anpeio KaTé TO 0TI0i0 TO TaWEVTO 3 ema 10 Aerra FORTRESS™-Plus | FORTRESS™
Coung SlaxwpiCetal ebkola ané 1o yavt
Okres mieszania Okres na wymieszanie i przeniesienie komponento 0-40 sekund 0-60 sekund
Mepiodog xpriong MNepiodog katé v oroia To TOWEVTO Propei va 3-15 herté 10-23 Aerta plynnego i sproszkowanego
£YXUBEl e aoPAAEIR OTO OOTIKO KEVO
Okres przenoszenia | Okres, w ktérym cement moze by¢ przeniesiony do | 40 sekund-3 minuty | 1-10 minut
Xp6vog arMipuvong XPOVIKS GNIEIC KATA TO 000 TO TOWEVTO Elval 15 herra 23 herrts systemu dostarczania

TIOAO GKANPO Yia vl EYXUBE! AMOTEAEOATIKG 0N
ouoKeUr &yxuone

Yksi sterili pakkaus siséltaa yhden purkin, jossa on 40,0 g jauhemaista polymeeria, ja yhden ampullin, jossa on 16,4 g
monomeeria.

Puoli annosta:

Yksi sterili pakkaus sisaltaa yhden purkin, jossa on 20,0 g jauhemaista polymeeria, ja yhden ampullin, jossa on 8,2 g nesteméista
monomeeria.

TURVALLINEN HAVITYS

Polymeerikomponentti voidaan havittaa valtuutetu: Nestemainen komponentti voidaan havittaa
haihduttamalla tuuletusaukoliisen kuvun alla tai inerttiin materiaaliin.

SAILYTYS

Varoitus: helposti syttyvaa.

Stilytettéva alle 25 °C:ssa (77 °F) ja suojattava valolta.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicalin voi ottaa yhteytt soittamalla numeroon 1866 GLOBUST (456 2871).

SYMBOLIEN MERKITYKSET

| MAARA

EAAHNIKA ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ NA TO AKTINOZKIEPO
OZTIKO TZIMENTO FORTRESS™
MEPIFPAOH
To aKTIVooKIEPS 00TIKG TaévTo FORTRESS™ (FORTRESS™ kai FORTRESS™-Plus) €lvail GKTIVOOKIEP® 00TIKG TaIEVTO PMMA
TTOU TTACEI HOVO TOU, TO OOI0 Elvall GUOKEUGOHEVO OE 600 QMOCTEIPWHEVA CUOTATIKA. TO £Va oUOTaTKG elval éva GIaNBIO o
TiEpiExE! 16,4 g (VNG 5601) 1 8,2 g (HIoT 50T HOVOLEPOUG. TO HOVOLEPEG EIVaI GXPLLO KAl EGGAEKTO UYPO UAIKG LiE TTOAD
XAPAKTNPIGTIKI 0O, TO OMOIO EXEN TNV TAPAKATW TOVBEDT:

MeBarpuAIK6 HEBINO 99,0% w/w
NN 8ieBUNo-p-ToAouISIvY 1,0% wiw
Y8pokwoun 60 ppm

H UBPOKIVOVN TIPOOTIBETAI VA TV QTTOGUYF TOU TPOWPOU TIOALLEPIOHOU. H N,N BipieBuRo-p-ToAoUIBIvA MpoaTiBeTal via v
£VapEN TOL OAUEPICHIO OTIC BEPHOKPAIEG XEIPOUPYEIOU. TO LYPO CUCTATIKG EXEl AMOCTEIPWBEI E HEBBEOUC SIBNONG.

To &ho ouoTaTKG Eivat pia PIdAN Tow Tiepiéxer 40,0 g (Mipne 660n) f 20,0 g (i 5O0T) GKAVNC TOAUEPOLG LE TV TIOPAKATW
otvBeon:

MoAupEBAKPUAIKO HEBONO /

SULTTONUHEPEC HEBKPUAIKOD PEBUAIOU-OTUPEVioU 72% whw
Yriepogeibio Tou Bevioiou 0,7% wiw
©eikd Bapio 28,0% wiw

To Beiikd BAPIO MPOCTIBETa GOTE TO UAIKG Vel Yivel GKTIVOOKIEPO. TO CUOTATIKG OE OKOVI EXE AMOOTEIPWE L AKTVOBONG
vappa

‘OAa Ta cuoTaTIKG Eivar piag XPRONG Kai Sev Mpénel va ? . Mn
GuoKevacia EXel avoIXTEL f} UMOOTE] TN,

ENAEIZEIZ

To GKTIVOOKIEP® 0OTIKG ToWEVTO FORTRESS™ eVBEIKVUTA Y10 TNV KaBIAwON MABOAOYIKLY KATAYHATWY TOU OTIOVBUAIKOD
GWHATOG e T XPAON SIOBIKACIWY OTIOVBUAGTAGTIKAG 1) KUGOTACTIKAG. EMSLVA GULTIECTIKA GTTOVEUNKA KATAYLIATa LIMOpE!
V@ Eival AMOTENEOHIA OOTEOMOPWIONG, KAAOMBWY GRAAOIIOEWY (AIAYYEILIG) KAl KAKONBWY GAMOIGCEWY (ETAOTATIKO! KAPKIVO,
pughwpia). To FORTRESS™ LIMopel £Miona va XpnoIoNoneel yia evioxuon e TOREVTO Twy SIQUXEVIKWY BISWY e Koo
BeXtiwon TG KkaBriwonc.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AaBAcTE Kat KATavoroTe auTég TIG 08Nyies. Eival oNpavTiké va urdpxet EOIKEIwGN HE TO 0GTIKG TOUEVTO TPV and
™ Xerion.

H 610ppor TOLEVTO PMOpE! va TipoKahEoe! BAGRN 10TMV Kal TPOBAAATA OTA VEUPA f OTO KUKAODOPIKS, KABUIG Kal GAEG
GOBAPEC QVEMIBOINTEG EVEPYEIES,

TO TPOI6Y EGV N

To aKTVOOKIEP® 00TIKG TaEVTo FORTRESS™ tpoopiZeTa yia xprion o€ évav Hévo aoBevr). Na MHN eravaxpnononotitat kat
Va HNV ENQvanooTeipwveTaL H anooTeipwon elvat SacgaNopévn HOVO EQV 1) GUOKELAOIA EIVaL KAEIOTH KAl BEV EXE! UTOOTE
nua.

TG TN coga KAl AMOTENEGHATIKA XPIOT TOU AKTIVOKIEPOD 0OTIKOD TaIpEVTOU FORTRESS™ 0 XEIpOUpYSS TIpETE! va eival
EEOKEWLEVOG L TIC IBIOTITES TOL UNKOU, TQ XAPAKTIOIOTIKA XEIPIOHOU KL TV £GapHOYr] T0 UIKO) KOl TWV GUOKEVWV

T XPNOHONOIOVVTAL YA TNV QVAHEIEN KAl TV EYXUGN ToU LNKOD. TO aKTIVOOKIEO 0OTIKG TolévTo FORTRESS™ npéret

VQ XPNOKIOTIOIETGL HBVO AN IATPOUG EEOKEIWEVOUG HE Tr) SIGBEPHIKI] EYXUON TOEVTOU, TNV OTIOVEUAOTIAGOTIK KL TV
KUGOTACOTINT.

To AKTIVOOKIEPO 00TiKG TaEvTo FORTRESS™ 86V GUVIOTATG VI GOBEVEIG TToU 56V AOKOLV GO KATIOIA TIABOAOYIKT KATAETAO,
WG 0oTEOMPWON 1 GYKO, N OrIoia SV B4 ENETPEE TV EMOUAWON | TN XPioN CUVTNPNTIKGY HEBOBWY AVTILETRIIONG.
EEETAOTE MPOVEKTIKG AMEC OUPBATIKES BEATEiEC TPV AMtd T SiEEaYWY BIABEPMIKIG OTIOVAL TG 1

TG €V UTEDBUVOG YIa TV EMAYA TG KaTAAANG BIKOIG, TEXVIKAG Kall GUOKEUHG VI KABE EHOVHEVD o8V

O xpévoc akArpuvonG propel va Siagépet Kat 0 XpHOTNC MPENel va yvwpiCel Tr GUUMEPIPOPG TOU UAIKOU KA TIC OUVBHKEG TOU
Xelpoupyeiov.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mepiovwpiévn povasa

Mpne S6on:

Mia arooTeipwjiévn GUOKeLasia Mow MepIEXe! bia GIEAN e 40,0 g OKOVNG OAULEOU KAl éval GIakiBIO e 16,4 g LYPOD
HOVOLEPOUC.

Mior 86on:

Mia GrooTEIpWwHIEVN GUOKELTGI TTOL TEEQIEXE! bia BIEAN HE 20,0g OKOVIG TOAUUEPOLG Kal Eva GIANISIO e 8,29 LYPOD
HIOVOLEPOUC.

AZOANHE AIAGEZH

To MOAUIEPEG GUOTATIKG MPETTEL VAl MOPPITETA 08 EE0UCIOBOTNHEVD KEVTPO BIGBEaNG AMOBATWY. To LYPO CUTTATIKG HIToPEL
Va EEQTHIOTEN OE AEPITOEVO ANaywYO f va AnoppopnBel and adpavee LNKG He OKOTO T SIGBean.

AMOGHKEYZH

Mpoeioroinon;: EopAekTo

Na anoBrkeveTal o0& BepHOKpaoia KATW an Toug 25°C (77°F) Kal va TpOOTATEVETAl Mo T0 INAKO QWG

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mropeite va erukowvwvrioete e v Globus Medical otov apiBu6 1-866-GLOBUST (456-2871).

META®PAZH ZYMBOAQN

| MOZOTHTA
WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE CEMENTOW KOSTNYCH
ROCSKI NIEPRZEPUSZCZAJACYCH PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO FORTRESS™

OPIS
oememy kostne nieprzepuszczajace promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ (FORTRESS™ | FORTRESS™-Plus) to

promieniowania RTG samo cementy kostne PMMA pakowane jako dwa jalowe komponenty.
Jednym komponentem jest fiolka zawierajaca 16,4 g (pefna dawka) lub 8,2 g (6t dawki) monomeru. Monomer to bezbarwna,
ciecz o bardzo cf zapachu i nastepujacym skladzie:
Metakrylan metylu 99,0% wiw
N:N dimetylo-p-toluidyna 1.0% wiw
Hydrochinon 60 ppm

Dodatek hydrochinonu zapobiega przedwczesne] polimeryzacji. N:N dimetylo-p-toluidyna dodawana jest w celu zapoczatkowania
polimeryzacji w temperaturze pokojowe). Komponent plynny wyjalawiany jest metodani fitracji.

Drugim komponentem jest butelka zawierajaca 40,0 g (peina dawka) lub 20,0 g (pol dawki) polimeru w postaci sproszkowanej
0 nastepujacym skiadzie:

Polimetylometakrylan /

Kopolimer styrenu i metakrylanu metylu  72% w/w
Nadtlenek benzoilu 0,7% whw

Siarczan baru 28,0% wiw

Dodatek siarczanu baru czyni materiaf dla promieniowania rentgenowskiego. Komponent proszkowy jest

wy}aﬁaw\any promieniowaniem gamma

sadoj uzytku i nie nadaja sie do powtérnej sterylizacji.
Nie uzywaé, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
WSKAZANIA
Cementy kostne promien rentgenowskiego FORTRESS™ przeznaczone s do zespalania
patologicznych zlamarh trzonéw kregow w trakcie zabiegw wertebroplastyki Iub kifoplastyki. Bolesne kompresyine zlamania
kregw moga by¢ wynikiem osteoporozy, zmian fagodnych (naczyniak) i ziogliwych (nowotwory zlosiwe z przerzutam, szpiczak)
Preparat FORTRESS™ moze byé rowniez stosowany do wypelniania cementem $rub szypulowych w celu zwigkszenia zespolenia.

OSTRZEZENIA
¢ ze

niniejsze i je. Bardzo wazne jest zapoznanie sig¢ z cementem kostnym przed jego
uzyciem.

Wiyciek cementu moze spowodowa¢ uszkodzenie tkanek, nerwow Ilub zaburzenia ukiadu krgzenia i inne powazne dziatania
niepozadane.

Cementy kostne nieprzepuszczajace promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ przeznaczone s do stosowania u jednego
pacienta. NIE nalezy ich wykorzystywaé ponownie ani poddawaé ponownej sterylizacji. Sterylnosé jest zapewniona tylko wedly,
gdy opakowanie jest nieotwarte i r

Czas oczekiwania Punkt czasowy, w ktérym cement czysto sig oddziela | 8 minuty 10 minut

od palca w rekawiczee lateksowe

Okres roboczy Okres, w ktérym cement moze zosta¢ bezpiecznie 3-15 minut 10-23 minut

wstrzykniety w ubytek kostny

Czas utwardzania Punkt czasowy, w ktérym cement jest zbyt twardy, 15 minut 23 minut
aby skutecznie wstrzyknaé go za pomoca urzadzenia

dostarczajacego

Czas utwardzania moze sig réznic, uzytkownik powinien miec swiadomosc zachowania materialu | warunkow panujacych w
sali operacyjne.

POSTAC, W KTOREJ PRODUKT JEST DOSTARCZANY

Indywidualna jednostka

Peina dawka:

Jedno sterylne opakowanie zawierajace jedna butelke z 40,0 g sproszkowanego polimeru i jedna fiolke 16,4 g plynnego monomeru.

Polowa dawki:

Jedno sterylne opakowanie zawierajace jecna butelke z 20,0g sproszkowanego polimeru i jedng fiolke z 8.2g plynnego monomeru
BEZPIECZNA UTYLIZACJA

Komponent polimeru mozna zutylizowa¢ w t ionym zakladzie ia odpadow. Komponent plynny mozna

odparowat pod wentylowanym okapem lub moze on zosta¢ wehioniety przez dowolny materiat obojetny w celu utylizacji
PRZECHOWYWANIE

Ostrzezenie: katwopalny

Przechowywat w temperaturach ponizej 25°C (77°F) i chronié przed $wiatiem

DANE KONTAKTOWE
Z firmg Globus Medical mozna skontaktowa¢ sig pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871).

TELUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC




