
ENGLISH 	
IMPORTANT INFORMATION 

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

Methyl Methacrylate	 99.0% w/w
N:N Dimethyl-p-toluidine	 1.0% w/w
Hydroquinone	 60 ppm

Hydroquinone is added to prevent premature polymerization. N:N Dimethyl-p-toluidine is added to initiate polymerization at 
operating room temperatures. The liquid component is sterilized by filtration 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% w/w 
Benzoyl peroxide	 0.7% w/w
Barium sulfate	 28.0% w/w

Barium sulfate is added to make the material radiopaque. The powder component is sterilized 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 understand these instructions. Familiarization 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. Sterility is assured only 
if the package is unopened and undamaged.

For safe and effective use of FORTRESS™ Radiopaque Bone Cements, the surgeon should be familiar 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 ability 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 should be provided with adequate ventilation 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 irritation, irritation 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 until the cement has acquired the consistency 
of dough. The liquid component should not be allowed to come in 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 application and damage 
to the surrounding tissues.

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

Use in Pregnancy: Although the results 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 resulted 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 occur 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 
a serious 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 attributed to leakage of unpolymerized monomer 
into the circulatory system. Data indicates that the monomer undergoes rapid hydrolysis to methacrylic acid, and that 
a significant fraction of the circulating methacrylate is in the form of free acid rather than the methyl ester. Correlation 
between changes in circulating concentrations of methyl methacrylate/methacrylic acid and changes in blood 
pressure has not been established. Use proper technique to avoid laminations 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 
liquid 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. Modification of the composition can cause unpredictable handling characteristics, increased 
exposure to the monomer component, increased risk of venous embolization and unpredictable 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
•	 Pulmonary embolism
•	 Hypertension
•	 Hypotension
•	 Anaphylaxis
•	 Nerve entrapment

The most frequent adverse events reported are:
•	 Transitory fall in blood pressure
•	 Thrombophlebitis
•	 Trochanteric bursitis
•	 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 or 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
•	 Cardiopulmonary 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.
2.	� 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 liquid monomer and the material reaches the desired 
consistency. The handling 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.

3.	� Determine the preferred method or procedure for bone cement delivery into the patient and, if applicable, follow the device 
manufacturer’s instructions.

Doughing and Hardening Times
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Handling Characteristics of FORTRESS™ Radiopaque Bone Cements at 23° C

Time Point Activity

Approximate Elapsed Time from 
Initiation of Mixing

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Mixing Period Period to mix and transfer liquid and powder 
components

0-40 seconds 0-60 seconds

Transfer Period Period during which cement can be transferred to 
delivery system

40 seconds- 
3 minutes

1-10 minutes

Doughing Time Time point at which cement separates cleanly from 
latex gloved finger

3 minutes 10 minutes

Working Period Period during which cement may be safely injected 
into bone void

3-15 minutes 10-23 minutes

Hardening Time Time point at which cement is too hard to effectively 
inject with delivery device

15 minutes 23 minutes

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 facility. 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™ STRAHLENUNDURCHLÄSSIGEN 
KNOCHENZEMENTEN

BESCHREIBUNG
FORTRESS™ Strahlenundurchlässige Knochenzemente (FORTRESS™ und FORTRESS™-Plus) sind strahlenundurchlässige, 
selbsthärtende 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, entzündliche Flüssigkeit 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 hinzugefügt, um eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern. N,N-Dimethyl-p-toluidin wird hinzugefügt, um die 
Polymerisation bei Operationssaal-Temperaturen auszulösen. Die flüssige Komponente wird mit Filtermethoden sterilisiert.

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

Polymethylmethacrylat /
Methylmethacrylat-Styrol-Copolymer	 72 Gew.-% 
Benzoylperoxid	 0,7 Gew.-%
Bariumsulfat	 28,0 Gew.-%

Bariumsulfat wird hinzugefügt, um das Material strahlenundurchlässig zu machen. Die Pulverkomponente wird mit Gammastrahlen 
sterilisiert.

Alle Komponenten sind für den einmaligen Gebrauch bestimmt und nicht erneut sterilisierbar. Nicht verwenden, wenn 
die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

INDIKATIONEN 
FORTRESS™ Strahlenundurchlässige Knochenzemente sind für die Fixation pathologischer Frakturen des Wirbelkörpers mittels 
Vertebroplastie- oder Kyphoplastieverfahren indiziert. Schmerzhafte Wirbelkörperkompressionsfrakturen können auf Osteoporose, 
benigne Läsionen (Hämangiome) und maligne Läsionen (metastasierende Tumore, Myelome) zurückzuführen sein. FORTRESS™ 
kann außerdem zur Zementaugmentierung von Pedikelschrauben zur Verbesserung der Fixierung verwendet werden.

WARNHINWEISE
Vor der Verwendung müssen Sie diese Anweisungen gelesen und verstanden und sich unbedingt mit dem 
Knochenzement vertraut gemacht haben.

Zementleckagen können Gewebe- und Nervenschäden sowie Kreislaufprobleme und andere schwerwiegende unerwünschte 
Ereignisse verursachen.

FORTRESS™ Strahlenundurchlässige Knochenzemente sind für die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt. 
NICHT wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Die Sterilität ist nur bei ungeöffneter und unbeschädigter Verpackung 
gewährleistet.

Für die sichere und wirksame Verwendung der FORTRESS™ Strahlenundurchlässigen Knochenzemente muss der Operateur mit 
den Materialeigenschaften, den Handhabungsmerkmalen und der Anwendung des Materials und der zum Mischen und Dosieren 
des Materials verwendeten Produkte vertraut sein. FORTRESS™ Strahlenundurchlässige Knochenzemente dürfen nur von Ärzten 
verwendet werden, die mit der perkutanen Zementeinbringung, Vertebroplastie und Kyphoplastie vertraut sind.

FORTRESS™ Strahlenundurchlässige Knochenzemente werden nicht bei Patienten empfohlen, die keinen pathologischen Zustand, 
wie Osteoporose oder einen Tumor, aufweisen, der die Heilungsfähigkeit des Patienten bei einer Behandlung mit konservativen 
Methoden beeinträchtigen würde. Andere konventionelle Therapien müssen angemessen geprüft werden, bevor eine perkutane 
Vertebroplastie oder Kyphoplastie durchgeführt wird. Die Entscheidung über das Verfahren, die Technik und das Produkt für jeden 
einzelnen Patienten liegt in der Verantwortung des Arztes.

Eine inadäquate Fixierung oder unvorhergesehene postoperative Ereignisse können die Zement-Knochen-Verbindung 
beeinträchtigen oder zu einer Mikrobewegung des Zements gegen die Oberfläche des Knochens führen. Zum Lösen des 
Knochenzements kann es kommen, wenn sich zwischen dem Knochenzement und dem Knochen fibröses Bindegewebe bildet. 
Eine langfristige, regelmäßige Nachbeobachtung wird bei allen Patienten empfohlen.

Das Monomer ist hochentzündlich. Der Operationssaal muss ausreichend belüftet sein, damit konzentrierter Monomerdampf 
abziehen kann. Es wurde von Fällen berichtet, in denen es durch die Anwendung von Elektrokautern an Operationsstellen in der 
Nähe von frisch implantiertem Knochenzement zu einer Entzündung von Monomerdämpfen kam. Beim Vermischen der beiden 
Komponenten ist Vorsicht geboten, um eine übermäßige Belastung mit den Dämpfen zu vermeiden, die Reizungen der Atemwege, 
der Augen und möglicherweise der Leber auslösen kann. Kontaktlinsenträger dürfen dieses Material NICHT anmischen oder sich 
in der Nähe aufhalten.

Die flüssige Komponente wirkt stark lipidlösend. Es wird empfohlen, dass das gesamte OP-Personal, das mit dem Material in 
Kontakt kommt, ein zweites Paar OP-Handschuhe trägt, um das Risiko einer Kontaktdermatitis zu verringern, die bei empfindlichen 
Personen nach einer längeren Exposition gegenüber dem Monomer auftreten kann. Das Risiko einer Überempfindlichkeitsreaktion 
lässt 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 
teigähnliche Konsistenz erreicht hat. Die flüssige 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 über die 
vorgesehene Einbringungsstelle hinaus führen und das umliegende Gewebe beschädigen kann.

Das Monomer kann bei empfindlichen Personen eine anaphylaktische Reaktion durch Überempfindlichkeit auslösen.

Anwendung während der Schwangerschaft: Obwohl die Ergebnisse von Tierversuchen mit ähnlichen Materialien negativ 
ausfielen, wurde die Sicherheit von PMMA-Materialien bei Schwangeren, Kindern und gebärfähigen Frauen nicht bestätigt und 
muss der potenzielle Nutzen gegen die möglichen Risiken für die Mutter, das Kind oder den Fötus abgewogen werden.

Unerwünschte Wirkungen bei Patienten, die auf Knochenzement zurückzuführen waren, betrafen das Herz-Kreislauf-System, und 
in manchen Fällen führten hypotensive Reaktionen zum Herzstillstand. Die Patienten müssen während und unmittelbar nach der 
Behandlung mit Knochenzement auf Veränderungen des Blutdrucks und der Pulsfrequenz überwacht werden.

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

Klinische Daten weisen auf die Notwendigkeit hin, bei der Einbringung des Knochenzements bewährte 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 Führen 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 Wirbelkörpers.

Die Polymerisation des Knochenzements ist eine exotherme Reaktion, zu der es bei der Aushärtung in situ kommt. Die freigesetzte 
Wärme kann zu Schäden am Knochen oder sonstigem umliegendem Gewebe führen. Die Langzeitwirkung exothermer 
Temperaturen durch den Polymerisationsprozess auf das umliegende Gewebe ist nicht bekannt.

Die Patientenlagerung muss während der Durchführung 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 Wirbelkörpersegmente das Risiko eines plötzlichen Blutdruckabfalls erhöhen kann, 
insbesondere wenn mehr als drei Wirbelkörpersegmente in einer einzigen Operation behandelt werden.

Die Einbringung von zu viel Knochenzement kann zum Austreten des Knochenzements über die vorgesehene Einbringungsstelle 
hinaus führen und das umliegende Gewebe und den Blutkreislauf beeinträchtigen.

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

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

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

Wenn während der perkutanen Vertebroplastie oder Kyphoplastie Knochenzement außerhalb des Wirbelkörpers oder im 
Blutkreislauf bemerkt wird, beenden Sie die Injektion sofort.

Bei Patienten mit malignen Erkrankungen, die außerdem eine epidurale Tumorausdehnung oder einen malignen Wirbelkollaps 
haben, muss eine sorgfältige Risiko-Nutzen-Analyse im Hinblick auf die Gefahr des Auslösens einer Rückenmarkskompression 
erfolgen. Sorgen Sie dafür, dass unterstützendes chirurgisches Personal sofort verfügbar ist.

Führen Sie eine sorgfältige Risiko-Nutzen-Analyse bei Patienten mit traumatischen Berstungsfrakturen mit Bruch des hinteren 
Wirbelkörpers durch.

Unerwünschte Kreislaufreaktionen werden dem Austritt von unpolymerisiertem Monomer in den Blutkreislauf 
zugeschrieben. Vorliegenden Daten zufolge hydrolysiert das Monomer rasch zu Methacrylsäure, und 
ein beträchtlicher Teil des zirkulierenden Methacrylats liegt als freie Säure und nicht als Methylester vor. 
Ein Zusammenhang zwischen der Konzentration von Methylmethacrylat/Methacrylsäure im Blut und 
Blutdruckschwankungen konnte nicht hergestellt werden. Verwenden Sie eine geeignete Methode, um 
Materialschichtungen sowie Lufteinschlüsse zu vermeiden.

Es wurde über Fälle von hypotensiven Reaktionen nach Einbringung des Knochenzements zwischen 10 und 165 
Sekunden bei einer Dauer von 30 Sekunden bis 5-6 Minuten berichtet. Der Patient muss während und nach der 
Einbringung des Knochenzements auf Veränderungen des Blutdrucks überwacht werden, besonders wenn der Patient 
zu hohem Blutdruck und/oder kardiovaskulären Anomalien neigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt darf nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Dieses 
Produkt ist nach dem Verfallsdatum möglicherweise 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 flüssigen Komponenten kann die Inzidenz dieser Komplikation reduzieren. 

Für ausreichende Belüftung sorgen.

Keine anderen Substanzen oder Fremdkörper in dieses Produkt einführen. 

Die Mischverhältnisse in keinerlei Form ändern. Die Änderung der Zusammensetzung kann zu unvorhersehbaren 
Handhabungsmerkmalen, einer erhöhten Exposition gegenüber der Monomerkomponente, einem erhöhten Risiko venöser 
Embolien und unvorhersehbaren endgültigen mechanischen Eigenschaften führen.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Zu den schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen, einige davon mit tödlichem Ausgang, die mit der Anwendung ähnlicher 
acrylischer Knochenzemente für die Vertebroplastie, Kyphoplastie und Zementaugmentation in Zusammenhang gebracht werden, 
zählen: 
•	� Myokardinfarkt 
•	� Herzstillstand 
•	� Schlaganfall
•	� Herzembolie
•	� Lungenembolie
•	� Hypertonie
•	� Hypotonie
•	� Anaphylaxie
•	� Nerveneinklemmung

Die häufigsten gemeldeten unerwünschten Ereignisse sind:
•	� Vorübergehender Blutdruckabfall
•	� Thrombophlebitis
•	� Trochanterbursitis
•	� Trochanterablösung
•	� Hämorrhagie und Hämatom
•	� Chirurgische Wundinfektion
•	� Oberflächliche oder tiefe Wundinfektion
•	� Heterotopische Knochenbildung
•	� Kurzzeitige Unregelmäßigkeiten der Herzerregungsleitung

Sonstige gemeldete unerwünschte Ereignisse sind:
•	� Fieber aufgrund einer Allergie auf Knochenzement
•	� Hämaturie
•	� Dysurie
•	� Blasenfistel
•	� Spätere Einklemmung des Ischiasnervs durch Austreten des Knochenzements über die vorgesehene Einbringungsstelle hinaus
•	� Adhäsionen und Striktur des Ileums durch die bei der Polymerisierung freigesetzte Wärme
•	� Fraktur

Zu den weiteren unerwünschten Ereignissen bei Anwendung von acrylischen Knochenzementen für die Vertebroplastie, 
Kyphoplastie oder Zementaugmentation zählt das Austreten des Knochenzements über die vorgesehene Einbringungsstelle hinaus 
mit Eintritt in das Gefäßsystem und in der Folge Lungenembolie und/oder Herzschäden bzw. anderen klinischen Folgeschäden.

Obwohl die meisten dieser Ereignisse bereits kurz nach der Operation auftreten, wurde in einigen Fällen über Diagnosen berichtet, 
die ein Jahr nach dem Eingriff oder später gestellt wurden.

Der Arzt muss sich dieser möglichen Reaktionen bewusst sein und auf ihre Behandlung vorbereitet sein, falls diese auftreten 
sollten.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Anwendung von FORTRESS™ Strahlenundurchlässigen Knochenzementen ist kontraindiziert bei Patienten mit:
•	� Vorliegen einer aktiven oder unvollständig behandelten Infektion an der Stelle der Implantation des Knochenzements
•	� Allergien oder Unverträglichkeiten gegenüber Methylmethacrylat oder einer der chemischen Zusammensetzungen des Produkts
•	� Traumatischen Wirbelfrakturen nicht-pathologischer Natur
•	� Kardiopulmonaler Erkrankung
•	� Gerinnungsstörungen
•	� Schwerem Kollaps des Wirbelkörpers (Vertebra plana)
•	� Prophylaxe ohne Anzeichen einer akuten Fraktur
•	� Klinisch wirksamer Arzneimittelbehandlung

GEBRAUCHSANLEITUNG
Eine Dosis wird angesetzt, indem der gesamte Inhalt der Ampulle mit dem flüssigen Monomer mit dem gesamten Inhalt der 
Ampulle mit dem Pulver vermischt wird. Das Pulver darf nicht zum flüssigen Monomer hinzugegeben werden.
1.	� Entleeren Sie den gesamten Inhalt der Pulverkomponente unter Anwendung steriler Technik und unter sterilen Bedingungen in 

ein steriles Mischgefäß aus einem inerten Material.
2.	� Geben Sie den gesamten Inhalt der Ampulle mit dem flüssigen Monomer zum Pulver hinzu. Mischen Sie das Material gemäß 

den Anweisungen des Herstellers oder bis das Pulver vollständig mit dem flüssigen Monomer gesättigt ist und das Material 
die gewünschte Konsistenz erreicht hat. Die Handhabungsmerkmale und die Aushärtezeit des Materials können je nach 
Temperatur, Mischtechnik und Feuchtigkeit variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den nachstehenden Kurven 
und Tabellen.

3.	� Wählen Sie die bevorzugte Methode oder Vorgehensweise für die Einbringung des Knochenzements in den Patienten und 
befolgen Sie ggf. die Herstelleranweisungen.

Knet- und Aushärtezeiten
FORTRESS™-Plus Strahlenundurchlässiger Knochenzement 
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FORTRESS™ Strahlenundurchlässiger Knochenzement 
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Handhabungsmerkmale von FORTRESS™ Strahlenundurchlässigen Knochenzementen bei 23 °C

Zeitpunkt Aktivität

Ungefähre verstrichene Zeit ab 
Einleitung der Vermischung

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Mischzeit Zeit für das Mischen und Übertragen der flüssigen 
und pulverförmigen Komponenten

0-40 Sekunden 0-60 Sekunden

Übertragungszeit Zeit, in der der Zement in das Applikationssystem 
umgefüllt werden kann

40 Sekunden -
3 Minuten

1-10 Minuten

Knetzeit Zeitpunkt, zu dem sich der Zement sauber vom 
Latexhandschuh löst

3 Minuten 10 Minuten

Arbeitszeitraum Zeitraum, in dem der Zement sicher in die Knochen-
Fehlstelle eingebracht werden kann

3-15 Minuten 10-23 Minuten

Aushärtezeit Zeitpunkt, an dem der Zement zu hart ist, um effektiv 
mit dem Applikationssystem injiziert zu werden

15 Minuten 23 Minuten

Die Aushärtezeit kann variieren und der Benutzer muss das Materialverhalten und die Bedingungen im Operationssaal kennen.

LIEFERFORM
Einzelne Einheit

Volle Dosis:
Eine sterile Verpackung mit einer Ampulle mit 40,0 g Polymerpulver und einer Ampulle mit 16,4 g flüssigem Monomer.

Halbe Dosis:
Eine sterile Verpackung mit einer Ampulle mit 20,0 g Polymerpulver und einer Ampulle mit 8,2 g flüssigem Monomer.

SICHERE ENTSORGUNG 
Die Polymerkomponente kann in einer autorisierten Abfallentsorgungseinrichtung entsorgt werden. Die flüssige Komponente kann 
unter einem gut belüfteten Abzug verdampft oder zur Entsorgung mit einem inerten Material absorbiert werden.

LAGERUNG 
Warnung: Entflammbar
Unter 25 °C (77 °F) lagern und vor Lichteinwirkung schützen.

KONTAKT 
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). 

SYMBOLE

MENGE 

FRANÇAIS 	�
INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES AUX CIMENTS OSSEUX RADIO-
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 complète) ou 8,2 g (demi-dose) d'un monomère. Le monomère est une matière liquide inflammable et incolore, avec 
une odeur très caractéristique, ayant la composition suivante :

Méthacrylate de méthyle	 99,0 % p/p
N:N diméthyl-p-toluidine	 1,0 % p/p
Hydroquinone	 60 ppm

L'hydroquinone est ajoutée pour empêcher 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 stérilisé par des méthodes de filtration.

L'autre composant est un flacon contenant 40,0 g (dose complète) ou 20,0 g (demi-dose) d'une poudre polymère ayant la 
composition suivante :

Polyméthacrylate de méthyle/
Copolymère de méthacrylate de méthyle-styrène	 72 % p/p 
Peroxyde de benzoyle	 0,7 % p/p
Sulfate de baryum	 28,0 % p/p

Le sulfate de baryum est ajouté pour rendre la matière radio-opaque. Le composant en poudre est stérilisé par rayonnement 
gamma.

Tous les composants sont à usage unique et ne doivent pas être restérilisés. Ne pas utiliser si l'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 être 
le résultat de l'ostéoporose, de lésions bénignes (hémangiome) et de lésions malignes (cancers métastatiques, myélome). Le 
ciment osseux FORTRESS™ peut également être utilisé pour l'adjonction de ciment autour des vis pédiculaires afin d'améliorer 
leur fixation.

MISES EN GARDE
Il convient de lire et de bien comprendre ces instructions. Il est important de se familiariser avec le ciment osseux 
avant utilisation.

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

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

Pour une utilisation sûre 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 utilisés pour le mélange 
et l'injection du matériel. Les ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ doivent être utilisés exclusivement par des médecins 
familiarisés avec les techniques d'application de ciment, de vertébroplastie et de cyphoplastie par voie 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 empêcherait la cicatrisation adéquate du patient par des méthodes 
de traitement conservatrices. Il convient de dûment envisager d'autres thérapies conventionnelles avant de procéder à une 
vertébroplastie 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-opératoires non anticipés peuvent affecter l'interface ciment-os et provoquer 
des micro-mouvements du ciment contre la surface osseuse. Le développement de tissu fibreux entre le ciment osseux et l'os 
peut entraîner un descellement du ciment osseux. Il est conseillé de procéder à un suivi à long terme, à intervalle régulier, de tous 
les patients.

Le monomère est hautement inflammable. La salle d'opération doit disposer d'une ventilation adéquate pour évacuer les vapeurs 
concentrées du monomère. Des cas d'ignition des vapeurs du monomère ont été signalés, provoqués par l'utilisation de dispositifs 
d'électrocoagulation dans des sites chirurgicaux à proximité de ciments osseux fraîchement implantés. Prendre des précautions 
pendant le mélange des deux composants afin d'éviter toute exposition excessive aux vapeurs, celles-ci pouvant entraîner une 
irritation des voies respiratoires, des yeux et éventuellement du foie. Le personnel portant des lentilles de contact ne doit PAS se 
tenir à proximité de ce matériel et ne doit en aucun cas être impliqué dans son mélange.

Le composant liquide est un puissant solvant des lipides. Il est recommandé à l'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 à une exposition à long terme au monomère. Le port de deux paires de gants et le respect des 
instructions relatives au mélange peut réduire la probabilité des réactions d'hypersensibilité. Une fois mélangé, le ciment osseux ne 
doit pas entrer en contact avec la main gantée avant d’avoir acquis la consistance d’une pâte. Ne jamais manipuler le composant 
liquide avec des gants en caoutchouc ou en latex. Éviter toute surpression du ciment osseux au risque d'entraîner son extrusion 
au-delà du site d'application prévu et de provoquer des dommages aux tissus environnants.

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

Utilisation pendant la grossesse : Bien que les résultats des études menées chez l'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 âge de 
procréer, n'a pas été établie. En conséquence, il convient d'évaluer les bénéfices potentiels et les éventuels risques pour la mère, 
l'enfant ou le fœtus.

Les réactions indésirables dues aux ciments osseux observées chez des patients ont affecté le système cardiovasculaire et, dans 
certains cas, des réactions hypotensives ont entraîné un arrêt cardiaque. Il convient de surveiller toute modification de la pression 
artérielle et de la fréquence cardiaque des patients pendant et immédiatement après 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 à l'introduction de ciment osseux chez un patient.

Les données cliniques indiquent qu'il est nécessaire de respecter des techniques et des principes chirurgicaux adéquats lors 
de l'application de ciment osseux. Une infection post-opératoire est une affection grave qui peut nécessiter le retrait du ciment 
osseux implanté. Une infection post-opératoire peut survenir immédiatement après l'intervention ou ne pas se manifester pendant 
plusieurs années.

Utiliser une technique de radioscopie par bras en C motorisé de haute qualité, radioscopie en deux dimensions de haute qualité ou 
TDM en temps réel pour guider l'insertion de l'aiguille. Placer la pointe de l'aiguille dans le tiers antérieur du corps vertébral.

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

Maintenir la position du patient jusqu'à 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 système d'application utilisé.

Il faut être 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 entraîner une extrusion du ciment osseux au-delà de la zone 
d'application prévue et provoquer des dommages aux tissus environnants ainsi qu'au système circulatoire.

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

Les effets à 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 l'injection si l'aiguille se trouve dans une veine ou en présence de microfractures 
qui seraient passées inaperçues.

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

Compte tenu du risque d'aggravation de la compression de la moelle épinière, 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 à 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 système cardiovasculaire ont été attribuées à des fuites de monomère non 
polymérisé dans le système circulatoire. Les données indiquent que le monomère subit une rapide hydrolyse en 
acide méthacrylique, et qu'une fraction significative du méthacrylate circulant est sous la forme d'acide libre plutôt 
que d'ester méthylique. Aucune corrélation entre les modifications des concentrations circulantes de méthacrylate 
de méthyle/acide méthacrylique et les modifications de la pression artérielle n'a été établie. Utiliser une technique 
appropriée pour éviter toute lamination du matériau et piégeage d'air à l'intérieur.

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

PRÉCAUTIONS
Ne pas utiliser ce produit au-delà de la date de péremption figurant sur l'étiquetage de l'emballage. La sécurité ou l'efficacité de ce 
dispositif risque d'être compromise s'il est utilisé au-delà 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 poudre et des composants liquides peut réduire l'incidence de cette complication. 

Ventiler de manière adéquate.

Ne pas introduire d'autres substances ou matériaux étrangers dans ce produit. 

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

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
Les événements indésirables graves (certains ayant une issue fatale) associés à l'utilisation de ciments osseux acryliques similaires 
pour des procédures de vertébroplastie, cyphoplastie ou d'adjonction de ciment sont notamment : 
•	� Infarctus du myocarde 
•	� Arrêt 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
•	� Thrombophlébite
•	� 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 à court terme

Les autres événements indésirables ayant été signalés sont notamment :
•	� Pyrexie due à une allergie au ciment osseux
•	� Hématurie
•	� Dysurie
•	� Fistule vésicale
•	� Compression différée du nerf sciatique due à l'extrusion du ciment osseux au-delà de sa zone d'application prévue
•	� Adhérences et rétrécissement de l'iléon sous l'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-delà de son site d'application 
prévu, avec une introduction dans le système vasculaire entraînant une embolie pulmonaire et/ou cardiaque ou d'autres séquelles 
cliniques.

Même si la majorité de ces événements se produisent de manière précoce pendant la période post-opératoire, certains cas ont été 
diagnostiqués au-delà d'un an ou plus après la procédure.

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

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation 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 à l'une des compositions chimiques du produit
•	� Fractures traumatiques de la vertèbre de nature non pathologique
•	� Maladie cardiopulmonaire
•	� Troubles de la coagulation
•	� Tassement sévère du corps vertébral (vertebra plana)
•	� Prophylaxie sans aucun signe de fracture aiguë
•	� Thérapie médicale cliniquement efficace

MODE D'EMPLOI
Préparer une dose en ajoutant l'intégralité du monomère liquide à l'intégralité de la poudre. Ne pas ajouter la poudre au monomère 
liquide.
1.	� En employant une technique stérile et dans des conditions stériles, vider l'intégralité du composant en poudre dans un 

dispositif de mélange inerte et stérile.
2.	� Ajouter l'intégralité du monomère liquide à la poudre. Mélanger les matériaux en suivant les instructions du fabricant du 

dispositif ou jusqu'à ce que la poudre soit complètement saturée de monomère liquide et que la matière prenne la consistance 
souhaitée. Les caractéristiques de manipulation et le temps de prise de la matière peuvent varier en fonction de la température, 
de la technique de mélange et de l'humidité. Se reporter aux graphiques et tableaux ci-dessous pour obtenir de plus amples 
informations.

3.	� Déterminer la méthode ou la procédure préférée du chirurgien pour l'application du ciment osseux chez le patient et, si 
applicable, suivre les instructions du fabricant du dispositif.

Temps d'obtention d'une pâte et de durcissement
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Caractéristiques de manipulation des ciments osseux radio-opaques FORTRESS™ à 23 °C

Moment Activité

Temps écoulé approximatif depuis 
le début du mélange

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Période de mélange Période pendant laquelle les composants liquide et 
en poudre doivent être mélangés et transférés

0-40 secondes 0-60 secondes

Période de transfert Période pendant laquelle le ciment peut être transféré 
au système d'application

40 secondes-
3 minutes

1-10 minutes

Temps d'obtention 
d'une pâte

Moment auquel le ciment se détache proprement 
du gant en latex

3 minutes 10 minutes

Période de travail Période pendant laquelle le ciment peut être injecté 
en toute sécurité dans la cavité osseuse

3-15 minutes 10-23 minutes

Temps de 
durcissement

Moment auquel le ciment est trop dur pour être 
efficacement injecté avec le dispositif d'application

15 minutes 23 minutes

Le temps de durcissement peut être variable et l'utilisateur doit être conscient du comportement de la matière et des 
conditions de la salle d'opération.

CONDITIONNEMENT
Unité individuelle

Dose complète :

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

Demi-dose :
Un conditionnement stérile comportant un flacon contenant 20,0 g de polymère en poudre et un flacon contenant 8,2 g de 
monomère liquide.

MISE AU REBUT EN TOUTE SÉCURITÉ 
Le composant polymère peut être mis au rebut dans un établissement de traitement des déchets agréé. Le composant liquide 
peut être évaporé sous une hotte aspirante ou absorbé par un matériau inerte pour la mise au rebut.

CONSERVATION 
Avertissement : Inflammable
Conserver à une température inférieure à 25 °C (77 °F) et à l'abri de la lumière.

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

SIGNIFICATION DES 
SYMBOLES

QUANTITÉ 

ITALIANO 	�
INFORMAZIONI IMPORTANTI SUI  
CEMENTI OSSEI RADIOPACHI FORTRESS™ 

DESCRIZIONE
I cementi ossei radiopachi FORTRESS™ (FORTRESS™ e FORTRESS™-Plus) sono cementi ossei PMMA, radiopachi, 
autopolimerizzanti, confezionati in due componenti sterili. Il primo componente è una fiala contenente 16,4 g (dose intera) o 8,2 g 
(metà dose) di monomero. Il monomero è un materiale liquido incolore, infiammabile, con un odore molto caratteristico, che ha la 
seguente composizione:

Metilmetacrilato	 99% m/m
N,N-dimetil-p-toluidina	 1% m/m
Idrochinone	 60 ppm

L'idrochinone è aggiunto per impedire la polimerizzazione precoce. L'N,N-dimetil-p-toluidina è aggiunta per iniziare la 
polimerizzazione alle temperature della sala operatoria. Il componente liquido è sterilizzato con metodi di filtrazione.

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

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

Il bario solfato è aggiunto per rendere il materiale radiopaco. Il componente in polvere è sterilizzato con raggi gamma.

Tutti i componenti sono monouso e non sono risterilizzabili. Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.

INDICAZIONI 
I 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 dovute a osteoporosi, lesioni benigne (emangiomi) e lesioni maligne (tumori metastatici, mielomi). I cementi 
ossei radiopachi FORTRESS™ possono essere utilizzati inoltre per stabilizzare le viti peduncolari con il cemento e migliorarne la 
fissazione.

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

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

I cementi ossei radiopachi FORTRESS™ sono intesi per l’uso su un solo paziente. NON riutilizzare e non risterilizzare. La sterilità è 
garantita solo se la confezione è chiusa e integra.

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

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

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

Il monomero è altamente infiammabile. La sala operatoria deve disporre di un sistema di ventilazione adeguato per eliminare il 
vapore concentrato del monomero. In siti chirurgici in prossimità di cementi ossei appena impiantati è stata riportata l'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 l'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 avvicinarsi al luogo 
di miscelazione del cemento osseo né prendere parte a tale procedura.

Il componente liquido è 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 l'esposizione prolungata al monomero. L'uso di un secondo paio di guanti e l'osservanza delle istruzioni 
di miscelazione possono diminuire la possibilità di reazioni di ipersensibilità. 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 
l'estrusione oltre il sito della sua applicazione prevista e danneggiare i tessuti circostanti.

Il monomero può causare ipersensibilità nei soggetti predisposti con conseguente risposta anafilattica.

Utilizzo durante la gravidanza: nonostante gli studi sugli animali con materiali simili abbiano dato esiti negativi, non è stata 
stabilita la sicurezza dei materiali PMMA nelle donne in gravidanza e in età fertile e nei pazienti pediatrici ed è perciò 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 l’applicazione del cemento.

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

Dati clinici indicano la necessità di aderire rigorosamente alle corrette tecniche chirurgiche per l'iniezione di cemento osseo. 
L'infezione postoperatoria è una condizione grave e può comportare la rimozione del cemento osseo impiantato. L'infezione 
postoperatoria può verificarsi immediatamente oppure rimanere latente per diversi anni.

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

La polimerizzazione del cemento osseo è una reazione esotermica che si verifica durante l'indurimento in situ del cemento stesso. 
Il calore rilasciato può danneggiare l'osso o altri tessuti adiacenti all'impianto. L'effetto a lungo termine sui tessuti circostanti 
esposti alle temperature esotermiche prodotte dal processo di polimerizzazione non è noto.

Mantenere la posizione del paziente fino al completamento del processo di polimerizzazione del cemento osseo per ottenere 
la fissazione appropriata. Il processo di polimerizzazione può variare a seconda della temperatura ambiente e del sistema di 
applicazione.

È importante sapere che il trattamento di più livelli può aumentare il rischio di calo improvviso della pressione sanguigna, in 
particolare se sono trattati più di tre livelli vertebrali in una sola operazione.

L'iniezione di una quantità eccessiva di cemento osseo può provocare l'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 servirsi di tecniche di imaging appropriate, come la guida 
fluoroscopica laterale ad alta risoluzione.

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

Può verificarsi una dispersione del cemento anche durante l'iniezione se l'ago è 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 l'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 i 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 sistema vascolare sono state attribuite alla dispersione di monomero non polimerizzato 
nel sistema circolatorio. I dati indicano che il monomero subisce una rapida idrolisi trasformandosi in acido 
metacrilico e che una parte significativa del metacrilato in circolazione si presenta sotto forma di acido libero e non 
di metilestere. Non è stata stabilita alcuna correlazione tra le variazioni nelle concentrazioni di metilmetacrilato/acido 
metacrilico in circolazione e le variazioni della pressione sanguigna. Utilizzare una tecnica appropriata per evitare 
laminazioni del materiale o l'intrappolamento di aria.

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

PRECAUZIONI
Il prodotto non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta 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 componenti in polvere e liquido può ridurre l'incidenza 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 composizione può provocare caratteristiche di 
manipolazione imprevedibili, un’aumentata esposizione al componente monomerico, un aumento del rischio di embolizzazione 
venosa e proprietà meccaniche finali imprevedibili.

EVENTI AVVERSI
Eventi avversi seri, alcuni con esito fatale, associati all'uso di cementi ossei acrilici simili per vertebroplastica, cifoplastica o rinforzo 
vertebrale con cemento includono: 
•	� Infarto miocardico 
•	� Arresto cardiaco 
•	� Accidente cerebrovascolare
•	� Embolia cardiaca
•	� Embolia polmonare
•	� Ipertensione
•	� Ipotensione
•	� Anafilassi
•	� Intrappolamento nervoso

Gli eventi avversi riferiti più di frequente sono:
•	� Calo temporaneo della pressione sanguigna
•	� Tromboflebite
•	� Borsite trocanterica
•	� Separazione trocanterica
•	� Emorragia ed ematoma
•	� Infezione della ferita chirurgica
•	� Infezione della ferita superficiale o profonda
•	� Formazione di osso eterotopico
•	� Brevi anomalie del sistema di conduzione cardiaco

Altri eventi avversi 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'ileo dovute al calore rilasciato durante la polimerizzazione
•	� Frattura

Altri eventi avversi riportati in relazione a cementi ossei acrilici previsti per l'uso nella vertebroplastica, cifoplastica o nel rinforzo 
vertebrale con cemento includono fuoriuscita del cemento osseo oltre il 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 più dopo la procedura.

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

CONTROINDICAZIONI
L’uso dei cementi ossei radiopachi FORTRESS™ è controindicato nei pazienti con:
•	� Infezione attiva o trattata in modo incompleto nel sito di applicazione del cemento osseo
•	� Allergie o sensibilità al metilmetacrilato o a qualsiasi delle composizioni chimiche del prodotto
•	� Fratture traumatiche della vertebra di natura non patologica
•	� Malattia 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 l'intero contenuto del monomero liquido all'intero contenuto in polvere. Non aggiungere la 
polvere al monomero liquido.

1.	� Utilizzando una tecnica sterile e in condizioni sterili, svuotare l'intero contenuto del componente in polvere in un dispositivo di 
miscelazione sterile, realizzato in materiale inerte.

2.	� 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 è 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'umidità. Per ulteriori informazioni, fare riferimento ai grafici e alla tabella sotto 
riportati.

3.	� Determinare il metodo o la procedura preferita per l'applicazione del cemento osseo nel paziente e, se applicabile, seguire le 
istruzioni del fabbricante del dispositivo.

Tempi di impasto e di indurimento
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Caratteristiche di manipolazione dei cementi ossei radiopachi FORTRESS™ a 23 °C

Momento temporale Attività

Tempo approssimativamente 
trascorso dell’inizio della 

miscelazione

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Periodo di miscelazione Periodo necessario per miscelare e trasferire i 
componenti liquidi e in polvere

0-40 secondi 0-60 secondi

Periodo di 
trasferimento

Periodo durante il quale il cemento può essere 
trasferito al sistema di applicazione

40 secondi-
3 minuti

1-10 minuti

Tempo di impasto Momento temporale in cui il cemento si separa 
nettamente dal dito protetto da un guanto in lattice

3 minuti 10 minuti

Periodo operativo Periodo nel corso del quale il cemento può essere 
iniettato in sicurezza nella cavità ossea

3-15 minuti 10-23 minuti

Tempo di indurimento Momento temporale in cui il cemento è troppo 
duro per poter essere iniettato efficacemente con il 
dispositivo di applicazione

15 minuti 23 minuti

Il tempo di presa può variare, l'operatore deve essere a conoscenza del comportamento del materiale e delle condizioni della 
sala operatoria.

FORNITURA
Unità 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.

Metà 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 può essere smaltito in un deposito di rifiuti autorizzato. Il componente liquido può essere fatto evaporare 
sotto una cappa ventilata o fatto assorbire da un materiale inerte per il successivo smaltimento.

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

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

SPIEGAZIONE DEL SIMBOLO

QUANTITÀ 

ESPAÑOL 	�
INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL  
CEMENTO ÓSEO RADIOPACO FORTRESS™ 

DESCRIPCIÓN
Los productos FORTRESS™ (FORTRESS™ y FORTRESS™-Plus) son cementos óseos 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 monómero. El monómero es un material líquido incoloro e inflamable de olor muy característico y cuya composición es 
la siguiente:

Metacrilato de metilo	 99,0% porcentaje en peso
Dimetil-p-toluidina N:N	 1% porcentaje en peso
Hidroquinona	 60 ppm

La hidroquinona se agrega para evitar la polimerización prematura. La dimetil-p-toluidina N:N se agrega para iniciar la 
polimerización a la temperatura ambiente del quirófano. El componente líquido se esteriliza con métodos de filtración.

El segundo componente es un frasco con 40 g (dosis completa) o 20 g (media dosis) de polímero en polvo cuya composición 
es la siguiente:

Polimetacrilato de metilo /
copolímero estireno-metacrilato de metilo	 72% porcentaje en peso 
Peróxido de benzoílo	 0,7% porcentaje en peso
Sulfato bárico	 28,0% porcentaje en peso

El sulfato bárico se añade para hacer el material radiopaco. El componente en polvo se esteriliza por radiación gamma.

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

INDICACIONES 
Los cementos óseos radiopacos FORTRESS™ están indicados para la fijación de fracturas patológicas de los cuerpos vertebrales 
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 (cánceres con metástasis, mieloma). FORTRESS™ 
también puede utilizarse para el refuerzo con cemento de tornillos pediculares a fin de afianzar la fijación.

ADVERTENCIAS
Lea y comprenda las presentes instrucciones. Es importante familiarizarse con el cemento óseo antes del uso.

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

Los cementos óseos radiopacos FORTRESS™ están diseñados para un solo uso. NO lo reutilice ni lo reesterilice. La esterilidad 
solo se garantiza si el paquete está intacto y sin abrir.

Para garantizar una utilización segura y eficiente de los cementos óseos radiopacos FORTRESS™, el cirujano debe estar 
familiarizado con las propiedades del material, sus características de manipulación y el uso del material y de los dispositivos 
empleados en su mezcla y administración. El uso de los cementos óseos radiopacos FORTRESS™ debe reservarse a médicos 
familiarizados con los procedimientos de administración percutánea de cemento, vertebroplastia y cifoplastia.

No es conveniente utilizar los cementos óseos radiopacos FORTRESS™ si los pacientes no presentan un estado patológico, como 
osteoporosis o tumores, que comprometan su capacidad de curación con métodos de tratamiento conservadores. Tenga en 
cuenta otros tratamientos convencionales antes de realizar vertebroplastias o cifoplastias percutáneas. El médico es responsable 
de determinar el procedimiento, la técnica y el dispositivo adecuados para cada paciente individual.

Una fijación inadecuada, o la aparición de eventos postoperatorios imprevistos, puede afectar a la conexión cemento/hueso 
y crear micromovimientos del cemento contra la superficie del hueso. Puede producirse aflojamiento del cemento óseo por el 
desarrollo de tejido fibroso entre el cemento y el hueso. Se recomienda programar un seguimiento periódico de largo plazo para 
todos los pacientes.

El monómero es muy inflamable. El quirófano ha de contar con la ventilación adecuada para eliminar la concentración de 
vapor del monómero. Se ha informado de la ignición de los humos del monómero provocada por el uso de dispositivos de 
electrocauterización en sitios quirúrgicos próximos a cementos óseos de implantación reciente. Tenga cuidado durante la mezcla 
de los dos componentes para evitar una exposición excesiva a los vapores, que podría causar irritación en las vías respiratorias, 
los ojos e incluso el hígado. El personal que utilice lentillas de contacto NO debe acercarse al proceso de mezcla de este material 
ni participar en él.

El componente líquido es un potente disolvente lipídico. Se recomienda que el personal de quirófano que esté en contacto 
con el material utilice guantes de doble capa para reducir el riesgo de sufrir dermatitis por contacto, lo que podría suceder a 
individuos proclives a ello tras una exposición prolongada al monómero. El uso de dos capas de guantes y la observación de las 
instrucciones de mezcla pueden reducir el riesgo de reacciones por hipersensibilidad. El cemento óseo mezclado no debe hacer 
contacto con la mano enguantada hasta que el cemento haya adquirido la consistencia de una pasta. El componente líquido no 
debe entrar en contacto con guantes de caucho ni de látex. Evite la sobrepresurización del cemento óseo, ya que podría provocar 
su extrusión superando el sitio de aplicación previsto y dañar los tejidos circundantes.

El monómero puede causar hipersensibilidad en personas proclives a ello y provocar una respuesta anafiláctica.

Uso durante el embarazo: Aunque los resultados de diversos estudios con materiales similares 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 relación con el riesgo potencial para madre, bebé o feto.

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

Tome las precauciones oportunas para detectar y rectificar caídas transitorias de la presión sanguínea que puedan producirse 
durante la introducción de cemento óseo en el paciente.

Los datos clínicos existentes indican la necesidad de aplicar principios y técnicas quirúrgicos adecuados durante la administración 
de cemento óseo. Las infecciones posoperatorias son situaciones graves que pueden obligar a la retirada del cemento óseo 
implantado. Las infecciones posoperatorias pueden producirse de inmediato o no manifestarse hasta transcurridos varios años.

Utilice fluoroscopia con brazo en C motorizado de alta calidad, fluoroscopia biplanar de alta calidad o TAC en tiempo real como 
ayuda de guiado durante la inserción de la aguja. Coloque la punta de la aguja en el tercio anterior del cuerpo vertebral.

La polimerización del cemento óseo es una reacción exotérmica que se produce durante el endurecimiento in situ. El calor 
liberado puede dañar el hueso y los tejidos adyacentes. Se desconoce el efecto a largo plazo del proceso de polimerización en los 
tejidos expuestos a temperaturas exotérmicas.

Es preciso mantener la posición del paciente hasta que se haya completado el proceso de polimerización del cemento óseo 
para obtener la fijación adecuada. El proceso de polimerización puede variar a causa de la temperatura ambiente y el sistema de 
administración.

Tenga presente que el tratamiento simultáneo de varios niveles puede incrementar el riesgo de caída repentina de la presión 
sanguínea, en particular si se trabaja en más de tres cuerpos vertebrales en una misma intervención.

La administración de una cantidad excesiva de cemento óseo puede causar el rebosamiento del producto más allá del área de 
aplicación prevista, lo que causaría daños a los tejidos adyacentes y al sistema circulatorio.

NO administre cemento óseo en el cuerpo vertebral sin ayuda de técnicas adecuadas de obtención de imágenes, como guiado 
fluoroscópico lateral de alta calidad.

No se han determinado los efectos a largo plazo del cemento óseo en las fracturas patológicas del cuerpo vertebral. 

También pueden producirse fugas durante la inyección si la aguja está en una vena o si existen microfracturas no apreciadas.

Si se aprecia cemento óseo fuera del cuerpo vertebral o en el sistema circulatorio durante una vertebroplastia o cifoplastia 
percutánea, detenga la inyección de inmediato.

Estudie con cuidado los riesgos y las ventajas en pacientes con afecciones malignas que presenten además extensión epidural 
o aplastamiento maligno, pues existe riesgo de precipitar una compresión medular. Asegúrese de disponer de apoyo quirúrgico 
de acceso inmediato.

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

Las reacciones adversas que afectan al sistema cardiovascular se han atribuido a las fugas de monómero sin 
polimerizar al sistema circulatorio. Los datos indican que el monómero sufre un rápido proceso de hidrolización en 
ácido metacrílico y que una fracción considerable del metacrilato circulante lo hace en forma de ácido libre y no 
de éster de metilo. No se ha determinado la correlación entre los cambios de las concentraciones circulantes de 
metacrilato de metilo/ácido metacrílico y los cambios en la presión sanguínea. Utilice una técnica adecuada para 
evitar la laminación del material, así como la captura accidental de aire.

Se han documentado reacciones hipotensoras tras la introducción de cemento óseo transcurridos de 10 a 
165 segundos, con una duración de 30 segundos a 5-6 minutos. Es preciso monitorizar al paciente durante la 
introducción del cemento óseo y después de ella para detectar cualquier posible alteración de la presión sanguínea, 
en particular si el paciente es proclive a hipertensión y/o anomalías cardiovasculares.

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 manipulación y mezcla para evitar la dermatitis por contacto. El cumplimiento estricto de las 
instrucciones sobre la mezcla de los componentes en polvo y líquidos puede reducir la incidencia de dicha complicación. 

Ventile de manera adecuada.

No introduzca otras sustancias ni materiales externos al producto. 

No modifique en modo alguno las proporciones de mezcla. La modificación de la composición puede provocar un manejo 
impredecible, incrementar el tiempo de exposición al componente monómero, aumentar el riesgo de embolia venosa y generar 
unas propiedades mecánicas finales impredecibles.

REACCIONES ADVERSAS
Entre los efectos adversos graves (algunos de ellos, mortales) asociados con el empleo de cementos óseos acrílicos en 
procedimientos de vertebroplastia, cifoplastia o refuerzo con cemento, se incluyen los siguientes: 
•	� Infarto del miocardio 
•	� Paro cardíaco 
•	� Accidente cerebrovascular
•	� Embolia cardíaca
•	� Embolia pulmonar
•	� Hipertensión
•	� Hipotensión
•	� Anafilaxia
•	� Compresión neural

Las reacciones adversas más frecuentes de las que se tiene constancia son:
•	� Caída transitoria de presión sanguínea
•	� Tromboflebitis
•	� Bursitis trocantérea
•	� Separación trocantérea
•	� Hemorragia y hematoma
•	� Infección de la herida quirúrgica
•	� Infección de la herida superficial o profunda
•	� Osificación heterotópica
•	� Irregularidades de la conducción cardíaca a corto plazo

Otras reacciones adversas de las que se tiene constancia incluyen:
•	� Pirexia debida a la alergia al cemento óseo
•	� Hematuria
•	� Disuria
•	� Fístula de vejiga
•	� Compresión posterior del nervio ciático debida a la extrusión del cemento óseo más allá de la zona de la aplicación prevista
•	� Adherencias y estenosis del íleon debidas a la emisión de calor durante la polimerización
•	� Fractura

Otras reacciones adversas documentadas que se han asociado al empleo de cementos óseos acrílicos en aplicaciones de 
vertebroplastia, cifoplastia o refuerzo con cemento incluyen la fuga del cemento más allá del sitio de aplicación previsto y su 
penetración en el sistema vascular, con resultado de embolia pulmonar o cardíaca entre otras secuelas clínicas.

Aunque la mayor parte de estos sucesos se manifiestan en etapas tempranas del posoperatorio, se han documentado informes 
de diagnóstico más de un año después de la intervención.

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

CONTRAINDICACIONES
El empleo de los cementos óseos radiopacos FORTRESS™ está contraindicado en pacientes con:
•	� Presencia de infección activa o tratada de manera incompleta en la zona de aplicación del cemento óseo
•	� Alergia o sensibilidad al metacrilato de metilo o a cualquier otro de los compuestos químicos del producto
•	� Fracturas vertebrales traumáticas cuya naturaleza no sea patológica
•	� Afección cardiopulmonar
•	� Trastornos de coagulación
•	� Aplastamiento grave del cuerpo vertebral (vertebra plana)
•	� Profilaxis sin evidencia de fractura grave
•	� Terapia médica de eficacia clínica

INSTRUCCIONES DE USO
Para preparar una dosis se agrega todo el contenido del monómero líquido al polvo. No agregue el polvo al monómero líquido.
1.	� Utilice una técnica estéril, en condiciones de esterilidad, para vaciar todo el contenido del componente en polvo en un 

dispositivo de mezcla estéril e inerte.
2.	� Agregue todo el contenido del monómero líquido al polvo. Mezcle el material de acuerdo con las instrucciones del fabricante 

del dispositivo, o bien hasta que el polvo se sature por completo con el monómero líquido y el material alcance la consistencia 
deseada. Las características de manipulación y el tiempo de fraguado del material pueden variar según la temperatura, la 
técnica de mezcla y la humedad. Consulte los gráficos y la tabla siguientes para obtener más información.

3.	� Determine el método o procedimiento preferido de administración del cemento al paciente y, si procede, siga las instrucciones 
del fabricante del dispositivo.
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Características de manipulación de los cementos óseos radiopacos FORTRESS™ a 23 °C

Punto temporal Actividad

Tiempo transcurrido (aproximado) 
desde el inicio de la mezcla

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Periodo de mezcla Periodo para mezclar y transferir componentes 
líquido y en polvo.

De 0 a 40 
segundos

De 0 a 60 
segundos

Periodo de 
transferencia

Periodo en que se puede transferir el cemento al 
sistema de administración.

De 40 segundos a
3 minutos

De 1 a 10 
minutos

Tiempo de aglomerado Momento en que el cemento se separa limpiamente 
de un dedo enfundado en látex.

3 minutos 10 minutos

Periodo de trabajo Periodo en que el cemento puede inyectarse con 
seguridad en el hueco óseo.

De 3 a 15 minutos De 10 a 23 
minutos

Tiempo de 
endurecimiento

Momento en que el cemento está demasiado duro 
para inyectarlo con eficacia mediante el dispositivo 
de administración.

15 minutos 23 minutos

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

CÓMO SE SUMINISTRA
Unidad individual

Dosis completa:
Un paquete estéril con un frasco de 40,0 g de polímero en polvo y un vial con 16,4 g de monómero líquido.

Media dosis:
Un paquete estéril con un frasco de 20 g de polímero en polvo y un vial con 8,2 g de monómero líquido.

ELIMINACIÓN SEGURA 
El componente polimérico puede desecharse en instalaciones de gestión de residuos autorizadas. El componente líquido puede 
evaporarse en una campana de extracción 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.

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

PORTUGUÊS 	�
INFORMAÇÕES IMPORTANTES SOBRE OS  
CIMENTOS ÓSSEO RADIOPACOS FORTRESS™

DESCRIÇÃO
Os cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™ (FORTRESS™ e FORTRESS™-Plus) são cimentos ósseos radiopacos, 
autopolimerizáveis e PMMA e são embalados em dois componentes estéreis. Um componente consiste num frasco contendo 
16,4 g (dose completa) ou 8,2 g (meia dose) do monómero. O monómero consiste num material líquido, inflamável e incolor com 
um odor muito característico, cuja composição é a seguinte:

Metilmetacrilato	 99,0% p/p
N:N Dimetil-p-toluidina	 1,0% p/p
Hidroquinona	 60 ppm

A hidroquinona é adicionada para impedir uma polimerização prematura. A N:N dimetil-p-toluidina é adicionada para iniciar a 
polimerização às temperaturas da sala de cirurgia. O componente líquido é esterilizado por métodos de filtragem.

O outro componente é um frasco que contém 40,0 g (dose completa) ou 20,0 g (meia dose) de polímero em pó com a 
composição seguinte:

Polimetilmetacrilato /
Copolímero de metilmetacrilato-estireno	 72% p/p 
Peróxido de benzoíla	 0,7% p/p
Sulfato de bário	 28,0% p/p

O sulfato de bário é adicionado para tornar o material radiopaco. O componente em pó é esterilizado por radiação gama.

Todos os componentes são de utilização única e não podem ser novamente esterilizados. Não utilize se a embalagem 
estiver aberta ou danificada.

INDICAÇÕES 
Os cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™ são indicados para a fixação de fraturas patológicas do corpo vertebral, usando 
procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia. As fraturas por compressão vertebral dolorosas podem ser resultantes de 
osteoporose, lesões benignas (hemangioma) e lesões malignas (cancros metastizados, mieloma). O FORTRESS™ pode ainda ser 
usado no reforço com cimento dos parafusos pediculares, para melhorar a sua fixação.

ADVERTÊNCIAS
Leia e compreenda as presentes instruções. É importante familiarizar-se com cimentos ósseos antes de utilizar.

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

Os cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™ destinam-se a ser utilizados num único paciente. NÃO reutilize nem reesterilize. A 
esterilização é assegurada apenas se a embalagem não tiver sido aberta nem danificada.

Para uma utilização segura e eficaz dos cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™, o cirurgião deve familiarizar-se com 
as propriedades do material, características de manuseamento e aplicação do material e dispositivos usados na mistura e 
dispensação do material. Os cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™ só devem ser usados por médicos familiarizados com a 
aplicação de cimento percutâneo, vertebroplastia e cifoplastia.

Os cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™ não são recomendados para doentes que não apresentem uma condição 
patológica tal como osteoporose ou um tumor que possa afetar a capacidade de cicatrização do doente usando métodos 
de tratamento conservadores. Tenha em consideração outras terapias convencionais antes de realizar uma vertebroplastia ou 
cifoplastia percutânea. É responsabilidade do médico determinar o procedimento, a técnica e o dispositivo apropriados para cada 
doente individualmente.

Uma fixação inadequada ou eventos pós-operatórios imprevistos podem afetar a interface cimento/osso e dar origem a 
micromovimentação do cimento contra a superfície óssea. Pode ocorrer o desprendimento do cimento ósseo devido ao 
desenvolvimento de tecido fibroso entre o cimento ósseo e o osso. Recomenda-se o acompanhamento regular a longo prazo de 
todos os doentes.

O monómero é altamente inflamável. A sala de cirurgia deve possuir uma ventilação adequada, para eliminar o vapor do 
monómero concentrado. Foi relatada a inflamação de fumos do monómero provocada pela utilização de dispositivos de 
eletrocauterização nos pontos de cirurgia junto a cimentos ósseos recém-implantados. Deve proceder com cuidado durante a 
mistura dos dois componentes, para impedir uma exposição excessiva aos vapores, os quais podem produzir irritação das vias 
respiratórias, ocular e, possivelmente, do fígado. Profissionais de saúde com lentes de contacto NÃO devem estar próximos da 
mistura do material nem devem participar na mesma. 

O componente líquido é um potente solvente de lípidos. É recomendável 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 indivíduos 
suscetíveis, após uma exposição longa ao monómero. A utilização de luvas duplas e a observância das instruções de mistura 
pode diminuir a possibilidade de reações de hipersensibilidade. O cimento ósseo misturado não deve entrar em contacto com as 
mãos com luvas, até o cimento ter adquirido a consistência de uma massa. Não deve permitir que o componente líquido entre 
em contacto com luvas de borracha ou látex. Evite a pressurização excessiva do cimento ósseo, uma vez que tal pode levar à 
extrusão do cimento ósseo para além do local de aplicação pretendido e danificar os tecidos circundantes.

O monómero pode provocar hipersensibilidade em pessoas suscetíveis, a qual pode dar origem a uma resposta anafilática.

Utilização durante a gravidez: Embora os resultados de estudos em animais com materiais semelhantes tenham sido 
negativos, a segurança dos materiais de PMMA durante a gravidez, em crianças ou em mulheres com potencial para engravidar 
não foi estabelecida e é necessário que os potenciais benefícios sejam ponderados face aos possíveis perigos para a mãe, a 
criança ou o feto.

Reações adversas em doentes devido a cimentos ósseos afetaram o sistema cardiovascular e, em alguns casos, reações 
hipotensivas resultaram em paragens cardíacas. Devem ser monitorizadas quaisquer alterações na tensão arterial e frequência 
cardíaca do doente durante e imediatamente após o tratamento com cimento ósseo.

Devem ser tomadas precauções para detetar e retificar a queda transitória da tensão arterial que pode ocorrer quando o cimento 
ósseo é introduzido num doente.

Dados clínicos indicam a necessidade de empregar boas técnicas e princípios cirúrgicos na aplicação de cimento ósseo. Uma 
infeção pós-operatória é uma condição grave que pode exigir a remoção do cimento ósseo implantado. Pode ocorrer uma infeção 
pós-operatória de imediato ou esta pode não se manifestar durante vários anos.

Utilize fluoroscopia de braço em C motorizada e de elevada qualidade, fluoroscopia biplanar de elevada qualidade ou TC em 
tempo real para guiar a inserção da agulha. Coloque a ponta da agulha no terço anterior do corpo vertebral.

A polimerização do cimento ósseo consiste numa reação exotérmica que ocorre durante o endurecimento in situ. O calor 
emanado pode danificar o osso ou outros tecidos circundantes. Desconhece-se qual é o efeito a longo prazo para os tecidos 
circundantes expostos a temperaturas exotérmicas produzidas pelo processo de polimerização.

O posicionamento do doente deve ser mantido até à conclusão do processo de polimerização do cimento ósseo, para se obter 
uma fixação adequada do mesmo. O processo de polimerização pode variar em função da temperatura ambiente e do sistema 
de aplicação.

Convém notar que o tratamento de vários níveis vertebrais pode aumentar o risco de uma queda súbita na tensão arterial, em 
particular se estiverem a ser tratados mais do que três níveis vertebrais numa única cirurgia.

A aplicação de cimento ósseo em excesso pode levar à extrusão do cimento ósseo para além da área de aplicação pretendida e 
provocar danos nos tecidos circundantes e no sistema circulatório.

NÃO aplique cimento ósseo num corpo vertebral sem recorrer a técnicas de imagiologia apropriadas, tais como orientação 
fluoroscópica lateral de elevada qualidade.

Os efeitos a longo prazo do cimento ósseo em fraturas patológicas do corpo vertebral não foram estabelecidos. 

Também podem ocorrer fugas durante a injeção, se a agulha estiver numa veia ou se existirem microfraturas não visíveis.

Se for observado cimento ósseo fora do corpo vertebral ou no sistema circulatório durante vertebroplastia ou cifoplastia 
percutâneas, interrompa de imediato a injeção.

Pondere cuidadosamente a análise do risco/benefício para doentes com condições malignas que também tenham extensão 
epidural ou colapso maligno, face ao risco de precipitação da compressão da medula espinal. Certifique-se de que está disponível 
apoio cirúrgico imediato.

Pondere cuidadosamente a análise do risco/benefício para doentes com fraturas explosivas traumáticas, com disrupção do corpo 
vertebral posterior.

As reações adversas que afetam o sistema cardiovascular foram atribuídas à fuga de monómero não polimerizado 
para o sistema circulatório. Os dados indicam que o monómero sofre uma hidrólise rápida transformando-se em 
ácido metacrílico, e que uma fração significativa do metacrilato na circulação se encontra sob a forma de ácido livre, 
e não éster metílico. A correlação entre as alterações nas concentrações do metilmetacrilato/ácido metacrílico na 
circulação e as alterações na tensão arterial não foi estabelecida. Utilize uma técnica correta para evitar laminações 
no material, bem como ar aprisionado.

Foram relatadas reações hipotensas após 10 a 165 segundos da introdução do cimento ósseo, com duração entre 30 
segundos e 5 a 6 minutos. O doente deve ser monitorizado durante e após a introdução do cimento ósseo, de modo 
a detetar eventuais alterações a nível da tensão arterial, em especial se o doente for propenso a sofrer de tensão 
arterial alta e/ou anomalias cardiovasculares.

PRECAUÇÕES
Este produto não deve ser utilizado após o fim do prazo de validade impresso no rótulo da embalagem. Este dispositivo pode não 
ser seguro ou eficaz após o final do prazo de validade.

Siga as instruções de manuseamento e mistura, para evitar dermatite de contacto. A observância estrita das instruções de mistura 
dos componentes líquidos e em pó pode reduzir a incidência desta complicação. 

Forneça uma ventilação adequada.

Não introduza outras substâncias ou materiais estranhos neste produto. 

Não modifique as proporções de mistura de nenhuma forma. A modificação da composição pode provocar características de 
manuseamento imprevisíveis, uma exposição aumentada ao componente monómero, um risco aumentado de embolia venosa e 
propriedades mecânicas finais imprevisíveis.

EVENTOS ADVERSOS
Eventos adversos graves, alguns com um desfecho fatal, associados à utilização de cimentos ósseos acrílicos semelhantes para 
vertebroplastia, cifoplastia ou reforço com cimento incluem: 
•	� Enfarte do miocárdio 
•	� Paragem cardíaca 
•	� Acidente cerebrovascular
•	� Embolia cardíaca
•	� Embolia pulmonar
•	� Hipertensão
•	� Hipotensão
•	� Anafilaxia
•	� Compressão de nervos

Os eventos adversos mais frequentes relatados são:
•	� Queda transitória da tensão arterial
•	� Tromboflebite
•	� Bursite trocantérica
•	� Separação trocantérica
•	� Hemorragia e hematoma
•	� Infeção de ferida cirúrgica
•	� Infeção de ferida superficial ou profunda
•	� Formação de osso heterotópico
•	� Irregularidades de curta duração ao nível da condução cardíaca

Outros eventos adversos relatados são:
•	� Pirexia devido a uma alergia ao cimento ósseo
•	� Hematúria
•	� Disúria
•	� Fístula na bexiga
•	� Compressão tardia do nervo ciático, devido à extrusão do cimento ósseo para além da região da sua aplicação pretendida
•	� Aderências e estreitamento do íleo devido ao calor emanado durante a polimerização
•	� Fratura

Outros eventos adversos relatados para cimentos ósseos acrílicos destinados à vertebroplastia, cifoplastia ou reforço com cimento 
incluem o extravasamento de cimento ósseo para lá do local da sua aplicação pretendida com a introdução no sistema vascular, 
resultando em embolia pulmonar e/ou cardíaca, ou outras sequelas clínicas.

Embora a maior parte destes eventos se apresente precocemente no período pós-operatório, existiram relatórios de diagnósticos 
um ano ou mais após o procedimento.

O médico tem de estar ciente destas possíveis reações e preparado para as tratar caso ocorram.

CONTRAINDICAÇÕES
A utilização de cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™ está contraindicada em doentes com:
•	� A presença de uma infeção ativa ou não completamente tratada no local onde o cimento ósseo é aplicado
•	� Alergias ou sensibilidade ao metilmetacrilato ou a qualquer uma das composições químicas do produto
•	� Fraturas traumáticas das vértebras de natureza não patológica
•	� Doença cardiopulmonar
•	� Distúrbios na coagulação
•	� Colapso grave do corpo vertebral (vertebra plana)
•	� Profilaxia sem evidência de fratura aguda
•	� Terapia médica clinicamente eficaz

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
É preparada uma dose adicionando todo o conteúdo de monómero líquido a todo o conteúdo de pó. Não adicione o pó ao 
monómero líquido.

1.	� Utilizando uma técnica estéril e em condições de esterilidade, deite todo o conteúdo do componente em pó num dispositivo 
de mistura inerte esterilizado.

2.	� Adicione todo o conteúdo do monómero líquido ao pó. Misture o material, seguindo as instruções do fabricante do dispositivo 
ou até o pó estar totalmente saturado com o monómero líquido e o material atingir a consistência desejada. As características 
de manuseamento e o tempo de solidificação do material podem variar com a temperatura, a técnica de mistura e a 
humidade. Para informações adicionais, consulte os gráficos e a tabela seguintes.

3.	� Determine o método ou o procedimento preferido para a aplicação do cimento ósseo no doente e, se aplicável, siga as 
instruções do fabricante do dispositivo.
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Características de manuseamento dos cimentos ósseos radiopacos FORTRESS™ a 23° C

Ponto de tempo Atividade

Tempo decorrido aproximado 
desde o início da mistura

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Período de mistura Período para misturar e transferir componentes de 
líquido e pó.

0 a 40 segundos 0 a 60 segundos

Período de 
transferência

Período durante o qual o cimento pode ser 
transferido para o sistema de aplicação

40 segundos-
3 minutos

1 a 10 minutos

Tempo de massa Ponto de tempo no qual o cimento se separa de 
forma limpa do dedo com luva de látex

3 minutos 10 minutos

Período de trabalho Período durante o qual o cimento pode ser injetado 
de forma segura na parte oca do osso

3 a 15 minutos 10 a 23 minutos

Tempo de 
endurecimento

Ponto de tempo no qual o cimento está demasiado 
duro para ser injetado de forma eficaz com o 
dispositivo de aplicação

15 minutos 23 minutos

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

COMO É FORNECIDO
Unidade individual

Dose completa:
Uma embalagem estéril que contém um frasco com 40,0 g de polímero em pó e um frasco com 16,4 g de monómero líquido.

Meia dose:
Uma embalagem estéril que contém um frasco com 20,0 g de polímero em pó e um frasco com 8,2 g de monómero líquido.

ELIMINAÇÃO SEGURA 
O componente polímero pode ser eliminado num centro autorizado de tratamento de resíduos. O componente líquido pode ser 
evaporado sob uma hote ventilada ou absorvido por um material inerte para a sua eliminação.

ARMAZENAMENTO 
Advertência: Inflamável
Armazene a uma temperatura inferior a 25 °C (77 °F) e proteja da luz.

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

TRADUÇÃO DOS SÍMBOLOS

QUANTIDADE 

	 GLOBUS MEDICAL, INC. 
Valley Forge Business Center 
2560 General Armistead Avenue 
Audubon, PA 19403  
USA
Customer Service: 
Phone	 1-866-GLOBUS1 (OR) 
	 1-866-456-2871  
Fax 	 1-866-GLOBUS3 (OR) 
	 1-866-456-2873
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NEDERLANDS 	�
BELANGRIJKE INFORMATIE OVER  
FORTRESS™ RADIOPAKE BOTCEMENTEN

BESCHRIJVING
FORTRESS™ radiopake botcementen (FORTRESS™ en FORTRESS™-Plus) zijn 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 vloeibaar materiaal met een zeer karakteristieke geur en de volgende 
samenstelling:

Methylmethacrylaat	 99,0% w/w
N,N-dimethyl-p-toluïdine	 1,0% w/w
Hydrochinon	 60 ppm

Hydrochinon is toegevoegd om voortijdige polymerisatie te voorkomen. N,N-dimethyl-p-toluïdine is toegevoegd om polymerisatie 
te laten beginnen bij operatiekamertemperatuur. De vloeibare 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% w/w 
Benzoylperoxide	 0,7% w/w
Bariumsulfaat	 28,0% w/w

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 gesteriliseerd worden. Niet gebruiken 
als de verpakking geopend of beschadigd is.

INDICATIES 
FORTRESS™ radiopake botcementen zijn geïndiceerd voor de fixatie van pathologische fracturen van het wervellichaam door 
middel van vertebroplastiek- of kyfoplastiekprocedures. Pijnlijke vertebrale compressiefracturen kunnen het gevolg zijn van 
osteoporose, benigne laesies (hemangioom) en maligne laesies (metastasen, myeloom). FORTRESS™ kan ook worden gebruikt 
voor cementaugmentatie van pedikelschroeven voor een betere fixatie.

WAARSCHUWINGEN
Lees en begrijp deze aanwijzingen. Het is belangrijk zich goed vertrouwd te maken met het botcement voordat u het 
gaat gebruiken.

Lekkage van cement kan weefselbeschadiging, zenuwaantasting of circulatieproblemen en andere ernstige bijwerkingen 
veroorzaken.

FORTRESS™ radiopake botcementen zijn bedoeld voor gebruik bij één patiënt. NIET opnieuw gebruiken of hersteriliseren. De 
steriliteit is alleen verzekerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

Voor veilig en effectief gebruik van FORTRESS™ radiopake botcementen moet de chirurg goed bekend zijn 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 patiënten die geen aandoening hebben die het 
genezingsvermogen van de patiënt bij een conservatieve behandelmethode negatief zou beïnvloeden, zoals osteoporose of een 
tumor. Neem zorgvuldig andere conventionele therapieën in overweging, alvorens percutane vertebroplastiek of kyfoplastiek 
uit te voeren. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om voor elke patiënt afzonderlijk de passende procedure, techniek en 
hulpmiddelen te bepalen.

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

De monomeer is zeer brandbaar. De operatiekamer moet voorzien zijn van adequate ventilatie om concentratie van 
monomeerdamp te voorkomen. Er is melding gemaakt van ontbranding van monomeerdampen door gebruik van een 
elektrocauterisatie-instrument in een operatiegebied dichtbij recent geïmplanteerd botcement. Er moet voorzichtig te werk 
gegaan worden bij het mengen van de twee componenten ter voorkoming van overmatige blootstelling aan de dampen, die 
luchtwegirritatie, irritatie van de ogen en mogelijk de lever kunnen veroorzaken. Medewerkers die contactlenzen dragen, mogen 
NIET dicht bij dit materiaal zijn en mogen niet betrokken zijn bij het mengen ervan. 

De vloeibare component is 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 blootstelling aan de monomeer. Het dragen van dubbele handschoenen en het opvolgen van de 
aanwijzingen voor het mengen kunnen het risico voor overgevoeligheidsreacties verminderen. Het gemengde botcement mag 
niet in contact omen met de gehandschoende hand voordat het cement de consistentie van deeg heeft bereikt. De vloeibare 
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 bedoelde toepassingsgebied en tot beschadiging van 
omliggend weefsel.

De monomeer kan overgevoeligheid veroorzaken bij vatbare personen en kan een anafylactische reactie veroorzaken.

Gebruik tijdens de zwangerschap: Hoewel dierproeven met vergelijkbare materialen geen negatieve beïnvloeding lieten zien, is 
de veiligheid van PMMA-materialen tijdens de zwangerschap, bij kinderen en bij vrouwen in de vruchtbare leeftijd niet aangetoond, 
zodat de mogelijke voordelen moeten worden afgewogen tegen de mogelijke gevaren voor moeder, kind of foetus.

Door cement zijn bij patiënten bijwerkingen van het hartvaatstelsel veroorzaakt met in enkele gevallen hypotensieve reacties die 
resulteerden in hartstilstand. Mogelijke veranderingen in bloeddruk en hartslag van de patiënt moeten worden bewaakt tijdens, en 
onmiddellijk na behandeling met botcement.

Er moeten voorzorgsmaatregelen getroffen worden om een tijdelijke, snelle bloeddrukdaling, die kan optreden wanneer er 
botcement in een patiënt wordt aangebracht, te kunnen vaststellen en corrigeren.

Klinische gegevens tonen aan dat er goede chirurgische principes en technieken nodig zijn bij het aanbrengen van botcement. 
Postoperatieve infectie is een ernstige aandoening die verwijdering van het geïmplanteerde botcement noodzakelijk kan maken. 
Postoperatieve infectie kan onmiddellijk optreden of zich pas een aantal jaren later manifesteren.

Gebruik hoogwaardige röntgendoorlichting met een gemotoriseerde C-arm, hoogwaardige biplanaire röntgendoorlichting 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 
wervellichaam.

Polymerisatie van botcement is een exotherme reactie die optreedt tijdens uitharding in situ. De vrijkomende warmte kan bot 
of ander nabijgelegen weefsel beschadigen. Het effect op lange termijn op nabijgelegen weefsel dat wordt blootgesteld aan de 
exotherme temperaturen die door het polymerisatieproces veroorzaakt worden, is niet bekend.

De patiënt moet in dezelfde positie blijven totdat het polymerisatieproces van het botcement voltooid is, om goede fixatie te 
bewerkstelligen. Het polymerisatieproces kan variëren afhankelijk van de kamertemperatuur en het aanbrengsysteem.

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

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

Breng GEEN botcement aan in een wervellichaam zonder geschikte beeldvormingstechnieken, zoals laterale real-time 
röntgendoorlichting van hoge kwaliteit.

Effecten op lange termijn van botcement bij pathologische fracturen van het wervellichaam zijn niet vastgesteld. 

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

Stop het injecteren onmiddellijk als er tijdens percutane vertebroplastiek of kyfoplastiek botcement gezien wordt buiten het 
wervellichaam of in het circulatoire systeem.

Overweeg de voordelen en risico's zorgvuldig bij patiënten met maligne aandoeningen, die ook een epidurale extensie of 
maligne collaps hebben, met het oog op het risico van ruggenmergcompressie. Verzeker u ervan dat onmiddellijk chirurgische 
ondersteuning beschikbaar is.

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

Bijwerkingen van het hartvaatstelsel zijn toegeschreven aan lekkage van niet-gepolymeriseerde monomeer in het 
circulatoire systeem. Gegevens wijzen erop dat de monomeer snelle hydrolyse ondergaat tot methacrylzuur en dat 
een aanzienlijk deel van het circulerende methacrylaat de vorm heeft van vrij zuur in plaats van methylester. Er is geen 
correlatie vastgesteld tussen veranderingen in concentraties van circulerend methylmethacrylaat/methacrylzuur en 
veranderingen in de bloeddruk. Gebruik een goede techniek om gelaagdheid van het materiaal en insluiting van lucht 
te vermijden.

Het optreden van hypotensieve reacties 10 tot 165 seconden na het inbrengen van botcement, met een duur van 30 
seconden tot 5–6 minuten, is gemeld. De patiënt moet tijdens en na het inbrengen van botcement bewaakt worden 
voor eventuele veranderingen in de bloeddruk, in het bijzonder als de patiënt hoge bloeddruk en/of cardiovasculaire 
afwijkingen heeft.

VOORZORGSMAATREGELEN
Dit product mag niet gebruikt worden na de vervaldatum die op het verpakkingslabel staat vermeld. Na de vervaldatum is dit 
hulpmiddel mogelijk niet meer veilig of effectief.

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

Pas afdoende ventilatie toe.

Breng geen andere stoffen of vreemde materialen in dit product. 

Verander de mengverhoudingen op geen enkele wijze. Wijziging van de samenstelling kan onvoorspelbare hanteringskenmerken 
veroorzaken, verhoogde blootstelling aan de monomeercomponent, verhoogd risico voor veneuze embolie en onvoorspelbare 
uiteindelijke mechanische eigenschappen.

BIJWERKINGEN
Ernstige bijwerkingen, waarvan sommige resulteerden in overlijden, die gemeld zijn bij het gebruik van soortgelijke botcementen 
met acrylaat voor vertebroplastiek, kyfoplastiek of cementaugmentatie, zijn onder andere: 

•	� Myocardinfarct 
•	� Hartstilstand 
•	� Cerebrovasculair accident
•	� Hartembolie
•	� Longembolie
•	� Hypertensie
•	� Hypotensie
•	� Anafylaxie
•	� Zenuwbeknelling

De meest gemelde bijwerkingen zijn:
•	� Tijdelijke snelle bloeddrukdaling
•	� Tromboflebitis
•	� Trochanterbursitis
•	� Loslaten van de trochanter
•	� Bloeding en hematoom
•	� Infectie van de chirurgische wond
•	� Oppervlakkige of diepe wondinfectie
•	� Heterotope botvorming
•	� Hartgeleidingsstoornissen op korte termijn

Andere gemelde bijwerkingen zijn:
•	� Pyrexie door allergie voor het botcement
•	� Hematurie
•	� Dysurie
•	� Blaasfistel
•	� Latere beknelling van de nervus ischiadicus door extrusie van botcement buiten het doelgebied
•	� Adhesies en strictuur van het ileum door vrijgekomen warmte tijdens de polymerisatie
•	� 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 zijn 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 patiënten met:
•	� De aanwezigheid van een actieve of niet-volledig behandelde infectie in het doelgebied van het botcement
•	� Allergieën of gevoeligheid voor methylmethacrylaat of andere chemische bestanddelen van het product
•	� Traumatische wervelfracturen die niet pathologisch van aard zijn
•	� Cardiopulmonale aandoening
•	� Stollingsstoornissen
•	� Ernstige wervellichaamcollaps (vertebra plana)
•	� Profylaxe zonder tekenen van acute fractuur
•	� Klinisch effectieve medische behandeling

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

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

2.	� Voeg de gehele hoeveelheid vloeibare monomeer toe aan het poeder. Meng het materiaal volgens de aanwijzingen van 
de fabrikant van het instrument, of totdat het poeder geheel verzadigd is met de vloeibare monomeer, en het materiaal de 
gewenste consistentie heeft gekregen. De hanteringskenmerken en de uithardingstijd van het materiaal kunnen variëren 
afhankelijk van temperatuur, mengtechniek en vochtigheid. Zie de grafieken en de tabel hierna voor aanvullende informatie.

3.	� Bepaal de gewenste methode of procedure voor aanbrengen van het botcement in de patiënt 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 °C

Tijdpunt Activiteit

Globaal verstreken tijd sinds het 
mengbegin

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Mengperiode Periode om te mengen en de vloeistof- en 
poedercomponenten over te brengen

0–40 seconden 0–60 seconden

Overdrachtperiode Periode om cement over te dragen aan het 
aanbrengsysteem

40 seconden –
3 minuten

1–10 minuten

Kneedtijd Tijdstip waarop cement schoon scheidt van de vinger 
met latexhandschoen

3 minuten 10 minuten

Werkperiode Periode waarin cement veilig kan worden 
geïnjecteerd in botruimte

3–15 minuten 10–23 minuten

Uithardingstijd Tijdstip waarop het cement te hard is om effectief te 
injecteren met het aanbrengsysteem

15 minuten 23 minuten

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

LEVERINGSWIJZE
Afzonderlijke unit

Volledige dosis:
Eén steriele verpakking met daarin één flesje met 40,0 g polymeerpoeder en één flacon met 16,4 g vloeibare monomeer.

Halve dosis:
Eén steriele verpakking met daarin één flesje met 20,0 g polymeerpoeder en één flacon met 8,2 g vloeibare monomeer.

VEILIGE VERWERKING ALS AFVAL 
De polymeercomponent mag als afval verwerkt worden in een geautoriseerde afvalinstallatie. De vloeibare 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 

SVENSKA 	�
VIKTIG INFORMATION OM  
FORTRESS™ RÖNTGENTÄTA BENCEMENT

BESKRIVNING
FORTRESS™ röntgentäta bencement (FORTRESS™ och FORTRESS™-Plus) är röntgentäta, självhärdande, PMMA-bencement som 
är förpackade i två sterila komponenter. Den ena komponenten är en flaska som innehåller 16,4 g monomer (full dos) eller 8,2 g 
monomer (halv dos). Monomeren är ett färglöst, lättantändligt flytande material med en mycket utpräglad lukt och med följande 
sammansättning:

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

Hydrokinon tillsätts för att förhindra för tidig polymerisation. N,N-Dimetyl-p-toluidin tillsätts för att initiera polymerisationen vid 
operationssalstemperaturer. Den flytande komponenten steriliseras med hjälp av filtreringsmetoder.

Den andra komponenten är en flaska som innehåller 40,0 g pulverpolymer (full dos) eller 20,0 g pulverpolymer (halv dos) med 
följande sammansättning:

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

Bariumsulfat tillsätts för att göra materialet röntgentätt. Pulverkomponenten steriliseras med gammastrålning.

Alla komponenter är avsedda för engångsbruk och de kan inte omsteriliseras. Får inte användas om förpackningen 
har öppnats eller är skadad.

INDIKATIONER 
FORTRESS™ röntgentäta bencement är avsedda för fixering av patologiska kotkroppsfrakturer med vertebroplastik eller kyfoplastik. 
Smärtsamma vertebrala kompressionsfrakturer kan orsakas av osteoporos, benigna lesioner (hemangiom) och maligna lesioner 
(metastatisk cancer, myelom). FORTRESS™ kan också användas för cementförstärkning av pedikelskruvar för att förbättra 
fixeringen.

VARNINGAR
Studera noga dessa anvisningar. Det är viktigt att ha god kännedom om bencement före användningen.

Cementläckage kan orsaka vävnadsskada, nerv- eller cirkulationsproblem samt andra allvarliga biverkningar.

FORTRESS™ röntgentäta bencement är avsedda för användning på endast en patient. Återanvänd INTE och omsterilisera INTE. 
Sterilitet kan bara garanteras om förpackningen är oöppnad och intakt.

För säker och effektiv användning av FORTRESS™ röntgentäta bencement ska kirurgen ha god kännedom om materialets 
egenskaper, hanteringsegenskaper och användningen av de material och enheter som används för blandning och applicering 
av materialet. FORTRESS™ röntgentäta bencement ska endast användas av läkare som är väl förtrogna med perkutan 
cementinjicering, vertebroplastik och kyfoplastik.

FORTRESS™ röntgentäta bencement rekommenderas inte för patienter som inte uppvisar ett patologiskt tillstånd, som osteoporos 
eller en tumör som kan försämra patientens förmåga till läkning med konservativa behandlingsmetoder. Överväg noga andra 
konventionella behandlingsformer innan perkutan vertebroplastik eller kyfoplastik utförs. Det är läkarens ansvar att bestämma 
lämplig procedur, teknik och enhet för varje enskild patient.

Bristfällig fixering eller oförutsedda postoperativa händelser kan påverka gränssnittet cement-ben och leda till mikrorörelse av 
cement mot benytan. Bencement kan lossna på grund av att det bildas fibrös vävnad mellan bencementet och benet. Långsiktig 
uppföljning rekommenderas för alla patienter på regelbunden schemalagd basis.

Monomeren är extremt brandfarlig. Operationssalen ska vara utrustad med lämplig ventilation för att eliminera koncentrerad 
monomerånga. Det har rapporterats antändning av monomerångor, orsakad av användning av diatermiprodukter i kirurgiska 
områden nära nyligen inopererad bencement. Försiktighet ska iakttas under blandningen av de båda komponenterna för att 
förhindra alltför omfattande exponering för ångorna, vilket kan medföra irritation i luftvägarna, irritation i ögonen och eventuellt i 
levern. Personal som använder kontaktlinser ska INTE vara nära eller deltaga i blandningen av detta material. 

Den flytande komponenten är ett kraftfullt lipidlösningsmedel. Vi rekommenderar att all personal i operationssalen som kommer i 
kontakt med materialet bär dubbla handskar för att minska risken för kontaktdermatit som kan uppstå hos känsliga individer efter 
en längre tids exponering för monomeren. Risken för överkänslighetsreaktioner kan minska om dubbla handskar används och 
blandningsinstruktionerna följs. Blandad bencement bör inte komma i kontakt med den handskbeklädda handen förrän cementet 
uppnått degkonsistens. Se till att den flytande komponenten inte kommer i kontakt med gummi- eller latexhandskar. Undvik för hög 
trycksättning i bencementet eftersom detta kan leda till extrudering av bencement utanför det avsedda applikationsområdet, vilket 
kan orsaka skada på omgivande vävnader.

Monomeren kan orsaka överkänslighet hos mottagliga personer, vilket kan ge upphov till en anafylaktisk reaktion.

Användning under graviditet: Även om resultaten från djurstudier med liknande material har varit negativa, har ännu inte 
säkerheten för PMMA-material under graviditet, för barn eller för kvinnor i fertil ålder fastställts och därför krävs det att de potentiella 
fördelarna vägs mot de eventuella riskerna för modern, barnet eller fostret.

Biverkningar av bencement har påverkat patienternas kardiovaskulära system och i vissa fall medfört hypotensiva reaktioner 
som resulterat i hjärtstillestånd. Patienterna bör övervakas vad beträffar ändringar i blodtrycket och pulsfrekvensen under och 
omedelbart efter behandlingen med bencement.

Försiktighetsåtgärder ska vidtas för att upptäcka och korrigera övergående blodtryckssänkningar, som kan inträffa när bencement 
förs in i en patient.

Kliniska data anger behov av goda kirurgiska principer och operationstekniker vid injicering av bencement. Postoperativ infektion 
är ett allvarligt tillstånd och kan kräva att det implanterade bencementet avlägsnas. Postoperativ infektion kan uppstå omedelbart 
eller inte visa sig på flera år.

Använd högkvalitativ motordriven C-arm-fluoroskopi, högkvalitativ tvåplans fluoroskopi eller realtids CT för att styra insättningen av 
nålen. Placera nålspetsen i den främre tredjedelen av kotkroppen.

Polymerisation av bencement är en exoterm reaktion som sker när det härdar på plats. Den avgivna värmen kan skada benet eller 
de omgivande vävnaderna. Den långsiktiga effekten på omgivande vävnader som utsätts för exoterma temperaturer som härrör 
från polymerisationsprocessen är inte känd.

För att uppnå korrekt fixering ska patientens positionering behållas tills bencementets polymerisationsprocess avslutats. 
Polymerisationsprocessen kan variera beroende på rumstemperatur och införingssystem.

Var medveten om att behandling av flera olika nivåer kan öka risken för plötslig sänkning av blodtrycket, särskilt om flera än tre 
vertebrala nivåer behandlas under en enskild operation.

Injicering av för mycket bencement kan leda till extrudering av bencement utanför det avsedda applikationsområdet, vilket kan 
orsaka skada på omgivande vävnader och cirkulationssystemet.

Injicera INTE bencement i en kotkropp utan lämplig bildteknik som högkvalitativ lateral genomlysning.

Långsiktiga effekter av bencement i patologiska frakturer av kotkroppen har inte fastställts. 

Läckor kan också uppstå vid injicering när nålen är i en ven eller om osynliga mikrofrakturer allmänt förekommer.

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

Överväg noga risker och fördelar för patienter med maligna tillstånd som också har epidural omfattning eller malign kollaps, med 
hänsyn till risken för påskyndad ryggradskompression. Försäkra dig om att omedelbar kirurgisk support är tillgänglig.

Överväg noga risker och fördelar för patienter med traumatiska sprickfrakturer med brott på den bakre kotkroppen.

Biverkningar som påverkar det kardiovaskulära systemet har tillskrivits läckage av opolymeriserad monomer i 
cirkulationssystemet. Data anger att monomeren undergår snabb hydrolys till metakrylsyra, och att en betydande 
fraktion av det cirkulerande metakrylatet förekommer i form av fri syra snarare än metylester. Ingen korrelation mellan 
ändringar i cirkulerande koncentrationer av metylmetakrylat/metakrylsyra och ändringar i blodtrycket har fastställts. 
Använd lämplig teknik för att undvika skiktningar i materialet liksom luftinneslutningar.

Hypotensiva reaktioner rapporterades inträffa mellan 10 till 165 sekunder efter införandet av bencement och 
varade i 30 sekunder till 5-6 minuter. Patienten bör övervakas under och efter införandet av bencement för att 
kontrollera eventuella förändringar i blodtrycket, särskilt om patienten har benägenhet för högt blodtryck och/eller 
kardiovaskulära avvikelser från det normala.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Denna produkt ska inte användas efter det utgångsdatum som är tryckt på förpackningsetiketten. Denna enhet kanske inte är 
säker eller effektiv efter utgångsdatumet.

Följ hanterings- och blandningsanvisningarna för att undvika kontaktdermatit. Anvisningarna för blandning av pulver- och 
vätskekomponenterna måste följas noga för att minska incidensen av denna komplikation. 

Adekvat ventilering.

För inte in andra ämnen eller främmande material i denna produkt. 

Ändra inte blandningsförhållandena på något sätt. Ändring av sammansättningen kan ge upphov till oförutsedda egenskaper vid 
hanteringen, ökad exponering för monomerkomponenten, ökad risk för venös embolisering och oförutsedda slutgiltiga mekaniska 
egenskaper.

BIVERKNINGAR
De allvarligaste biverkningarna, vissa med dödlig utgång, som rapporterats i samband med användningen av likartade akryliska 
bencement för vertebroplastik, kyfoplastik eller cementförstärkning är: 

•	� Hjärtinfarkt 
•	� Hjärtstillestånd 
•	� Cerebrovaskulär insult
•	� Kardiell emboli
•	� Lungemboli
•	� Hypertoni
•	� Hypotoni
•	� Anafylaxi
•	� Nervinneslutning

De vanligaste biverkningarna som rapporterats är:
•	� Övergående sänkning av blodtrycket
•	� Tromboflebit
•	� Trokanterbursit
•	� Trokanterseparation
•	� Hemorragi och hematom
•	� Infektion i operationssår
•	� Ytlig eller djup sårinfektion
•	� Heterotop benbildning
•	� Kortsiktiga hjärtledningsproblem

Andra biverkningar som rapporterats är:
•	� Pyrexi på grund av allergi mot bencement
•	� Hematuri
•	� Dysuri
•	� Blåsfistel
•	� Fördröjd inneslutning av ischiasnerven på grund av extrudering av bencement utanför det avsedda applikationsområdet
•	� Adhesioner och striktur av ileum till följd av värmen som frigjordes under polymeriseringen
•	� Fraktur

Andra biverkningar som rapporterats för akryliska bencement avsedda för vertebroplastik, kyfoplastik eller cementförstärkning 
innefattar läckage av bencementet bortom platsen för den avsedda appliceringen med introduktion i kärlsystemet som resulterar i 
emboli i lunga och/eller hjärta eller andra kliniska följdsjukdomar.

Även om majoriteten av dessa händelser uppträder tidigt i den postoperativa fasen har det förekommit rapporter om diagnoser ett 
år eller mer efter ingreppet.

Läkaren måste vara medveten om dessa möjliga reaktioner och vara beredd på att behandla dem om de påträffas.

KONTRAINDIKATIONER
Användning av FORTRESS™ röntgentäta bencement är kontraindicerad för patienter med:
•	� Förekomst av aktiv eller ofullständigt behandlad infektion på platsen där bencementet ska appliceras
•	� Allergier eller överkänslighet för metylmetakrylat eller någon annan av de kemiska komponenterna i produkten
•	� Traumatiska frakturer av kotkropparna som är icke-patologiska till sin natur
•	� Kardiopulmonal sjukdom
•	� Koaguleringsstörningar
•	� Allvarlig kollaps av kotkroppen (vertebra plana)
•	� Profylax utan tecken på akut fraktur
•	� Kliniskt effektiv medicinsk behandling

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING
En dos bereds genom att hela innehållet av flytande monomer tillsätts till hela innehållet av pulvret. Tillsätt inte pulvret till den 
flytande monomeren.

1.	� Med steril teknik och under sterila förhållanden, töm hela innehållet av pulverkomponenten i en steril, inert blandningsenhet.
2.	� Tillsätt hela innehållet av den flytande monomeren till pulvret. Blanda materialet genom att följa instruktionerna från tillverkaren 

av enheten eller tills pulvret är helt mättat med den flytande monomeren och materialet har fått önskad konsistens. 
Hanteringsegenskaperna och materialets härdningstid kan variera beroende på temperatur, blandningsteknik och fuktighet. Se 
diagrammen och tabellen nedan för ytterligare information.

3.	� Fastställ önskad metod eller procedur för injicering av bencement i patienten och, om tillämpligt, följ instruktionerna från 
tillverkaren av enheten.

Tid för uppnående av degkonsistens och härdning
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Hanteringsegenskaper för FORTRESS™ röntgentäta bencement vid 23 °C

Tidpunkt Aktivitet

Ungefärlig förfluten tid från början 
av blandningen

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Blandningsperiod Period för att blanda och överföra flytande 
komponenter och pulver

0-40 sekunder 0-60 sekunder

Överföringsperiod Period under vilken cement kan överföras till 
injiceringssystemet

40 sekunder-
3 minuter

1-10 minuter

Tid för uppnående av 
degkonsistens

Tid vid vilken cementet separerar rent från ett finger 
med latexhandske

3 minuter 10 minuter

Arbetsperiod Period under vilken cementet säkert kan injiceras i 
benhåligheten

3-15 minuter 10-23 minuter

Härdningstid Tidpunkt vid vilken cementet är för hårt för att 
effektivt injiceras med injiceringsenhet

15 minuter 23 minuter

Härdningstiden kan variera. Användaren ska vara medveten om hur materialet reagerar och förhållandena i operationssalen.

LEVERANS
Enskild enhet

Full dos:
En steril förpackning som innehåller en flaska med 40,0 g pulverpolymer och en flaska med 16,4 g flytande monomer.

Halv dos:
En steril förpackning som innehåller en flaska med 20,0 g pulverpolymer och en flaska med 8,2 g flytande monomer.

SÄKER AVFALLSHANTERING 
Polymerkomponenten kan avfallshanteras på en auktoriserad avfallsanläggning. Vätskekomponenten kan avdunsta under en 
ventilationskåpa eller absorberas av inert material för bortskaffande.

FÖRVARING 
Varning: Brandfarligt
Ska förvaras under 25 °C (77 °F) och skyddas mot ljus.

KONTAKTINFORMATION 
Kontakta Globus Medical på 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). 

FÖRKLARING AV SYMBOLER

ANTAL 

DANSK 	�
VIGTIGE OPLYSNINGER OM  
FORTRESS™ RØNTGENFASTE KNOGLECEMENTER

BESKRIVELSE
FORTRESS™ røntgenfaste knoglecementer (FORTRESS™ og FORTRESS™-Plus) er røntgenfaste, selvhærdende, PMMA-
knoglecementer, og de er pakket i to sterile komponenter. Den ene komponent er et hætteglas, der indeholder 16,4 g (hel dosis) 
eller 8,2 g (halv dosis) monomer. Monomeren er en farveløs, brændbar væske med en meget karakteristisk lugt og består af 
følgende:

Methylmethacrylat med en vægtprocent på 99,0%
N:N Dimethyl-p-toluidin med en vægtprocent på 1,0%
Hydroquinon 60 ppm

Hydroquinon tilsættes for at forebygge for tidlig polymerisering. N:N Dimethyl-p-toluidin tilsættes for at starte polymeriseringen ved 
operationsstuens temperatur. Væskekomponenten er steriliseret med filtreringsmetoder.

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

Polymethylmethacrylat /

Methylmethacrylat-styren kopolymer med en vægtprocent på 72% 
Benzoylperoxid med en vægtprocent 0,7%
Bariumsulfat med en vægtprocent 28,0%

Bariumsulfat tilsættes for at gøre materialet røntgenfast. Pulverkomponenten er steriliseret med gammastråling.

Alle komponenter er til engangsbrug og kan ikke gensteriliseres. Må ikke bruges, hvis pakken har været åbnet eller 
er beskadiget.

INDIKATIONER 
FORTRESS™ røntgenfaste cementer røntgenfast knoglecement er beregnet til fiksering af patologiske frakturer af ryghvirvlerne 
under vertebroplastiske eller kyfoplastiske indgreb. Smertefulde kompressionsfrakturer af ryghvirvlerne kan skyldes osteoporose, 
benigne tumorer (hæmangioner) og maligne tumorer (metastastisk cancer, myelomer). FORTRESS™ kan også bruges til at 
cementere pedikelskruer for at øge fikseringen.

ADVARSLER
Læs og forstå disse anvisninger. Det at vigtigt at have kendskab til knoglecement før brug.

Cementlækage kan forårsage skade på væv og nerver eller give karproblemer og andre alvorlige komplikationer.

FORTRESS™ røntgenfaste knoglecementer er beregnet til brug til en enkelt patient. MÅ IKKE genbruges eller gensteriliseres. 
Steriliteten er kun garanteret, hvis pakken er uåbnet og ubeskadiget.

Sikker og effektiv brug af FORTRESS™ røntgenfaste knoglecementer kræver, at kirurgen er bekendt med materialets egenskaber, 
dets håndteringskvaliteter, hvorledes det anvendes, samt med de redskaber, der anvendes til at blande og placere det. 
FORTRESS™ røntgenfaste knoglecementer må kun anvendes af kirurger, der er bekendt med perkutan placering af cement, 
vertebroplastik og kyfoplastik.

FORTRESS™ røntgenfaste knoglecementer anbefales ikke til patienter, der ikke lider af patologiske tilstande som for eksempel 
osteoporose eller en tumor, der kan forringe patientens evne til at hele med konservative behandlingsmetoder. Andre konservative 
behandlinger skal overvejes nøje, før der udføres perkutan vertebroplastik eller kyfoplastik. Det er lægens ansvar at bestemme den 
mest korrekte procedure, teknik og enhed til hver patient.

Utilstrækkelig fiksering eller uventede postoperative hændelser kan påvirke forbindelsen mellem knogle og cement og føre til 
mikroskopiske bevægelser af cementen mod knoglens overflade. Knoglecementen kan løsnes, hvis der dannes fibrøst væv mellem 
knoglecementen og knoglen. Langsigtet opfølgning med regelmæssige mellemrum anbefales til alle patienter.

Monomer er meget brændbar. Operationsstuen skal være udstyret med passende ventilation, der kan fjerne den koncentrerede 
monomerdamp. Der er rapporteret om antændelse af monomerdampe forårsaget af brug af udstyr til elektrokaustik på 
operationssteder i nærheden af netop implanteret knoglecement. Der skal udvises forsigtighed under blandingen af de to 
komponenter for at undgå for stor udsættelse for dampe, der kan irritere luftvejene, øjnene og muligvis leveren. Personale, der 
bærer kontaktlinser, må IKKE være i nærheden af eller involveret i blandingen af disse materialer. 

Væskekomponenten er et kraftigt fedtopløsningsmiddel. Det anbefales, at alt personale på operationsstuen, der kommer i kontakt 
med materialet, bruger to par handsker for at mindske risikoen for kontaktdermatitis, der kan forekomme hos modtagelige individer 
efter længere tids udsættelse for monomeren. Når der bæres to par handsker, og blandingsanvisningerne overholdes, mindskes 
muligheden for overfølsomhedsreaktioner. Den blandede knoglecement bør ikke komme i kontakt med den behandskede hånd, 
før cementen har fået konsistens som dej. Lad ikke væskekomponenten komme i kontakt med gummi- eller latexhandsker. 
Knoglecementen må ikke udsættes for for højt tryk, da dette kan føre til ekstrudering af knoglecementen ud over det påtænkte 
område, hvilket kan forårsage skader på det omkringliggende væv.

Monomer kan forårsage overfølsomhed hos modtagelige personer og kan give en anafylaktisk reaktion.

Brug under graviditet: Selvom resultater af dyreforsøg med lignende materialer har været negative, er sikkerheden af PMMA-
materialer for gravide, børn og kvinder i den fødedygtige alder ikke vurderet og kræver, at de mulige fordele vægtes mod de mulige 
farer for mor, barn eller foster.

Bivirkninger, som skyldes knoglecement, har påvirket hjertekarsystemet hos patienter og i visse tilfælde fremkaldt hypotensive 
reaktioner, der har medført hjertestop. Under og lige efter behandling med knoglecement skal patienterne overvåges for enhver 
ændring i blodtryk og puls.

Der skal tages forholdsregler til at registrere og kompensere for midlertidige fald i blodtrykket, der kan forekomme, når 
knoglecementen føres ind i patienten.

Kliniske data angiver, at der skal anvendes gode kirurgiske principper og teknikker, når knoglecementen anbringes. Postoperativ 
infektion er en alvorlig tilstand, der kan kræve, at den implanterede knoglecement fjernes. Postoperativ infektion kan forekomme 
med det samme eller ikke give symptomer i flere år.

Brug motoriseret C-armsfluoroskopi af høj kvalitet, biplanær fluoroskopi af høj kvalitet eller realtids-CT til at lede indføringen af 
nålen. Placer nålespidsen i den anteriore del af hvirvellegemet.

Polymerisering af knoglecement er en eksotermisk reaktion, der forekommer, mens cementen hærder in situ. Den afgivne 
varme kan beskadige knoglen eller andet omkringliggende væv. Langtidseffekten på det omkringliggende væv, der udsættes for 
eksotermiske temperaturer af polymeriseringsprocessen, er ikke kendt.

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

Vær opmærksom på, at risikoen for et pludseligt blodtryksfald øges, når der behandles flere niveauer, specielt hvis der ved samme 
operation behandles tre eller flere ryghvirvelniveauer.

Hvis der leveres for meget knoglecement, kan dette medføre ekstrudering af knoglecementen ud over det påtænkte område, 
hvilket kan forårsage skader på det omkringliggende væv og karsystem.

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

Langtidseffekterne af knoglecement i patologiske frakturer er ikke fastslået. 

Der kan også forekomme lækage under injektionen, hvis nålen befinder sig i en vene, eller hvis uopdagede mikrofrakturer er 
fremherskende.

Hvis der ses knoglecement uden for hvirvellegemet eller i karsystemet under perkutan vertebroplastik eller kyfoplastik, skal 
injektionen standses øjeblikkeligt.

Overvej nøje risici og fordele for patienter med maligne sygdomme, der også har epidural ekstension eller malignt kollaps, i 
betragtning af risikoen for at fremskynde en kompression af rygmarven. Sørg for, at øjeblikkelig kirurgisk støtte er til rådighed.

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

Bivirkninger, der påvirker hjertekarsystemet, kan skyldes lækage af upolymeriseret monomer til karsystemet. Data 
angiver, at monomeren gennemgår en hurtig hydrolysering til methacrylsyre, og at en betydelig del af det cirkulerende 
methacrylat findes i form af fri syre frem for som methylester. Korrelationen mellem ændringer i koncentrationen af 
cirkulerende methylmethacrylat/methacrylsyre og ændringer i blodtrykket er ikke fastslået. Brug passende teknikker 
til at undgå laminering af materialet samt luftbobler.

Det er rapporteret, at hypotensive reaktioner forekommer 10 til 165 sekunder efter indføringen af knoglecement og 
varer mellem 30 sekunder og 5-6 minutter. Patienten skal observeres for enhver ændring af blodtrykket under og efter 
indføringen af knoglecementen, specielt hvis patienten har tendens til forhøjet blodtryk og/eller hjertekarsygdomme.

FORHOLDSREGLER
Dette produkt må ikke bruges efter udløbsdatoen, der er trykt på emballagen. Denne enhed er muligvis ikke sikker eller effektiv 
efter udløbsdatoen.

Følg anvisningerne i håndtering og blanding, så kontaktdermatitis undgås. Nøje overholdelse af anvisningerne i blanding af pulver- 
og væskekomponenten kan reducere forekomsten af denne komplikation. 

Sørg for passende ventilation.

Bland ikke andre materialer eller fremmedlegemer med dette produkt. 

Blandingsforholdet må ikke ændres på nogen måde. Ændring af sammensætningen kan forårsage uforudsigelige 
håndteringskvaliteter, øget udsættelse for monomerkomponenten, øget risiko for veneemboli og uforudsigelige mekaniske 
egenskaber.

KOMPLIKATIONER
Alvorlige komplikationer, nogle med dødeligt udfald, der er associeret med brug af lignende akrylknoglecementer til 
vertebroplastisk, kyfoplastik eller cementforstærkelse omfatter: 

•	� Myokardieinfarkt 
•	� Hjertestop 
•	� Cerebrovaskulært tilfælde
•	� Hjertemboli
•	� Lungeemboli
•	� Hypertension
•	� Hypotension
•	� Anafylaksi
•	� Nerve i klemme

De hyppigst rapporterede komplikationer er:
•	� Midlertidigt blodtryksfald
•	� Tromboflebitis
•	� Trokanterbursit
•	� Trokanterseparation
•	� Hæmoragi og hæmatom
•	� Infektion i operationssåret
•	� Overfladisk eller dyb sårinfektion
•	� Heterotopisk knogledannelse
•	� Kortvarende uregelmæssigheder i hjertets ledningssystem

Andre rapporterede komplikationer er:
•	� Pyreksi pga. en allergi overfor knoglecementen
•	� Hæmaturi
•	� Dysuri
•	� Blærefistel
•	� Forsinket ischiasnerveklemning pga. ekstrudering af knoglecementen ud over det påtænkte område
•	� Adhæsioner og striktur af ileum pga. varmen afgivet under polymerisering
•	� Fraktur

Andre rapporterede komplikationer ved akrylknoglecementer, der er beregnet til vertebroplastik, kyfoplastik eller 
cementforstærkelse, omfatter lækage af knoglecementen uden for det påtænkte område med indtrængning i det vaskulære 
system, hvilket resulterer i lunge- og/eller hjerteemboli eller andre kliniske følgesygdomme.

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

Lægen skal være opmærksom på disse reaktioner og være klar til at behandle dem, hvis de opstår.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af FORTRESS™ røntgenfaste knoglecementer er kontraindiceret hos patienter med:
•	� Aktiv eller ikke færdigbehandlet infektion på det sted, hvor knoglecementen anvendes
•	� Allergi eller overfølsomhed overfor methylmethacrylat eller nogle af produktets kemiske komponenter
•	� Traumatiske frakturer af ryghvirvler, der ikke er af patologisk natur
•	� Hjertelungesygdomme
•	� Koagulationssygdomme
•	� Alvorlig kollaps af hvirvellegemet (vertebra plana)
•	� Profylakse uden tegn på akut fraktur
•	� Klinisk effektiv medicinsk behandling

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

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

2.	� Kom hele indholdet af den flydende monomer ned til pulveret. Bland materialet i henhold til producentens anvisninger, eller 
indtil pulveret er helt mættet med den flydende monomer, og materialet har den ønskede konsistens. Hvorledes materialet 
skal håndteres samt dets størkningstid afhænger af temperatur, blandingsteknik og fugtighedsgrad. Der findes yderligere 
oplysninger i graferne og tabellen her under.

3.	� Bestem den foretrukne metode eller procedure til placering af knoglecementen i patienten, og følg producentens anvisninger, 
hvis det er relevant.

Blandings og hærdningstider
FORTRESS™-Plus røntgenfast knoglecement 
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Håndteringsegenskaber for FORTRESS™ røntgenfaste knoglecementer ved 23 °C

Tidspunkt Aktivitet

Omtrentlig forløbet tid fra start 
af blanding

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Blandingsperiode Tidsrum til at blande og overføre væske- og 
pulverkomponenterne

0-40 sekunder 0-60 sekunder

Overførselsperiode Tidsrum hvor cementen kan overføres til 
leveringssystemet

40 sekunder-
3 minutter

1-10 minutter

Dejtid Tidsrum hvor cementen kan adskilles rent fra en 
finger i latexhandsker

3 minutter 10 minutter

Arbejdsperiode Tidsrum hvor cementen kan indsprøjtes sikkert i 
knoglehulheden

3-15 minutter 10-23 minutter

Hærdningstid Tidsrum hvor cementen er for hård til at indsprøjte 
effektivt med leveringssystemet

15 minutter 23 minutter

Hærdningstiden kan variere, og brugeren bør være opmærksom på, hvorledes materialet opfører sig og under forholdene på 
operationsstuen.

LEVERING
Individuel enhed

Hel dosis:
En steril pakke indeholder en flaske med 40,0 g polymerpulver og et hætteglas med 16,4 g flydende monomer.

Halv dosis:
En steril pakke indeholder en flaske med 20,0 g polymerpulver og et hætteglas med 8,2 g flydende monomer.

SIKKER BORTSKAFFELSE 
Polymerkomponenterne kan bortskaffes på et autoriseret affaldsanlæg. Den flydende komponent kan fordampes under en 
udsugningshætte eller absorberes af et inert materiale og bortskaffes.

OPBEVARING 
Advarsel: Brændbar
Opbevares under 25 °C (77 °F) og beskyttes mod lys.

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

SYMBOLFORKLARING

ANTAL 

SUOMI 	�
TÄRKEÄÄ TIETOA RÖNTGENPOSITIIVISESTA  
FORTRESS™-LUUSEMENTISTÄ

KUVAUS
FORTRESS™-luusementit (FORTRESS™ ja FORTRESS™-Plus) ovat röntgenpositiivisia, kemiallisesti kovettuvia PMMA-
luusementtejä, jotka on pakattu kahteen steriiliin komponenttiin. Toinen komponentti on ampullissa, joka sisältää 16,4 g (koko 
annos) tai 8,2 g (puoli annosta) monomeeria. Monomeeri on väritöntä, helposti syttyvää nestettä, jossa on hyvin selkeä ominaishaju. 
Se koostuu seuraavista aineista:

metyylimetakrylaatti	 99,0 %:n massaosuus
N,N-dimetyyli-p-toluidiini	 1,0 %:n massaosuus
hydrokinoni	 60 ppm.

Hydrokinonia lisätään estämään ennenaikainen polymerisaatio. N,N-dimetyyli-p-toluidiini lisätään käynnistämään polymerisaatio 
leikkaussalin lämpötilassa. Nestemäinen komponentti steriloidaan suodattamalla.

Toinen komponentti on purkissa, joka sisältää 40,0 g (koko annos) tai 20,0 g (puoli annosta) jauhemaista polymeeria. Polymeerilla 
on seuraava koostumus:

polymetyylimetakrylaatti/
metyylimetakrylaatti-styreenikopolymeeri	 72 %:n massaosuus 
bentsoyyliperoksidi	 0,7 %:n massaosuus
bariumsulfaatti	 28,0 %:n massaosuus.

Bariumsulfaattia lisäämällä materiaali tehdään röntgenpositiiviseksi. Jauhemainen komponentti steriloidaan gammasäteilyttämällä.

Kaikki komponentit ovat kertakäyttöisiä, eikä niitä saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai 
vahingoittunut.

KÄYTTÖAIHEET 
Röntgenpositiivinen FORTRESS™-luusementti on tarkoitettu nikamasolmun patologisten murtumien kiinnitykseen vertebroplastia- 
tai kyfoplastiatoimenpiteissä. Kivuliaat nikaman kompressiomurtumat voivat johtua osteoporoosista, hyvänlaatuisista leesioista 
(verisuonikasvaimista) ja pahanlaatuisista leesioista (metastaattisista syövistä ja myeloomasta). FORTRESS™-luusementillä voidaan 
myös parantaa pedikkeliruuvien sementtivahvistuksen kiinnitystä.

VAROITUKSET
Lue nämä ohjeet huolellisesti. On tärkeää perehtyä luusementtiä koskeviin ohjeisiin ennen käyttöä.

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

Röntgenpositiivinen FORTRESS™-luusementti on tarkoitettu vain yhden potilaan hoitoon. EI SAA käyttää tai steriloida uudelleen. 
Steriiliys voidaan taata vain, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Röntgenpositiivisen FORTRESS™-luusementin turvallinen ja tehokas käyttö edellyttää, että kirurgi tuntee materiaalin ominaisuudet, 
käsittely- ja käyttöominaisuudet ja laitteet, joita käytetään materiaalin sekoittamiseen ja annosteluun. Röntgenpositiivista 
FORTRESS™-luusementtiä saa käyttää vain lääkäri, joka tuntee perkutaanisen sementin sisäänvientimenetelmän sekä 
vertebroplastia- ja kyfoplastiatoimenpiteet.

Röntgenpositiivista FORTRESS™-luusementtiä ei suositella potilaille, joilla ei ole patologista sairautta, kuten osteoporoosia tai 
kasvainta, joka heikentäisi potilaan parantumiskykyä konservatiivisen hoidon jälkeen. Harkitse huolella muita perinteisiä hoitoja 
ennen perkutaanisen vertebroplastian tai kyfoplastian käyttöä. Lääkäri on vastuussa kullekin potilaalle yksilöllisesti soveltuvan 
toimenpiteen, tekniikan ja laitteen valinnasta.

Riittämätön kiinnitys tai odottamattomat leikkauksenjälkeiset tapahtumat saattavat vaikuttaa sementin ja luun liitoskohtaan ja 
aiheuttaa sementin mikroliikkeen luun pintaa vasten. Luusementti saattaa löystyä, kun luusementin ja luun väliin kehittyy fibroottista 
kudosta. Kaikille potilaille suositellaan pitkäaikaista, säännöllistä seurantaa.

Monomeeri on erittäin helposti syttyvää. Leikkaussalissa tulee olla riittävä tuuletus, joka poistaa konsentroituneen 
monomeerihöyryn. Sähkökauterisaatiolaitteiden on raportoitu sytyttäneen monomeerihöyryn leikkauspaikoissa vasta implantoidun 
luusementin lähellä. Komponenttien sekoittamisessa tulee noudattaa varovaisuutta, jotta estetään liiallinen altistuminen höyryille. 
Höyryt voivat ärsyttää hengitysteitä, silmiä ja mahdollisesti maksaa. Piilolinssejä käyttävät työntekijät EIVÄT saa olla lähellä 
materiaalien sekoittamispaikkaa eivätkä osallistua materiaalien sekoittamiseen. 

Nestekomponentti on voimakas lipidiliuotin. On suositeltavaa, että kaikki materiaalin kanssa kosketukseen joutuvat leikkaussalin 
työntekijät käyttävät kaksia käsineitä, mikä vähentää kosketusihottuman riskiä. Kosketusihottumaa voi esiintyä herkillä yksilöillä 
pitkän monomeerille altistumisen jälkeen. Kaksien käsineiden käyttö sekä sekoitusohjeiden noudattaminen voivat pienentää 
yliherkkyysreaktioiden riskiä. Sekoitettu luusementti ei saa päästä kosketukseen kädessä olevan käsineen kanssa, ennen kuin 
sementti on koostumukseltaan taikinamaista. Nestemäistä komponenttia ei saa päästää kosketukseen kumi- tai lateksikäsineen 
kanssa. Vältä luusementin liiallista puristamista, koska luusementti voi tällöin työntyä suunnitellun alueen ulkopuolelle ja vahingoittaa 
ympäröiviä kudoksia.

Monomeeri voi aiheuttaa herkille henkilöille yliherkkyyttä, joka saattaa aiheuttaa anafylaktisen vasteen.

Käyttö raskauden aikana: Vaikka vastaavilla materiaaleilla tehtyjen eläintutkimusten tulokset ovat olleet negatiivisia, PMMA-
materiaalien turvallisuutta lasten sekä raskaana tai hedelmällisessä iässä olevien naisten hoidossa ei ole vahvistettu. Siksi 
mahdollisia hyötyjä on punnittava suhteessa äidille, lapselle ja sikiölle aiheutuviin mahdollisiin riskeihin.

Luusementin aiheuttamat haittavaikutukset ovat vaikuttaneet potilaan sydän- ja verisuonijärjestelmään, ja joissakin tapauksissa 
verenpainetta alentavat reaktiot ovat aiheuttaneet sydänpysähdyksen. Potilaan verenpaineessa ja sykkeessä tapahtuvia muutoksia 
on seurattava luusementtihoidon aikana ja heti sen jälkeen.

Luusementin vieminen potilaaseen voi aiheuttaa verenpaineen tilapäisen laskun, jonka havaitsemiseksi ja korjaamiseksi on 
ryhdyttävä varotoimenpiteisiin.

Kliiniset tiedot osoittavat, että luusementin kiinnittäminen vaatii hyviä kirurgisia periaatteita ja tekniikoita. Leikkauksen jälkeinen 
infektio on vakava tila ja saattaa vaatia implantoidun luusementin poistamista. Leikkauksen jälkeinen infektio saattaa esiintyä 
välittömästi tai useiden vuosien jälkeen.

Käytä neulan sisäänviemiseen laadukasta, moottoroitua C-kaarifluoroskopiaa, laadukasta biplanaarista fluoroskopiaa tai 
reaaliaikaista TT-kuvausta. Aseta neulan kärki nikamasolmun anterioriseen kolmannekseen.

Luusementin polymerisaatio on lämpöä luovuttava reaktio, joka tapahtuu sementin kovettuessa paikallaan. Vapautunut lämpö 
saattaa vahingoittaa luuta tai muita ympäröiviä kudoksia. Polymerisaation aiheuttamien eksotermisten lämpötilojen pitkäaikaista 
vaikutusta ympäröiviin kudoksiin ei tunneta.

Potilas on pidettävä paikoillaan, kunnes luusementin polymerisaatioprosessi on päättynyt ja kiinnitys on riittävä. 
Polymerisaatioprosessi voi vaihdella huoneen lämpötilan ja sisäänvientijärjestelmän vaikutuksesta.

Useiden tasojen samanaikainen hoitaminen saattaa lisätä verenpaineen äkillisen laskun riskiä, erityisesti hoidettaessa useampaa 
kuin kolmea nikamatasoa saman leikkauksen aikana.

Liian suuren luusementtimäärän käyttäminen saattaa aiheuttaa luusementin työntymisen suunnitellun alueen ulkopuolelle ja 
aiheuttaa vahinkoa ympäröiville kudoksille ja verenkiertojärjestelmälle.

ÄLÄ vie luusementtiä nikamasolmuun ilman kunnollista kuvaustekniikkaa, kuten laadukasta lateraalista fluoroskopiaohjausta.

Luusementin pitkäaikaisia vaikutuksia nikamasolmun patologisissa murtumissa ei ole vahvistettu. 

Lisäksi piston aikana voi esiintyä vuotoja, jos neula on laskimossa tai nikamassa olevia mikromurtumia ei nähdä.

Keskeytä injektio välittömästi, jos luusementti on nikamasolmun ulkopuolella tai verenkiertojärjestelmässä perkutaanisen 
vertebroplastian tai kyfoplastian aikana.

Pohdi huolellisesti riski-hyötyanalyysiä selkäytimen puristustilan laukaisevan riskin näkökulmasta, jos potilaalla on pahanlaatuinen 
sairaus ja lisäksi epiduraalinen ekstensio tai pahanlaatuinen luhistuma. Varmista, että välitön kirurginen tuki on saatavilla.

Pohdi huolellisesti riski-hyötyanalyysiä, jos potilaalla on traumaattisia burst-murtumia, joissa posteriorinen nikamasolmu on 
repeytynyt.

Sydän- ja verisuonijärjestelmään vaikuttavien haittavaikutusten on katsottu aiheutuvan polymerisoitumattoman 
monomeerin vuotamisesta verenkiertojärjestelmään. Tutkimustiedot osoittavat, että monomeeri hydrolysoituu 
nopeasti metakryylihappoon ja merkittävä verenkierrossa kiertävän metakrylaatin fraktio on vapaan hapon eikä 
metyyliesterin muodossa. Yhteyttä verenkierron metyylimetakrylaatti-/metakryylihappopitoisuuksien ja verenpaineen 
muutosten välillä ei ole vahvistettu. Vältä materiaalin laminaatiot sekä ilmasulkeumat käyttämällä oikeaa tekniikkaa.

Verenpainetta laskevia reaktioita on ilmoitettu havaitun 10–165 sekunnin kuluessa luusementin paikoilleen 
asettamisesta, ja reaktio on kestänyt 30 sekunnista 5–6 minuuttiin. Potilaan verenpaineen mahdollisia muutoksia 
on seurattava luusementin asettamisen aikana ja sen jälkeen, erityisesti jos potilaalla on taipumusta kohonneeseen 
verenpaineeseen ja/tai kardiovaskulaarisiin poikkeavuuksiin.

VAROTOIMENPITEET
Tuotetta ei saa käyttää pakkausselosteeseen painetun viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Laite ei välttämättä ole turvallinen tai tehokas 
viimeisen käyttöpäivän jälkeen.

Vältä kosketusihottuma noudattamalla käsittely- ja sekoitusohjeita. Ohjeiden tarkka noudattaminen jauhe- ja nestekomponentteja 
sekoitettaessa saattaa vähentää tämän komplikaation ilmaantuvuutta. 

Tuuleta riittävästi.

Älä lisää muita aineita tai vierasmateriaaleja tähän tuotteeseen. 

Älä muuta sekoitussuhteita millään tavoin. Koostumuksen muuttaminen voi aiheuttaa ennustamattomia käsittelyominaisuuksia, 
lisätä altistusta monomeerikomponentille, lisätä laskimoembolian riskiä ja johtaa ennustamattomiin mekaanisiin 
loppuominaisuuksiin.

HAITTATAPAHTUMAT
Vertebroplastiassa, kyfoplastiassa tai sementtiaugmentaatiossa vastaavanlaisten akryyliluusementtien käyttöön on liittynyt seuraavia 
vakavia haittatapahtumia, joista osa kuolemaan johtavia: 

•	� sydäninfarkti 
•	� sydämenpysähdys 
•	� aivoverisuonitapahtuma
•	� sydänembolia
•	� keuhkoembolia
•	� kohonnut verenpaine
•	� matala verenpaine
•	� anafylaksia
•	� hermopinne.

Yleisimmät ilmoitetut haittatapahtumat ovat:
•	� verenpaineen tilapäinen lasku
•	� laskimontukkotulehdus
•	� trokanterbursiitti
•	� sarvennoisen irtoama
•	� verenvuoto ja verenpurkauma
•	� kirurginen haavainfektio
•	� pinnallinen tai syvä haavainfektio
•	� heterotooppinen luunmuodostus
•	� lyhytaikaiset sydämen johtumishäiriöt.

Muita ilmoitettuja haittatapahtumia ovat:
•	� kuume, jonka aiheutti allergisuus luusementille
•	� verivirtsaisuus
•	� dysuria
•	� virtsarakon fisteli
•	� viivästynyt lonkkahermon pinne, joka johtui luusementin työntymisestä suunnitellun käyttöpaikan ulkopuolelle
•	� polymerisaation aikana vapautuneen lämmön aiheuttaneet sykkyräsuolen kiinnikkeet ja kuroumat
•	� murtuma.

Muihin ilmoitettuihin haittatapahtumiin, jotka liittyvät vertebroplastiaan, kyfoplastiaan tai sementtiaugmentaatioon tarkoitettuihin 
akryyliluusementteihin, sisältyy suunnitellun käyttöpaikan ulkopuolelle ja sitä kautta verenkiertojärjestelmään päässyt 
luusementtivuoto, joka on aiheuttanut keuhkoembolian ja/tai sydämeen liittyvän tai muun kliinisen jälkitaudin.

Vaikka suurin osa näistä haittatapahtumista ilmenee pian leikkauksen jälkeen, joitakin diagnooseja on ilmoitettu vuoden kuluttua 
toimenpiteestä tai myöhemmin.

Lääkärin on oltava tietoinen näistä mahdollisista reaktioista ja valmis hoitamaan niitä tarvittaessa.

VASTA-AIHEET
Röntgenpositiivisen FORTRESS™-luusementin käyttö on vasta-aiheinen, jos potilaalla on:
•	� aktiivinen tai epätäydellisesti hoidettu infektio luusementin suunnitellulla käyttöalueella
•	� allergioita tai herkkyys metyylimetakrylaatille tai jollekin muulle tuotteen kemialliselle rakenneosalle
•	� nikaman traumaperäisiä murtumia, jotka eivät ole luonteeltaan patologisia
•	� kardiopulmonaalinen tauti
•	� hyytymishäiriöitä
•	� vaikea nikamasolmun luhistuminen (litistynyt nikama)
•	� estohoito ilman näyttöä akuutista murtumasta
•	� kliinisesti tehokas hoito.

KÄYTTÖOHJEET
Annos valmistetaan lisäämällä nestemäisen monomeerin koko sisältö koko jauhesisältöön. Älä lisää jauhetta nestemäiseen 
monomeeriin.

1.	� Tyhjennä koko jauhekomponentti steriilillä tekniikalla ja steriileissä olosuhteissa steriiliin, inerttiin sekoituslaitteeseen.
2.	� Lisää nestemäisen monomeerin koko sisältö jauheeseen. Sekoita materiaali laitevalmistajan ohjeen mukaan tai sekoita, 

kunnes jauhe on kokonaan nestemäisen monomeerin kyllästämä ja materiaali on koostumukseltaan halutunlainen. Lämpötila, 
sekoitustekniikka ja kosteus saattavat vaikuttaa materiaalin käsittelyominaisuuksiin ja kovettumisaikaan. Lisätietoja on 
seuraavissa kaavioissa ja taulukossa.

3.	� Valitse haluamasi luusementin sisäänvientimenetelmä tai toimenpide ja noudata mahdollista laitetta käyttäessäsi laitevalmistajan 
ohjeita.

Kiinteytymis- ja kovettumisajat
Röntgenpositiivinen FORTRESS™-Plus-luusementti 
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Röntgenpositiivisen FORTRESS™-luusementin käsittelyominaisuudet lämpötilassa 23 °C

Ajankohta Toimi

Arvioitu aika sekoituksen 
aloittamisesta lähtien

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Sekoitusjakso Jakso, jonka aikana nestemäinen ja jauhemainen 
komponentti sekoitetaan ja siirretään

0–40 sekuntia 0–60 sekuntia

Siirtojakso Jakso, jonka aikana sementti voidaan siirtää 
sisäänvientijärjestelmään

40 sekunnista
3 minuuttiin

1–10 minuuttia

Kiinteytymisaika Aika, jolloin sementti erottuu siististi lateksikäsineen 
peittämästä sormesta

3 minuuttia 10 minuuttia

Työskentelyjakso Jakso, jonka aikana sementti voidaan turvallisesti 
injektoida tyhjään tilaan

3–15 minuuttia 10–23 minuuttia

Kovettumisaika Aika, jolloin sementti on kovettunut niin, ettei sitä voi 
injektoida tehokkaasti sisäänvientilaitteella.

15 minuuttia 23 minuuttia

Kovettumisaika voi vaihdella. Käyttäjän tulee olla tietoinen materiaalin käyttäytymisominaisuuksista ja leikkaussalin olosuhteista.

TOIMITUSTAPA
Yksittäispakkaus

Koko annos:
Yksi steriili pakkaus sisältää yhden purkin, jossa on 40,0 g jauhemaista polymeeria, ja yhden ampullin, jossa on 16,4 g nestemäistä 
monomeeria.

Puoli annosta:
Yksi steriili pakkaus sisältää yhden purkin, jossa on 20,0 g jauhemaista polymeeria, ja yhden ampullin, jossa on 8,2 g nestemäistä 
monomeeria.

TURVALLINEN HÄVITYS 
Polymeerikomponentti voidaan hävittää valtuutetussa jätteenkäsittelylaitoksessa. Nestemäinen komponentti voidaan hävittää 
haihduttamalla tuuletusaukollisen kuvun alla tai imeyttämällä inerttiin materiaaliin.

SÄILYTYS 
Varoitus: helposti syttyvää.
Säilytettävä alle 25 °C:ssa (77 °F) ja suojattava valolta.

YHTEYSTIEDOT 
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyttä soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). 

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MÄÄRÄ 

ΕΛΛΗΝΙΚΑ 	�
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΑΚΤΙΝΟΣΚΙΕΡΟ  
ΟΣΤΙΚΟ ΤΣΙΜΕΝΤΟ FORTRESS™

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το ακτινοσκιερό οστικό τσιμέντο FORTRESS™ (FORTRESS™ και FORTRESS™-Plus) είναι ακτινοσκιερό οστικό τσιμέντο PMMA 
που πήζει μόνο του, το οποίο είναι συσκευασμένο σε δύο αποστειρωμένα συστατικά. Το ένα συστατικό είναι ένα φιαλίδιο που 
περιέχει 16,4 g (πλήρης δόση) ή 8,2 g (μισή δόση) μονομερούς. Το μονομερές είναι άχρωμο και εύφλεκτο υγρό υλικό με πολύ 
χαρακτηριστική οσμή, το οποίο έχει την παρακάτω σύνθεση:

Μεθακρυλικό μεθύλιο	 99,0% w/w
Ν,Ν διμεθυλο-p-τολουιδίνη	 1,0% w/w
Υδροκινόνη	 60 ppm

Η υδροκινόνη προστίθεται για την αποφυγή του πρόωρου πολυμερισμού. Η Ν,Ν διμεθυλο-p-τολουιδίνη προστίθεται για την 
έναρξη του πολυμερισμού στις θερμοκρασίες χειρουργείου. Το υγρό συστατικό έχει αποστειρωθεί με μεθόδους διήθησης.

Το άλλο συστατικό είναι μια φιάλη που περιέχει 40,0 g (πλήρης δόση) ή 20,0 g (μισή δόση) σκόνης πολυμερούς με την παρακάτω 
σύνθεση:

Πολυμεθακρυλικό μεθύλιο /
Συμπολυμερές μεθακρυλικού μεθυλίου-στυρενίου	 72% w/w 
Υπεροξείδιο του βενζολίου	 0,7% w/w
Θειικό βάριο	 28,0% w/w

Το θειικό βάριο προστίθεται ώστε το υλικό να γίνει ακτινοσκιερό. Το συστατικό σε σκόνη έχει αποστειρωθεί με ακτινοβολία 
γάμμα.

Όλα τα συστατικά είναι μίας χρήσης και δεν πρέπει να επαναποστειρώνονται. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η 
συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Το ακτινοσκιερό οστικό τσιμέντο FORTRESS™ ενδείκνυται για την καθήλωση παθολογικών καταγμάτων του σπονδυλικού 
σώματος με τη χρήση διαδικασιών σπονδυλοπλαστικής ή κυφοπλαστικής. Επώδυνα συμπιεστικά σπονδυλικά κατάγματα μπορεί 
να είναι αποτέλεσμα οστεοπόρωσης, καλοήθων αλλοιώσεων (αιμαγγείωμα) και κακοήθων αλλοιώσεων (μεταστατικοί καρκίνοι, 
μυέλωμα). Το FORTRESS™ μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για ενίσχυση με τσιμέντο των διαυχενικών βιδών με σκοπό τη 
βελτίωση της καθήλωσης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Διαβάστε και κατανοήστε αυτές τις οδηγίες. Είναι σημαντικό να υπάρχει εξοικείωση με το οστικό τσιμέντο πριν από 
τη χρήση.

Η διαρροή τσιμέντου μπορεί να προκαλέσει βλάβη ιστών και προβλήματα στα νεύρα ή στο κυκλοφορικό, καθώς και άλλες 
σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες.

Το ακτινοσκιερό οστικό τσιμέντο FORTRESS™ προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Να ΜΗΝ επαναχρησιμοποιείται και 
να μην επαναποστειρώνεται. Η αποστείρωση είναι διασφαλισμένη μόνο εάν η συσκευασία είναι κλειστή και δεν έχει υποστεί 
ζημιά.

Για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του ακτινοσκιερού οστικού τσιμέντου FORTRESS™ ο χειρουργός πρέπει να είναι 
εξοικειωμένος με τις ιδιότητες του υλικού, τα χαρακτηριστικά χειρισμού και την εφαρμογή του υλικού και των συσκευών 
που χρησιμοποιούνται για την ανάμειξη και την έγχυση του υλικού. Το ακτινοσκιερό οστικό τσιμέντο FORTRESS™ πρέπει 
να χρησιμοποιείται μόνο από ιατρούς εξοικειωμένους με τη διαδερμική έγχυση τσιμέντου, την σπονδυλοπλαστική και την 
κυφοπλαστική.

Το ακτινοσκιερό οστικό τσιμέντο FORTRESS™ δεν συνιστάται για ασθενείς που δεν πάσχουν από κάποια παθολογική κατάσταση, 
όπως οστεοπόρωση ή όγκο, η οποία δεν θα επέτρεπε την επούλωση με τη χρήση συντηρητικών μεθόδων αντιμετώπισης. 
Εξετάστε προσεκτικά άλλες συμβατικές θεραπείες πριν από τη διεξαγωγή διαδερμικής σπονδυλοπλαστικής ή κυφοπλαστικής. Ο 
ιατρός είναι υπεύθυνος για την επιλογή της κατάλληλης διαδικασίας, τεχνικής και συσκευής για κάθε μεμονωμένο ασθενή.

Η ανεπαρκής στερέωση ή μη αναμενόμενα μετεγχειρητικά συμβάντα μπορεί να επηρεάσουν τα όρια τσιμέντου-οστού και 
να προκληθούν μικροκινήσεις του τσιμέντου σε σχέση με την επιφάνεια του οστού. Χαλάρωση του οστικού τσιμέντου μπορεί 
να προκληθεί λόγω της ανάπτυξης ινώδους ιστού μεταξύ του οστικού τσιμέντου και του οστού. Συνιστάται μακροχρόνια 
παρακολούθηση για όλους τους ασθενείς σε τακτικά προγραμματισμένη βάση.

Το μονομερές είναι εξαιρετικά εύφλεκτο. Το χειρουργείο πρέπει να διαθέτει επαρκή εξαερισμό για την απομάκρυνση 
συμπυκνωμένων υδρατμών μονομερούς. Έχει αναφερθεί ανάφλεξη των αναθυμιάσεων μονομερούς λόγω της χρήσης συσκευών 
ηλεκτροκαυτηρίασης σε σημεία χειρουργικής επέμβασης κοντά σε φρέσκο εμφυτευμένο οστικό τσιμέντο. Απαιτείται προσοχή 
κατά την ανάμειξη των δύο συστατικών, ώστε να αποφευχθεί η υπερβολική έκθεση στους υδρατμούς που μπορεί να προκαλέσει 
ερεθισμό του αναπνευστικού συστήματος, ερεθισμό των ματιών και πιθανότατα ερεθισμό του ήπατος. Το προσωπικό που φορά 
φακούς επαφής ΔΕΝ πρέπει να πλησιάζει ή να συμμετέχει στην ανάμειξη αυτού του υλικού. 

Το υγρό συστατικό είναι ένας ισχυρός υγρός διαλύτης. Όλο το προσωπικό χειρουργείου που έρχεται σε επαφή με το υλικό 
συνιστάται φορά διπλά γάντια, ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος δερματίτιδας εξ επαφής που μπορεί να εμφανιστεί σε ευαίσθητα 
άτομα μετά από μακροχρόνια έκθεση στο μονομερές. Η χρήση διπλών γαντιών και η τήρηση των οδηγιών ανάμειξης μπορεί 
να ελαχιστοποιήσει τις πιθανότητες αντιδράσεων υπερευαισθησίας. Το αναμεμειγμένο οστικό τσιμέντο δεν πρέπει να έρχεται 
σε επαφή με τα γάντια του προσωπικού μέχρι το τσιμέντο να αποκτήσει την πυκνότητα ζύμης. Το υγρό συστατικό δεν πρέπει 
να έρχεται σε επαφή με γάντια από καουτσούκ ή λατέξ. Αποφεύγετε την υπερβολική συμπίεση του οστικού τσιμέντου, καθώς 
μπορεί να προκληθεί εξώθηση του οστικού τσιμέντου πέρα από το σημείο της προοριζόμενης εφαρμογής του, καθώς και ζημιά 
στους παρακείμενους ιστούς.

Το μονομερές μπορεί να προκαλέσει υπεραισθησία σε ευαίσθητα άτομα, τα οποία μπορεί να παρουσιάσουν αναφυλακτική 
αντίδραση.

Χρήση κατά την κύηση: Παρόλο που τα αποτελέσματα μελετών σε ζώα με παρόμοια υλικά είναι αρνητικά, δεν έχει αποδειχθεί 
η ασφάλεια των υλικών PMMA κατά την κύηση, σε παιδιά ή γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία και τα πιθανά οφέλη πρέπει να 
σταθμίζονται έναντι των πιθανών κινδύνων για τη μητέρα, το παιδί ή το έμβρυο.

Ανεπιθύμητες αντιδράσεις σε ασθενείς λόγω της χρήσης οστικού τσιμέντου έχουν επηρεάσει το καρδιαγγειακό σύστημα 
και, σε ορισμένες περιπτώσεις, υποτασικές αντιδράσεις έχουν οδηγήσει σε καρδιακή ανακοπή. Οι ασθενείς πρέπει να 
παρακολουθούνται για τυχόν μεταβολές της αρτηριακής πίεσης και της συχνότητας παλμού κατά τη διάρκεια αλλά και αμέσως 
μετά την αντιμετώπιση με οστικό τσιμέντο.

Πρέπει να λαμβάνονται προφυλάξεις για την ανίχνευση και την αποκατάσταση της παροδικής πτώσης της αρτηριακής πίεσης 
που μπορεί να προκύψει κατά την εισαγωγή του οστικού τσιμέντου στον ασθενή.

Σύμφωνα με τα κλινικά δεδομένα, απαιτούνται ορθές χειρουργικές αρχές και τεχνικές για την έγχυση του οστικού τσιμέντου. 
Η μετεγχειρητική λοίμωξη είναι σοβαρή πάθηση και, στην περίπτωση αυτή, μπορεί να απαιτείται αφαίρεση του εμφυτευμένου 
οστικού τσιμέντου. Μετεγχειρητική λοίμωξη μπορεί να προκύψει αμέσως ή μπορεί να μην εκδηλωθεί για πολλά έτη.

Για την καθοδήγηση της εισαγωγής της βελόνας, χρησιμοποιείτε υψηλής ποιότητας ακτινοσκόπηση με μηχανοκίνητο σύστημα 
C-arm, υψηλής ποιότητας ακτινοσκόπηση δύο επιπέδων ή σάρωση CT πραγματικού χρόνου. Τοποθετείτε το άκρο της βελόνας 
στο πρόσθιο ένα τρίτο του σπονδυλικού σώματος.

Ο πολυμερισμός του οστικού τσιμέντου είναι μια εξώθερμη αντίδραση που προκαλείται κατά τη σκλήρυνση in situ του τσιμέντου. 
Η εκλυόμενη θερμότητα μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο οστό ή σε άλλους παρακείμενους ιστούς. Δεν είναι γνωστές οι 
μακροχρόνιες επιδράσεις στους παρακείμενους ιστούς που εκτίθενται στις θερμοκρασίες εξώθερμων αντιδράσεων λόγω της 
διαδικασίας πολυμερισμού.

Η θέση του ασθενούς πρέπει να διατηρείται μέχρι να ολοκληρωθεί η διαδικασία πολυμερισμού του οστικού τσιμέντου, ώστε 
να επιτευχθεί σωστή στερέωση. Η διαδικασία πολυμερισμού μπορεί να διαφέρει λόγω της θερμοκρασίας δωματίου και του 
συστήματος έγχυσης.

Λάβετε υπόψη ότι η θεραπεία πολλαπλών επιπέδων μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο ξαφνικής πτώσης της αρτηριακής πίεσης, 
ιδιαίτερα στην περίπτωση θεραπείας περισσότερων από τριών σπονδυλικών επιπέδων σε μία μόνο χειρουργική διαδικασία.

Η έγχυση υπερβολικής ποσότητας οστικού τσιμέντου μπορεί να οδηγήσει σε εξώθηση του οστικού τσιμέντου πέρα από την 
προοριζόμενη περιοχή εφαρμογής και να προκληθεί ζημιά στους παρακείμενους ιστούς και στο κυκλοφορικό σύστημα.

ΜΗΝ εκτελείτε έγχυση του οστικού τσιμέντου μέσα στο σπονδυλικό σώμα χωρίς κατάλληλες τεχνικές απεικόνισης, όπως υψηλής 
ποιότητας πλάγια ακτινοσκοπική καθοδήγηση.

Δεν έχουν καθοριστεί οι μακροχρόνιες επιδράσεις του οστικού τσιμέντου στα παθολογικά κατάγματα του σπονδυλικού σώματος. 

Κατά την έγχυση μπορεί να προκύψουν διαρροές εάν η βελόνα εισαχθεί σε φλέβα ή εάν υπάρχουν μη ορατά μικροκατάγματα.

Εάν παρατηρηθεί οστικό τσιμέντο έξω από το σπονδυλικό σώμα ή μέσα στο κυκλοφορικό σύστημα κατά τη διαδερμική 
σπονδυλοπλαστική ή κυφοπλαστική, διακόψτε αμέσως την έγχυση.

Λάβετε προσεκτικά υπόψη την ανάλυση κινδύνων/οφελών για ασθενείς με κακοήθεις παθήσεις, οι οποίοι εμφανίζουν 
επίσης επισκληρίδια επέκταση ή κακοήθη κατάρρευση, λόγω του επίσπευσης του κινδύνου συμπίεσης του νωτιαίου μυελού. 
Βεβαιωθείτε ότι διατίθεται άμεση χειρουργική υποστήριξη.

Λάβετε προσεκτικά υπόψη την ανάλυση κινδύνων/οφελών για ασθενείς με τραυματικά εκρηκτικά κατάγματα και διάσπαση του 
οπίσθιου σπονδυλικού σώματος.

Ανεπιθύμητες αντιδράσεις που επηρεάζουν το καρδιαγγειακό σύστημα έχουν αποδοθεί σε διαρροή μη 
πολυμερισμένου μονομερούς μέσα στο κυκλοφορικό σύστημα. Τα δεδομένα υποδεικνύουν ότι το μονομερές 
υδρολύεται ταχέως σε μεθακρυλικό οξύ και ότι ένα σημαντικό μέρος του κυκλοφορούντος μεθακρυλικού οξέος 
βρίσκεται στη μορφή ελεύθερου οξέος και όχι στη μορφή μεθυλεστέρα. Δεν έχει αποδειχθεί η συσχέτιση μεταξύ των 
μεταβολών των κυκλοφορουσών συγκεντρώσεων μεθακρυλικού μεθυλίου/μεθακρυλικού οξέος και των μεταβολών 
της αρτηριακής πίεσης. Χρησιμοποιείτε σωστή τεχνική για την αποφυγή του διαχωρισμού του υλικού σε φύλλα και 
της παγίδευσης αέρα.

Έχει αναφερθεί η εμφάνιση υποτασικών αντιδράσεων μετά από 10 έως 165 δευτερόλεπτα από την εισαγωγή του 
οστικού τσιμέντου, διάρκειας 30 δευτερολέπτων έως 5-6 λεπτών. Ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται κατά τη 
διάρκεια αλλά και μετά την εισαγωγή του οστικού τσιμέντου για τυχόν μεταβολές της αρτηριακής πίεσης, ειδικά εάν 
έχει την τάση για υψηλή αρτηριακή πίεση ή/και καρδιαγγειακές ανωμαλίες.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Το προϊόν αυτό δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα της συσκευασίας. Η 
συσκευή αυτή μπορεί να μην είναι ασφαλής ή αποτελεσματική μετά την ημερομηνία λήξης της.

Ακολουθείτε τις οδηγίες χειρισμού και ανάμειξης για την αποφυγή δερματίτιδας εξ επαφής. Η αυστηρή τήρηση των οδηγιών για 
την ανάμειξη του συστατικού σε σκόνη και του υγρού συστατικού μπορεί να μειώσει την εμφάνιση αυτής της επιπλοκής. 

Ο χώρος πρέπει να έχει επαρκή εξαερισμό.

Μην προσθέτετε άλλες ουσίες ή ξένα υλικά σε αυτό το προϊόν. 

Μην τροποποιείτε τις αναλογίες ανάμειξης με κανέναν τρόπο. Η τροποποίηση της σύνθεσης μπορεί να προκαλέσει απρόβλεπτα 
χαρακτηριστικά χειρισμού, αυξημένη έκθεση στο μονομερές συστατικό, αυξημένο κίνδυνο εμβολισμού των φλεβών και 
απρόβλεπτες τελικές μηχανικές ιδιότητες.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Στις σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες, ορισμένες με μοιραία έκβαση, που σχετίζονται με τη χρήση παρόμοιων ακρυλικών 
οστικών τσιμέντων για σπονδυλοπλαστική, κυφοπλαστική ή ενίσχυση με τσιμέντο περιλαμβάνονται οι εξής: 

•	� Έμφραγμα του μυοκαρδίου 
•	� Καρδιακή ανακοπή 
•	� Αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο
•	� Καρδιακή εμβολή
•	� Πνευμονική εμβολή
•	� Υπέρταση
•	� Υπόταση
•	� Αναφυλαξία
•	� Παγίδευση νεύρου

Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί είναι οι εξής:
•	� Παροδική πτώση της αρτηριακής πίεσης
•	� Θρομβοφλεβίτιδα
•	� Θυλακίτιδα του τροχαντήρα
•	� Διαχωρισμός του τροχαντήρα
•	� Αιμορραγία και αιμάτωμα
•	� Λοίμωξη χειρουργικού τραύματος
•	� Επιφανειακή ή εν τω βάθει λοίμωξη τραύματος
•	� Σχηματισμός ετερότοπου οστού
•	� Βραχυπρόθεσμες διαταραχές της καρδιακής αγωγιμότητας

Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί είναι οι εξής:
•	� Πυρεξία λόγω αλλεργίας στο οστικό τσιμέντο
•	� Αιματουρία
•	� Δυσουρία
•	� Συρίγγιο ουροδόχου κύστης
•	� Καθυστερημένη παγίδευση του ισχιακού νεύρου λόγω εξώθησης του οστικού τσιμέντου πέρα από την περιοχή της 

προοριζόμενης εφαρμογής του
•	� Συμφύσεις και στένωση του ειλεού λόγω της θερμότητας που εκλύεται κατά τον πολυμερισμό
•	� Κάταγμα

Σε άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί για το ακρυλικό οστικό τσιμέντο που προορίζεται για σπονδυλοπλαστική, 
κυφοπλαστική ή ενίσχυση με τσιμέντο περιλαμβάνεται η διαρροή οστικού τσιμέντου πέρα από το σημείο της προοριζόμενης 
εφαρμογής του με εισαγωγή στο αγγειακό σύστημα, με αποτέλεσμα την εμβολή του πνεύμονα ή/και της καρδιάς ή άλλες 
κλινικές συνέπειες.

Παρόλο που η πλειοψηφία αυτών των ανεπιθύμητων ενεργειών παρουσιάζεται σε πρώιμο στάδιο της μετεγχειρητικής περιόδου, 
έχουν αναφερθεί ορισμένες περιπτώσεις στις οποίες η διάγνωση έγινε ένα έτος ή περισσότερο μετά τη διαδικασία.

Ο ιατρός πρέπει να γνωρίζει αυτές τις πιθανές αντιδράσεις και να είναι προετοιμασμένος να τις αντιμετωπίσει, εάν εμφανιστούν.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση του ακτινοσκιερού οστικού τσιμέντου FORTRESS™ αντενδείκνυται σε ασθενείς με:
•	� Παρουσία ενεργής ή ατελώς θεραπευμένης λοίμωξης στο σημείο εφαρμογής του οστικού τσιμέντου
•	� Αλλεργίες ή ευαισθησία στο μεθακρυλικό μεθύλιο ή σε κάποιο από τα χημικά συστατικά του προϊόντος
•	� Τραυματικά κατάγματα του σπονδύλου μη παθολογικής φύσης
•	� Καρδιοπνευμονική νόσο
•	� Διαταραχές πηκτικότητας
•	� Σοβαρή κατάρρευση σπονδυλικού σώματος (αποπλατυσμένος σπόνδυλος)
•	� Προφύλαξη χωρίς ενδείξεις οξέος κατάγματος
•	� Κλινικά αποτελεσματική ιατρική θεραπεία

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Η δόση προετοιμάζεται με την προσθήκη όλου του περιεχομένου του υγρού μονομερούς σε όλο το περιεχόμενο της σκόνης. 
Μην προσθέτετε τη σκόνη στο υγρό μονομερές.

1.	� Χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική και υπό άσηπτες συνθήκες, αδειάστε όλο το περιεχόμενο του συστατικού σε σκόνη σε μια 
αποστειρωμένη συσκευή από αδρανές υλικό.

2.	� Προσθέστε όλο το περιεχόμενο του υγρού μονομερούς στη σκόνη. Αναμείξτε το υλικό ακολουθώντας τις οδηγίες του 
κατασκευαστή της συσκευής ή μέχρι η σκόνη να κορεστεί πλήρως από το υγρό μονομερές και το υλικό να αποκτήσει την 
επιθυμητή πυκνότητα. Τα χαρακτηριστικά χειρισμού και ο χρόνος πήξης του υλικού μπορεί να διαφέρουν ανάλογα με τη 
θερμοκρασία, την τεχνική ανάμειξης και την υγρασία. Για πρόσθετες πληροφορίες, ανατρέξτε στα γραφήματα και στον 
πίνακα παρακάτω.

3.	� Καθορίστε την προτιμώμενη μέθοδο ή διαδικασία για την έγχυση του οστικού τσιμέντου στον ασθενή και ακολουθήστε τις 
οδηγίες του κατασκευαστή της συσκευής, ανάλογα με την περίπτωση.

Χρόνοι σχηματισμού ζύμης και σκλήρυνσης
Ακτινοσκιερό οστικό τσιμέντο FORTRESS™-Plus 
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Χαρακτηριστικά χειρισμού ακτινοσκιερού οστικού τσιμέντου FORTRESS™ στους 23°C

Χρονικό σημείο Ενέργεια

Χρόνος που πέρασε κατά 
προσέγγιση από την έναρξη της 

ανάμειξης

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Περίοδος ανάμειξης Περίοδος για ανάμειξη και μεταφορά του υγρού 
συστατικού και του συστατικού σε σκόνη

0-40 
δευτερόλεπτα

0-60 
δευτερόλεπτα

Περίοδος μεταφοράς Περίοδος κατά την οποία το τσιμέντο μπορεί να 
μεταφερθεί στο σύστημα έγχυσης

40 δευτερόλεπτα-
3 λεπτά

1-10 λεπτά

Χρόνος σχηματισμού 
ζύμης

Χρονικό σημείο κατά το οποίο το τσιμέντο 
διαχωρίζεται εύκολα από το γάντι

3 λεπτά 10 λεπτά

Περίοδος χρήσης Περίοδος κατά την οποία το τσιμέντο μπορεί να 
εγχυθεί με ασφάλεια στο οστικό κενό

3-15 λεπτά 10-23 λεπτά

Χρόνος σκλήρυνσης Χρονικό σημείο κατά το οποίο το τσιμέντο είναι 
πολύ σκληρό για να εγχυθεί αποτελεσματικά στη 
συσκευή έγχυσης

15 λεπτά 23 λεπτά

Ο χρόνος σκλήρυνσης μπορεί να διαφέρει και ο χρήστης πρέπει να γνωρίζει τη συμπεριφορά του υλικού και τις συνθήκες του 
χειρουργείου.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Μεμονωμένη μονάδα

Πλήρης δόση:
Μία αποστειρωμένη συσκευασία που περιέχει μία φιάλη με 40,0 g σκόνης πολυμερούς και ένα φιαλίδιο με 16,4 g υγρού 
μονομερούς.

Μισή δόση:
Μία αποστειρωμένη συσκευασία που περιέχει μία φιάλη με 20,0g σκόνης πολυμερούς και ένα φιαλίδιο με 8,2g υγρού 
μονομερούς.

ΑΣΦΑΛΗΣ ΔΙΑΘΕΣΗ 
Το πολυμερές συστατικό πρέπει να απορρίπτεται σε εξουσιοδοτημένο κέντρο διάθεσης αποβλήτων. Το υγρό συστατικό μπορεί 
να εξατμιστεί σε αεριζόμενο απαγωγό ή να απορροφηθεί από αδρανές υλικό με σκοπό τη διάθεση.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
Προειδοποίηση: Εύφλεκτο
Να αποθηκεύεται σε θερμοκρασία κάτω από τους 25°C (77°F) και να προστατεύεται από το ηλιακό φως.

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ 
Μπορείτε να επικοινωνήσετε με την Globus Medical στον αριθμό 1-866-GLOBUS1 (456-2871). 

ΜΕΤΆΦΡΑΣΗ ΣΥΜΒΌΛΩΝ

ΠΟΣΌΤΗΤΑ 

POLSKI 	 �
WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE CEMENTÓW KOSTNYCH 
NIEPRZEPUSZCZAJĄCYCH PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO FORTRESS™

OPIS
Cementy kostne nieprzepuszczające promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ (FORTRESS™ i FORTRESS™-Plus) to 
nieprzepuszczające promieniowania RTG samoutwardzające cementy kostne PMMA pakowane jako dwa jałowe komponenty. 
Jednym komponentem jest fiolka zawierająca 16,4 g (pełna dawka) lub 8,2 g (pół dawki) monomeru. Monomer to bezbarwna, 
łatwopalna ciecz o bardzo charakterystycznym zapachu i następującym składzie:

Metakrylan metylu	 99,0% w/w
N:N dimetylo-p-toluidyna	 1,0% w/w
Hydrochinon	 60 ppm

Dodatek hydrochinonu zapobiega przedwczesnej polimeryzacji. N:N dimetylo-p-toluidyna dodawana jest w celu zapoczątkowania 
polimeryzacji w temperaturze pokojowej. Komponent płynny wyjaławiany jest metodami filtracji.

Drugim komponentem jest butelka zawierająca 40,0 g (pełna dawka) lub 20,0 g (pół dawki) polimeru w postaci sproszkowanej 
o następującym składzie:

Polimetylometakrylan /
Kopolimer styrenu i metakrylanu metylu	 72% w/w 
Nadtlenek benzoilu	 0,7% w/w
Siarczan baru	 28,0% w/w

Dodatek siarczanu baru czyni materiał nieprzepuszczalnym dla promieniowania rentgenowskiego. Komponent proszkowy jest 
wyjaławiany promieniowaniem gamma.

Wszystkie komponenty przeznaczone są do jednorazowego użytku i nie nadają się do powtórnej sterylizacji. 
Nie używać, jeżeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

WSKAZANIA 
Cementy kostne nieprzepuszczające promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ przeznaczone są do zespalania 
patologicznych złamań trzonów kręgów w trakcie zabiegów wertebroplastyki lub kifoplastyki. Bolesne kompresyjne złamania 
kręgów mogą być wynikiem osteoporozy, zmian łagodnych (naczyniak) i złośliwych (nowotwory złośliwe z przerzutami, szpiczak). 
Preparat FORTRESS™ może być również stosowany do wypełniania cementem śrub szypułowych w celu zwiększenia zespolenia.

OSTRZEŻENIA
Przeczytać ze zrozumieniem niniejsze instrukcje. Bardzo ważne jest zapoznanie się z cementem kostnym przed jego 
użyciem.

Wyciek cementu może spowodować uszkodzenie tkanek, nerwów lub zaburzenia układu krążenia i inne poważne działania 
niepożądane.

Cementy kostne nieprzepuszczające promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ przeznaczone są do stosowania u jednego 
pacjenta. NIE należy ich wykorzystywać ponownie ani poddawać ponownej sterylizacji. Sterylność jest zapewniona tylko wtedy, 
gdy opakowanie jest nieotwarte i nieuszkodzone.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania cementów kostnych nieprzepuszczających promieniowania 
rentgenowskiego FORTRESS™ chirurg powinien być zaznajomiony z właściwościami materiału, sposobem obchodzenia się 
z nim, metodą nakładania materiału i urządzeniami do mieszania i dozowania materiału. Cementy kostne nieprzepuszczające 
promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ powinny być stosowane wyłącznie przez lekarzy posiadających doświadczenie 
w zakresie przezskórnego podawania cementu, zabiegów wertebroplastyki i kifoplastyki.

Cementy kostne nieprzepuszczające promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ nie są zalecane dla pacjentów 
niewykazujących stanów patologicznych takich jak osteoporoza czy guz nowotworowy, które upośledzałyby zdolność pacjenta 
do wyleczenia przy zastosowaniu zachowawczych metod leczenia. Przed wykonaniem przezskórnego zabiegu wertebroplastyki 
lub kifoplastyki należy odpowiednio rozważyć inne terapie tradycyjne. W gestii lekarza leży określenie odpowiedniego zabiegu, 
techniki i wyrobu dla każdego pacjenta.

Nieodpowiednie zespolenie lub nieprzewidziane zdarzenia pooperacyjne mogą niekorzystni wpłynąć na połączenie cement-
kość i prowadzić do mikro-ruchów cementu na powierzchni kości. Wskutek rozwinięcia się tkanki włóknistej pomiędzy 
cementem kostnym a kością może dojść do poluzowania cementu kostnego. W przypadku wszystkich pacjentów zalecane 
są długoterminowe i regularne wizyty kontrolne.

Monomer jest bardzo łatwopalny. Sala operacyjna powinna dysponować odpowiednią wentylacją w celu usunięcia 
skoncentrowanych oparów monomeru. Odnotowano przypadki zapłonu oparów monomeru spowodowanego używaniem 
urządzeń do elektrokauteryzacji w miejscach wykonywania zabiegów chirurgicznych w pobliżu świeżo wszczepionego cementu 
kostnego. Należy zachować ostrożność podczas mieszania ze sobą obu komponentów, aby zapobiec nadmiernemu narażeniu 
na opary, które mogą powodować podrażnienie dróg oddechowych, oczu i ewentualnie wątroby. Personel noszący soczewki 
kontaktowe NIE powinien przebywać w pobliżu i nie powinien być zaangażowany w mieszanie tego materiału.

Komponent płynny jest silnym rozpuszczalnikiem tłuszczów. Zaleca się, aby cały personel sali operacyjnej mający kontakt z 
materiałem nosił podwójne rękawiczki, aby zmniejszyć ryzyko kontaktowego zapalenia skóry, które może wystąpić u wrażliwych 
osób po długoterminowym narażeniu na monomer. Noszenie podwójnych rękawic i przestrzeganie instrukcji mieszania może 
zmniejszyć możliwość wystąpienia reakcji nadwrażliwości. Wymieszany cement kostny nie powinien mieć styczności z dłonią 
w rękawiczce, dopóki cement nie nabierz konsystencji ciasta. Nie należy dopuszczać do styczności komponentu płynnego 
z gumowymi lub lateksowymi rękawicami. Unikać wywierania nadmiernego nacisku na cement kostny, ponieważ może to 
spowodować wyciśnięcie cementu kostnego poza miejsce jego zamierzonego nałożenia i uszkodzić otaczające tkanki.

Monomer może spowodować u podatnych osób nadwrażliwość, która może doprowadzić do szoku anafilaktycznego.

Stosowanie w ciąży: Mimo iż wyniki badań przeprowadzonych na zwierzętach z użyciem podobnych materiałów były negatywne, 
bezpieczeństwo materiałów PMMA w ciąży, u dzieci lub u kobiet w wieku rozrodczym nie zostało określone i wymaga rozważenia 
potencjalnych korzyści w stosunku do ewentualnych zagrożeń dla matki, dziecka lub płodu.

Działania niepożądane u pacjentów spowodowane przez cementy kostne obejmowały układ krążenia, a w niektórych przypadkach 
reakcja obniżenia ciśnienia spowodowała zatrzymanie akcji serca. Pacjenci powinni być monitorowani kod kątem wszelkich zmian 
ciśnienia krwi i pulsu podczas i bezpośrednio po leczeniu z zastosowaniem cementu kostnego.

Należy powziąć środki ostrożności w celu wykrycia i skorygowania przejściowych spadków ciśnienia krwi, które mogą wystąpić 
podczas wprowadzania cementu kostnego u pacjenta.

Dane kliniczne wskazują na konieczność stosowania odpowiednich zasad i technik chirurgicznych podczas wprowadzania 
cementu kostnego. Zakażenie pooperacyjne jest poważnym stanem i może wymagać usunięcia wszczepionego cementu 
kostnego. Zakażenie pooperacyjne może wystąpić natychmiast lub nie manifestować się przez kilka lat.

Do prowadzenia podczas wprowadzania igły należy stosować wysokiej jakości fluoroskopię przy pomocy napędzanego silnikiem 
ramienia w kształcie C, wysokiej jakości fluoroskopię dwupłaszczyznową lub tomografię komputerową (TK) w czasie rzeczywistym. 
Umieścić końcówkę igły w przedniej jednej trzeciej trzonu kręgu.

Polimeryzacja cementu kostnego jest reakcją egzotermiczną występującą podczas jego utwardzania in situ. Wydzielane ciepło 
może uszkodzić kość lub inne otaczające tkanki. Nie są znane długoterminowe skutki na otaczające tkanki narażone na 
temperatury powstające podczas reakcji egzotermicznej towarzyszącej procesowi polimeryzacji.

Aby osiągnąć prawidłowe zespolenie, pacjent powinien pozostać w ustawionej pozycji do zakończenia procesu polimeryzacji 
cementu kostnego. Czas trwania procesu polimeryzacji może się różnić w zależności od temperatury pokojowej i systemu 
podawania.

Należy mieć świadomość, że leczenie wielopoziomowe może zwiększać ryzyko nagłego spadku ciśnienia, zwłaszcza jeżeli 
podczas jednego zabiegu produkt wprowadza się na więcej niż trzech poziomach kręgów.

Wprowadzenie nadmiernej ilości cementu kostnego może spowodować jego wyciśnięcie poza miejsce jego zamierzonego 
nałożenia i uszkodzenie otaczających tkanek, jak również układu krążenia.

NIE wprowadzać cementu kostnego do trzonu kręgu bez odpowiednich technik obrazowania, takich jak wysokiej jakości boczne 
prowadzenie fluoroskopowe.

Długotrwałe skutki stosowania cementu kostnego w patologicznych złamaniach trzonu kręgu nie zostały określone. 

Wycieki mogą również wystąpić podczas wstrzykiwania, jeżeli igła znajduje się w żyle lub przeważają niezauważalne mikro-złamania.

Jeżeli cement kostny jest widoczny poza trzonem kręgu lub w układzie krążenia podczas przezskórnej wertebroplastyki lub 
kifoplastyki, należy niezwłocznie przerwać jego wstrzykiwanie.

Należy przeprowadzić staranną analizę ryzyka/korzyści dla pacjentów dotkniętych schorzeniami złośliwymi, u których występuje 
przedłużenie zewnątrzoponowe lub złośliwe zapadnięcie w kontekście ryzyka przyspieszonego ucisku na rdzeń kręgowy. 
Upewnić się, że dostępne jest błyskawiczne wsparcie chirurgiczne.

Należy przeprowadzić staranną analizę ryzyka/korzyści dla pacjentów, u których doszło do urazowych złamań z odłamkami i 
przerwaniem tylnego trzonu kręgu.

Działania niepożądane wpływające na układ krążenia przypisane zostały wyciekowi niespolimeryzowanego 
monomeru do układu krążenia. Dane wskazują, iż monomer ulega szybkiej hydrolizie do kwasu metakrylowego i że 
znaczna frakcja krążącego metakrylanu występuje w postaci wolnego kwasu, a nie estru metylowego. Nie oceniono 
powiązania pomiędzy zmianami w krążących stężeniach metakrylanu metylu/kwasu metakrylowego a zmianami 
ciśnienia krwi. Stosować właściwą technikę, by uniknąć laminacji w materiale, jak również uwięzienia powietrza.

Występowanie reakcji spadku ciśnienia odnotowano w przedziale czasowym od 10 do 165 sekund po wprowadzeniu 
cementu kostnego i trwały one od 30 sekund do 5–6 minut. Pacjent powinien być monitorowany w trakcie i po 
wprowadzeniu cementu kostnego pod kątem wszelkich zmian ciśnienia krwi, zwłaszcza jeżeli ma skłonność 
do wysokiego ciśnienia krwi i/lub zmian w układzie sercowo-naczyniowym.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Tego produktu nie należy używać po upływie terminu ważności podanego na etykiecie opakowania. Wyrób może nie być 
bezpieczny lub skuteczny po upływie jego daty ważności.

Przestrzegać instrukcji obchodzenia się z produktem i jego mieszania, aby zapobiec wystąpieniu kontaktowego zapalenia skóry. 
Ścisłe przestrzeganie instrukcji mieszania składników sproszkowanego i płynnego może zmniejszyć występowanie tej komplikacji. 

Zadbać o odpowiednią wentylację.

Nie wprowadzać innych substancji lub ciał obcych do tego produktu. 

Nie modyfikować proporcji mieszania w żadnej formie. Modyfikacja skład może spowodować nieprzewidywalne właściwości 
związane z obchodzeniem się z produktem, zwiększoną ekspozycję na składnik monomeru, zwiększone ryzyko embolizacji żylnej 
i nieprzewidywalne końcowe właściwości mechaniczne.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Poważne działania niepożądane, w niektórych przypadkach prowadzące do zgonu, powiązane ze stosowaniem podobnych 
akrylowych cementów kostnych do zabiegów wertebroplastyki, kifoplastyki lub wypełniania cementem, obejmują: 
•	 zawał mięśnia sercowego 
•	 zatrzymanie akcji serca 
•	 udar naczyniowy mózgu
•	 zator serca
•	 zator płuc
•	 nadciśnienie
•	 niedociśnienie
•	 szok anafilaktyczny
•	 uwięzienie nerwu

Najczęściej występujące odnotowane działania niepożądane to:
•	 przejściowy spadek ciśnienia krwi
•	 zakrzepowe zapalenie żył
•	 zapalenie kaletki krętarzowej
•	 oddzielenie krętarza
•	 krwotok i krwiak
•	 zakażenie rany operacyjnej
•	 zakażenie rany powierzchniowej lub głębokiej
•	 powstawanie kości heterotropowych
•	 krótkotrwałe zaburzenia przewodzenia w obrębie mięśnia sercowego

Pozostałe odnotowane działania niepożądane to:
•	 gorączka spowodowana alergią na cement kostny
•	 krwiomocz
•	 zaburzenia oddawania moczu
•	 przetoka pęcherza moczowego
•	 opóźnione uwięzienie nerwu kulszowego spowodowane wyciśnięciem cementu kostnego poza obszar zamierzonego zastosowania
•	 zrosty i zwężenie jelita krętego spowodowane uwalnianiem się ciepła podczas polimeryzacji
•	 złamanie

Pozostałe odnotowane działania niepożądane dla akrylowych cementów kostnych przeznaczonych do wertebroplastyki, 
kifoplastyki lub wypełniania cementem obejmują wyciek cementu kostnego poza miejsce jego zamierzonego zastosowania 
z wprowadzeniem do układu naczyniowego, powodujące zator płuc i/lub serca lub inne następstwa kliniczne.

Mimo iż większość tych zdarzeń występuje wcześnie w okresie pooperacyjnym, odnotowano przypadki schorzeń występujących 
po upływie roku lub dłuższego czasu od wykonania zabiegu.

Lekarz musi być świadomy tych potencjalnych reakcji i musi być przygotowany do ich leczenia, jeżeli wystąpią.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie cementów kostnych nieprzepuszczających promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ jest przeciwwskazane u 
pacjentów:
•	 u których występuje aktywne lub niecałkowicie wyleczone zakażenie w miejscu, w którym stosowany jest cement kostny
•	 u których występuje alergia lub nadwrażliwość na metakrylan metylu lub jakiekolwiek związki chemiczne występujące w produkcie
•	 u których występują urazowe złamania kręgów o charakterze niepatologicznym
•	 u których występują zaburzenia krążeniowo-oddechowe
•	 u których występują zaburzenia krzepnięcia
•	 u których występuje poważne zapadnięcie trzonu kręgosłupa (vertebra plana)
•	 profilaktycznie bez dowodów ostrego złamania
•	 u których wdrożono skuteczną klinicznie terapię medyczną

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE UŻYCIA
Dawkę przygotowuje się, dodając całą zawartość płynnego monomeru do całej zawartości proszku. Nie dodawać proszku do 
płynnego monomeru.
1.	� Stosować sterylną technikę w sterylnych warunkach, opróżnić całą zawartość komponentu sproszkowanego do sterylnego, 

obojętnego urządzenia mieszającego.
2.	� Dodać do proszku całą zawartość płynnego monomeru. Wymieszać materiał, przestrzegając instrukcji producenta urządzenia 

lub mieszać do całkowitego nasycenia proszku płynnym monomerem i osiągnięcia przez materiał żądanej konsystencji. 
Właściwości materiału i czas jego wiązania mogą się różnić w zależności od temperatury, techniki mieszania i wilgotności. 
W celu uzyskania dodatkowych informacji zajrzeć do poniższych wykresów i tabeli.

3.	� Określić preferowaną metodę lub procedurę wprowadzania cementu kostnego do ciała pacjenta i przestrzegać instrukcji 
producenta wyrobu, o ile mają one zastosowanie.

CZAS oczekiwania  i utwardzania

CEMENT KOSTNY NIEPRZEPUSZCZAJĄCY PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO FORTRESS™-Plus  
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CEMENT KOSTNY NIEPRZEPUSZCZAJĄCY PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO FORTRESS™ 
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Właściwości cementów kostnych nieprzepuszczających promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ 
w temperaturze 23°C

Punkt czasowy Działanie

Przybliżony upływ czasu 
od rozpoczęcia mieszania

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Okres mieszania Okres na wymieszanie i przeniesienie komponentów 
płynnego i sproszkowanego

0–40 sekund 0 –60 sekund

Okres przenoszenia Okres, w którym cement może być przeniesiony do 
systemu dostarczania

40 sekund–3 minuty 1–10 minut

Czas oczekiwania Punkt czasowy, w którym cement czysto się oddziela 
od palca w rękawiczce lateksowej

3 minuty 10 minut

Okres roboczy Okres, w którym cement może zostać bezpiecznie 
wstrzyknięty w ubytek kostny

3–15 minut 10–23 minut

Czas utwardzania Punkt czasowy, w którym cement jest zbyt twardy, 
aby skutecznie wstrzyknąć go za pomocą urządzenia 
dostarczającego

15 minut 23 minut

Czas utwardzania może się różnić, użytkownik powinien mieć świadomość zachowania materiału i warunków panujących w 
sali operacyjnej.

POSTAĆ, W KTÓREJ PRODUKT JEST DOSTARCZANY
Indywidualna jednostka

Pełna dawka:
Jedno sterylne opakowanie zawierające jedną butelkę z 40,0 g sproszkowanego polimeru i jedną fiolkę z 16,4 g płynnego monomeru.

Połowa dawki:
Jedno sterylne opakowanie zawierające jedną butelkę z 20,0g sproszkowanego polimeru i jedną fiolkę z 8.2g płynnego monomeru.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA 
Komponent polimeru można zutylizować w upoważnionym zakładzie przetwarzania odpadów. Komponent płynny można 
odparować pod wentylowanym okapem lub może on zostać wchłonięty przez dowolny materiał obojętny w celu utylizacji.

PRZECHOWYWANIE 
Ostrzeżenie: Łatwopalny
Przechowywać w temperaturach poniżej 25°C (77°F) i chronić przed światłem.

DANE KONTAKTOWE 
Z firmą Globus Medical można skontaktować się pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). 
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