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DEUTSCH

NUR AURERHALB DER USA GULTIG

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU FORTRESS™ STRAHLENUNDURCHLASSIGEN
KNOCHENZEMENTEN

BESCHREIBUNG

FORTRESS™ Strahlenundurchlassige Knochenzemente (FORTRESS™ und FORTRESS™-
Plus) sind strahlenundurchlassige, selbsthartende PMMA-Knochenzemente, die in zwei
sterilen Komponenten verpackt sind. Eine Komponente ist eine Ampulle mit 16,4 g (volle
Dosis) oder 8,2 g (halbe Dosis) Monomer. Das Monomer ist eine farblose, entziindliche
Flissigkeit mit einem unverwechselbaren Geruch und der folgenden Zusammensetzung:

Methylmethacrylat 99,0 Gew.-%
N,N-Dimethyl-p-toluidin 1,0 Gew.-%
Hydrochinon 60 ppm

Hydrochinon wird hinzugefiigt, um eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern. N,N-
Dimethyl-p-toluidin wird hinzugefiigt, um die Polymerisation bei Operationssaal-
Temperaturen auszuldsen. Die flissige 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 hinzugefiigt, um das Material strahlenundurchlassig zu machen. Die
Pulverkomponente wird mit Gammastrahlen sterilisiert.

Alle Komponenten sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und nicht erneut
sterilisierbar. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

INDIKATIONEN

FORTRESS™ Strahlenundurchlassige Knochenzemente sind fiir die Fixation pathologischer
Frakturen des Wirbelkérpers mittels Vertebroplastie- oder Kyphoplastieverfahren indiziert.
Schmerzhafte Wirbelkdrperkompressionsfrakturen kdnnen auf Osteoporose, benigne
Lasionen (Hdmangiome) und maligne Lasionen (metastasierende Tumore, Myelome)
zuriickzufiihren sein. FORTRESS™ kann auRerdem zur Zementaugmentierung von
Pedikelschrauben zur Verbesserung der Fixierung verwendet werden.

WARNHINWEISE

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

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

FORTRESS™ Strahlenundurchlassige Knochenzemente sind fiir die einmalige Verwendung
bei nur einem Patienten bestimmt. NICHT wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Die
Sterilitat ist nur bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung gewahrleistet.

Fir die sichere und wirksame Verwendung der FORTRESS™ Strahlenundurchléssigen
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™
Strahlenundurchléssige Knochenzemente diirfen nur von Arzten verwendet werden, die mit
der perkutanen Zementeinbringung, Vertebroplastie und Kyphoplastie vertraut sind.

FORTRESS™ Strahlenundurchlassige Knochenzemente werden nicht bei Patienten
empfohlen, die keinen pathologischen Zustand, wie Osteoporose oder einen Tumor,
aufweisen, der die Heilungsfahigkeit des Patienten bei einer Behandlung mit konservativen
Methoden beeintrachtigen wiirde. Andere konventionelle Therapien miissen angemessen
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geprift werden, bevor eine perkutane Vertebroplastie oder Kyphoplastie durchgefiihrt wird.
Die Entscheidung Uber das Verfahren, die Technik und das Produkt fiir jeden einzelnen
Patienten liegt in der Verantwortung des Arztes.

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

Das Monomer ist hochentziindlich. Der Operationssaal muss ausreichend beliftet sein,
damit konzentrierter Monomerdampf abziehen kann. Es wurde von Fallen berichtet, in
denen es durch die Anwendung von Elektrokautern an Operationsstellen in der Nahe von
frisch implantiertem Knochenzement zu einer Entziindung von Monomerdampfen kam. Beim
Vermischen der beiden Komponenten ist Vorsicht geboten, um eine GiberméaRige Belastung
mit den Dampfen zu vermeiden, die Reizungen der Atemwege, der Augen und
maoglicherweise der Leber ausldsen kann. Kontaktlinsentrager dirfen dieses Material NICHT
anmischen oder sich in der Nahe aufhalten.

Die flissige Komponente wirkt stark lipidldsend. Es wird empfohlen, dass das gesamte OP-
Personal, das mit dem Material in Kontakt kommt, ein zweites Paar OP-Handschuhe tragt,
um das Risiko einer Kontaktdermatitis zu verringern, die bei empfindlichen Personen nach
einer langeren Exposition gegeniiber dem Monomer auftreten kann. Das Risiko einer
Uberempfindlichkeitsreaktion lésst 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 teigadhnliche Konsistenz erreicht hat. Die flissige
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 Uber die vorgesehene Einbringungsstelle hinaus fiihren und das
umliegende Gewebe beschadigen kann.

Das Monomer kann bei empfindlichen Personen eine anaphylaktische Reaktion durch
Uberempfindlichkeit ausldsen.

Anwendung wéhrend der Schwangerschaft: Obwohl die Ergebnisse von Tierversuchen
mit ahnlichen Materialien negativ ausfielen, wurde die Sicherheit von PMMA-Materialien bei
Schwangeren, Kindern und gebarfahigen Frauen nicht bestétigt und muss der potenzielle
Nutzen gegen die mdglichen Risiken fiir die Mutter, das Kind oder den Fétus abgewogen
werden.

Unerwiinschte Wirkungen bei Patienten, die auf Knochenzement zuriickzufihren waren,
betrafen das Herz-Kreislauf-System, und in manchen Fallen fiihrten hypotensive Reaktionen
zum Herzstillstand. Die Patienten miissen wahrend und unmittelbar nach der Behandlung
mit Knochenzement auf Veranderungen des Blutdrucks und der Pulsfrequenz Gberwacht
werden.

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

Klinische Daten weisen auf die Notwendigkeit hin, bei der Einbringung des Knochenzements
bewahrte 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 Fihren 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 Wirbelkdrpers.

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

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

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

Die Einbringung von zu viel Knochenzement kann zum Austreten des Knochenzements
Uber die vorgesehene Einbringungsstelle hinaus fiihren und das umliegende Gewebe und
den Blutkreislauf beeintrachtigen.

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

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

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

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

Bei Patienten mit malignen Erkrankungen, die auRerdem eine epidurale Tumorausdehnung
oder einen malignen Wirbelkollaps haben, muss eine sorgfaltige Risiko-Nutzen-Analyse im
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Hinblick auf die Gefahr des Ausldsens einer Rickenmarkskompression erfolgen. Sorgen Sie
dafiir, dass unterstltzendes chirurgisches Personal sofort verfugbar ist.

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

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

Es wurde iiber Falle 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 wahrend und nach der Einbringung des
Knochenzements auf Veranderungen des Blutdrucks iiberwacht werden, besonders
wenn der Patient zu hohem Blutdruck und/oder kardiovaskuldaren Anomalien neigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Fir ausreichende Beliiftung sorgen.
Keine anderen Substanzen oder Fremdkdrper in dieses Produkt einfiihren.

Die Mischverhéltnisse in keinerlei Form &ndern. Die Anderung der Zusammensetzung kann
zu unvorhersehbaren Handhabungsmerkmalen, einer erhéhten Exposition gegeniiber der
Monomerkomponente, einem erhéhten Risiko vendser Embolien und unvorhersehbaren
endgiiltigen mechanischen Eigenschaften fiihren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, einige davon mit tddlichem Ausgang,
die mit der Anwendung ahnlicher acrylischer Knochenzemente fiir die Vertebroplastie,
Kyphoplastie und Zementaugmentation in Zusammenhang gebracht werden, zéhlen:

* Myokardinfarkt

+ Herzstillstand

» Schlaganfall

* Herzembolie

* Lungenembolie

* Hypertonie

* Hypotonie

* Anaphylaxie

* Nerveneinklemmung

Die haufigsten gemeldeten unerwiinschten Ereignisse sind:

» Vorlbergehender Blutdruckabfall

» Thrombophlebitis

+ Trochanterbursitis

» Trochanterabldsung

* Hamorrhagie und Hamatom

+ Chirurgische Wundinfektion

+ Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion

» Heterotopische Knochenbildung

+ Kurzzeitige UnregelmaRigkeiten der Herzerregungsleitung

Sonstige gemeldete unerwiinschte Ereignisse sind:

» Fieber aufgrund einer Allergie auf Knochenzement

* Hamaturie

* Dysurie

+ Blasenfistel

+ Spatere Einklemmung des Ischiasnervs durch Austreten des Knochenzements liber die
vorgesehene Einbringungsstelle hinaus

+ Adhasionen und Striktur des lleums durch die bei der Polymerisierung freigesetzte
Warme

+ Fraktur

Zu den weiteren unerwiinschten Ereignissen bei Anwendung von acrylischen
Knochenzementen fir die Vertebroplastie, Kyphoplastie oder Zementaugmentation zahlt
das Austreten des Knochenzements tiber die vorgesehene Einbringungsstelle hinaus mit
Eintritt in das GefalRsystem und in der Folge Lungenembolie und/oder Herzschaden bzw.
anderen klinischen Folgeschaden.

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Anwendung von FORTRESS™ Strahlenundurchlassigen Knochenzementen ist
kontraindiziert bei Patienten mit:

» Vorliegen einer aktiven oder unvollstdndig behandelten Infektion an der Stelle der
Implantation des Knochenzements
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+ Allergien oder Unvertraglichkeiten gegentber Methylmethacrylat oder einer der
chemischen Zusammensetzungen des Produkts

+ Traumatischen Wirbelfrakturen nicht-pathologischer Natur

+ Kardiopulmonaler Erkrankung

* Gerinnungsstérungen

+ Schwerem Kollaps des Wirbelkdrpers (Vertebra plana)

» Prophylaxe ohne Anzeichen einer akuten Fraktur

+ Klinisch wirksamer Arzneimittelbehandlung

GEBRAUCHSANLEITUNG

Eine Dosis wird angesetzt, indem der gesamte Inhalt der Ampulle mit dem flissigen
Monomer mit dem gesamten Inhalt der Ampulle mit dem Pulver vermischt wird. Das Pulver
darf nicht zum fliissigen Monomer hinzugegeben werden.

1. Entleeren Sie den gesamten Inhalt der Pulverkomponente unter Anwendung steriler
Technik und unter sterilen Bedingungen in ein steriles Mischgefall aus einem inerten
Material.

2. Geben Sie den gesamten Inhalt der Ampulle mit dem flissigen Monomer zum Pulver
hinzu. Mischen Sie das Material gemaR den Anweisungen des Herstellers oder bis das
Pulver vollstandig mit dem flissigen Monomer gesattigt ist und das Material die
gewiinschte Konsistenz erreicht hat. Die Handhabungsmerkmale und die Aushartezeit
des Materials kdnnen je nach Temperatur, Mischtechnik und Feuchtigkeit variieren.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den nachstehenden Kurven und Tabellen.

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

Knet- und Aushértezeiten

FORTRESS™-Plus Strahlenundurchlassiger Knochenzement
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Handhabungsmerkmale von FORTRESS™ Strahlenundurchlissigen
Knochenzementen bei 23 °C

Ungefahre verstrichene Zeit ab
Einleitung der Vermischung
Zeitpunkt Aktivitat

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Zeit fur das Mischen und
Ubertragen der fliissigen

Mischzeit . 0-40 Sekunden 0-60 Sekunden
und pulverférmigen
Komponenten

} Zeit, in der der Zement in 40 Sekunden -

Ubertragungszeit | das Applikationssystem 1-10 Minuten

umgefiillt werden kann 3 Minuten

Zeitpunkt, zu dem sich
Knetzeit der Zement sauber vom 3 Minuten 10 Minuten
Latexhandschuh l6st

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

Arbeitszeitraum 3-15 Minuten 10-23 Minuten

Zeitpunkt, an dem der
Zement zu hart ist, um
Aushéartezeit effektiv mit dem 15 Minuten 23 Minuten
Applikationssystem
injiziert zu werden

Die Aushaértezeit 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 flissigem Monomer.

Halbe Dosis:

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

SICHERE ENTSORGUNG

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

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

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

Zugriff auf die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)

Die SSCP wird in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfligbar
sein, wo sie mit der Basis-UDI-DI 0193982BONECEMENTUE verknipft sein wird. Die
Internetadresse fiir die 6ffentlich zugangliche Eudamed-Website lautet:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bis Eudamed verpflichtend wird, ist die SSCP auf Anfrage erhaltlich bei:
inquiries@globusmedical.com
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