DI175B-PL
(Rev G)

FORTRESS™ RADIOPAQUE BONE CEMENTS

04/2026 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE CEMENTOW
KOSTNYCH NIEPRZEPUSZCZAJACYCH

PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO FORTRESS™

[ECIREP: Agw Technology Consulting GmbH
Breite Strafe 3 40213 Disseldorf, Germany

GLOBU

M EDICAL
[CHIREP]: AJw Technology Consulting GmbH
‘ GLOBUS MEDICAL, INC. Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
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

C€ o VAN

Stowniczek symboli mozna znalez¢ na stronie www.globusmedical.com/elFU

POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE CEMENTOW KOSTNYCH
NIEPRZEPUSZCZAJACYCH PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO FORTRESS™

OPIS

Cementy kostne nieprzepuszczajgce promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™
(FORTRESS™ i FORTRESS™-Plus) to nieprzepuszczajgce promieniowania RTG
samoutwardzajgce cementy kostne PMMA pakowane jako dwa jatowe komponenty. Jednym
komponentem jest fiolka zawierajgca 16,4 g (petna dawka) lub 8,2 g (pét dawki) monomeru.
Monomer to bezbarwna, tatwopalna ciecz o bardzo charakterystycznym zapachu i
nastepujgcym sktadzie:

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

Dodatek hydrochinonu zapobiega przedwczesnej polimeryzacji. N:N dimetylo-p-toluidyna
dodawana jest w celu zapoczatkowania polimeryzacji w temperaturze pokojowe;j.
Komponent ptynny wyjatawiany jest metodami filtracji.

Drugim komponentem jest butelka zawierajgca 40,0 g (petna dawka) lub 20,0 g (p6t dawki)
polimeru w postaci sproszkowanej o nastepujacym skfadzie:

Polimetylometakrylan /

Kopolimer styrenu i metakrylanu metylu 72% wiw
Nadtlenek benzoilu 0,7% wiw
Siarczan baru 28,0% wiw

Dodatek siarczanu baru czyni materiat nieprzepuszczalnym dla promieniowania
rentgenowskiego. Komponent proszkowy jest wyjatawiany promieniowaniem gamma.

Wszystkie komponenty przeznaczone sa do jednorazowego uzytku i nie nadaja sie do
powtodrnej sterylizacji. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

WSKAZANIA

Cementy kostne nieprzepuszczajgce promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™
przeznaczone s do zespalania patologicznych ztaman trzonéw kregéw w trakcie zabiegow
wertebroplastyki lub kifoplastyki. Bolesne kompresyjne ztamania kregéw moga byé wynikiem
osteoporozy, zmian tagodnych (naczyniak) i ztosliwych (nowotwory zto$liwe z przerzutami,
szpiczak). Preparat FORTRESS™ moze by¢ rowniez stosowany do wypetniania cementem
$rub szyputowych w celu zwigkszenia zespolenia.

OSTRZEZENIA

Przeczyta¢ ze zrozumieniem niniejsze instrukcje. Bardzo wazne jest zapoznanie si¢ z
cementem kostnym przed jego uzyciem.

Wyciek cementu moze spowodowaé uszkodzenie tkanek, nerwéw lub zaburzenia uktadu
krgzenia i inne powazne dziatania niepozadane.

Cementy kostne nieprzepuszczajgce promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™
przeznaczone s do stosowania u jednego pacjenta. NIE nalezy ich wykorzystywac
ponownie ani poddawac¢ ponownej sterylizacji. Sterylno$¢ jest zapewniona tylko wtedy, gdy
opakowanie jest nieotwarte i nieuszkodzone.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania cementéw kostnych
nieprzepuszczajgcych promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ chirurg powinien by¢
zaznajomiony z wtasciwo$ciami materiatu, sposobem obchodzenia sig¢ z nim, metodg
naktadania materiatu i urzgdzeniami do mieszania i dozowania materiatu. Cementy kostne
nieprzepuszczajgce promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ powinny by¢
stosowane wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w zakresie przezskérnego
podawania cementu, zabiegdéw wertebroplastyki i kifoplastyki.

Cementy kostne nieprzepuszczajgce promieniowania rentgenowskiego FORTRESS™ nie sg
zalecane dla pacjentéw niewykazujgcych stanéw patologicznych takich jak osteoporoza czy
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guz nowotworowy, ktére uposledzatyby zdolno$¢ pacjenta do wyleczenia przy zastosowaniu
zachowawczych metod leczenia. Przed wykonaniem przezskérnego zabiegu
wertebroplastyki lub kifoplastyki nalezy odpowiednio rozwazy¢ inne terapie tradycyjne. W
gestii lekarza lezy okreslenie odpowiedniego zabiegu, techniki i wyrobu dla kazdego
pacjenta.

Nieodpowiednie zespolenie lub nieprzewidziane zdarzenia pooperacyjne mogg niekorzystni
wptyngé na potaczenie cement-ko$é i prowadzi¢ do mikro-ruchdéw cementu na powierzchni
kosci. Wskutek rozwinigcia sie tkanki wioknistej pomiedzy cementem kostnym a koscig
moze doj$¢ do poluzowania cementu kostnego. W przypadku wszystkich pacjentow
zalecane sg dtugoterminowe i regularne wizyty kontrolne.

Monomer jest bardzo tatwopalny. Sala operacyjna powinna dysponowa¢ odpowiednig
wentylacjg w celu usuniecia skoncentrowanych oparéw monomeru. Odnotowano przypadki
zaptonu oparéw monomeru spowodowanego uzywaniem urzgdzen do elektrokauteryzacji w
miejscach wykonywania zabiegéw chirurgicznych w poblizu $wiezo wszczepionego cementu
kostnego. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas mieszania ze sobg obu komponentéw, aby
zapobiec nadmiernemu narazeniu na opary, ktére mogg powodowac¢ podraznienie drég
oddechowych, oczu i ewentualnie watroby. Personel noszacy soczewki kontaktowe NIE
powinien przebywac¢ w poblizu i nie powinien by¢ zaangazowany w mieszanie tego
materiatu.

Komponent ptynny jest silnym rozpuszczalnikiem ttuszczéw. Zaleca sig, aby caty personel
sali operacyjnej majacy kontakt z materiatem nosit podwaéjne rekawiczki, aby zmniejszy¢
ryzyko kontaktowego zapalenia skory, ktére moze wystapi¢ u wrazliwych oséb po
dtugoterminowym narazeniu na monomer. Noszenie podwajnych rekawic i przestrzeganie
instrukcji mieszania moze zmniejszy¢ mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci.
Wymieszany cement kostny nie powinien mie¢ stycznosci z dionig w rekawiczce, dopdki
cement nie nabierz konsystencji ciasta. Nie nalezy dopuszczaé do styczno$ci komponentu
ptynnego z gumowymi lub lateksowymi rekawicami. Unikaé wywierania nadmiernego
nacisku na cement kostny, poniewaz moze to spowodowac¢ wycisniecie cementu kostnego
poza miejsce jego zamierzonego natozenia i uszkodzié otaczajgce tkanki.

Monomer moze spowodowa¢ u podatnych oséb nadwrazliwo$¢, ktéra moze doprowadzi¢ do
szoku anafilaktycznego.

Stosowanie w cigzy: Mimo iz wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach z uzyciem
podobnych materiatéw byly negatywne, bezpieczenstwo materiatdw PMMA w cigzy, u dzieci
lub u kobiet w wieku rozrodczym nie zostato okreslone i wymaga rozwazenia potencjalnych
korzys$ci w stosunku do ewentualnych zagrozen dla matki, dziecka lub ptodu.

Dziatania niepozgadane u pacjentéw spowodowane przez cementy kostne obejmowaty uktad
krazenia, a w niektérych przypadkach reakcja obnizenia ci$nienia spowodowata zatrzymanie
akcji serca. Pacjenci powinni by¢ monitorowani kod katem wszelkich zmian ci$nienia krwi i
pulsu podczas i bezposrednio po leczeniu z zastosowaniem cementu kostnego.

Nalezy powzig¢ $rodki ostroznosci w celu wykrycia i skorygowania przej$ciowych spadkéw
ci$nienia krwi, ktére moga wystapi¢ podczas wprowadzania cementu kostnego u pacjenta.

Dane kliniczne wskazuja na konieczno$¢ stosowania odpowiednich zasad i technik
chirurgicznych podczas wprowadzania cementu kostnego. Zakazenie pooperacyjne jest
powaznym stanem i moze wymagaé usunigcia wszczepionego cementu kostnego.
Zakazenie pooperacyjne moze wystgpi¢ natychmiast lub nie manifestowac¢ sie przez kilka
lat.

Do prowadzenia podczas wprowadzania igly nalezy stosowa¢ wysokiej jakosci fluoroskopie
przy pomocy napedzanego silnikiem ramienia w ksztatcie C, wysokiej jakosci fluoroskopie
dwuptaszczyznowg lub tomografie komputerowg (TK) w czasie rzeczywistym. Umiescic¢
koncowke igty w przedniej jednej trzeciej trzonu kregu.

Polimeryzacja cementu kostnego jest reakcjg egzotermiczng wystepujacg podczas jego
utwardzania in situ. Wydzielane ciepto moze uszkodzi¢ ko$¢ lub inne otaczajgce tkanki. Nie
sg znane dtugoterminowe skutki na otaczajgce tkanki narazone na temperatury powstajgce
podczas reakcji egzotermicznej towarzyszgcej procesowi polimeryzacji.

Aby osiggna¢ prawidiowe zespolenie, pacjent powinien pozosta¢ w ustawionej pozycji do
zakonczenia procesu polimeryzacji cementu kostnego. Czas trwania procesu polimeryzacji
moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od temperatury pokojowej i systemu podawania.

Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze leczenie wielopoziomowe moze zwiekszac ryzyko nagtego
spadku ci$nienia, zwlaszcza jezeli podczas jednego zabiegu produkt wprowadza sie na
wiecej niz trzech poziomach kregéw.

Wprowadzenie nadmiernej ilosci cementu kostnego moze spowodowac jego wycisniecie
poza miejsce jego zamierzonego natozenia i uszkodzenie otaczajgcych tkanek, jak réwniez
uktadu krazenia.

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

Diugotrwate skutki stosowania cementu kostnego w patologicznych ztamaniach trzonu kregu
nie zostaty okreslone.

Wycieki mogg réwniez wystapi¢ podczas wstrzykiwania, jezeli igta znajduje sie w zyle lub
przewazajg niezauwazalne mikro-ztamania.
Jezeli cement kostny jest widoczny poza trzonem kregu lub w uktadzie krgzenia podczas

przezskornej wertebroplastyki lub kifoplastyki, nalezy niezwtocznie przerwaé jego
wstrzykiwanie.

Nalezy przeprowadzié staranng analize ryzyka/korzys$ci dla pacjentéw dotknigtych
schorzeniami ztosliwymi, u ktérych wystepuje przediuzenie zewnatrzoponowe lub ztosliwe
zapadnigcie w kontekscie ryzyka przyspieszonego ucisku na rdzen kregowy. Upewni¢ sie,
ze dostepne jest btyskawiczne wsparcie chirurgiczne.

Nalezy przeprowadzi¢ staranng analize ryzyka/korzysci dla pacjentéw, u ktérych doszto do
urazowych ztaman z odtamkami i przerwaniem tylnego trzonu kregu.

Dziatania niepozadane wptywajace na uktad krazenia przypisane zostaly wyciekowi
niespolimeryzowanego monomeru do ukfadu krazenia. Dane wskazuja, iz monomer
ulega szybkiej hydrolizie do kwasu metakrylowego i ze znaczna frakcja krazacego
metakrylanu wystepuje w postaci wolnego kwasu, a nie estru metylowego. Nie
oceniono powigzania pomigedzy zmianami w krazacych stezeniach metakrylanu
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metylu/kwasu metakrylowego a zmianami ci$nienia krwi. Stosowac¢ wlasciwag
technike, by uniknaé laminacji w materiale, jak rowniez uwiezienia powietrza.

Wystepowanie reakcji spadku cisnienia odnotowano w przedziale czasowym od 10 do
165 sekund po wprowadzeniu cementu kostnego i trwaly one od 30 sekund do 5-6
minut. Pacjent powinien by¢ monitorowany w trakcie i po wprowadzeniu cementu
kostnego pod katem wszelkich zmian ci$nienia krwi, zwlaszcza jezeli ma sklonnos¢
do wysokiego cisnienia krwi i/lub zmian w uktadzie sercowo-naczyniowym.

SRODKI OSTROZNOSCI

Tego produktu nie nalezy uzywaé po uptywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie
opakowania. Wyréb moze nie by¢ bezpieczny lub skuteczny po uptywie jego daty waznosci.

Przestrzegac instrukcji obchodzenia sie z produktem i jego mieszania, aby zapobiec
wystgpieniu kontaktowego zapalenia skory. Sciste przestrzeganie instrukcji mieszania
sktadnikéw sproszkowanego i ptynnego moze zmniejszy¢ wystepowanie tej komplikaciji.
Zadbaé o odpowiednig wentylacje.

Nie wprowadzaé innych substanc;ji lub ciat obcych do tego produktu.

Nie modyfikowa¢ proporcji mieszania w zadnej formie. Modyfikacja sktad moze
spowodowacé nieprzewidywalne wiasciwosci zwigzane z obchodzeniem sie z produktem,
zwiekszong ekspozycje na sktadnik monomeru, zwiekszone ryzyko embolizacji zylnej

i nieprzewidywalne koncowe wiasciwosci mechaniczne.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Powazne dziatania niepozadane, w niektérych przypadkach prowadzgce do zgonu,
powigzane ze stosowaniem podobnych akrylowych cementéw kostnych do zabiegéw
wertebroplastyki, kifoplastyki lub wypetniania cementem, obejmuja:

» zawat miesnia sercowego

+ zatrzymanie akgji serca

+ udar naczyniowy mézgu

+ zator serca

 zator ptuc

+ nadci$nienie

* niedoci$nienie

+ szok anafilaktyczny

* uwigzienie nerwu

Najczesciej wystepujace odnotowane dziatania niepozgdane to:
* przejsciowy spadek cisnienia krwi

» zakrzepowe zapalenie zyt

+ zapalenie kaletki kretarzowej

+ oddzielenie kretarza

+ krwotok i krwiak

+ zakazenie rany operacyjnej

+ zakazenie rany powierzchniowej lub gtebokiej

* powstawanie kosci heterotropowych

+ krotkotrwate zaburzenia przewodzenia w obrebie mig$nia sercowego

Pozostate odnotowane dziatania niepozgdane to:

+ gorgczka spowodowana alergig na cement kostny

» krwiomocz

+ zaburzenia oddawania moczu

* przetoka pecherza moczowego

* opodznione uwigzienie nerwu kulszowego spowodowane wycisnieciem cementu kostnego
poza obszar zamierzonego zastosowania

+ zrosty i zwezenie jelita kretego spowodowane uwalnianiem sie ciepta podczas
polimeryzacji

+ zlamanie

Pozostate odnotowane dziatania niepozgdane dla akrylowych cementéw kostnych
przeznaczonych do wertebroplastyki, kifoplastyki lub wypetniania cementem obejmujg
wyciek cementu kostnego poza miejsce jego zamierzonego zastosowania z wprowadzeniem
do uktadu naczyniowego, powodujgce zator ptuc i/lub serca lub inne nastgpstwa kliniczne.

Mimo iz wigkszo$¢ tych zdarzen wystepuje wczesnie w okresie pooperacyjnym, odnotowano
przypadki schorzen wystepujacych po uptywie roku lub diuzszego czasu od wykonania
zabiegu.

Lekarz musi by¢ $wiadomy tych potencjalnych reakgji i musi by¢ przygotowany do ich
leczenia, jezeli wystgpig.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie cementdw kostnych nieprzepuszczajgcych promieniowania rentgenowskiego
FORTRESS™ jest przeciwwskazane u pacjentow:

+ u ktorych wystepuje aktywne lub niecatkowicie wyleczone zakazenie w miejscu, w ktérym
stosowany jest cement kostny

* u ktorych wystepuije alergia lub nadwrazliwo$é na metakrylan metylu lub jakiekolwiek
zwigzki chemiczne wystepujgce w produkcie

+ u ktorych wystepuja urazowe ztamania kregéw o charakterze niepatologicznym

* u ktérych wystepuja zaburzenia krgzeniowo-oddechowe

+ u ktérych wystepuja zaburzenia krzepnigcia

* u ktorych wystepuje powazne zapadnigcie trzonu kregostupa (vertebra plana)

+ profilaktycznie bez dowoddw ostrego ztamania

* u ktérych wdrozono skuteczng klinicznie terapie medyczng
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WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Dawke przygotowuje sig, dodajac catg zawarto$¢ ptynnego monomeru do catej zawartosci
proszku. Nie dodawa¢ proszku do ptynnego monomeru.

1. Stosowac sterylng technike w sterylnych warunkach, opréznié catg zawarto$é
komponentu sproszkowanego do sterylnego, obojetnego urzgdzenia mieszajgcego.

2. Doda¢ do proszku catg zawarto$¢ ptynnego monomeru. Wymiesza¢ materiat,
przestrzegajac instrukcji producenta urzgdzenia lub miesza¢ do catkowitego nasycenia
proszku ptynnym monomerem i osiggnigcia przez materiat zgdanej konsystencji.
Wiasciwosci materiatu i czas jego wigzania mogg sig rézni¢ w zaleznosci od
temperatury, techniki mieszania i wilgotnosci. W celu uzyskania dodatkowych informacji
zajrze¢ do ponizszych wykresow i tabeli.

3. Okresli¢ preferowang metode lub procedure wprowadzania cementu kostnego do ciata
pacjenta i przestrzegac¢ instrukcji producenta wyrobu, o ile majg one zastosowanie.

CZAS oczekiwania i utwardzania

CEMENT KOSTNY NIEPRZEPUSZCZAJACY PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO FORTRESS™-Plus
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Wiasciwosci cementéw kostnych nieprzepuszczajacych promieniowania
rentgenowskiego FORTRESS™ w temperaturze 23°C

Przyblizony uptyw czasu
Punkt od rozpoczecia mieszania

Dziatanie
czasowy

FORTRESS™-Plus FORTRESS™

Okres na
wymieszanie i
przeniesienie
komponentéw
ptynnego i
sproszkowanego

Okres mieszania 0-40 sekund 0 -60 sekund

Okres, w ktérym
cement moze by¢ 40 sekund-3
przeniesiony do minuty

systemu dostarczania

Okres przenoszenia 1-10 minut

Punkt czasowy, w
ktérym cement czysto
Czas oczekiwania | sig¢ oddziela od palca 3 minuty 10 minut
w rekawiczce
lateksowe;j

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

Punkt czasowy, w
ktérym cement jest
zbyt twardy, aby
Czas utwardzania skutecznie 15 minut 23 minut
wstrzykngé go za
pomocg urzgdzenia
dostarczajgcego

Czas utwardzania moze sig réznié, uzytkownik powinien mie¢ $wiadomos$¢ zachowania
materiatu i warunkéw panujgcych w sali operacyjnej.

POSTAC, W KTOREJ PRODUKT JEST DOSTARCZANY
Indywidualna jednostka
Petna dawka:

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

Potowa dawki:

Jedno sterylne opakowanie zawierajace jedng butelke z 20,0g sproszkowanego polimeru i
jedng fiolke z 8.2g ptynnego monomeru.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA

Komponent polimeru mozna zutylizowaé w upowaznionym zaktadzie przetwarzania
odpadoéw. Komponent ptynny mozna odparowa¢ pod wentylowanym okapem lub moze on
zosta¢ wchtoniety przez dowolny materiat obojetny w celu utylizacji.

PRZECHOWYWANIE
Ostrzezenie: Latwopalny
Przechowywa¢ w temperaturach ponizej 25°C (77°F) i chronié przed $wiattem.

DANE KONTAKTOWE

Z firmg Globus Medical mozna skontaktowaé sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871).

Uzyskiwanie dostepu do Podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP)

Dokument SSCP bedzie dostepny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed), gdzie bedzie powigzany z podstawowym kodem UDI-DI
0193982BONECEMENTUE. Adres internetowy publicznej witryny Eudamed to:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Do czasu, az Eudamed stanie sig¢ baza obowigzujacg, dokument SSCP bedzie dostepny na
zgdanie pod adresem: inquiries@globusmedical.com
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