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VIKTIG INFORMATION OM FORTRESS™ RONTGENTATA BENCEMENT

BESKRIVNING

FORTRESS™ réntgentata bencement (FORTRESS™ och FORTRESS™-Plus) &r
rontgentata, sjalvhardande, PMMA-bencement som &r forpackade i tva sterila komponenter.
Den ena komponenten &r en flaska som innehaller 16,4 g monomer (full dos) eller 8,2 g
monomer (halv dos). Monomeren &r ett farglost, lattantandligt flytande material med en
mycket utpraglad lukt och med féljande sammanséattning:

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

Hydrokinon tillsatts for att forhindra for tidig polymerisation. N,N-Dimetyl-p-toluidin tillsatts for
att initiera polymerisationen vid operationssalstemperaturer. Den flytande komponenten
steriliseras med hjalp av filtreringsmetoder.

Den andra komponenten ar en flaska som innehaller 40,0 g pulverpolymer (full dos) eller
20,0 g pulverpolymer (halv dos) med foljande sammansattning:

Polymetylmetakrylat /

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

Bariumsulfat tillsatts for att géra materialet rontgentatt. Pulverkomponenten steriliseras med
gammastralning.

Alla komponenter dr avsedda for engangsbruk och de kan inte omsteriliseras. Far inte
anvandas om forpackningen har 6ppnats eller ar skadad.

INDIKATIONER

FORTRESS™ rontgentéta bencement ar avsedda for fixering av patologiska
kotkroppsfrakturer med vertebroplastik eller kyfoplastik. Smartsamma vertebrala
kompressionsfrakturer kan orsakas av osteoporos, benigna lesioner (hemangiom) och
maligna lesioner (metastatisk cancer, myelom). FORTRESS™ kan ocksa anvandas for
cementforstarkning av pedikelskruvar for att forbattra fixeringen.

VARNINGAR

Studera noga dessa anvisningar. Det dr viktigt att ha god kinnedom om bencement
fore anvdandningen.

Cementlackage kan orsaka vavnadsskada, nerv- eller cirkulationsproblem samt andra
allvarliga biverkningar.

FORTRESS™ réntgentata bencement &r avsedda for anvandning pa endast en patient.
Ateranvénd INTE och omsterilisera INTE. Sterilitet kan bara garanteras om forpackningen &r
odppnad och intakt.

For séker och effektiv anvandning av FORTRESS™ réntgentata bencement ska kirurgen ha
god kédnnedom om materialets egenskaper, hanteringsegenskaper och anvandningen av de
material och enheter som anvands for blandning och applicering av materialet.
FORTRESS™ réntgentita bencement ska endast anvéandas av lakare som ar val fortrogna
med perkutan cementinjicering, vertebroplastik och kyfoplastik.

FORTRESS™ réntgentita bencement rekommenderas inte fér patienter som inte uppvisar
ett patologiskt tillstand, som osteoporos eller en tumér som kan forsdmra patientens
férmaga till 1akning med konservativa behandlingsmetoder. Overvéag noga andra
konventionella behandlingsformer innan perkutan vertebroplastik eller kyfoplastik utférs. Det
ar lakarens ansvar att bestdmma lamplig procedur, teknik och enhet for varje enskild patient.

Bristfallig fixering eller oférutsedda postoperativa handelser kan paverka granssnittet
cement-ben och leda till mikrorérelse av cement mot benytan. Bencement kan lossna pa
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grund av att det bildas fibros véavnad mellan bencementet och benet. Langsiktig uppfljning
rekommenderas for alla patienter pa regelbunden schemalagd basis.

Monomeren &r extremt brandfarlig. Operationssalen ska vara utrustad med l1amplig
ventilation for att eliminera koncentrerad monomeranga. Det har rapporterats antédndning av
monomerangor, orsakad av anvandning av diatermiprodukter i kirurgiska omraden nara
nyligen inopererad bencement. Forsiktighet ska iakttas under blandningen av de bada
komponenterna for att férhindra alltfér omfattande exponering for angorna, vilket kan
medf6ra irritation i luftvédgarna, irritation i 5gonen och eventuellt i levern. Personal som
anvander kontaktlinser ska INTE vara nara eller deltaga i blandningen av detta material.

Den flytande komponenten &r ett kraftfullt lipididsningsmedel. Vi rekommenderar att all
personal i operationssalen som kommer i kontakt med materialet bar dubbla handskar for att
minska risken for kontaktdermatit som kan uppsta hos kansliga individer efter en langre tids
exponering fér monomeren. Risken for 6verkanslighetsreaktioner kan minska om dubbla
handskar anvands och blandningsinstruktionerna féljs. Blandad bencement bor inte komma i
kontakt med den handskbekladda handen férran cementet uppnatt degkonsistens. Se till att
den flytande komponenten inte kommer i kontakt med gummi- eller latexhandskar. Undvik
for hog trycksattning i bencementet eftersom detta kan leda till extrudering av bencement
utanfor det avsedda applikationsomradet, vilket kan orsaka skada pa omgivande vavnader.

Monomeren kan orsaka 6verkanslighet hos mottagliga personer, vilket kan ge upphov till en
anafylaktisk reaktion.

Anvindning under graviditet: Aven om resultaten fran djurstudier med liknande material
har varit negativa, har annu inte sakerheten for PMMA-material under graviditet, for barn
eller for kvinnor i fertil alder faststallts och darfor kravs det att de potentiella fordelarna vags
mot de eventuella riskerna for modern, barnet eller fostret.

Biverkningar av bencement har paverkat patienternas kardiovaskulara system och i vissa fall
medfort hypotensiva reaktioner som resulterat i hjartstillestand. Patienterna bor dvervakas
vad betraffar &ndringar i blodtrycket och pulsfrekvensen under och omedelbart efter
behandlingen med bencement.

Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att upptacka och korrigera 6vergaende
blodtryckssankningar, som kan intréffa nar bencement fors in i en patient.

Kliniska data anger behov av goda kirurgiska principer och operationstekniker vid injicering
av bencement. Postoperativ infektion ar ett allvarligt tillstand och kan krava att det
implanterade bencementet avlagsnas. Postoperativ infektion kan uppsta omedelbart eller
inte visa sig pa flera ar.

Anvand hégkvalitativ motordriven C-arm-fluoroskopi, hdgkvalitativ tvaplans fluoroskopi eller
realtids CT for att styra insattningen av nalen. Placera nalspetsen i den framre tredjedelen
av kotkroppen.

Polymerisation av bencement ar en exoterm reaktion som sker nar det hardar pa plats. Den
avgivna varmen kan skada benet eller de omgivande vavnaderna. Den langsiktiga effekten
pa omgivande vavnader som utsatts for exoterma temperaturer som harrér fran
polymerisationsprocessen &r inte kand.

For att uppna korrekt fixering ska patientens positionering behallas tills bencementets
polymerisationsprocess avslutats. Polymerisationsprocessen kan variera beroende pa
rumstemperatur och inféringssystem.

Var medveten om att behandling av flera olika nivaer kan 6ka risken for pldtslig sankning av
blodtrycket, sarskilt om flera &n tre vertebrala nivaer behandlas under en enskild operation.

Injicering av fér mycket bencement kan leda till extrudering av bencement utanfér det
avsedda applikationsomradet, vilket kan orsaka skada pa omgivande vavnader och
cirkulationssystemet.

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

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

Lackor kan ocksa uppsta vid injicering nér nalen ar i en ven eller om osynliga mikrofrakturer
allmant férekommer.

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

Overvag noga risker och férdelar for patienter med maligna tillstand som ocksa har epidural
omfattning eller malign kollaps, med hansyn till risken for paskyndad ryggradskompression.
Forsakra dig om att omedelbar kirurgisk support ar tillganglig.

Overvag noga risker och fordelar for patienter med traumatiska sprickfrakturer med brott pa
den bakre kotkroppen.

Biverkningar som paverkar det kardiovaskulédra systemet har tillskrivits lackage av
opolymeriserad monomer i cirkulationssystemet. Data anger att monomeren
undergar snabb hydrolys till metakrylsyra, och att en betydande fraktion av det
cirkulerande metakrylatet forekommer i form av fri syra snarare dn metylester. Ingen
korrelation mellan @ndringar i cirkulerande koncentrationer av
metylmetakrylat/metakrylsyra och @ndringar i blodtrycket har faststallts. Anvand
lamplig teknik for att undvika skiktningar i materialet liksom luftinneslutningar.

Hypotensiva reaktioner rapporterades intréffa mellan 10 till 165 sekunder efter
inforandet av bencement och varade i 30 sekunder till 5-6 minuter. Patienten bor
overvakas under och efter inforandet av bencement for att kontrollera eventuella
forandringar i blodtrycket, sarskilt om patienten har benégenhet for hégt blodtryck
och/eller kardiovaskuléra avvikelser fran det normala.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ska inte anvandas efter det utgangsdatum som ar tryckt pa
forpackningsetiketten. Denna enhet kanske inte ar saker eller effektiv efter utgangsdatumet.

F6lj hanterings- och blandningsanvisningarna for att undvika kontaktdermatit. Anvisningarna
fér blandning av pulver- och vatskekomponenterna maste foljas noga for att minska
incidensen av denna komplikation.

Adekvat ventilering.
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For inte in andra @mnen eller frammande material i denna produkt.

Andra inte blandningsférhallandena pa nagot satt. Andring av sammanséttningen kan ge
upphov till oférutsedda egenskaper vid hanteringen, ékad exponering for
monomerkomponenten, 6kad risk fér vends embolisering och oférutsedda slutgiltiga
mekaniska egenskaper.

BIVERKNINGAR

De allvarligaste biverkningarna, vissa med dodlig utgang, som rapporterats i samband med
anvandningen av likartade akryliska bencement for vertebroplastik, kyfoplastik eller
cementforstarkning ar:

+ Hijartinfarkt

* Hjartstillestand

+ Cerebrovaskular insult
+ Kardiell emboli

* Lungemboli

* Hypertoni

* Hypotoni

* Anafylaxi

* Nervinneslutning

De vanligaste biverkningarna som rapporterats ar:

+ Overgaende sénkning av blodtrycket
» Tromboflebit

+ Trokanterbursit

» Trokanterseparation

* Hemorragi och hematom

* Infektion i operationssar

* Yilig eller djup sarinfektion

* Heterotop benbildning

+ Kortsiktiga hjartledningsproblem

Andra biverkningar som rapporterats ar:

» Pyrexi pa grund av allergi mot bencement

* Hematuri

* Dysuri

+ Blasfistel

» Fordréjd inneslutning av ischiasnerven pa grund av extrudering av bencement utanfor det
avsedda applikationsomradet

+ Adhesioner och striktur av ileum till foljd av varmen som frigjordes under
polymeriseringen

* Fraktur

Andra biverkningar som rapporterats for akryliska bencement avsedda for vertebroplastik,
kyfoplastik eller cementforstéarkning innefattar Iackage av bencementet bortom platsen fér
den avsedda appliceringen med introduktion i karlsystemet som resulterar i emboli i lunga
och/eller hjarta eller andra kliniska féljdsjukdomar.

Aven om majoriteten av dessa handelser upptrader tidigt i den postoperativa fasen har det
forekommit rapporter om diagnoser ett ar eller mer efter ingreppet.

Lakaren maste vara medveten om dessa mdjliga reaktioner och vara beredd pa att
behandla dem om de patraffas.

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av FORTRESS™ réntgentata bencement &r kontraindicerad fér patienter med:

» Forekomst av aktiv eller ofullstdndigt behandlad infektion pa platsen dar bencementet ska
appliceras

« Allergier eller 6verkanslighet for metylmetakrylat eller nagon annan av de kemiska
komponenterna i produkten

+ Traumatiska frakturer av kotkropparna som &r icke-patologiska till sin natur

+ Kardiopulmonal sjukdom

» Koaguleringsstorningar

* Allvarlig kollaps av kotkroppen (vertebra plana)

» Profylax utan tecken pa akut fraktur

+ Kiiniskt effektiv medicinsk behandling

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

En dos bereds genom att hela innehallet av flytande monomer tillsétts till hela innehallet av
pulvret. Tillsatt inte pulvret till den flytande monomeren.

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

2. Tillsatt hela innehallet av den flytande monomeren till pulvret. Blanda materialet genom
att folja instruktionerna fran tillverkaren av enheten eller tills pulvret ar helt mattat med
den flytande monomeren och materialet har fatt 6nskad konsistens.
Hanteringsegenskaperna och materialets hardningstid kan variera beroende pa
temperatur, blandningsteknik och fuktighet. Se diagrammen och tabellen nedan for
ytterligare information.

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

Tidpunkt

Aktivitet

Ungefarlig forfluten tid fran bérjan av
blandningen

FORTRESS™-Plus

FORTRESS™

Blandningsperiod

Period for att blanda
och 6verféra flytande
komponenter och
pulver

0-40 sekunder

0-60 sekunder

Period under vilken

degkonsistens

rent fran ett finger
med latexhandske

- . . L 40 sekunder- .
Overféringsperiod cement kan 6verforas . 1-10 minuter
till injiceringssystemet 3 minuter

Tid vid vilken
Tid fér uppnaende av | cementet separerar 3 minuter 10 minuter

Period under vilken
cementet sakert kan

injiceras med
injiceringsenhet

Arbetsperiod s ) 3-15 minuter 10-23 minuter
injiceras i
benhaligheten
Tidpunkt vid vilken
cementet ar for hart
Hardningstid for att effektivt 15 minuter 23 minuter

Hardening time may vary; the user should be aware of the behavior of the material and the
operating room conditions.
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LEVERANS
Enskild enhet
Full dos:

En steril forpackning som innehaller en flaska med 40,0 g pulverpolymer och en flaska med
16,4 g flytande monomer.

Halv dos:

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

SAKER AVFALLSHANTERING

Polymerkomponenten kan avfallshanteras pa en auktoriserad avfallsanlaggning.
Vatskekomponenten kan avdunsta under en ventilationskapa eller absorberas av inert
material fér bortskaffande.

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

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

Tillgang till sammanfattningen av séakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

SSCP kommer att finnas tillganglig i den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (Eudamed), dar den kommer att lankas till den grundldggande UDI-

DI 0193982BONECEMENTUE. Webbadressen till Eudameds offentliga webbplats
ar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fram till dess att Eudamed blir obligatoriskt &r SSCP tillganglig pa begaran
till: inquiries@globusmedical.com
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