INSTRUKCJA OBSLUGI
PREZENTACJA

* Cement kostny VANCOGENX zawiera gentamycyne i wankomycyng. Moze by¢
stosowany w umiejscawianiu tymczasowych antybiotykowych implantow-spacer’ow lub
protez stawowych statych.

* VANCOGENX jest cementem kostnym o niskiej temperaturze polimeryzacji dzigki
proporcji proszku do pltynu wyzszej niz tradycyjnej 2:1

* Cement kostny VANCOGENX uwalniania gentamycyny i wankomycyn¢ w sposob ciagty.
* Cement kostny VANCOGENX jest STERYLNYM i jednorazowym urzadzeniem.
Opakowanie zawiera aluminiowg saszetke z proszkiem i hermetycznie zamkni¢te opakowanie
zawierajace fiolke z pltynem.

*Cement kostny VANCOGENX jest idealny zaré6wno do podawania r¢gcznego jak i przez
strzykawke.

Opakowanie zawiera 40 g saszetke sterylnego proszku i 16.7g fiolke sterylnego ptynu. Piyn
sterylizowany jest poprzez filtracje a proszek poprzez napromieniowanie gamma.

Cement kostny VANCOGENX: Sktad

VANCOGENX

Skladnik plynny: ampulka 16,7
Metakrylan metylu 98,20 % wagi
N-N-Dimetylo-P-Toluidyna 1,80 % wagi
Hydrochinon 75 ppm
Skladnik w postaci proszku: saszetka 40g
Polimetakrylan metylu 81,80 % wagi
Siarczan baru 10,00 % wagi
Nadtlenek benzoilu 1.50 % wagi
Siarczan gentamycyny* 4,20 % wagi*
Chlorowodorek wankomycyny* | 2,50 % wagi*

* odpowiadajacy 2,5 % bazie gentamycyny i wankomycyny: 1,0 g (1,0 M.LLU.) w jednostce
40g

WSKAZANIA UZYCIA

Cement kostny VANCOGENX jest przeznaczony do:

a)tymczasowego mocowania PMMA spacer’a z antybiotykiem w procedurze dwustopniowe;]
b) mocowania na state protezy sztucznego stawu do kosci w nastepstwie dwustopniowe;j
procedury w zwiazku z przebiegiem zakazenia

W szczegbdlnosci wskazany jest do stosowania gdzie istnieje ryzyko obecnosci infekcji
powodowanej przez organizmy wrazliwe na gentamycyng¢ i/lub wankomycyng.
VANCOGENZX jest przeznaczony do uzytku przez odpowiednio wykwalifikowanych
chirurgéw ortopedow, doswiadczonych w procedurach plastyki stawu, w srodowisku sali
operacyjnej.



PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie cementu kostnego VANCOGENX musi by¢ starannie rozwazone w przypadku
powaznej miastenii lub nadwrazliwo$ci na gentamycyne, aminoglikozydy, wankomycyng,
glikopeptydy lub jakikolwiek sktadnik cementu kostnego.

Zastosowanie VANCOGENX jako pierwszej opcji do mocowania protezy nie jest wskazane
dlatego, ze moze to zwigkszy¢ ryzyko uodpornienia bakterii na gentamycyn¢/wankomycyng.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przeczytac ksigzke instruktazowa uwaznie.

Aby zapewni¢ bezpieczng aplikacje cementu kostnego VANCOGENX lekarz musi znaé
wlasciwosci produktu, sposdb jego przygotowania, charakterystyke i1 ograniczenia oraz
technik¢ poprawnej aplikacji. Sugeruje si¢ zeby zespol sali operacyjnej przeprowadzit
praktyczne proby przed stosowaniem na pacjencie w takich samych warunkach klinicznych.
Lekarz musi posiada¢ pewno$¢, ze implantowana proteza jest kompatybilna z cementem
kostnym

OSTRZEZENIA Z ZAKRESU FARMAKOLOGII

Testy wymywania in vitro (metoda mikrobiologiczng) wykazaty, ze taczna ilos¢ uwalniane;j
na przestrzeni doby gentamycyny i wankomycyny nigdy nie przekracza zalecanych dziennych
dawek dla dorostych w leczeniu ogoélnoustrojowym dla gentamycyny (3-5 mg/kg/dziennie lub
1,0-1,7 mg/kg/8 godzin) jak réwniez wankomycyny (30 mg/kg/dziennie) na podstawie
wloskiego kodeksu aptecznego oraz rekomendacji Farmakologii Goodmana 1 Gilmana.

Jest w zwigzku z tym malo prawdopodobne, by dawki gentamycyny i wankomycyny
wchtoniete lokalnie z cementu kostnego VANCOGENX mogtly osiggaé¢ w surowicy stezenia
toksyczne.

Podawanie ogdlnoustrojowe gentamycyny i wankomycyny

Gentamycyna 1 wankomycyna podawane ogdlnoustrojowo mogg potencjalnie dziata¢
ototoksycznie i nefrotoksycznie przy osiagnigciu i utrzymaniu wysokich st¢zen w osoczu.
Stezenia gentamycyny przewyzszajace 2pug/ml w okresie dtuzszym niz 10 dni sg wigzane z
toksycznos$cig. Ototoksyczno$¢ jest kojarzona z nadmiernymi st¢zeniami wankomycyny w
osoczu (od 60 do 100 pg/ml). Przy normalnym dawkowaniu nefrotoksycznos¢ wywolywana
przez wankomycyne jest bardzo rzadka. Zalezy od czynno$ci nerek i st¢zen antybiotyku
rejestrowanych we krwi.

Szczegolng ostroznosé naleiy zachowaé w przypadku gdy pacjent:

ma problemy z nerkami, jest w podesztym wieku, ma problemy ze stuchem, bedzie
poddawany znieczuleniu ogdlnemu, przyjmuje leki takie jak inne antybiotyki mogace
oddziatywa¢ na nerki (streptomycyna, neomycyna, gentamycyna, kanamycyna, amikacyna,
tobramycyna, polimyksyna B 1 kolistyna; leki moczopedne, np. kwas etakrynowy i furosemid;
cholestyramina).

Podawanie miejscowe gentamycyny i wankomycyny

Miejscowe uwalnianie obydwu antybiotykéw daje niskie stezenia w surowicy. Tym niemniej
podawanie ogolnoustrojowe innych lekow nefrotosycznych lub ototoksycznych powinno by¢
prowadzone z ostroznos$cia, szczegdlnie w pierwszym dniu implantacji cementu kostnego
VANCOGENX.



Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac VANCOGENX u pacjentdw podatnych badz ze
stwierdzonymi schorzeniami klinicznymi podnoszacymi ryzyko toksycznos$ci gentamycyny
badz wankomycyny (np. zaburzenia czynnosci nerek, odwodnienie, podeszty wiek, itp.).

U wszystkich pacjentow o podwyzszonym ryzyku (niewydolno$¢ nerek) nalezy monitorowac
poziomy nefrotoksycznosci i ototoksyczno$ci gentamycyny i wankomycyny we krwi przez
kilka dni po wszczepieniu preparatu VANCOGENX (przez pierwsze 7 dni). Jest to
szczegolnie istotne w przypadku pacjentow w podeszilym wieku oraz oso6b przyjmujacych
inne leki nefrotoksyczne i/lub ototoksyczne o dziataniu ogdlnoustrojowym.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZYGOTOWANIA CEMENTU

e Upewnij si¢, ze opakowanie nie jest uszkodzone i sktadniki sg w catosci, np. proszek
nie powinien mie¢ z6ltej lub brazowej barwy a ptyn nie powinien by¢ syropowaty.

e Temperatura ma najwigkszy wplyw na charakterystyke przygotowania kazdego
cementu kostnego. Temperatura powyzej 23°C, akcesoria do przygotowania i
srodowisko przyspieszaja poszczegdlne etapy procedury przygotowania. Temperatura
nizsza opodznia je. Przed uzyciem VANCOGENX wskazane jest upewnienie sig, Ze
dany produkt byl przechowywany w temperaturze 23°C +- 1C w ciagu
poprzedzajacych 24 godzin.

e Przedluzona ekspozycja produktu w wysokiej wilgotnosci(>70%) moze prowadzi¢ do
zwickszenia lepkosci cementu kostnego i1 przez to do przyspieszenia etapow
przygotowania i aplikowania.

e Upewnij si¢, ze akcesoria uzywane do przygotowania sg kompatybilne z produktem.

e Nie otwiera¢ ampuiki z plynem nad miseczke do mieszania, aby unikna¢ ryzyka
dostania si¢ fragmentdéw szkta do masy.

e Nie miesza¢ cementu w przeplywie powietrza poniewaz sprzyja to naglemu
parowaniu sktadnika ptynnego i w konsekwencji wplywa na zmian¢ charakterystyki

Zywicy.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS APLIKACJI CEMENTU

Badania kliniczne wskazuja na potrzebe utrzymania warunkéw aseptycznych. Musi by¢
wiadome, ze kazda gleboka infekcja rany moze powodowaé ryzyko braku pozytywnego
wyniku implantacji. Takie infekcje moga zaczaé si¢ w ukryty sposob bez oznak klinicznych
nawet kilka lat po operacji. Uzycie cementu kostnego wymaga wysokiego poziomu
wspOtpracy chirurga i1 anestezjologa. W czasie operacji chirurg musi informowac
anestezjologa, ze cement wtasnie ma by¢ wprowadzony. Dane kliniczne pokazujg, ze moze
nastapi¢ prawdopodobienstwo zmniejszenia ci$nienia krwi nastgpujacego po wprowadzeniu
cementu. Anestezjolog musi wprowadzi¢ wszystkie §rodki ostroznosci na wypadek takiego
zdarzenia. W pewnych wypadkach problemy takie jak bradykardia i szok hipotensyjny moga
mie¢ miejsce, ale nalezy je takze kontrolowa¢ za pomocg metod dostepnych nowoczesnej
anestezjologii. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wiaczenia ttuszczu szpikowego w obieg zylny,
fragmenty kosci lub innego ciata obcego nalezy irygowac jame¢ kostng ptynem Ringera lub
roztworem soli fizjologicznej przed wprowadzeniem cementu.

Nalezy unika¢ jak to tylko mozliwe obecno$ci ptynu migdzy tkanka kostng a cementem;
nalezy wysuszy¢ powierzchni¢ ko$ci gaza i/lub cewnikiem ssagcym przed i w trakcie
cementowania.

Podczas twardnienia cementu bardzo wazne jest ustabilizowanie protezy poprzez nacisk
reczny do czasu pelnego zakonczenia polimeryzacji cementu; jest to niezbgdne do
zapewnienia optymalnego wyniku implantacji.



SRODKI OSTROZNOSCI DLA UZYTKOWNIKOW

Przedtuzone wdychanie oparéw moze powodowa¢ senno$¢: nadmierne narazenie na opary
monomeru moze powodowac¢ podraznienia uktadu oddechowego i oczu.

Unika¢ kontaktu ze skorag i btong $luzowg. W przypadkach kontaktu nalezy skore bacznie
obserwowaé. Zaleca si¢ noszenie drugiej pary rekawic i skrupulatnie przestrzega¢ instrukcji
mieszania komponentow, aby unikng¢ reakcji powodowanej nadwrazliwoscig na sktadniki.
Element ptynny nie powinien stykaé si¢ z akcesoriami z gumy lub elastomerami. Opary
elementu ptynnego moga mie¢ wptyw na szkta kontaktowe.

Z uwagi na lotno$¢ i tatwopalnos¢ ptynnego sktadnika cementu kostnego, pomieszczenia sali
operacyjnej powinny by¢ dobrze wywietrzone. Element ptynny i jego opary nigdy nie
powinny by¢ wystawiane na ogien lub gorgce materiaty.

W trakcie gdy obydwa komponenty sg mieszane konsystencja cementu kostnego zmienia si¢
zaledwie w ciggu kilku minut: gestos¢ zwigksza si¢ gwaltownie tworzac form¢ marmuro
podobng, ktora bezpiecznie kotwiczy protezg. Osiggniecie tego stanu jest tatwe do
stwierdzenia, gdyz nastgpuje gwattowny wzrost temperatury cementu. Po kilku minutach
cement ulega wychtodzeniu, wskazujac na zakonczenie reakcji i czas kiedy mozna uwolni¢
proteze.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI

Aby zastosowaé cement kostny VANCOGENX bezpiecznie i w najbardziej skuteczny
sposob, lekarze powinni by¢ przeszkoleni pod wzgledem zastosowania cementu kostnego,
pod wzgledem sposobu uzycia, ograniczen w podawaniu cementu i poprawnego sposobu
aplikowania.

Dobrze zacementowane protezy sa dtugo stabilne, jednakze cement lub proteza lub jedno i
drugie mogg ulec obluzowaniu lub ztamaniu powodujac uszkodzenia. Wyparcie cementu poza
pole celowe;j aplikacji moze powodowaé wiele powaznych komplikacji zdrowotnych. Zaleca
si¢ wiec regularng 1 dlugotrwata kontrole pacjentow.

NIGDY nie dodawac cial obcych lub innych substancji do cementu kostnego.

Ostrzezenie: cement kostny VANCOGENX podczas egzotermicznej reakcji polimeryzacji
osigga temperatur¢ wyzszg niz fizjologiczna.

Jesli w okresie pooperacyjnym wystgpi lub jest podejrzewana jakakolwiek forma infekcji,
pacjent musi natychmiast skonsultowac¢ si¢ ze swoim lekarzem.

Zastosowanie VANCOGENX nalezy dobrze rozwazy¢ u pacjentow z
zaburzeniami krzepnigcia oraz u pacjentoOw z sercowo-plucng niewydolnoscia.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS CIAZY, KARMIENIA PIERSIA I DLA DZIECI

Nie ma badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania cementu kostnego w trakcie
cigzy, karmienia piersig lub u dzieci. Nie nalezy jednak stosowa¢ cementu kostnego w
pierwszym trymestrze cigzy, w pozostatych trymestrach tylko w sytuacjach zagrozenia zycia.
Cement ten jest wskazany do stosowania u dzieci tylko kiedy uwaza si¢ za niemozliwe
ratowanie stawu innymi sposobami.



INSTRUKCJA WPROWADZANIA CEMENTU

PRZYGOTOWANIE:

Cement kostny jest wrazliwy na temperature. Kazde zwi¢kszenie temperatury srodowiska
pracy komponentéw cementu lub instrumentarium do mieszania ponad 23°C zmniejsza czas
oczekiwania i twardnienia. Rownoczesnie nizsza temperatura niz 23°C wydluza ten
okres.

Otworz pojemnik 1 przenie§ saszetke z proszkiem i amputke z plynem na sterylng
powierzchni¢ pracy w sali operacyjnej.

Otworz ampulke 1 wlej pltyn do miseczki do mieszania. Otworz saszetke z proszkiem i wsyp
go na ptyn.

Aby zminimalizowac¢ ilo$¢ pecherzykow powietrza, zaleca si¢ mieszanie zywicy szpatutka od
zewnetrznej krawedzi miseczki w kierunku $rodka. Catos¢ proszku musi by¢ nasgczona
ptynem; ponadto uzywaj szpatutki delikatnie, aby z wszelkich grudek niewilgotnego proszku
otrzymac jednorodng wilgotng mase.

Konieczna ilo$¢ cementu dla konkretnej aplikacji jest okreslana przez chirurga po zmieszaniu
komponentow.

UWAGA:

Nie wolno samodzielnie zmienia¢ proporcji skladnikéw pltynnych i stalych.

NIE WOLNO resterylizowa¢ ani uzywac¢ powtornie. Preparat jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku przez jednego pacjenta. Nalezy unika¢ dzielenia produktu na dwie czy
wiecej porcji do uzycia w réznym czasie. Stanowitoby to ponowne uzycie, ktére mogtoby
prowadzi¢ do zaburzenia proporcji miedzy sktadnikiem proszkowym a ptynnym i do utraty
sterylnosci.

Ponowna sterylizacja moze réwniez zmieni¢ morfologi¢ preparatu, skutecznos¢
antybiotykow, a takze wlasciwosci mechaniczne preparatu, przyczyniajac si¢ do jego
nieprawidlowego dzialania z ryzykiem powaznych konsekwencji dla zdrowia pacjenta.
Pozostatosci produktu nalezy traktowac jak odpady chirurgiczne i w zwigzku tym usuwac po
zakonczeniu zabiegu chirurgicznego.

Czas mieszania wynosi ok. 1-1,5 minuty, ale rzeczywisty czas mieszania zalezy od
temperatury 1 wilgotnos$ci otoczenia i musi by¢ ustalany w oparciu o doswiadczenie chirurga.
W przypadku aplikacji za pomoca strzykawki: pod koniec fazy mieszania umiesci¢ cement w
odpowiednim sterylnym urzadzeniu wstrzykujgcym. Czas aplikacji ustala chirurg w oparciu o
swoje doswiadczenie, zaleznie od temperatury i wilgotno$ci w magazynie, na sali

operacyjnej 1 akcesoriow wstrzykujacych.

W przypadku aplikacji recznej: pod koniec fazy mieszania ugniata¢ mase bez przerwy do
momentu, kiedy cement przestanie przyklejac si¢ do rekawic. W tym momencie masa jest
gotowa do aplikacji. Temperatura i wilgotno$§¢ w magazynie i na sali operacyjnej, narzedzi
mieszajacych oraz inne uwarunkowania srodowiskowe moga powodowac skrocenie badz
wydtuzenie czasu przygotowania i aplikacji, ktore okres$la chirurg na podstawie swojego
doswiadczenia.

APLIKACJA:

Podczas tej fazy cement nalezy wprowadzi¢ do jamy kostnej. Cement musi by¢ mocno
wttoczony wewnatrz jamy kostnej. W przypadku aplikacji cementu za pomocg strzykawki,
wyciskanie masy nalezy rozpocza¢ od dalszej czesci jamy kostnej, a nastepnie przejs¢ do
czes$ci blizszej. Przepltyw cementu powinien by¢ jak najbardziej jednolity. Zapobiega to
formowaniu si¢ pecherzykdw powietrza.



WPROWADZENIE PROTEZY/SPACER’A

Skoro cement zostal wprowadzony, proteza/Spacer moze by¢ umiejscowiony, trzeba go
przytrzyma¢, az do momentu stwardnienia cementu. Usun pozostalo$ci cementu zanim
stwardnieja. Koncowe stwardnienie cementu zalezy od temperatury, wilgotnosci 1 stopnia
manipulacji.

Ostroznie! Temperatura jamy kostnej przyspiesza polimeryzacj¢ cementu. Wobec tego
wprowadzenie protezy musi by¢ zakonczone tak szybko jak to jest tylko mozliwe.

WPLYW TEMPERATURY NA CZAS PRZYGOTOWANIA I APLIKACJI
CEMENTOW KOSTNYCH VANCOGENX

Koordynacja czasowa przygotowania i aplikacji cementu kostnego w duzej mierze zalezy od
temperatury przechowywania oraz temperatury panujacej na sali operacyjnej. Wptyw
temperatury na czas zastygania cementu zostat poddany ocenie w testach laboratoryjnych,
ktérych wyniki przedstawione sa ponizej w postaci wykresu zaleznosci migdzy czasem
zastygania a temperaturg (dane uzyskane w kontrolowanych warunkach §rodowiska
laboratoryjnego i magazynowego, z uwzglednieniem odchylenia standardowego).

Oproécz temperatury i wilgotnosci, na czas zastygania wptywac¢ mogg inne czynniki: technika
mieszania (predkos¢, uzycie mieszalnika), doktadno$¢ mieszania, kompletne wykorzystanie
sktadnikow proszkowych i ptynnych, wtracenie substancji obcych do masy (takich jak
roztwor soli, krew, itp.) oraz wstgpne ogrzanie endoprotezy.

Vancogenx - Setting Time - Temperature Chart

Temperature (°C)
Temperature (°F)

Setting Time (min)

Vancogenx — czas zastygania a temperatura [opis wykresu]

0Os$ X: Czas zastygania (min.)
08§ Y: Temperatura (°C) i (°F)
Legenda: Tolerancja +
Tolerancja -
Relacja standardowa



NEGATYWNE REAKCJE

Powazne i negatywne reakcje moga wystapi¢ podczas uzywania cementu kostnego. Jednakze
nie s3 one wprost zwigzane ze stosowaniem cementu, ale chirurg musi by¢ $wiadom
komplikacji i by¢ gotowy jesli nastapia.

Powazne:

Zawal serca

Incydent naczyniowo-mézgowy
Zatrzymanie pracy serca

Nagta $mier¢

Zator tetnicy ptucnej

CzeSciej wystepujace:

Chwilowy spadek ci$nienia krwi
Zakrzepowe zapalenie zyt

Krwotok

Infekcja powierzchniowa/gleboka ran
Zapalenie kaletki kretarzowe;j
Krotkoterminowa arytmia

Inne wystepujace reakcje:

Heterotopowe formowanie si¢ nowej kosci
Oddzielenie krgtarzowe,

Obluzowanie lub przemieszczenie si¢ protezy
Peknigcie cementu kostnego

SRODKI OSTROZNOSCI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, z dala od zrédet $wiatla, we wzglednej
wilgotnosci nie wigcej niz 70%.

Usuwanie
Usuwanie urzadzenia i jego komponentow powinno by¢ zgodne z lokalnym zarzadzeniem w
sprawie odpadow. Przed wyrzuceniem nadmiaru cementu nalezy poczekaé az stgzeje.



