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OGM1A VE OGM3A STERIL RADYOOPAK ANTIBIYOTIKLI
KEMIK CIMENTOSU KULLANIM KILAVUZU

URUN TANIML: OGM  Antibiyotikli kemik ¢imentosu ortopedik ameliyatlarda
kullanilan polimetilmetaakrilat esasli radyoopak akrilik bir kemik ¢imentosudur.
Toz ve sivi iki bilesenin karistirimasinin ardindan meydana gelen ekzotermik
polimerizasyon sonucu kullanima hazir hale gelir. Kullanim éncesi polimerize edilen
bu karisim ortopedik ameliyatlarda eklem implantlarinin kemige tutunumunu
artirmasini hedeflemektedir.

OGM 1A Standart Viskoziteli Antibiyotikli Kemik Cimentosudur.

OGM 3A Diisuk Viskoziteli Antibiyotikli Kemik Cimentosudur.

BILESiIMI: Ambalajinda bir poset cimento tozu (polimer tozu) ile bir adet renkli cam
ampul (monomer sivisi) bulunmaktadir.

Toz bilesen; Polimetil metakrilat (Acrylic Polimer), Baryum siilfat , Benzoil Peroksit
ve Gentamisin Siilfat bulunmaktadir.

Sivi karisim igerisinde; Metil Metakrilat, N, N dimetil p-toluiden, Hidrokinon
bulunmaktadir.
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Antibivotikli Standart Viskozif
Bilesenlerin Formiilii OGM1A OGM1A OGM1A

REF 1506 /SG REF 1711/SG REF 1071/SG
Siv1 Bilesen 10 ml £ 0.5 ml 20ml+1ml 30ml+1.5ml

ampul ampul ampul
Metil Metakrilat 98% w/w 98% w/w 98% w/w
N, N dimetil-p-toluiden 2% w/w 2% w/w 2% w/w
Hidrokinon 50 ppm 50 ppm 50 ppm
Toz Bilesen 20g+1g 40g+2g 60g+3g
Polimetil metakrilat 86.8% w/w 86.8% w/w 86.8% w/w
Benzoil Peroksit 0.98% w/w 0.98% w/w 0.98% w/w
Baryum Siilfat 9.8% w/w 9.8% w/w 9.8% w/w
Gentamisin Siilfat 2.44% w/w 2.44% w/w 2.44% w/w
Antibivotikli Diisiik Viskozit
Bilesenlerin Formiilii OGM3A OGM3A OGM3A
REF 1503 /LG REF 1810/LG REF 1453 /LG
Siv1 Bilesen 10 ml £ 0.5 ml 20ml+1ml 30ml£1.5ml
ampul ampul ampul

Metil Metakrilat 98% w/w 98% w/w 98% w/w
N, N dimetil-p-toluiden 2% w/w 2% w/w 2% w/w
Hidrokinon 50 ppm 50 ppm 50 ppm
Toz Bilesen 20g+1g 40gt2g 60g+3g
Polimetil metakrilat 86.8% w/w 86.8% w/w 86.8% w/w
Benzoil Peroksit 0.98% w/w 0.98% w/w 0.98% w/w
Baryum Siilfat 9.8% w/w 9.8% w/w 9.8% w/w
Gentamisin Siilfat 2.44% w/w 2.44% w/w 2.44% w/w
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OGM 1A ve OGM 3A’ nin endike oldugu durumlar sunlardir:

e Osteoartrit, romatoid artrit, travmatik artrit, avaskiler nekroz, orak hiicreli anemi,
kollajen hastalik, travma veya diger kosullar sonucu ciddi eklem pargalanmasi ve
gecmisteki artroplasti prosedirlerinin revizyonu igin protezin ortopedik kas-iskelet
cerrahi prosedirlerinde canl kemige sabitlenmesi

® Kemik madde kaybinin veya fraktiiriin rekalsitransinin daha geleneksel prosedirleri
etkisiz hale getirdigi patolojik fraktirlerin sabitlenmesi

CiHAZIN KONTRAENDIKASYONLARI:

e Uriiniin bilesenlerinden herhangi birine alerjisi olan hastalarda kontrendikedir.

® Uriiniin kullanimi, enfeksiydz artrit ve degistirilecek eklemin veya eklemlerin aktif
enfeksiyonu durumunda veya bu tiir bir enfeksiyon gegmisi s6z konusu oldugunda
kontrendikedir.

e Uriiniin kullanimi ayrica, etkilenen uzuvdaki kas sistemi veya néromuskular uyum
eksikliginin prosediirii yersiz kilacagi durumlarda da kontrendikedir.

Kemik boélgesinde, gentamisine karsi duyarsiz suglardan kaynaklanan aktif ya da tam olarak
tedavi edilmemis bir enfeksiyon varligi durumunda kullanilmaz.

YAN ETKILER

Seyrek olarak protez yataginin hazirlanmasinin ardindan veya PMMA kemik ¢gimentolari ile
endoprotezlerin implantasyonunun hemen sonrasinda gegici kan basinci disuisleri goralur.
Bireysel olgularda 6rnegin kardiyak arrest, anafilaktik sok ve hatta ani 6liim seklinde gelisen
agir alerjik reaksiyonlar gibi ciddi komplikasyonlar bas gosterebilir. Pulmoner emboli ve
kardiyak arrest tlriinden pulmoner ve kardiyovaskiiler komplikasyonlara meydan vermemek
icin kemik ¢cimentosu yerlestiriimeden énce implantasyon bdlgesinin izotonik ¢ézeltiyle iyice
yikanmasi (pulse lavage uygulamasi) tavsiye edilmektedir.

Pulmoner veya kardiyovaskiiler olaylarin bas goéstermesi durumunda kan hacminin
gozetim altinda tutulmasi ve gerekirse arttirilmasi gerekmektedir. Akut solunum yetmezligi
durumlarinda anesteziyolojik 6nlemler alinmahdir.

Polimetil metakrilat kemik ¢cimentolarinin kullaniminda su advers etkiler gdzlenmistir:
tromboflebit, hemoraj, trokanterik bursit.

Gozlenen diger yan etkiler: miyokard infarktiisii, kisa sureli kardiyak aritmi,
serebrovaskiiler olgu.
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Bunun 6tesinde, herhangi bir cerrahi prosediir sirasinda komplikasyon olugsmasi
mimkindiir.

Gentamisin katkisina bagh olarak bu antibiyotik igin tipik olan yan etkiler bas gosterebilir.
Son derece diisiik serum diizeyleri olugmasi nedeniyle bu yan etkilerin bas gdsterme
olasihigl disliktiir. Gentamisinin néromiskiiler bloke edici 6zelliklere sahip oldugunun
dikkate alinmasi 6nem tasimaktadir. Bu yiizden, néromiiskiiler hastalik (6rn. myasthenia
gravis) oykiisii olan hastalarda son derece dikkatli olunmasi gerekmektedir. Kas gevsetici
ve eter uygulanmasina bagl olarak gentamisinin néromiiskiiler bloke edici etkisi
gliclenebilir. Ancak son derece diisiik serum diizeyleri olusmasi nedeniyle bu olasilik diistiktiir.

GUVENLIK VE UYARILAR

Kullanici kemik ¢imentosunu kullanmadan énce onun 6&zelliklerine, islenmesine ve
uygulanmasina iyice vakif olmalidir. Kullanicinin, ilk kez kullanmadan énce karistirma,
isleme ve yerlestirme prosediirlerini timiyle egzersiz etmesi tavsiye edilir. Her ne kadar
¢imentonun uygulanmasinda karishrma sistemleri ve siringalar kullanilmaktaysa da
ayrintil bilgi sarttir.

Sivi ve toz bilesenler karnistirilirken, ampuliin ve torbanin veya blister(kap) igeriginin
tamamen kullanilmasina dikkat edilmelidir. Sivi monomer ve toz bileseni iyice
kanistirlmalidir. In vitro ¢alismalardan elde edilen veriler, monomer kaybinin birincil
olarak karistirma sikligina ve ikincil olarak karistirmanin siiresine bagl oldugunu
gostermektedir.

Ancak, polimerizasyon islemini ¢imentonun kemik kavitelerini doldurmaya ve proteze
sabitlemeye yoénelik yeterli yumusakligi ve esnekligi kaybedecegi noktaya kadar
ilerlemesinin énlenmesi igin, Griinliin ¢ok uzun siire yogrulmamasina dikkat edilmelidir.
Uygulamanin ardindan, riiniin in situ halde polimerizasyon isleminin tamamlanmasi
sirasinda, dogru sabitlemenin saglanmasi icin protezin konumunun hareket ettiriimeden
sabit tutulmasi gerekir. Polimerizasyonun tamamlanmasi hasta lizerinde gergeklesir ve
onemli miktarda isinin serbest kaldigi ekzotermik bir reaksiyondur. Polimerizasyon
sirasinda goriilen sicakliklar, 110° C'a kadar rapor edilmistir. Uretilen isinin ve ortaya
ctkan doku hasarinin uzun vadedeki etkileri bilinmemektedir. Uriin kemige implante
edildiginde ortaya ¢ikabilecek kan basincindaki gegici diisiisii tespit etmek ve gidermek
icin 6zel dnlemlere yer verilmelidir.

Sivi monomer yiiksek uguculuk ve yaniciik gosterdiginden, maksimum monomer
buharini ortadan kaldirmak amaciyla ameliyathanede yeterli havalandirma saglanmalidir.
Solunum yolunda, goézlerde ve muhtemelen karacigerde iritasyona neden olabilecek
konsantre monomer buharina asiri derecede maruz kalinmasini 6nlemek igin iki bilesenin
kanistirilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.
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Sivi bilesen kuvvetli bir lipid ¢dziicidiir. Duyarli kisilerde kontakt dermatite neden olmustur.
ikinci bir ¢ift cerrahi eldivenin giyilmesi ve karistirma talimatlarina siki bir sekilde uyulmasi,
asin duyarlilik reaksiyonlarinin gorilme olasiligini azaltabilir. Bilesigin hassas dokularla
dogrudan temasina veya viicut tarafindan emilimine izin verilmemelidir. Yumusak kontakt
lens Ureticileri, bu tiir lenslerin “tehlikeli ve irrite edici buharin mevcut oldugu ortamlarda”
¢ikarilmasini 6nermektedir. Yumusak kontakt lensler olduk¢a gegirgen oldugundan, Metil
metakrilatin karigstirilmasi sirasinda ameliyathanede kullanilmamalidir. Yeterli bilgi eksikligi
nedeniyle, Urlintin geng hastalarda kullanimi énerilmez

Gebelikte kullanim: Hayvanlarda yapilan teratoloji ¢alismalarinin sonuglar olumsuz
olsa da Uriiniin gebelikte veya gebe olma olasilig tasiyan kadinlar tarafindan kullanimi
icin, faydalarin anneye veya fetlise yonelik olasi tehlikelerle karsilastirilarak
degerlendirilmesi gerekmektedir. Klinik deneylerden elde edilen veriler, etkili cerrahi
prensip ve tekniklere sikica bagliligin mutlak bir gereklilik oldugunu géstermistir. Derin
yara enfeksiyonu ciddi bir ameliyat sonrasi komplikasyondur ve protezin ve yerlestirilen
¢imentonun tamamen ¢ikarilmasini gerektirebilir. Derin yara enfeksiyonu gizli olabilir
ve ameliyat sonrasinda birkag yil boyunca dahi kendini géstermeyebilir.

HASTAYA YONELIK BiLGILER

e Cerrahlar, hastalari rekonstriiksiyonun sinirlari ve yeterli iyilesme saglanana kadar
implantin tam agirlik tasimaya karsi korunma gereksinimi konusunda bilgilendirmelidir.

e Cerrahlar, hastalara tirtiniin sinirli bir hizmet émrii oldugunu ve gelecekte degistirilmesi
gerekebilecegini bildirmelidir.

e Cerrahlar, hastayi cerrahi riskler ve olasi advers etkiler konusunda uyarmalidir.
* Disle ilgili prosediirler, endoskopik muayeneler ve diger kiigciik cerrahi prosediirler,
gegici bakteriyemi ile iliskilendirilmistir. Hastaya, doktorlarinin bu tir prosediirler igin

antibiyotik profilaksisi kullanilip kullanilmamasi konusunda karar verebilmesi i¢in yapay
kalga protezi tasidigini doktorlarina bildirmesini séyleyin.

ONEMLi HEKiM BILGILERI

Kardiyovaskiiler sistemi etkileyen advers reaksiyonlar, polimerize olmamis sivi monomerin
dolasim sistemine sizmasina baglanmistir. Yakin zamanda elde edilen veriler, monomerin
hizli hidrolizle metakrilik aside donistigini ve dolasim gésteren metakrilatin 6nemli bir
bélimiiniin metil ester yerine serbest asit biciminde oldugunu géstermektedir.
Dolasimdaki degisen metil metakrilat/metakrilik asit konsantrasyonlari ile kan basincindaki
degisiklikler arasinda heniiz bir baglanti kurulmamistr.
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Rapor edilen hipotansif epizotlar, birincil olarak ylksek veya yliksek normal kan basincina
sahip, hipovolemide olan ve 6nceden mevcut kardiyovaskiiler anomalileri olan hastalarda
goralmektedir. Hipotansif reaksiyon gortilirse, bu durum kemik ¢cimentosu uygulanmasindan
10-165 saniye sonra baslayabilir. Bu, 30 saniyeden 5-6 dakikaya kadar siirebilir.

Kardiyak arrestin etiyolojisi belirsiz olsa da dogrudan embolik etkilerden veya pulmoner
embolik olayin olusturdugu hipoksiden kaynakli olabilir. Klinik tecrliibe, ¢imentonun
yerlestiriimesinden 6nce mediiller kavitenin titiz bir sekilde temizlenmesinin yag, kemik iligi
ve hava embolisini 6nemli dlglide azaltabilecegini gostermistir.Basing altinda sivi cimentonun
temiz bir mediiller kanala yerlestiriimesinin, kemik ¢imentosu arabiriminin glvenligine
onemli 6lglide katkida bulunarak kemik kavitelerinin doldurulmasinda biyiik iyilestirme
sagladig gorilmistiir. Cimentoda laminasyonu dnlemek igin, ¢gimentonun distal konumdan
proksimal konuma stirekli uygulamasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

HAZIRLAMA VE UYGULAMA

Cimento tozu ile monomer sivisi kanstirildiktan sonra hizli donan, bigimlendirilebilir bir
hamur olusur ve bu sabitleme ve/veya doldurma amaglariyla kemik kavitelerine yerlestirilir.
Bir poset veya pet kabin igerdigi ¢cimento tozunun tiimii bir ampuliin igindeki monomer
sivisinin tiimiyle kanstinldigi zaman bir doz hazirlanmis olur. Gereken ¢imento hamuru
miktar yapilan spesifik cerrahi miidahaleye ve kullanilan teknige baglidir. Ameliyata
baslamadan 6nce yedek olarak en az bir doz kemik ¢cimentosu daha hazir bulundurulmalidir.

OGM1A STANDART ViSKOZITE KEMiK CIMENTOSU

SICAKLIK 20°C 23°C 26°C
HAZIRLAMA 1 1 1] 1 1 1] 1 1

CALISMA SURESi | 1'30"-7' | 1'15"-6'30" | 1'-6'

SERTLESME VE

FINAL 7-10 6'-930 6'-8'30
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OGM3A DUSUK ViSKOZITE KEMiK CIMENTOSU

SICAKLIK 20°C 23°C 26°C

HAZlRLAMA ] ] 1 ] 1" ] ]

SURES] 0'-3 0'-2'30 0'-2
CALISMA SURESI 3'.9' 2'30"-8' | 2-7'30"
SERTLESME VE . oo S
cinay 9'-12 8-11' | 7'30"-10

STERIL SARTLAR ALTINDA ACILMASI

Dis blister ambalaji steril sartlar altinda, igindeki toz ambalaj ve cam ampiil ¢ikanldig
zaman steril kalacak sekilde, 6ngoriilmiis agma yerinden aginiz. Toz ambalajini agmadan
once sallayarak veya hafifce bir yere vurarak igerigini asagiya toplayiniz, boylece toz kaybi
olusmasini 6nlemis olursunuz. Cam ampuliin agiimasini kolaylastirmak amaciyla ampuliin
govdesi ile basi arasindaki boyun bélgesinde dnceden belirlenmis bir kirlma noktasi
olusturulmustur. Cimentoya cam kirigi karismasina meydan vermemek igin ampuli
karistirmacihazinin lizerinde agmayiniz.

Herhangi bir bileseni agildiktan sonra daha sonraki bir ameliyatta kullanmak izere muhafaza
etmeyiniz. Agilmis bir bileseni tekrar steril etmeyiniz.

BILESENLERIN KARISTIRILMASI

Her iki bilesen, yani toz ve monomerin bagil oranlari, tam olarak eslestirilmistir. Dolayisiyla,
optimum karisimin elde edilebilmesi icin poset ve ampuliin tamamen bosaltiimasi
gereklidir. Cimento bilesenleri karistirma kabina yalnizca karishrma isleminden hemen
once doldurulmalidir. Doldurma ve karistirma islemlerini steril sartlar altinda yapilmalidir.
Ampuliin tamami tozun bulundugu Pet kaba dokilir ve karistirma islemi burada
gerceklesir. Karistirma siiresi 30 saniyedir. Bu siire igerisinde iki bilesen diizgiin bir sekilde
karigtirnilmak suretiyle birbirleriyle karsirlar. Sonugta homojen bir hamur seklinde bir
bilesim meydana gelir. Bu bilesim, lastik eldivene yapismaz hale geldigi andan itibaren
islenmeye hazirdir. Her zaman bir posetin tim igerigini bir monomer sivi ampuliinin
tim igerigiyle karistiriniz.
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Calisma ve donma sureleri sicakliga, karistirma islemine ve nem oranina bagl olup
Ozellikle direkt ortam sicakligi, yani érnegin ¢cimento tozunun, karistirma sisteminin,
masanin ve ellerin sicakliklari dnemlidir. Sicakligin yiiksek olmasi bekleme, ¢alisma ve
donma sirelerini kisaltir.

KEMIK CIMENTOSUNUN KULLANILMASI

Yeterli fiksasyonun saglanmasi icin protez yerlestirilerek kemik gimentosu tamamen
sertlesinceye kadar taninmis olan ¢alisma siresi boyunca tutulmaldir. Cimento fazlalari
yumusak olduklari siire igerisinde alinmalidir.

SAKLANMASI

25 °C'nin altinda, karanlik serin ve kuru ortamda muhafaza edilmelidir. Yanicidir -
Tutusmaya neden olabilecek kaynaklardan uzak tutulmalidir. Nem orani 0-50
arasinda olmalidir.

RAF OMRU/STERILLIK

Raf 6mrii steril Granler igin 36 ay olarak belirlenmistir.

Raf dmri katlanir kutunun, koruyucu blister(kap) paket basiimistir. Eger belirtilen tarih
gecmis ise uriind kullanmayiniz.

Acilmis veya hasar gérmis koruyucu blister(kap) paket veya ampul blisterlerinin igerikleri
tekrar sterilize edilemez ve dolayisiyla atilmalan gerekmektedir. Cimento tozunun san bir
renk almasi durumunda ¢imentoyu kullanmayiniz. Cimento tozu ve ambalajlar etilen oksit
ile gazlanarak sterilize edilmislerdir. Monomer sivisi filtrasyon yontemiyle sterilize edilmistir.

HASTA POPULASYONU

Kemik ¢imentosunun icerdigi maddelere karsi bilinen veya varsayilan bir asiri duyarliligiolan
ve gebelik ve emzirme doneminde olan hastalar disindaki tiim hasta poplilasyonu igin
uygundur. Kemik boélgesinde, gentamisine karsi duyarsiz suglardan kaynaklanan aktif ya da
tam olarak tedavi edilmemis bir enfeksiyon tasiyan hastalarda kullaniimaz.

SORUMLULUK

Uretici firma kemik ¢imentosunun tekrar kullanimindan dogan veya bununla baglantili
olan herhangi dolayli dogrudan veya cezai yaptirrm ve islemlerden sorumlu olmayacaktir.

AMACLANAN KULLANICI

Saglik profesyonellerinin kullanimi igin tasarlanmistir.
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OGM1A AND OGM3A STERILE RADIOPAQUE BONE
CEMENT WITH ANTIBIOTIC USER GUIDE

PRODUCT DEFINITION: OGM bone cement with antibiotic

radiopaque polymethylmethacrylate based acrylic bone cement used in orthopedic
surgery. Bonecement, powder and liquid are ready for use as a result of exothermic
polymerization that occurs after mixing of two components.

This mixture, which is polymerized before use, aims to increase the attachment of the joint
implants to the bone in orthopedic surgery.

OGM 1A Standard Viscosity Antibiotic Bone Cement.
OGM 3A is a Low Viscosity Antibiotic Bone Cement.

COMPOSITION: In its packaging, a pochette contains cement powder (polymer powder)
and a colored glass ampoule (monomer liquid).
Powder component: There are Polymethyl methacrylate (Acrylic Polymer), Barium

sulphate, Benzoyl Peroxide and Gentamicin Sulfate.
In the liquid mixture; There are Methyl methacrylate, N, N dimethyl p-toluidine,

Hydroquinone.

Standard Viscosity with Antibiotic

Formula of Components OGM1A OGM1A OGM1A
REF 1506/SG REF 1711/SG REF 1071/SG
Liquid Component 10 ml £ 0.5 ml 20ml £ 1 ml 30ml+1.5ml
bulb bulb bulb
Methyl Methacrylate 98% w/w 98% w/w 98% w/w
N, N dimethyl-p-toluidene 2% w/w 2% w/w 2% w/w
Hydroquinone 50 ppm 50 ppm 50 ppm
Powder Component 20g+1g 40g+2g 60g+3g
Polymethyl methacrylate 86.8% w/w 86.8% w/w 86.8% w/w
Benzoyl Peroxide 0.98% w/w 0.98% w/w 0.98% w/w
Barium Sulfate 9.8% w/w 9.8% w/w 9.8% w/w
Gentamicin Sulfate 2.44% w/w 2.44% w/w 2.44% w/w
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I Vi 1 ith Antibioti
Formula of Components OGM3A OGM3A OGM3A
REF 1503 /LG REF 1810/LG REF 1453 /LG
Liquid Component 10 ml £ 0.5 ml 20ml+1ml 30ml +1.5ml
bulb bulb bulb
Methyl Methacrylate 98% w/w 98% w/w 98% w/w
N, N dimethyl-p-toluidene 2% w/w 2% w/w 2% w/w
Hydroquinone 50 ppm 50 ppm 50 ppm
Powder Component 20g+1g 40g+2g 60g+3g
Polymethyl methacrylate 86.8% w/w 86.8% w/w 86.8% w/w
Benzoyl Peroxide 0.98% w/w 0.98% w/w 0.98% w/w
Barium Sulfate 9.8% w/w 9.8% w/w 9.8% w/w
Gentamicin Sulfate 2.44% w/w 244% w/w 244% w/w

INTENDED USE AND INDICATIONS OF THE DEVICE:

OGM 1A and OGM 3A are indicated in the following cases:

e Serious joint disintegration as a result of osteoarthritis, rheumatoid arthritis, traumatic
arthritis, avascular necrosis, sickle cell anemia, collagen disease, trauma or other conditions
and fixation of the prosthesis to the live bone in orthopedic musculoskeletal surgical
procedures for the revision of past arthroplasty procedures

* Fixation of pathological fractures in which bone loss of bone or fracture of fracture
renders the more traditional procedures ineffective

CONTRAINDICATIONS OF THE DEVICE:

Contraindicated in patients with allergies to any of the components of the product.

The use of the product is contraindicated in the event of infectious arthritis and the
active infection of joints or joints to be replaced or in the case of such aninfection history

The use of the product is also contraindicated in cases where the lack of muscle system
or neuromuscular adaptation in the affected limb will render the procedure unwarranted.

in the bone area, It is not used in the event of an active or non-fully-treated infection
caused by insensitive crimes against gentamicin.
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SIDE EFFECTS

Rarely, after the preparation of the prosthetic or with the PMMA bone cements,
temporary blood pressure drops are observed immediately after implantation of the
endoprostheses. Serious complications may occur in individual cases such as cardiac arrest,
anaphylactic shock or even severe allergic reactions that develop as sudden death. In order
not to cause pulmonary and cardiovascular complications such as pulmonary embolism
and cardiac arrest, it is recommended that the implantation area be washed with isotonic
solution (pulse lavage) before placing bone cement.

If pulmonary or cardiovascular events occur, the volume of blood should be monitored
and increased if necessary. In cases of acute respiratory failure, anesthesiological measures
should be taken.

The following adverse effects have been observed in the use of polymethyl methacrylate
bone cements: thrombophlebitis, hemorrhage, trochanteric bursitis.

Other observed side effects: myocardial infarction, short-term cardiac arrhythmia,
cerebrovascular accident.

Furthermore, complications may occur during any surgical procedure.

Depending on the gentamicin additive, typical side effects can be seen for this antibiotic.
These side effects are unlikely to occur due to extremely low serum levels. It should be
noted that gentamicin has neuromuscular blocking properties. Therefore, patients with a
history of neuromuscular disease (eg, Myasthenia gravis) should be treated with extreme
caution. The neuromuscular blocking effect of gentamicin can be increased by muscle
relaxant and ether administration. However, this probability is low due to the extremely
low serum levels.

SAFETY AND WARNINGS

The user should be familiar with the properties, processing and application of bone cement
before use. It is recommended that the user should fully exercise the mixing, handling and
placement procedures before using for the first time. Although mixing systems and syringes
are used in the application of cement, detailed information is essential.

When mixing liquid and powder components, make sure that all the bulb and bag
contents are used.

Liquid monomer and powder component must be mixed thoroughly. The data obtained
from in vitro studies show that the loss of monomer depends primarily on the mixing
frequency and secondly on the mixing time.

However, care should be taken to ensure that the polymerization process does not knead
the product for too long to prevent the cementfrom progressing to the pointwhere it will
lose enough softness and flexibility to fill the bone cavities and fix the prosthesis.

After application, the product must be held constant without moving the position of the
prosthesis to ensure proper fixation during completion of the polymerization process. The
completion of the polymerization makes on the patient and is an exothermic reaction that
releases a significant amount of heat.
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Temperatures seen during polymerization are reported up to 110 ° C. The long-term
effects of the produced heat and the resulting tissue damage are unknown. Special
precautions should be taken to detect and prevent the temporary drop in blood pressure
that may occur when the product is implanted in the bone.

Because the liquid component is a flammable and high volatility, the remove the vapour
of monomer there should be sufficient ventilation in surgery. There should be careful
when mixing two parts to prevent very vapour of monomer for in the respiratory tract, in
the eyes, and possibly can cause irritation in the liver. Liquid component is a strong lipid
solvent. It has caused contact dermatitis in sensitive individuals. Wearing a second pair of
surgical gloves and strict adherence to the mixing instructions may reduce the likelihood
of hypersensitivity reactions. The compound must not be allowed to come into direct
contact with the sensitive tissues or to be absorbed by the body. Soft contact lens
manufacturers recommend removing such lenses in the presence of hazardous and
irritating vapors. As soft contact lenses are highly permeable, they should not be used
during the mixing of methyl methacrylate in the operating room. Due to lack of adequate
information, the use of the product in young patients is not recommended.

Use during pregnancy: Although the results of teratology studies in animals are negative,
for the use of the product d uring pregnancy or by women who are likely to be pregnant,
the benefits should be evaluated by comparing with the possible dangers against the
mother or fetus. Data from clinical trials have shown that adherence to effective surgical
principles and techniques is an absolute necessity. Data from clinical trials have shown
that adherence to effective surgical principles and techniques is an absolute necessity.

Deep wound infection is a serious postoperative complication and may require complete
removal of the prosthesis and implanted cement. Deep wound infection may be hidden
and may not manifest for several years after surgery.

INFORMATION FOR PATIENTS

e Surgeons should inform patients about the limits of the reconstruction and the need for
protection of the implant against full weight bearing until adequate healing is achieved.

e Surgeons should inform patients that the product has a limited service life and may
require replacement in the future.

e Surgeons should alert the patient to surgical risks and possible adverse effects.

e Dental procedures, endoscopic examinations and other minor surgical procedures have
been associated with transient bacteremia. Tell the patient to inform the physician that she
has had an artificial hip replacement so that she can decide whether or not to use antibiotic
prophylaxis for such procedures.

IMPORTANT PHYSICIAN INFORMATION

Adverse reactions affecting the cardiovascular system are linked to the leakage of the
non-polymerized liquid monomer into the circulatory system. Recent data shows that
the monomer is converted into methacrylic acid by rapid hydrolysis and that a
significant portion of the circulating methacrylate is in the form of free acid instead of
methyl ester.
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No connection has been established between circulating methyl methacrylate /
methacrylic acid concentrations and changes in blood pressure. The reported hypotensive
episodes are seen primarily in patients with high or high normal blood pressure,
hypovolemia and with pre-existing cardiovascular anomalies. If a hypotensive reaction
is observed, this may start 10-165 seconds after the application of bone cement. This
can take from 30 seconds to 5-6 minutes.

Although the etiology of cardiac arrest is uncertain, it may be due to direct embolic
effects or hypoxia caused by the pulmonary embolic event. Clinical experience has
shown that meticulous removal of the medullary cavity prior to placement of cement
can significantly reduce fat, bone marrow and air embolism. The placement of liquid
cement under pressure into a clean medullary canal significantly contributed to the
safety of the bone cement interface, resulting in a significant improvement in the filling
of bone cavities. In order to prevent lamination in cement, care must be taken during
continuous application of cement from distal to proximal position.

PREPARATION AND APPLICATION

After mixing the monomer liquid with the cement powder, a rapidly formable, formable
paste is formed and placed in the bone gaps for fixing and/or filling. A dose is prepared
when the whole of the cement powder contained in a pochette or pet container is
completely mixed with the monomer liquid in an ampoule. The amount of cement pulp
required depends on the specific surgical intervention and the technique used.
At least one dose spare of bone cement should be available before starting the
operation.

OGM1A STANDARD VISCOSITY BONE CEMENT

TEMPERATURE 20°C 23°C 26°C
PREPARATION o as e en o
R 0'-1'30 0'-1'15 0'-1
OPERATiON ] 11 ] ] 11 ] 1 ] 11
. 1'30"-7' | 1'15"-6'30 1'-6
HARDENING

AND FINAL 7'-10 6-930 6'-8'30
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OGM3A LOW VISCOSITY BONE CEMENT

TEMPERATURE | 20°C | 23°C | 26°C

PREPG':AAETiON 0-3 | 0-230" | 0-2
OPﬁ'?:nTJON 39" | 2:30"8' | 2-7'30"
AL 2| 912 | gar | 730"10

OPENING ON STERILE CONDITIONS

Open the outer blister pack under sterile conditions, with the powder package and glass
bulb in place, to remain sterile when removed. Collect the contents of the powder by
shaking it or hiting it lightly before opening the powder package, thus preventing dust
loss. The opening of the glass bulb to facilitate, a predetermined breaking point is
formed in the neck region between the body and the head of the ampoule.

Do not open the ampoule on top of the mixing device in order to prevent mixing of glass
fractures in cement. Do not store any components for use in the next surgery after opening.
Do not re-sterilize an opened component.

MIXING COMPONENTS

The relative proportions of the powder and the monomer are precisely matched. Therefore,
it is necessary to completely empty the pochette and ampoule in order to obtain
the optimum mixture. Cement components should be filled into the mixing bowl just
before mixing. Filling and mixing should be done under sterile conditions. The entire bulb is
poured into the pet container where the dust is present and the mixing process takes place
here. The mixing time is 30 seconds. During this time, the two components are suitably
mixed together. The result is a composition in the form of a homogeneous paste. As soon
as the tire does not stick to the glove, this compound is ready for processing. Always mix
the whole contents of a pochette with the entire contents of a monomer liquid bulb.
Working and freezing times depend on temperature, mixing and humidity, especially the
direct ambient temperature. For example, the temperature of the table and the hands is
important for the cement and the mixing system. High temperatures reduce stand-by,
work and freeze times.
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USING BONE CEMENT

Adequate fixation to ensure, the prosthesis must be placed and the bone cement
must be kept for the well-known period of operation until it is completely hardened.
Excesses of cement should be taken during periods of softness.

STORAGE
Store in a dark,cooland dry placebelow 25 ° C.
Flammable - Keep away from sources of ignition. Humidity should be between 0-50.

SHELF LIFE / STERILE

Shelf life is 36 months for sterile products.

Shelf life of folding box, protective blister (cap) package printed. Do not use the product
if the specified date has elapsed.

The contents of the opened or damaged protective blister (container) package or ampoule
blisters cannot be resterilized and should therefore be discarded. Don't use cement when
cement powder gets yellow. Cement powders and packagings were sterilized by ethylene
oxide. The monomer liquid is sterilized by filtration.

PATIENT POPULATION.

It is suitable for the entire patient population, except for those who has bone cement
contained hypersensitivity to the substances and are in pregnancy and lactation.

RESPONSIBILITY

The manufacturer shall not be liable for any indirect or penal sanctions or transactions
arising from or associated with the re-use of bone cement.

INTENDED USER

Designed for use by healthcare professionals.
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EN 15223-1:2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlar
Symbols and Meanings Prepared According to EN 15223-1: 2021 Standard

Onaylanmis kurulug numarasi
Approved organization number

ikinci kez sterilizasyona tabi tutmayiniz.

Do not subject to sterilization for the second time

ikinci kez kullanmayiniz.
Single use product

Kullanma kilavuzuna bakiniz
Consult instructions for use

Paket hasarli ise kullanmayiniz.

Discard if any of the containers is damaged

Uretici Bilgiler
Manufacturer

Referans Numarasi
Catalogue Number

Sicaklik Ust limiti
Upper limit of the temperature

Nem Ust limiti
Upper limit of the humidity

Yanicidir
Flammable

Lot numarasi
Lot number

Uretim tarihi
Production date

Son kullanma tarihi
Expiration date

-
]

T

STERILE (EO

STERILE| A

Direk glines 151gina maruz birakmayiniz.
Do not expose to direct sunlight

Su ile temastan uzak tutunuz.
Storein dry place

Barkod numarasi
Barcode number

Etilen oksit ile steril edilmistir.
Sterilized white the ethylene-oxide

Aseptik isleme teknikleri
kullanilarak steril edilmistir.
Sterilized by using aseptic
processing techniques.

Tibbi cihaz
Medicaldevice

Ceviri
Translation

Iki kat sterilbariyersistemi
Double sterile barrier
system

Uretildigi iilke
Country of manufacture

Tibbi madde igerir
Contains a medicinal
substance



N® document: TD-15-02-02

Date de publication : 02.01.2018 N~ de révision / Date : 03/10.11.23

= OGM®

ORMED GRUP MEDIKAL
TUR.SAG.HiZ.SAN.VE.TiC.LTD.STi

Ormed Grup Medikal Tur. Sag. Hiz. San. Ve Tic.Ltd.5ti.

2195

Macun Mahallesi 177.Cadde No:19 H/7 Yenimahalle/ANKARA

GUIDE DE L'UTILISATEUR DE CIMENTS OSSEUX

ANTIBIOTIQUES RADIO-OPAQUES STERILES OGM 1A et OGM 3A
QUALIFICATION DU PRODUIT : Le ciment osseux antibiotique OGM est un ciment osseux

acrylique a base de polyméthacrylate de méthyle utilisé en chirurgie orthopédique. Le ciment
osseux, en poudre ou liquide, est prét a I'emploi 3 la suite d'une polymérisation exothermique qui se
produit aprés le mélange de deux composants. Ce mélange, qui est polymérisé avant utilisation, vise
& augmenter la fixation des implants articulaires sur I'os en chirurgie orthopédique.

OGM 1A est un ciment osseux antibiotique a viscosité standard.
OGM 3A est un ciment osseux antibiotique a faible viscosité.

COMPOSANT : Dans son emballage, une pochette contient de la poudre de ciment {poudre de
polymére) et une ampoule de verre colorée (monomeére liquide).

Composant en poudre ; Il existe le polyméthacrylate de méthyle (polymére acrylique), le sulfate de
baryum, le peroxyde de benzoyle et le sulfate de gentamicine.
Dans le mélange liquide, il trouve du méthacrylate de méthyle, de la N, N diméthyl p-toluidine, de

I'Hydokinon.

Viscosité standard avec antibiotique

Formuie des composants

OGM1A
REF 1506/SG

OGM1A
REF 1711/SG

OGM1A
REF 1071/SG

Composant iiquide 10 mi £ 0,5 mi 20mi 1 mi 30 mi+1.5 mi

ampouie ampouie ampouie
Méthacrylate de méthyle 98 % w/w 98 % w/w 98 % w/w
N, N diméthyl-p-toluid&ne 2 % w/w 2 % w/w 2 % w/w
Hydroquinone 50 ppm 50 ppm 50 ppm
Composant en poudre 20g+tlig 40g+2g 60g+3g
Peroxyde de benzoyle 86,8 % w/w 86,8 % w/w 86,8 % w/w
Peroxyde de benzoyle 0,98 % w/w 0,98 % w/w 0,98 % w/w
Sulfate de baryum 9,8 % w/w 9,8 % w/w 9,8 % w/w
Suifate de gentamicine 2,44 % w/w 2,44 % w/w 2,44 % w/w
Faibie viscosité avec antibiotique

OGM3A OGM3A OGM3A

Formuie des composants

REF 1503/LG

REF 1810/LG

REF 1453/LG

Composant liquide

Méthacrylate de méthyle
N, N diméthyl-p toluid&ne
Hydroquinone
Composant en poudre :
Méthacrylate de
polyméthyle

Peroxyde de benzoyle
Sulfate de baryum
Suifate de gentamicine

10 mi £ 0,S mi

ampouie
98 % w/w
2 % w/w
50 ppm
20gx1g
86,8 % w/w

0,98 % w/w
9,8 % w/w
2,44 % w/w

20 mit 1 mi
ampouie
98 % w/w
2 % w/w

50 ppm
40g+t2g

86,8 % w/w

0,98 % w/w
9,8 % w/w
2,44 % w/w

30 mi+1.5 mi
ampouie
98 % w/w
2 % w/w

50 ppm
60g+3g
86,8 % w/w

0,98 % w/w
9,8 % w/w
2,44 % w/w




N°® document: TD-15-02-02 Date de publication : 02.01.2018 N° de révision / Date : 03/10.11.23

L'UTILISATION PREVUE ET LES INDICATIONS DU DISPOSITIF :

L'OGM 1A et I'OGM 3A sont indiquées dans les cas suivants :

e Désintégration articulaire grave résultant de I'arthrose, de I'arthrite rhumatoide, de I'arthrite
traumatique, de la nécrose avasculaire, de la drépanocytose, de la maladie du collagéne, d'un
traumatisme ou d'autres conditions et fixation de la prothése a I'os vivant dans le cadre
d'interventions chirurgicales orthopédiques musculo-squelettiques pour la révision
d'arthroplasties antérieures.

e La fixation de fractures pathologiques dans lesquelles la perte osseuse ou la fracture de la
fracture rend inefficaces les procédures plus traditionnelles.

LES CONTRE-INDICATIONS DU DISPOSITIF :

e Contre-indiqué chez les patients souffrant d'allergies a I'un des composants du produit.

e |'utilisation du produit est contre-indiquée en cas d'arthrite infectieuse et d'infection active
desarticulations ou des articulations a remplacer ou en cas d'antécédents d'une telleinfection.

e |'utilisation du produit est également contre-indiquée dans les cas ol I'absence de systéme
musculaire ou d'adaptation neuromusculaire dans le membre affecté rendrait la procédure
injustifiée.

Dans la zone osseuse, il n'est pas utilisé en cas d'infection active ou non compl&tement traitée
causée par des crimes insensibles a la gentamicine.

EFFETS SECONDAIRES

Rarement, aprés la préparation de la prothése ou avec les ciments osseux PMMA, des baisses
temporaires de la pression artérielle sont observées immédiatement aprés I'implantation des
endoprothéses. Des complications graves peuvent survenir dans certains cas, comme un arrét
cardiaque, un choc anaphylactique ou méme des réactions allergiques graves qui se transforment en
mort subite. Afin de ne pas causer de complications pulmonaires et cardiovasculaires telles que
I'embolie pulmonaire et I'arrét cardiaque, il est recommandé de laver la zone d'implantation avec une
solutionisotonique (lavage pulsé) avant de mettre en place le ciment osseux.

En cas d'événements pulmonaires ou cardiovasculaires, la capacité de sang doit étre surveillé et
augmenté si nécessaire. En cas d'insuffisancerespiratoire aigug&, des mesures anesthésiques doivent
étre prises.

Les effets indésirables suivants ont été observés lors de I'utilisation de ciments osseux a base de
polyméthacrylate de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite trochantérienne.

Autres effets secondaires observés : infarctus du myocarde, arythmie cardiaque 3 court terme,
accident vasculaire cérébral.

En outre, des complications peuvent survenir lors de toute intervention chirurgicale.

En fonction de I'additif de gentamicine, des effets secondaires typiques peuvent étre observés pour
cet antibiotique. Il est peu probable que ces effets secondaires se produisent en raison des taux
sérigues extrémement faibles. Il convient de noter que la gentamicine posséde des propriétés de
blocage neuromusculaire. Par conséquent, les patients ayant des antécédents de maladie
neuromusculaire (par exemple, myasthénie grave) doivent étre traités avec une extréme prudence.
L'effet de blocage neuromusculaire de la gentamicine peut &tre augmenté par I'administration de
relaxants musculaires et d'éther. Toutefois, cette probabilité est faible en raison des niveauxsériques
extrémement bas.
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SECURITE ET AVERTISSEMENTS

L'utilisateur doit étre familiarisé avec les propriétés, le traitement et I'application du ciment osseux
avant de l'utiliser. Il est recommandé a I'utilisateur de s'exercer pleinement aux procédures de
mélange, de manipulation et de mise en place avant la premiére utilisation. Bien que des systémes de
mélange et des seringues soient utilisés pour I'application du ciment, il est essentiel de disposer
d'informations détaillées.

Lors du mélange de composants liquides et en poudre, il faut s'assurer que tout le contenu de
I'ampoule et du sac est utilisé. Le monomére liquide et le composant en poudre doivent étre mélangés
soigneusement. Les données obtenues a partir d'études in vitro montrent que la perte de monomére
dépend principalement de la fréquence de mélange et ensuite du temps de mélange.

Il faut cependant veiller a ce que le processus de polymérisation ne pétrisse pas le produit trop
longtemps pour éviter que le ciment ne progresse au point de perdre suffisamment de souplesse et de
flexibilité pour remplir les cavités osseuses et fixer la prothése.

Aprés 'application, le produit doit &tre maintenu constant sans déplacer la position de la prothése afin
d'assurer une bonne fixation pendant I'achévement du processus de polymérisation. L'aché&vement de
la polymérisation se fait sur le patient et c'est une réaction exothermique qui dégage une quantité
importante de chaleur. Les températures observées pendant la polymérisation atteignent 110°C. Les
effets a long terme de la chaleur produite et les Iésions tissulaires qui en résultent sontinconnus. Des
précautions particuliéres doivent étre prises pour détecter et prévenir la baisse temporaire de la
pression artérielle qui peut se produire lorsque le produit est implanté dans I'os.

Le composant liquide étant inflammable et trés volatile, I'élimination des vapeurs de monomére doit
s'accompagner d'une ventilation suffisante dans le bloc opératoire. il convient d'étre prudent lors du
mélange de deux parties afin d'éviter toute vapeur de monomére dans les voies respiratoires, dans les
yeux, et peut éventuellement provoquer uneirritation du foie.

Les épisodes d'hypotension rapportés sont observés principalement chez les patients présentant une
tension artérielle normale élevée ou élevée, une hypovolémie et des anomalies cardiovasculaires
préexistantes. Si une réaction hypotensive est observée, elle peut commencer a se manifester. 10-165
secondes aprés |'application du ciment osseux. Cette opération peut durer de 30 secondes a 5-6
minutes.

Bien que I'étiologie de I'arrét cardiaque soit incertaine, il peut étre di a des effets emboliques directs
ou a I'hypoxie causée par I'embolie pulmonaire. L'expérience clinique a montré qu'un retrait
méticuleux de la cavité médullaire avant la mise en place du ciment peut réduire de maniére
significative les embolies de graisse, de moelle osseuse et d'air. La mise en place de ciment liquide sous
pression dans un canal médullaire propre a contribué de maniére significative a la sécurité de
I'interface du ciment osseux, ce qui a permis d'améliorer considérablementle comblement des cavités
osseuses. Afin d'éviter la stratification du ciment, il convient d'étre prudent lors de I'application
continue du ciment de la position distale a la position proximale.

PREPARATION ET APPLICATION

Aprés avoir mélangé le monomére liquide a la poudre de ciment, une pate rapidement formable et
modulable est formée et placée dans les cavités osseuses pour la fixation et/ou le comblement. Une
dose est préparée lorsque la totalité de la poudre de ciment contenue dans une pochette ou un
récipient pour animaux de compagnie est complétement mélangée avec le monomére liquide dans
une ampoule. La quantité de pate & ciment nécessaire dépend de l'intervention chirurgicale spécifique
et de la technique utilisée. Au moins une dose de réserve de ciment osseux doit étre disponible avant
le début de I'opération.

CIMENT OSSEUX A VISCOSITE STANDARD OGM 1A
TEMPERATURE 20°C 23°C 26°C

TEMPS DE 0/-1'30" 0/-1'15" o-1r
PREPARATION

TEMPS DE TRAVAIL 130"-7° 1'15"-6"30"" 1-6°

DURCISSEMENT ET 710 6/-9'30" 6/-8'30"
FINALE
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Le composant liquide est un solvant lipide puissant. Il a provoqué des dermatites de contact chez des
personnes sensibles. Le port d'une deuxieme paire de gants chirurgicaux et le respect strict des
instructions de mélange peuvent réduire la probabilité de réactions d'hypersensibilité. Le composé ne
doit pasentrer en contact direct aveclestissus sensibles ni &tre absorbé par|'organisme. Les fabricants
de lentilles de contact souples recommandent de retirer ces lentilles en présence de vapeurs
dangereuses et irritantes. Les lentilles de contact souples étant trés perméables, elles ne doivent pas
étre utilisées pendant le mélange du méthacrylate de méthyle dans la salle d'opération. En raison du
manque d'informations adéquates, |'utilisation du produit chez les jeunes patients n'est pas
recommandée.

Utilisation pendant la grossesse : Bien que les résultats des études tératologiques sur les animaux
soient négatifs, pour I'utilisation du produit pendant la grossesse ou par des femmes susceptibles
d'étre enceintes, les avantages doivent &tre évalués par rapport aux dangers possibles pour la mére
ou le foetus. Les données issues des essais cliniques ont montré que le respect de principes et de
techniques chirurgicales efficaces est une nécessité absolue. Les données issues des essais cliniques
ont montré que le respect de principes et de techniques chirurgicales efficaces est une nécessité
absolue. L'infection profonde de la plaie est une complication postopératoire grave qui peut nécessiter
I'ablation compléte de la prothése et du ciment implanté. L'infection profonde de la plaie peut étre
cachée et ne se manifester que plusieurs années aprés I'opération.

INFORMATIONS POUR LES PATIENTS

e Les chirurgiens doivent informer les patients des limites de la reconstruction et de la nécessité
de protéger I'implant contre une mise en charge compléte jusqu'a ce qu'une cicatrisation
adéquate soit obtenue.

® Les chirurgiens doivent informer les patients que le produit a une durée de vie limitée et peut
nécessiter un remplacement a l'avenir.

e Les chirurgiens doivent avertir le patient des risques chirurgicaux et des effets indésirables
possibles.

e Lesinterventions dentaires, les examens endoscopiques et d'autres interventions chirurgicales
mineures ont été associés a des bactériémies transitoires. Dites a la patiente d'informer le
médecin qu'elle a subi une arthroplastie de la hanche afin qu'il puisse décider d'utiliser ou non
une prophylaxie antibiotique pour ce type d'intervention.

Informatlons Importantes pour le médecin

Les effets indésirables affectant le systéme cardiovasculaire sont liés a la fuite du monomére liquide
non polymérisé dans le systéme circulatoire. Des données récentes montrent que le monomére est
converti en acide méthacrylique par hydrolyse rapide et qu'une partie importante du méthacrylate en
circulation se trouve sous formed'acide libre au lieu d'ester méthylique. Aucunlien n'a été établientre
les concentrations circulantes de méthacrylate de méthyle / acide méthacrylique et les modifications
de la pression artérielle.

CIMENT OSSEUX A FAIBLE VISCOSITE OGM1A
TEMPERATURE 20°C 23°C 26°C
TEMPS DE 0'-3' 0/-2'30" 0'-2'
PREPARATION
TEMPS DE TRAVAIL 3'-9' 2'30"-8' 2/7'30"
DURCISSEMENT ET 9'-12' 8'-11' 7'30"-10'
FINALE
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Quverture en conditions stérileg

Quuvrir le blister extérieur dans des conditions stériles, avec I'emballage de poudre et I'ampoule de
verre en place, pour qu'ils restent stériles lorsqu'ils sont retirés. Recueillir le contenu de la poudre en
la secouant ou en la frappant légérement avant d'ouvrir I'emballage de la poudre, afin d'éviter les
pertes de poussiéres. L'ouverture de l'ampoule de verre pour faciliter, un point de rupture
prédéterminé est formé dans la région du col entre le corps et la téte de I'ampoule. Ne pas ouvrer
I'ampoule sur le dessus du dispositif de mélange afin d'éviter le mélange de fractures de verre dans le
ciment.

Ne pas conserver les composants pour les utiliser lors de I'opération suivante aprés ouverture. Ne pas
re-stériliser un composant ouvert.

Composants de mélange

Les proportions relatives de la poudre et du monomére sont adaptées avec précision. il est donc
nécessaire de vider complétement la pochette et I'ampoule afin d'obtenir le mélange optimal. Les
composants du ciment doivent étre versés dans le bol de mélange juste avant le mélange. Le
remplissage et le mélange doivent étre effectués dans des conditions stériles. L'ampoule entiére est
versée dans le conteneur pour animaux de compagnie ol se trouve la poussiére et le processus de
mélange a lieuici. La durée du mélange est de 30 secondes. Pendant ce temps, les deux composants
sont mélangés de maniére appropriée. Le résultat est une composition sous forme de pdte homogéne.
Dés que le pneu ne colle plus au gant, ce composé est prét a étre traité. Toujours mélanger la totalité
du contenu d'une pochette avec la totalité du contenu d'une ampoule de monomeére liquide.

Les temps de travail et de congélation dépendent de la température, du mélange et de I'humidité, en
particulier de la température ambiante directe. Par exemple, la température de la table et des mains
est importante pour le ciment et le systéme de mélange. Les températures élevées réduisent les temps
d'attente, de fonctionnement et de congélation.

L'UTILISATION DE CIMENT OSSEUX

Pour assurer une fixation adéquate, la prothése doit étre placée et le ciment osseux doit étre conservé
pendant la période bien connue de I'opération jusqu'a ce qu'il soit complétement durci. Les excés de
ciment doivent étre pris pendant les périodes de mollesse.

STOCKAGE

Il conserve dans un endroit sombre, frais et sec, & une température inférieure 4 25°C. Inflammable -
Tenir a I'écart des sources d'ignition. L'humidité doit é&tre comprise entre 0 et 50.

DUREE DE CONSERVATION / STERILE

La durée de conservation est de 36 mois pour les produits stériles.

La durée de conservation de la boite pliante, du blister de protection (bouchon) imprimé. Ne pas
utiliser le produit si la date indiqué est dépassée.

Le contenu du blister de protection (contenant) ou des blisters d'ampoules ouverts ou endommagés
ne peut pas étre re-stérilisé et doit donc étre jeté. Ne pas utiliser de ciment lorsque la poudre de ciment
devient jaune. Les poudres de ciment et les emballages ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne. Le liquide
monomeére est stérilisé par filtration.

POPULATION DE PATIENTS

Il convient a I'ensemble de la population de patients, a I'exception de ceux qui ont une
hypersensibilité aux substances contenues dans le ciment osseux et de ceux qui sont en période de
grossesse et d'allaitement.

RESPONSABILITE

Le fabricant n'est pas responsable des sanctions ou transactions indirectes ou pénales découlant de
la réutilisation du cimentosseux ou associées a celle-ci.

UTILISATEUR PREVU‘

Congu pour étre utilisé par les professionnels de la santé.
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MANUAL DE UTILIZACION DE LOS CEMENTOS

OSEOS ANTIBIOTICOS OGM 1AY OGM 3A

2195

DEFINICION DEL PRODUCTO: El cemento Oseo antibidtico OGM es un cemento Oseo

acrilico a base de
cemento

polimetilmetacrilato
6seo, en polvo y liquido, estd listo para su uso como resultado de la

utilizado en

cirugia

polimerizacion exotérmica que se produce tras la mezcla de dos componentes.

ortopédica. El

Esta mezcla, que se polimeriza antes de su uso, tiene por objeto aumentar la fijaciéon de los

implantes articulares al hueso en cirugia ortopédica.

OGM 1A es un

cemento o6seo

OGM 3A es un cemento 6seo antibidtico de baja viscosidad.

antibidtico de viscosidad estandar.

COMPONENTE: En su envase, una pochette contiene cemento en polvo (polimero en polvo) y

una ampolla de vidrio coloreada (mondémero liquido).

Componente en polvo: Hay polimetacrilato de metilo (polimero acrilico), sulfato de bario,
perdxido de benzoilo y sulfato de gentamicina.

En la mezcla liquida hay metacrilato de metilo, N, N dimetil p-toluidina e hidoquindn.

Viscosidad estandar con antibiotico OGM1A

Férmula de los componentes

Componente liquido

Metacrilato de metilo
N, N dimetil-p-toluideno
Hidroquinona

Componente en polvo

Polimetil metacrilato
Perdéxido de benzoilo
Sulfato de bario

Sulfato de gentamicina

REF 1506/SG

10ml+0.5ml
bombilla

98% p/p

2% p/p
50 ppm
20g+x1g
86,8% p/p
0,98% p/p
9,8% p/p

2,44%p/p

OGM1A

REF 1711/SG

20ml£1ml
bombilla

98% p/p
2% p/p
50 ppm
40g+2g
86,8% p/p
0,98% p/p
9,8% p/p

2,44%p/p

OGM1A

REF 1071/SG

30ml £1.5 ml
bombilla

98% p/p

2% p/p

50 ppm
60g+3g
86,8% p/p

0,98% p/p
9,8% p/p

2,44%p/p
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Baja viscosidad con antibidtico OGM3A OGM3A OGM3A

Férmula de los componentes REF1503/LG REF1810/LG REF 1453 /LG
Componenteliquido 10 ml £ 0.5 ml 20ml + 1 ml 30ml + 1.5 ml

bombilla bombilla bombilla

Metacrilato de metilo 98% p/p 98% p/p 98% p/p
N, N dimetil-p-toluideno 2%p/p 2% p/p 2% p/p
Hidroquinona 50 ppm 50 ppm 50 ppm
Componente en polvo 20g1g 40g+2g 60g+3g
Polimetil metacrilato 86,8% p/p 86,8% p/p 86,8% p/p
Perdxido de benzoilo 0,98% p/p 0,98% p/p 0,98% p/p
Sulfato de bario 9,8% p/p 9,8% p/p 9,8% p/p
Sulfato de gentamicina 244%p/p 2,44%p/p 2,44%p/p

USO PREVISTO E INDICACIONES DEL DISPOSITIVO:

OGM 1A y OGM 3A estanindicados en los siguientes casos:

e Desintegracion articular grave como resultado de artrosis, artritis reumatoide, artritis
traumadtica, necrosis avascular, anemia falciforme, enfermedad del coldgeno, traumatismo u otras
afecciones y fijaciéon de la prétesis al hueso vivo en procedimientos quirdrgicos ortopédicos
musculoesqueléticos para la revision de procedimientos de artroplastia anteriores.

e Fijacidon de fracturas patolégicas en las que la pérdida de hueso o la fractura de la fractura hacen
ineficaces los procedimientos mas tradicionales.
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CONTRAINDICACIONES DEL DISPOSITIVO:
Contraindicado en pacientes alérgicos a alguno de los componentes del producto.

El uso del producto esta contraindicado en caso de artritis infecciosa y de infeccién
activa de las articulaciones o de las articulaciones a sustituir o en caso de
antecedentes de infeccidén de este tipo.

El uso del producto también estd contraindicado en los casos en que la falta de sistema
muscular o de adaptacién neuromuscular en el miembro afectado haga injustificado el
procedimiento.

En el drea dsea, no se utiliza en caso de infeccidn activa o no tratada completamente,
causada por delitos insensibles contra la gentamicina.

EFECTOS SECUNDARIOS

En raras ocasiones, tras la preparacidon de la prétesis o con los cementos dseos de PMMA,
se observan descensos temporales de la presion arterial inmediatamente después de la
implantacién de las endoproétesis. En casos aislados pueden producirse complicaciones
graves, como paradas cardiacas, choques anafilacticos o incluso reacciones alérgicas
graves que cursan con muerte subita. Para no provocar complicaciones pulmonares y
cardiovasculares, como embolia pulmonar y parada cardiaca, se recomienda lavar la zona
de implantacién con solucidn isotdnica (lavado pulsatil) antes de colocar el cemento dseo.
Si se producen eventos pulmonares o cardiovasculares, debe controlarse el volumen de
sangre y aumentarlo si es necesario. En caso de insuficiencia respiratoria aguda, deben
tomarse medidas anestesioldgicas.

Se han observado los siguientes efectos adversos en el uso de cementos déseos de
polimetilmetacrilato: tromboflebitis, hemorragia, bursitis trocantérica.

Otros efectos secundarios observados: infarto de miocardio, arritmia cardiaca de corta
duracion, accidente cerebrovascular.

Ademds, en cualquier intervencién quirdrgica pueden surgir complicaciones.
Dependiendo del aditivo de gentamicina, pueden observarse los efectos secundarios
tipicos de este antibidtico. Es poco probable que se produzcan estos efectos secundarios
debido a los niveles séricos extremadamente bajos. Debe tenerse en cuenta que la
gentamicina tiene propiedades bloqueantes neuromusculares. Por lo tanto, los pacientes
con antecedentes de enfermedad neuromuscular (por ejemplo, miastenia gravis) deben
ser tratados con extrema precaucion. El efecto bloqueante neuromuscular de Ia
gentamicina puede aumentar con la administracion de relajantes musculares y éter. Sin
embargo, esta probabilidad es baja debido a los niveles séricos extremadamente bajos.
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SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

El usuario debe familiarizarse con las propiedades, el procesamiento y la aplicacion
del cemento ¢seo antes de utilizarlo. Se recomienda que el usuario ejercite
completamente los procedimientos de mezcla, manipulacién y colocacién antes de
utilizarlo por primera vez. Aunque en la aplicacidn del cemento se utilizan sistemas de
mezcla y jeringuillas, es esencial disponer de informacién detallada.

Al mezclar componentes liquidos y en polvo, asegurese de utilizar todo el contenido de
la bombilla y de la bolsa.

El mondémero liquido y el componente en polvo deben mezclarse a fondo. Los
datos obtenidos de los estudios in vitro muestran que la pérdida de mondmero depende en
primer lugar de la frecuencia de mezclado y, en segundo lugar, del tiempo de mezclado.

Sin embargo, hay que tener cuidado de que el proceso de polimerizacion no amase el
producto durante demasiado tiempo para evitar que el cemento progrese hasta el punto de
perder la suavidad y flexibilidad suficientes para rellenar las cavidades dseas y fijar la
protesis.

Tras la aplicacion, el producto debe mantenerse constante sin mover la posiciéon de la
protesis para garantizar una fijacion adecuada durante la finalizacién del proceso de
polimerizacidon. La finalizacion de la polimerizacidn hace en el paciente y es una reaccion
exotérmica que libera una cantidad significativa de calor. Durante la polimerizacidon se
registran temperaturas de hasta 110°C. Se desconocen los efectos a largo plazo del calor
producido y los dafos tisulares resultantes. Deben tomarse precauciones especiales para
detectar y prevenir el descenso temporal de la tension arterial que puede producirse cuando
el producto se implanta en el hueso.

Debido a que el componente liquido es un inflamable y de alta volatilidad, la eliminacién de
los vapores de monémero debe haber suficiente ventilacion en la cirugia. Hay que tener
cuidado al mezclar dos partes para evitar muy vapor de mondmero para en las vias
respiratorias, en los ojos, y posiblemente puede causar irritacion en el higado. El
componente liquido es un disolvente lipidico fuerte. Ha causado dermatitis de contacto en
personas sensibles. El uso de un segundo par de guantes quirdrgicos y el cumplimiento
estricto de las instrucciones de mezcla pueden reducir la probabilidad de reacciones de
hipersensibilidad. El compuesto no debe entrar en contacto directo con los tejidos sensibles
ni ser absorbido por el organismo. Los fabricantes de lentes de contacto blandas
recomiendan quitarselas en presencia de vapores peligrosos e irritantes. Dado que las lentes
de contacto blandas son altamente permeables, no deben utilizarse durante la mezcla de
metacrilato de metilo en el quiréfano. Debido a la falta de informacién adecuada, no se
recomienda el uso del producto en pacientes jévenes.

Uso durante el embarazo: Aunque los resultados de los estudios teratolégicos en animales
son negativos, para el uso del producto durante el embarazo o por mujeres que puedan estar
embarazadas, los beneficios deben evaluarse comparandolos con los posibles peligros para la
madre o el feto. Los datos de los ensayos clinicos han demostrado que la adhesion a
principios y técnicas quirurgicas eficaces es una necesidad absoluta.

La infeccion profunda de la herida es una complicacién postoperatoria grave y puede
requerir la retirada completa de la prdtesis y del cemento implantado. La infeccidn profunda
de la herida puede estar oculta y no manifestarse hasta varios afios después de la
intervencion.
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INFORMACION A LOSPACIENTES

e Los cirujanos deben informar a los pacientes de los limites de la reconstruccién y de la
necesidad de proteger el implante contra la carga completa de peso hasta que se logre una
cicatrizacién adecuada.

e Los cirujanos deben informar a los pacientes de que el producto tiene una vida util
limitada y puede ser necesario sustituirlo en el futuro.

e Los cirujanos deben advertir al paciente de los riesgos quirurgicos y los posibles
efectos adversos.

e Los procedimientos dentales, los exdmenes endoscdpicos y otros procedimientos
quirurgicos menores se han asociado a bacteriemia transitoria. Digale a la paciente que
informe al médico de que se ha sometido a una prétesis artificial de cadera para que
pueda decidir si utilizar o no profilaxis antibiética en tales procedimientos.

Informacion importante paralos médicos

Las reacciones adversas que afectan al sistema cardiovascular estan relacionadas con la
fuga del mondmero liquido no polimerizado al sistema circulatorio. Datos recientes
muestran que el monédmero se convierte en acido metacrilico por hidrdlisis rapida vy
que una parte importante del metacrilato circulante estd en forma de acido libre en lugar
de éster metilico.

No se ha establecido ninguna relacién entre las concentraciones circulantes de metacrilato
de metilo / &acido metacrilico y los cambios en la presidon arterial. Los episodios
hipotensivos notificados se observan principalmente en pacientes con tension arterial alta
o normal alta, hipovolemia y con anomalias cardiovasculares preexistentes. Si se
observa una reaccién hipotensiva, ésta puede comenzar entre 10 y 165 segundos después
de la aplicacién del cemento éseo. Puede tardar entre 30 segundos y 5-6 minutos.

o Aunque la etiologia de la parada cardiaca es incierta, puede deberse a efectos embdlicos
directos o a la hipoxia causada por el evento embdlico pulmonar. La experiencia clinica ha
demostrado que la eliminacién meticulosa de la cavidad medular antes de la colocacion del
cemento puede reducir significativamente las embolias de grasa, médula dsea y aire. La
colocacion de cemento liquido a presion en un canal medular limpio contribuyd
significativamente a la seguridad de la interfaz del cemento éseo, lo que se tradujo en una
mejora significativa del relleno de las cavidades dseas. Para evitar la laminacién en el
cemento, se debe tener cuidado durante la aplicacion continua del cemento desde la posicidn
distal a la proximal.
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PREPARACION Y APLICACION

Después de mezclar el liquido mondmero con el polvo de cemento, se forma una
pasta rapidamente moldeable que se coloca en los huecos déseos para su fijacion y/o
relleno. Se prepara una dosis cuando la totalidad del polvo de cemento contenido en una
pochette o un envase pet se mezcla completamente con el liquido monédmero en una
ampolla. La cantidad de pulpa de cemento necesaria depende de la
intervencidn quirurgica especifica y de la técnica utilizada.

Antes de iniciar la operacién debe disponerse de al menos una dosis de repuesto de cemento
0seo.

OGM1A CEMENTO OSEO DE VISCOSIDAD ESTANDAR
TEMPERATURA 20°C 23°C 26°C
PREPARACION

TIEMPO 0'-1'30" 0'-1'15" 0'-1'

OPERACION 1157630 | 1en

TIEMPO 1307
ENDURECIMIENTO

7!_10| 6 _9 30 6 _8 30

Y FINAL

OGM3A CEMENTO OSEO DE BAJA VISCOSIDADAR

TEMPERATURA 20°C 23°C 26°C
PREPARACION
- 0'-3' 0'-2'30" 0'-2'
TIEMPO
OPERACION

3'-9' 2'30"-8' | 2-7'30"
TIEMPO

ENDURECIMIENTO Y

FINAL 9'-12 8'-11 7'30"-10

Apertura en condiciones estériles

Abrir el blister exterior en condiciones estériles, con el envase de polvo y la ampolla de vidrio en su sitio, para
que permanezca estéril cuando se extraiga. Recoja el contenido del polvo agitdndolo o golpeandolo
ligeramente antes de abrir el envase del polvo, evitando asi la pérdida de polvo. La abertura de la ampolla de
vidrio para facilitar, un punto de rotura predeterminado se forma en la regién del cuello entre el cuerpo vy la
cabeza de la ampolla.

No abrir la ampolla en la parte superior del dispositivo de mezcla para evitar la mezcla de fracturas de vidrio
en el cemento. No guarde ningun componente para utilizarlo en la siguiente intervencién quirurgica tras su
apertura. No volver a esterilizar un componente abierto.
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Mezcla de componentes

Las proporciones relativas del polvo y el mondmero se ajustan con precision. Por lo tanto, es
necesario vaciar completamente la pochette y la ampolla para obtener la mezcla éptima.
Los componentes del cemento deben introducirse en el vaso justo antes de mezclar. El
llenado y la mezcla deben realizarse en condiciones estériles. Todo el bulbo se vierte en el
recipiente para mascotas donde se encuentra el polvo y aqui tiene lugar el proceso de
mezcla. El tiempo de mezcla es de 30 segundos. Durante este tiempo, los dos
componentes se mezclan adecuadamente. El resultado es una composicion en forma de
pasta homogénea. En cuanto el neumdtico no se pegue al guante, este compuesto estara
listo para su procesamiento. Mezcle siempre todo el contenido de una pocheta con todo el
contenido de una ampolla de liquido mondmero. Los tiempos de trabajo y congelacién
dependen de la temperatura, la mezcla y la humedad, especialmente de la temperatura
ambiente directa. Por ejemplo, la temperatura de la mesa y de las manos es importante
para el cemento y el sistema de mezcla. Las altas temperaturas reducen los tiempos de
espera, trabajo y congelacién.

UTILIZANDO CEMENTO OSEO

Para garantizar una fijacion adecuada, es necesario colocar la protesis y mantener
el cemento ¢6seo durante el periodo de intervencién conocido hasta su
completo endurecimiento. Los excesos de cemento deben tomarse durante los periodos de
blandura.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar oscuro, fresco y seco por debajo de 25°C.
Inflamable - Mantener alejado de fuentes de ignicion. La humedad debe oscilar entre 0
y 50.

CADUCIDAD / ESTERILIZACION

La caducidad de los productos estériles es de 36 meses.

Caducidad de la caja plegable, blister protector (tapa) envase impreso. No utilice el producto
si ha transcurrido la fecha especificada.

El contenido del blister (envase) protector abierto o dafiado o de las ampollas no puede
reesterilizarse y, por lo tanto, debe desecharse. No utilice cemento cuando el polvo de
cemento se ponga amarillo. Los polvos de cemento y los envases se esterilizaron con dxido
de etileno. El liquido mondmero se esteriliza por filtracion.

POBLACION DE PACIENTES

Es adecuado para toda la poblacién de pacientes, excepto para aquellos que tiene cemento
0seo contenida hipersensibilidad a las sustancias y se encuentran en el embarazo y la
lactancia.

RESPONSABILIDAD

El fabricante no serd responsable de ninguna sancién o transaccion indirecta o penal derivada
o asociada a la reutilizacién del cemento dseo.

USUARIO PREVISTO

Disefiado para su uso por profesionales sanitarios.
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