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Wir halten Patienten
in Bewegung

Als vertrauenswiurdiger Zementierungspartner der weltweiten
Orthopadie-Marktfluhrer bieten wir Fachkraften des
Gesundheitswesens die notige Sicherheit und Einfachheit

im Umgang mit komplexen klinischen Herausforderungen.

Durch jahrzehntelange Forschung und Entwicklung
sind unsere Produkte zur ersten Wahl fur orthopadische
Chirurginnen und Chirurgen in aller Welt geworden.
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Interessante Tatsache:

Summit Medical haben als Erste ein
kristallklares Mischsystem entworfen und
vermarktet, damit man eine gute Mischung
optisch erkennen kann.

Summit Medical Zementiersysteme:
direkt aus dem Ursprungsland.
Entwickelt mit britischer Prazision,
geboren mit Pioniergeist.
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Was wird fur langfristige Haltbarkeit benotigt?

Die Kompetenz des Chirurgen und die Qualitdt des Implantats sind nicht die einzigen Schliis-
selfaktoren bei der Sicherstellung eines erfolgreichen Gelenkersatzes. Die perioperativ tatigen
Fachkrafte sind ein entscheidendes Glied in dieser Kette.

Hochwertiger Knochenzement ist von essenzieller Bedeutung fiir die langfristige Haltbarkeit des Implantats und
die Rolle der OP-Pflegekraft bei der Vorbereitung des Zements ist entscheidend. Briiche im Zementmantel sind die
Hauptursache fir aseptische Lockerung, die hdufigste Indikation fiir die Hiiftrevisionl. Die Menschen werden alter
und bleiben langer aktiv, daher gewinnt die Haltbarkeit von Gelenkersatzprodukten zunehmend an Bedeutung.

Vier
Hauptpunkte
der Haltbarkeit
eines Implantats
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Was ist Khnochenzement?

Knochenzement besteht aus Polymethylmethacrylat (PMMA), das in der Regel in Kombination
als Beutel mit Polymerpulver und einer Glasampulle mit Monomerfliissigkeit an Krankenhauser

geliefert wird.

MISCHUNG VON KNOCHENZEMENT

Wenn Knochenzement im OP zum Einsatz kommt, ist es wichtig, die unterschiedlichen Phasen zu verstehen, zu de-
nen es kommt, wenn das Pulver und die Fllssigkeit gemischt werden. Dieser Vorgang wird auch als Polymerisation

bezeichnet.

Der Polymerisationsprozess zeigt dem Anwender an, wann der Zement fiir die Platzierung bereit ist und wie lange

es anschlieRend dauern wird, bis er ausgehartet ist.

Dieser Vorgang umfasst vier unterschiedliche Phasen, deren Dauer je nach Zement variieren kann.

Die vier unterschiedlichen Phasen sind:

1. MISCHPHASE 2. WARTEPHASE
Die Dauer bis zum Erreichen
einer geeigneten Viskositét,
sodass mit der Mischung
gearbeitet werden kann, ohne
dass sie an Handschuhen
kleben bleibt.
Wahrenddessen kann
der Zement in das
Applikationssystem
gegeben werden.

Der Zeitraum, in dem
Pulver und Flissigkeit
gemischt werden.

3. ARBEITSPHASE 4. AUSHARTEPHASE

Die Dauer bis zum
vollsténdigen Aushérten
des Zements.

Der Zeitraum, in dem der
Zement aufgebracht und
die Prothese implantiert
werden kann. Das
Implantat muss vor dem
Ende der Arbeitsphase
implantiert werden.

WARUM UNTERSCHEIDEN SICH ZEMENTSORTEN IM MISCHVORGANG?

Mehrere Faktoren kénnen zur Variation des Verhaltens von Knochenzement wahrend des Polymerisationsprozesses

beitragen. Zu diesen Faktoren zdhlen unter anderem:

KOMPOSITION — Kann durch Verwendung verschiede-
ner Copolymere, ein anderes Mischverhaltnis von Pul-
ver und FlUssigkeit sowie

durch den Herstellungs- oder Sterilisationsprozess des
Zements beeinflusst werden.

VISKOSITAT — Zement mit hoher Viskositét ist rela-
tiv zahflussig (teigartig) und verliert seine Klebrigkeit
schnell, sodass die Arbeitsphase langer andauert, wah-
rend Zement mit mittlerer/niedriger Viskositat diinn-
flussiger (wassrig) ist und seine Klebrigkeit langer be-
halt, was die Arbeitsphase verkiirzt.
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TEMPERATUR — Hohere Temperaturen beschleunigen
den Prozess und verkiirzen die Warte- und die Ar-
beitsphase.

FEUCHTIGKEIT — Hohere Feuchtigkeit beschleunigt alle
Phasen des Polymerisationsprozesses, wahrend eine
trockene Atmosphare den Prozess verlangern kann2.



Die Bedeutung des Vakuummischens

Der urspriingliche Zweck des Vakuummischens von Knochenzement war die Reduzierung der
Exponierung gegeniiber MMA-Dampfen. Wenngleich die libermaBige Exponierung gegeniiber
konzentrierten Dampfen toxische Nebenwirkungen verursachen kann, reduziert der Einsatz von
modernen Absauganlagen in OPs die Exponierung durch die Zementmischung, sodass die Ar-
beitsschutzleitlinien sicher eingehalten werden. Dariiber hinaus kann die Verwendung einer Va-
kuummischvorrichtung mit Kohlefiltern die Exponierung gegeniiber MMA-Dampfen weiter sen-
ken3.

Das Hauptziel des Vakuummischens von Zement ist die Herstellung eines Knochenzements, der der Lastverlagerung und den
physikalischen Kraften, denen er Gber die Gebrauchsdauer des Implantats hinweg ausgesetzt ist, standhalten kann. Seit 1999 ist
aseptische Lockerung die Hauptursache fiir die Notwendigkeit von Revisionen*. Vakuummischen verstarkt nachweislich die Be-
lastbarkeit, den Kriechwiderstand und die Ermidungseigenschaften von Zement. Das ist insbesondere der Fall, wenn Zement
bei ca. 550 mmHG Vakuum gemischt wird, was sich als optimal herausgestellt hat.*

GIBT ES EINE OPTIMALE ART DES VAKUUMMISCHENS?

Es gibt ein optimales Vakuumlevel, bei dem Zement gemischt werden sollte, um die mechanischen Eigenschaften von Knochen-
zement zu verbessern. Ist das Vakuumlevel zu niedrig, wird der Zement sehr porés; ist es jedoch zu hoch, ist der Knochenzement
hoher exzessiver thermischer Schrumpfung ausgesetzt, was zum Bruch des Zements fihren kann. Das optimale Vakuumlevel
liegt bei 550 mmHg®.

Eine einfach zu befolgende Mischtechnik reduziert die Variabilitdt von Handmischungen und sorgt dafir, dass auf die Qualitat
einer reproduzierbaren Mischung vertraut werden kann.

Rontgenaufnahmen von Zement, der mit gleicher Vorrichtung bei unterschiedlichen Vakuumlevel ge-
mischt wurde®.

Vakuum = 0 mmHg Vakuum = 550 mmHg Vakuum = 650 mmHg
keine Risse keine Risse erkennbare Risse
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Das Beste aus der modernen Zementierungstechnik herausholen

Die richtige Mischung und Aufbringung von Knochenzement ist der Schliissel zu erfolgreicher
Haltbarkeit des Implantats. Zementierte Implantate sind im Korper einer hohen Belastung ausge-
setzt, was eine erhebliche Herausforderung fiir den Knochenzement darstellt.

Die wichtigsten zu berlicksichtigenden Punkte sind:

Vakuummischsys- 6. Wenn die OP-Temperatur von den normalen Gegeben-
heiten abweicht, die Abweichung dem chirurgischen

1. Die Verwendung eines
tems, das bei ca. 550 mmHg arbeitet, um

die optimale Porositat und verbesserte mechanische Ei-
genschaften zu erzielen®.

Die Dauerstandfestigkeit des Zements ist entscheidend

Team mitteilen.

Genaue Uberwachung der Mischphasen mit Hilfe einer
Uhr.

— daher sollte ein System mit nachweislicher Dauer-

standfestigkeit verwendet werden®. 8. Verwendung einer Vakuummischvorrichtung mit Kohle-

filter, um die Dampfe so weit zu reduzieren, dass sie den
3. Beim Mischen mit der Spritze Verwendung einer Vor- COSHH-Leitlinien entsprechen.
richtung mit reproduzierbarer mechanischer Wirkweise,

um mangelhafte Mischungen zu vermeiden. 9. Perioperativ tatige Fachkrafte missen sich mit dem

verwendeten System auskennen — gibt es zusatzlichen
4. Beim Mischen in der Schale Verwendung einer Rotati- Schulungsbedarf?
onsachse, um die Mischqualitat und Reproduzierbarkeit

7u verbessern®. Die obigen Punkte sollten gemeinsam mit den weiteren

Schlisselelementen der modernen Zementierungstechnik
5. Uberwachung der Lagertemperatur des Zements sowie beriicksichtigt werden, um langfristige Ergebnisse zu errei-
der Temperatur im OP. chen.
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HiVVac™ Bowl

MISCHEN MIT KLARHEIT

Die HiVac™-Bowl ist eine Knochenzementmischvorrichtung mit einem Vakuumlevel
von 550 mmHg fiir optimale Porositat zur Sicherstellung einer hochwertigen Zementmischung®.

EINZIGARTIGE VERZAHNTE ROTATIONSACHSENMISCHUNG
Es hat sich herausgestellt, dass das Design des Mischers
erheblichen Einfluss auf die Zementqualitat hat4 und dass
sich mit einer Rotationsachsenvorrichtung im Vergleich zur
Handmischung oder einer Vorrichtung mit fester Achse eine
wesentlich bessere Mischqualitat erreichen lasst.

GEFORMTER SPATEL UND KURETTE

Die HiVac™-Bowl| wird mit einem speziell geformten Spatel
geliefert, der genau zum Innenprofil

der Schale passt und zur Minimierung von Zementiber-
schuss beitragt. Jeder Spatel ist mit einer Einwegkiirette aus-
gestattet, die verwendet werden kann, um Uberschissigen
Zement von kritischen Oberflachen zu entfernen.

TRANSPARENTE MISCHKAMMER

Ermoglicht dem Anwender klare Sicht auf den Zement wah-
rend des Mischens, so dass der Anwender in Bezug auf die
Mischqualitat beruhigt sein kann, weil sie vor der Abgabe vi-
suell geprift werden kann.

MENGENMASSIG HOHE KAPAZITAT
Die Schale ermoglicht ein Mischen aller Arten von Zement
von 40 g bis 120 g.
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Rotationsachse

Artikelnr. Bezeichnung

B713

- HiVac™ Bowl
Einzelpackung (geeignet flr eine MV-Mischung von 120 g), 15-er Packung

C O H550

VakuumfuBpumpe
1-er Packung
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HiVac™ 7

MISCHEN MIT KLARHEIT

Die einfach zu verwendende HiVac™ 7 unterstiitzt OP-Personal dabei,
hochwertigen Zement herzustellen; entscheidend fiir die langfristige Haltbarkeit des Gelenks.

EINFACH IN DER ANWENDUNG

Die HiVac™7 verbindet exzellente Ergonomie mit einer guten
Haptik bei der Abgabe des Zements. Die HiVac™ 7 hat nur
wenige Komponenten und ist einfach zusammenzusetzen.

TRANSPARENTE KARTUSCHE

Die HiVac™7 verfugt Uber eine transparente Kartusche mit
klarer Sicht auf den Zement wdhrend des Mischvorgangs.
Der Anwender kann so in Bezug auf die Mischqualitat be-
ruhigt sein, weil sie vor der Abgabe visuell geprift werden
kann.

FARBLICH GEKENNZEICHNETE SOLLBRUCHSTELLE

Die farbliche Kennzeichnung gibt dem Anwender die End-
position vor, um zu vermeiden, dass moglicherweise zusam-
mengepresstes Zementpulver im Deckelbereich landet. Au-
Rerdem wird so sichergestellt, dass die Sollbruchstelle nach
dem Mischen einfach zu identifizieren ist.

VAKUUMMISCHEN UND KOHLEFILTER

Sobald die Zementkomponenten hinzugefligt wurden, be-
grenzt HiVac™7 die Dampfe auf ein Niveau, das wesentlich
unter den Vorgaben der Arbeitsschutzleitlinien liegt?.

FEMURDRUCKHALTER / FEMURSIEGEL
Eine gute Druckbeaufschlagung verbessert nachweislich die
Langlebigkeit des Implantats’.

e Geeignet fur alle FemurgroéfRen; minimale Lagerhaltung,
maximale Bequemlichkeit

e  Einfach anzupassen

e Minimale Femurintrusion

e Der Erweiterungskragen kann vom Anwender ausge-
wahlt werden, wenn ein tieferes Anbringen erforderlich
ist

e  Freivon Latex und Phthalaten

C9o01 ,
{ ) ‘ ‘ 'J
L
Al H759 H759L
Artikelnr. Bezeichnung
C903 . . . . .
HiVac-7-Spritze, Applikationsschnorchel mit Sollbruchstelle
C901 (geeignet fiir eine Mischung von 80 g), 10-er Packung
Zur Verwendung mit Pistole H759
HiVac-7-Spritze, Applikationsschnorchel mit Sollbruchstelle
C903 (geeignet fiir eine Mischung von 120 g), 5-er Packung
Zur Verwendung mit Pistole H759L
*
H759 HiVac-7-Abgabepistole
74 Zur Verwendung mit Pistole C901, 1-er Packung
HiVac-7-Abgabepistole (lang)
P721 H759L Zur Verwendung mit Pistole C903, 1-er Packung
Femurzementdruckhalter/Femursiegel
P721
H550 10-er Packung
H550 VakuumfuBpumpe
1-er Packung
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HiVac™ Multimix

KNOCHENZEMENTMISCHUNG UND ABGABE

Der HiVac™ Multimix ist eine Knochenzementmisch- und -abgabevorrichtung mit niedriger und
mittlerer Viskositat und einem Vakuumlevel von 550 mmHg fiir optimale Porositat zur Sicherstel-

lung einer hochwertigen Zementmischung.
EINZIGARTIGE VERZAHNTE ROTATIONSACHSENMISCHUNG
Der primdre Mischriihrer produziert eine hochwertige, re-
produzierbare Zementmischung.

GEGENROTATIONSRUHRER

Der sekunddre Mischruhrer rotiert im Verhaltnis zum prima-
ren Mischriihrer, kratzt die Seiten der Schiissel ab und fihrt
den Zement nach unten zur Abgabespritze fiir den Zement-
transfer.

EINZIGARTIGES ZEMENTTRANSFERSPERRE
Ermoglicht den einfachen, sicheren und sauberen Transfer
des Zements von der Mischkammer in die Abgabespritze.

GROSSE MISCHKAMMER

Es kann eine Einzel-, Doppel- oder Dreifachmischung (bis zu
120 g) von Zement mit niedriger und mittlerer Viskositat ge-
mischt und abgegeben werden.

ENGE ABGABESPRITZE

Gibt ein besseres ,Geflihl“ bei der Abgabe und die Moglich-
keit, bei der Druckbeaufschlagung hohen Zementdruck zu
erzeugen.

GESCHLOSSENES SYSTEM MIT KOHLEFILTER
Reduziert MMA-Dampfe im OP auf ein Niveau unter den Vor-
gaben der Arbeitsschutzrichtlinien?.

Artikelnr. Bezeichnung

HiVac™ Multimix

T100 Dreifachpackung, Zur Verwendung mit Pistole H749F
¥ (geeignet fur eine MV-Mischung von 120 g), 6-er Packung
H749F Multimix-Knochenzement-Abgabepistole

Zur Verwendung mit T100, 1-er Packung

Femurzementdruckhalter/Femursiegel
P721
10-er Packung

H550 VakuumfuBpumpe

‘\ € 1-er Packung
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MiniMix™

KNOCHENZEMENT- UND KNOCHENERSATZMISCHUNG

Der MiniMix"(LV) mischt *40 g oder weniger PMMA-Knochenzement oder Knochenersatzmateri-
al zur Verwendung bei Wiederaufbau der Hiifte, unikondylarem Kniegelenkersatz, Vertebroplas-
tie, Knochenhohlraumfiillungen und kleineren Gelenkeingriffen.

Das Produkt steht als MiniMix™ LV zum Mischen von Zement mit niedriger Viskositat oder als MiniMix™ fiir Kno-
chenzement mit niedriger bis mittlerer Viskositat zur Verfligung. Beide Produkte konnen in Kombination mit der
MiniMix™-Abgabespritze zur prazisen Abgabe verwendet werden.

ROTATIONSACHSENMISCHUNG

Der MiniMix™ hat einen verzahnten Rotationsachsen-
Mischmechanismus, um eine qualitativ hochwertige Mi-
schung sicherzustellen®.

VAKUUMLEVEL VON 550 MMHG

Ermoglicht das Mischen von PMMA-Knochenzement auf
optimalem Porositdtsniveau* zur Maximierung der mechani-
schen Eigenschaften des Zements.

TRANSFERROHRE

Ermoglicht den sauberen und prazisen Transfer des Mi-
schmaterials in die Abgabevorrichtung oder Prothese. Der
MiniMix™ LV verfligt Uber eine Luer-Lock-Transferrohre; der
MiniMix™ hat eine 8 mm-Transferréhre. Die MiniMix™-Ab-

<

Artikelnr.

SMLV

Bezeichnung

MiniMix kleiner Port mit Luer-Lock
10-er Packung

gabespritze lasst sich mit beiden Produkten verbinden.

10 ML-PRAZISIONSSPRITZE

Die Abgabespritze lasst sich fur den schnellen Ausstof dri-
cken oder zur genaueren Abgabe gedreht werden. Die Sprit-
ze hat eine Kapazitdt von 10 cc und eignet sich ideal zur
Unterstlitzung bei einer Vertebroplastie oder einem kleinen
Gelenkeingriff.

200 MM-KATHETER MIT 90-GRAD-BIEGUNG

In Verwendung mit der Abgabespritze eignet sich der Kathe-
ter ideal flr Vertenbroplastieeingriffe; der Operateur kann
das Material injizieren, wahrend er sich auBerhalb des Ront-
genstrahlenfelds befindet.

SMMM1

MiniMix mittlerer Port
10-er Packung
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Summit
Medical

Wir von Summit Medical ibernehmen Verantwortung fiir die BedUrfnisse
unserer Kunden und Geschaftspartner in einem sich standig verandernden,

dynamischen Marktumfeld.

Aus diesem Grund haben wir stets ein offenes Ohr flr Feedback,
um flexibel und anpassungsfahig zu bleiben und so der Konkurrenz immer
einen Schritt voraus zu sein und erstklassige Losungen fiir die wichtigsten

Kunden — die Patienten — anzubieten.

Summit Medical Group Ltd wurde 1984 gegriindet und ist ein weltweiter
Marktfiihrer im Bereich hochwertige medizinische Produkte. Wir geniefRen das
Vertrauen von Klinikern, Arzten, Krankenhausern und Patienten. Wir
produzieren im Vereinigen Konigreich mit einer Verpflichtung zu Innovation,

Service und Qualitat.

Summit Medical wendet hochkompetente und fortschrittliche
Produktionstechniken an, die den Anforderungen der globalen
Gesundheitsversorgung, die sich kontinuierlich verandern, gerecht werden.

Literaturangabe 1: Nicholas A. Bedard MD, John J. Callaghan MD, Michael D. Stefl MD, Steve S.

Liu MD Online-Veroffentlichung: 20. August 2014; The Association of Bone and Joint Surgeons
2014 Systematic Review of Literature of Cemented Femoral Components: What Is the Durability at
Minimum 20 Years Followup?

Literaturangabe 2: Jung-Ro Yoon, MD, Young-Rok Ko, MD, Young-Soo Shin, MD* Effect

of shape on bone cement polymerization time in knee joint replacement surgery*; Korrespon-
denz: Young-Soo Shin, Department of Orthopedic Surgery, Veterans Health Service Medical
Center, 61 Jinhwangdoro-gil, Gangdong-Gu, Seoul, 134-791.

Literaturangabe 3: EH40/2005 Workplace exposure limits Containing the list of workplace expo-
sure limits for use with the Control of Substances Hazardous to Health Regulations 2002 (in der
gednderten Fassung) EH40/2005 (vierte Aulage 2020).

Literaturangabe 4: N.J. Dunne, J.F. Orr, M.T. Mushipe, R.J. Eveleigh, 2002: The relationship be-
tween porosity and fatigue characteristics of bone cement. Biomaterials 24, 238-245, 2003.

Literaturangabe 5: R.J. Eveleigh, N.J. Dunne, M.T. Mushipe, J.F. Orr, D.E. Beverland: The fatigue life
of bone cement: how it is affected by mixer design, vacuum level and user technique. Journal of
Advanced Perioperative Care, Vol. 1 Nr. 1 April 2002

Literaturangabe 6: N.M.G Kurdy, J.P. Hodgkinson, R. Haynes, 1996. Acrylic bone-cement: influence
of mixer design and unmixed powder. The Journal of Arthroplasty, 11 (7), 813-819.

Literaturangabe 7: H. Malchau, P. Herberts, P. SSderman, A. Odzn: Update from the Swedish
National Hip Arthroplasty Registry 1979-1998, 2000.

Literaturangabe 8: R. Cary, L. Morris, J. Cocker, J. Groves, A. Ogunbiyi; 1995. Methylmethacrylate:
Criteria Document for an occupational exposure limit.
Health and Safety Executive.
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