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PMMA Acrylic Resin Cement

NTCem-Spine 사용설명서

GM-10-10
251X303
모조지 45g
홍선미

품 명

서 식 번 호
치 수
용 지 재 질
작 업 자

본제품은 액/파우더 성분으로 구성되어 있으며, 액/파우더를 
혼합하면 중합이 개시되어 척추성형술에 사용되는 PMMA계 
골시멘트이다.
분말성분은 중합체인 PMMA(Polymethylmethacrylate)와 
방사선불투과제인 ZrO2(Zirconium dioxide), 중합개시제인 
BPO(Benzoyl peroxide)로 구성되어 있으며 액상성분은 단량체인 
MMA(Methylmethacrylate)와 중합촉진제인 DMPT(N,N-dimethyl-
p-toluidine), 중합금지제인 HQ(Hydroquinone)로 구성되어 있습니다.
NTCem-Spine 골시멘트 제품은 상온 중합성 및 방사선 불투과성 
메타크릴산 폴르메틸 시멘트로 20g의 멸균된 분말 포장과 8.5g의 
멸균된 앰플 포장으로 이루어져 있습니다.
두가지 구성품중 8.5g의 용액 성분은 막여과로 살균된 다음 무균 
유리 앰플에 담깁니다. 무균실에서 주입된 앰플은 공기 포장지에 
들어있으며 이는 에틸렌옥사이드 멸균법으로 멸균되어 있습니다. 
20g의 분말 성분은 타이벡 파우치에 포장되어 에틸렌옥사이드 
멸균법으로 멸균되어 있습니다.

품목명
골시멘트

형명(모델명)
NTCem-Spine

허가(신고)번호
제허 15-1399호

용액성분
8.5g의 용액성분은 무색이며 인화성의 액체 모노머를 포함한 
앰플로서 특유의 냄새가 나며 다음과 같은 성분으로 구성되어 
있습니다.
메틸메타크릴산(모노머) 8.42g
N,N-디메틸-p-톨루딘  0.08g
하이드로퀴논 150ppm
용액의 주요성분은 메틸메타크릴산이며 용액 성분에 함유된 
하이드로키논은 용액이 열이나 빛에 노출될 때 발생할 수 있는 조기 
중합반응을 방지하는데 사용되며 N,N-디메틸-p-톨루딘은 
분말성분과 용액성분을 섞은 후 시멘트 중합반응을 촉진하기 위해 
첨가됩니다.

분말성
20g의 분말성분은 백색의 정제 분말이며 다음과 같은 성분으로 
구성되어 있습니다.
폴리메틸메타아크릴산 13.80g
산화지르코늄 6.00g
과산화벤조일 0.20g
분말의 주요성분은 메타크릴산 폴리메틸 중합체로 구성되어 있으며 
과산화벤조일은 분말성분과 용액성분을 혼합할 때 시멘트의 
중합반응이 일어날 수 있도록 개시제 역할을 하며 산화지르코늄의 
경우 방사선 조사시 조형 매게체로서 첨가되어 있습니다.

사용목적
손상된 척추체의 결손부위를 채워주기 위해 사용하는 골시멘트이다.

사용량
골의 빈부분이 충분히 충진될 수 있을 만큼 사용합니다.

사용방법
가. 사용전 준비사항
  1) 본 제품은 멸균 처리된 제품이므로, 취급 시 멸균상태가 유지될  
  수 있도록 각별히 주의해야 한다.
 2) 의료진은 수술 전 반드시 본 제품의 사용설명서를 읽고, 제품의 
  특성과 사용방법을 정확히 숙지하여야 한다.    
나. 조작방법
 1) 본 제품은 온도에 민감하므로, 작업환경에서의 모든 온도의 
  증가, 본 제품과 혼합한 재질의 온도가 23℃±1℃ 이상이 되면 
  대기시간과 경화시간이 감소하게 됩니다. 이 때 온도가 낮으면 
  대기, 경화시간이 늦춰지게 된다.
 2) 본 제품을 사용하기 전 23℃±1℃에서 24시간동안 보관을 
  권고한다.
 3) 분말 파우치와 액상 파우치의 포장을 제거하고 무균 상태를 
  유지하면서 작업장으로 이동한다.
 4) 앰플을 열고 용액을 깨끗하게 건조하며 멸균된 혼합용기에 
  붓습니다. 분말 팩을 빨리 열어 용액에 붓고 혼합한다.
 5) 주걱으로 용액에 분말이 균일하게 혼합되도록 섞은 후 혼합물을 
  주사기에 옮겨 놓는다.
 6) 주사위에 옮겨진 제품을 경피적 척추성형술에서 사용하도록 
  승인된 시멘트 needle을 통해 척추체에 주입한다.
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상호: (주) 메타바이오메드
주소: 충청북도 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명1로 270
Tel.  043-218-1981   
Fax. 043-217-1988
E－mail: bone@meta－biomed.com
Web site: http://www.meta－biomed.com 
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2767C 별색 단도
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신규등록
제조연월 심볼 추가 , 심볼 내용수정
EU 대리인, CE, 영문 사용설명서 추가
파손주의, 직사광선 주의 심볼 추가, 주소변경
GM-10-4 / 심볼변경(주의)
GM-10-5 / 저장방법 내용 추가
GM-10-6 / 내용변경
GM-10-7 / CE심볼 수정

GM-10-8 / CE심볼 설명 변경
GM-10-9 / 내용 수정
GM-10-10 / EC REP 정보변경, 내용 추가
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<참고사항>
- 척추에 주입시 X선으로 측정하면서, 천천히, needle에서 척추체 
 내로 배출되는 것을 확인하면서 주입해야 한다. 충분히 주입되지 
 않으면, 반대방향에서 추가로 진행할 수 있다.
- 척추체 주입시 척추체 외부로 누출 가능성을 확인하며 외부로 
 누출되는 경우, 즉시 주입을 중단하며, 시멘트의 점성을 높인 후에 
 계속 진행할 수 있다.
- 시술후에는 연부 조직에 시멘트 잔류물이 남지 않도록 만다린을 
 삽입해야 하며 직경이 1.8mm 미만인 캐뉼라는 사용해선 안된다.
- 시멘트가 완전히 경화될 때까지 환자는 절대로 움직여서는 
 안된다.   
다. 사용 후 보관 및 관리방법
  1) 일회용 제품이므로 사용 후 폐기해야 한다.
  2) 사용 후 재사용을 금지한다.

사용시 주의사항
본제품 사용시 부작용 방지와 성공적인 시술을 장기적으로 유지하기 
위해서는 현재 시멘트 기법의 요구사항을 준수해야 하며 시술은 
척추체를 충전하는데 사용되도록 승인된 기구를 사용해야 합니다.  
가. 경고
 - 본 제품은 용도 이외의 사용이나 비전문가의 사용을 금지합니다.
 - 본 제품은 일회용제품으로 재사용을 금합니다.
 - 용액 단량체는 강한 휘발성 및 가연성을 지니고 있으므로, 
 - 작업장은 이를 제거하기 위하여 충분한 환기시설을 갖추어야 한다.
 - 액체 모노머는 강력한 지질용매(lipid solvent)이므로, 피부나 
  점막에 단량체가 접촉되지 않도록 하며 감수성이 있는 경우, 
  접촉 피부염의 원인이 될 수 있습니다.
 - NTCem-Spine 골 시멘트 제품은 일회용이며 무균 처리되  
  제공됩니다. 재사용하지 마십시오. 포장이 개봉되지 않았거나 
  손상되지 않았을 경우만 무균 상태가 보장됩니다.
 - 임신 중이거나 출산 후의 여성에게 본 제품을 사용할 때에는, 
  산모나 태아에 미치는 위험의 가능성에 비하여 본 제품을 
  사용하였을 때의 잠재적인 이점을 평가하는 과정이 요구됩니다.
 - 폐기시에는 단량체의 경우 휘발성 및 가연성이므로 폐 용액 
  구성품은 환기장치가 잘 되어 있는 후드를 통해 증발시키거나 
  불활성물질에 흡수시켜 적절한 용기로 옮겨 폐기해야 합니다.
    액상 또는 분말을 분리하여 폐기할때는 관할 당국에 문의 
  하십시오. 혼합 시멘트를 폐기할 경우 골시멘트가 완전히
  응고될 때까지 기다린 후 임상 폐기물로 처리 하십시오.   
나. 의료기기의 사용결과 발생할 수 있는 이상반응 사용상의
 부주의에 따른 치명적인 부작용. 사고발생 등에 대한  
 주의사항
 - 환자의 척추체에 골시멘트를 주입한 직후, 척추체의 압력이  
  증가하여 혈압이 일시적으로 떨어질수 있습니다. 드물지만  
  저혈압, 폐색전증과 심장마비가 수반 될 수도 있습니다. 이런 
  부작용과 호흡기 부작용은 골수 성분이 정맥혈관으로 
  유입되어서 발생하는 것으로 알려져 있으며 골시멘트 
  증후군이라고 알려져 있습니다.
 - 환자에게 골시멘트 시술 후 중합반응이 완료될 때 높은 
  중합열이 발생하는데 깊은 상처에서의 감염은 심각한 위험이 
  초래될 수 있습니다.
 - 감염상태, 출혈 소질, 신전성 척추 파괴, 기준 두께의 2/3보다 
  상부에서의 허탈, 병적 상태의 조직 경막 신장을 동반한 후벽 
  파괴, 골수 압박의 임상적 징후가 있을 때는 본 제품의 사용이 
  금지됩니다.
 - 아크릴 수지와는 직접적인 연관은 없으나 일시적 혈압강하, 
  단기간 심장의 불규칙 박동, 척추체 외부[주변정맥(폐색전), 
  경막(척추증(장애)), 신경근질환), 척추판]로의 골시멘트 누출, 
  심장정지, 심근경색, 폐색전, 출혈 및 혈종, 수술부위 
  표면/심층부위의 감염, 돌연사등이 발생할 수 있으며 수술 후 
  어떤 형태로든 감염이 발생되면 환자는 감염의 위험을 줄이기 
  위 해 즉시 의사와 상의 하여야 합니다.
    특히 골시멘트 누출로 인하여 척추 구조가 손상될 수도 있으며  
  척수 압박, 늑간 신경통, 시멘트가 추간 공간으로 빠져나가는것, 
  색전증, 감염, 그리고 수술 후 통증 등의 합병증이 있을 수 
  있습니다.
 - 혈관종을 치료하는 경우 수술하기 전 피부를 통해 알코올을 
  주입하여 혈관 경화를 발생하면 시멘트가 혈관내로 들어오지 
  못하게 하는데 도움이 됩니다. 척추체를 골시멘트로 충분히 
  채워야 하며 완벽하게 채워지지 않으면 통증이 지속될수 있으며 
  장기안정성이 감소될 수 있습니다.        
다. 일반적 주의사항 
 - 멸균 소독 포장된 제품이므로, 멸균 상태의 유지에 주의해야 합니다.
 - 제품을 삽입할 때 사용되는 needle의 직경이 15G보다 높은 
  것을 사용해서는 안됩니다.
 - 환기가 충분히 이루어지는 장소에서 장갑을 이중으로 착용한 
  후, 분말과 액상을 반죽합니다.
 - 유리조각이 혼합물에 섞이는 것을 피하기 위해 용액이 들어있는  
  병을 혼합그릇 위에서 열어서는 안 됩니다.
 - 수지 성분에 대해 화학적 안정성이 입증된 주사기와 needle을 
  사용해야 합니다.
 - 본 제품에 다른 물질이나 이물질을 혼합해서는 안 됩니다.

시술정보
심혈관계에 부작용으로 작용하는 원인은 중합체 성분 보다는 액체 
모노머와 관련이 있는 것으로 보고되고 있습니다. 이는 혼합 및 반죽 
후 표면에 잔류 모노머가 많이 발생할 수록 저혈압 및 기타 심혈관계 
질환의 위험성이 높아지는 것으로 보이며 이러한 저혈압은 말초 혈관 
확장의 결과로 보입니다. 본 제품의 사용후 나타나는 비만, 골수 및 
색전증은 시멘트가 원래의 골수 내강에 압력을 가하여 나타는 결과로 
보입니다. 심장 정지의 원인은 폐색전증으로 인해 발생한 저산소증에 
대한 직접적인 색전 효과이거나 2차 현상으로 보입니다.
제품 사용후 나타나는 저혈압의 정도는 혈량저하 상태에서 정상 
혈압이 높아진 환자 또는 기존의 심장혈관 이상이 있는 환자에게 더 
두드러진 것으로 보입니다.

사용지침
골시멘트는 열에 민감합니다. 특히 혼합 및 반죽시 주변온도 및 
습도에 따라 취급 특성 및 응고 시간에 변화를 초래할 수 있습니다. 
따라서 본 제품을 사용하기 전에 시멘트 성분이나 혼합 장비를 23℃
에서 제품 포장을 개봉하지 않은 상태에서 최소 24시간동안 
보관해두는 것이 좋습니다.
골시멘트는 보관기간에 따라 예상 응고 시간이 달라질 수 있습니다. 
시멘트를 권장 보관 조건하에서 보관 기간 동안 완벽히 보관하면 
이와 같은 응고 시간의 변화폭을 최소로 줄일 수 있습니다.
혼합 시스템을 사용하여 혼합할 때 진공 상태에서는 제품의 응고 
시간이 현저히 단축 될 수 있습니다. 외과의사는 시멘트의 
혼합시스템을 사용하기전 혼합 시스템 제조업체의 지침을 읽어보고 
관련사항을 숙지해야 합니다.

저장방법 
 1) 직사광선이 노출되지 않도록 하며  상온(15~25℃)에서 보관한다.
 2) Powder는 타이벡(1차,2차) 포장후 알루미늄 파우치에 넣고, 
  Liquid는 황색 유리앰플에 넣는다. 최종적으로 Powder와 Liquid
  를  종이박스에 포장한다.

사용기한
제조일로부터 2년까지

포장단위

SYMBOLS

모델명 중 량 비 고

NTCem - Spine
20g
8.5g

분말(Powder)
액상(Liquid)
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PMMA Acrylic Resin Cement

The PMMA acrylic resin cement for vertebroplasty

NTCem-Spine bone cement is self-curing, radiopaque, 
polymethyl methacrylate based cement and is a fast 
setting polymer for use in vertebroplasty.

NTCem-Spine bone cement is supplied as a 
two-component system, consisting of sterile liquid and 
powder components. The liquid component is sterilized 
by membrane filtration and filled into a sterile brown 
glass ampoule. The ampoule is packed in a blister 
pouch, which is sterilized using ethylene oxide. The 
powder component is contained in a Tyvek pouch and 
is sterilized using ethylene oxide too.

Liquid component
One component is an ampoule containing 8.5g, of a flammable 
liquid monomer that has a sweet slightly acrid odor and has the 
following composition.
Methyl methacrylate(monomer) 8.415g
N,N-dimethyl para toluidine 0.085g
Hydroquinone 150ppm
Hydroquinone is added to prevent premature polymerization which 
may occur under certain conditions. N,N-dimethyl para toluidine is 
added to promote cold curing of the finished therapeutic 
compound.
The liquid component is sterilized by membrane filtration.

Powder component
The other component is a packet of 20g of finely divided powder of 
the following composition.
Poly-methylmethacrylate 13.80g
Zirconium dioxide 6.00g
Benzoyl Peroxide 0.20g
The powder component is sterilized by EO gas. The zirconium 
dioxide incorporated in NTCem-Spine Bone cement-Radiopaque 
act as a contrast medium for X-ray examination.

Indications
NTCem-Spine bone cement is indicated for the filling of pathologic 
vertebral bodies
painful vertebral body compression fractures in osteoporosis
painful vertebral body tumors(metastasis or myeloma)
symptomatic vertebral hemangioma
In all named indication is only a palliative treatment, a trerapy of the 
systemic illness is not achieved by the percutaneous vertebroplasty.

Preparation and administration
The liquid monomer, the ampoule itself and the ampoule package 
have been sterilized. If any packaging is damaged do not use this 
product.
Bone cement is heat sensitive. Any increase or decrease in 
temperature from the recommended temperature of 23℃ and 
variations in humidity will affect the handling characteristics and 
setting time of the cement.
It is recommended that the unopened product is stored at 23℃ for 
a minimum of 24 hours before use. And, manual handling and 
body temperature will reduce the final setting time.
Bone Cement, Variations in the expected setting time over the 
cement's shelf life can occur. This variation in setting time can be 
reduced to a minimum if the cement is stored under the 
recommended conditions throughout its shelf life.
Vacuum mixing of cement can noticeably accelerate the setting time 
of the product. The surgeon should read the manufacturer's 
instructions and be familiar with the mixing system together with the 
cement prior to use.

Contraindications
The use of NTCem-Spine bone cement is contraindicated in 
patients allergic to any of its components. It is contraindicated in the 
younger patient with a normal life expectancy because of lack of 
adequate information on the long-term effect. 
NTCem-Spine must not be used during pregnancy or the nursing 
period.

Warnings, precautions and interactions
For safe and efficacious use of NTCem-Spine bone cement the 
surgeon should have specific training and experience to be 
thoroughly familiar with the properties, handling characteristics, and 
application of the product.
Avoid immoderate exercise for recovery period.
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Caution
NTCem-Spine should be taken to avoid kneading of the product 
too long to avoid progression of the polymerization process to the 
point that the product is not adequately soft and pliable to obtain 
good filling of the bone cavities. 
The completion of polymerization occurs in the patient and is an 
exothermic reaction with considerable liberation of heat. 

The long-term effect of the heat produced along with the resulting 
tissue damage is not known.
As the liquid monomer is highly volatile and flammable, the 
operation room should be provided with adequate ventilation so as 
to eliminate the maximum amount of monomer vapour.

The premature insertion of bone cement may lead to a drop in 
blood pressure, which has been linked to the availability of 
methylmethacrylate at the surface of the product, although this has 
not been proven. This drop in blood pressure, on top of 
hypotension induced either accidentally or intentionally, can lead to 
cardiac arrhythmias or to an ischemic myocardium. To reduce this 
risk, the surgeon should avoid early insertion of the cement and it is 
recommended that the mixing and preparation instructions are 
followed closely. As a general guide, prior to insertion the cement 
surface should appear dull and should not stick to the surgeon's 
gloves. The hypotensive effects of methyl methacrylate are 
potentiated if the patient is suffering from hypovolemia.

The liquid component is a powerful lipid solvent. It has caused 
contact dermatitis in susceptible individuals. Wearing a second pair 
of surgical gloves and strict adherence to the mixing instructions 
may diminish the possibility of hypersensitivity reactions. The 
compound should not be allowed to come into direct contact with 
sensitive tissues or to be absorbed in the body.

If the liquid component comes into contact with eyes, wash with 
copious amounts of water. Concentrated vapours of the liquid 
component may have an adverse reaction with contact lenses. 
Personnel wearing contact lenses should be informed and limit their 
exposure. Guidance from contact lens manufacturers regarding 
exposure to irritating and noxious vapours should always be  
followed.
    The safety and effectiveness of NTCem-Spine bone cements in 
pregnant women or in children has not yet been established. 
NTCem-Spine bone cement should not be used during the first 
third of pregnancy, and during the rest of the pregnancy period 
should only be used in life-threatening illnesses. 

NTCem-Spine bone cement is supplied sterile for single use only. 
Do not re-use. Sterility is only guaranteed if the packaging is 
unopened or undamaged. Resterilization of any components of the 
cements must not be attempted.
As the monomer is volatile and flammable, any waste liquid 
component should be evaporated under a well-ventilated hood or 
absorbed by an inert material and transferred to a suitable container 
for disposal. Prior to disposal the surplus bone cement should be 
allowed to set. The polymer component and waste powder should 
be disposed of as clinical waste.
    To prevent any possible contamination of the cement with glass 
fragments, do not break the ampoule containing the liquid 
component over the mixing device. 

Side effects
- Serious side effects, some with fatal outcome, associated with the 
   use of bone cements include:
 Myocardial infarction, cardiac arrest, cerebrovascular accident, 
 pulmonary embolism, anaphylaxis.
- The most frequent adverse reactions reported with bone cements are:
 Transitory fall in blood pressure, leakage of the resin outside the 
 vertebral body(in the perivertebral veins(pulmonary embolism), in 
 the epidural plex(mielopathy, radicolopathy), in the intervertebral 
 disc), elevated serum gamma-glutamyl-transpeptidase up to 10 
 days post-operation, thrombophlebitis, haemorrhage and 
 haematoma, pain and/or loss of function, short-term cardiac 
   conduction irregularities.  
- Other potential adverse events reported for bone cements are:
 Hypoxemia, cardiac arrhythmia, bronchospasm, adverse tissue 
 reaction, pyrexia due to allergy to the bone cement, hematuria, 
 dysuria, bladder fistula, local neuropathy, local vascular erosion 
 and occlusion, transitory worsening of pain due to heat released 
 during polymerization.

Important physician information 
Adverse reactions affecting the cardiovascular system appear to be 
related to the liquid monomer rather than the powder polymer 
component of the final product. It appears the more monomer 
available on the surface of the final product for systemic absorption, 

the greater risk of hypotension and other cardiovascular reactions. 
The hypotension seen appears to be the result of peripheral 
vasodilatation. The reported fat, bone marrow and air emboli appear 
to be the result of the direct pressure from the forcing of the cement 
into the "raw" medullary cavity. The aetiology of cardiac arrest is 
unclear but may well be either a direct embolic effect or secondary 
to hypoxia produced by pulmonary embolic phenomenon.
The degree of hypotension seen appears to be more marked in 
patients with elevated or high normal blood pressures, in 
hypovolemic states, and in those patients with pre-existing 
cardiovascular abnormalities.

Directions for use
① To mix, empty the entire contents of the packet containg the 
 powder component into an appropriate sterile, inert mixing device.
② Add the entire contents of the ampoule containing the liquid 
 component.
③ Mix with a suitable inert device with a stirring action until the  
 powder is completely saturated with the liquid.
④ Once the powder has been mixed with the liquid, transfer the 
 mixture into the syringe(transferring time: approx. 30-40sec). At 
 the end of the transfer, the mass can be injected.
⑤ It is distribution inside the vertebral body from the needle and  
 checking for any possible extra-vertebral diffusion. If bone cement 
 escapes from the vertebra, immediately discontinue the injection.
⑥ If the vertebral filling is not sufficient, additional contralateral 
 access is viable. The patient must remain immobilized until the 
 bone cement has fully set.

Storage
Store in dark at a temperature below room temperature(15℃~25℃).
Do not use this product after its expiry date.
If the polymer shows a yellow discoloration, it must not be used.

Expiration Date
The expiration date for NTCem spine is two years from the date of 
manufacturing.

How supplied
Powder component : 1 sterile packet containing 20g of sterile powder
Liquid component : 1 sterile ampoule containing 8.5g of sterile liquid monomer.

Symbols

Made in Korea

270, Osongsaengmyeong 1-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, 
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Korea
Tel: +82－43－216－0433
Fax: +82－43－217－1988
E－mail: info@meta－biomed.com
Web site: http://www.meta－biomed.com 

Meta Biomed Europe GmbH
Wiesenstr. 35, 45473 Mülheim an der Ruhr, Germany 
Tel: +49－208－30991910
Fax: +49－208－30991999

본 제품은 EO 가스 멸균한 일회용 의료기기 임 ※ 재사용 금지
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