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03.702.150S ,TRAUMACEM™ V+ Syringe Kit, 4x1 mL,

2x2 mL”
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2x2 ml

03.702.150S  Zestaw strzykawek TRAUMACEM™ V+, 4x1ml,
2x2ml
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Kasutusjuhised

Palun lugege enne kasutamist hoolikalt labi see kasutusjuhend ja
kogu lisatud teave ning tutvuge asjakohaste kirurgiliste
tehnikatega. Veenduge, et tunnete sobivat kirurgilist tehnikat.

L,TRAUMACEM™ V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2mL" on steriilselt
pakitud Ghekordselt kasutatav sustlakomplekt, mida kasutatakse
DePuy  Synthesi PMMA-pdhise  tsemendi  slstimiseks
trabekulaarsesse luusse.

Kuna toodet ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
kasutatakse tehniliselt keerukates protseduurides, peab kirurg
hasti tundma nii ststlakomplekti kui ka tlejadnud instrumenti ja
protseduuri.

Toote nimetus ja materjalid
L,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2mL". Uks komplekt
sisaldab jargmisi osi:

Toote Pakkeuhikute = Materjalid

nimetus arv

2 ml sistal, 2 thikut PA12 (poltamiid)

valge kolb ABS
(akrulonitriilbutadieenstireen)
Silikoon

1 ml sustal, 4 thikut PA12 (poltamiid)

sinine kolb ABS
(akralonitriilbutadieensttireen)
Silikoon

Korkkraan 1 ahik PA12 (poltamiid)

POM (poltiokstimetileen)




Ettendhtud kasutusotstarve

L,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2mL" on mdeldud
tksnes DePuy Synthesi PMMA-p6hise luutsemendi aplitseerimiseks
trabekulaarse luu parandamisel. Vaadake juhiseid DePuy Synthesi
PMMA-p6hise luutsemendi naidustuste, vastunaidustuste,
sobivuse, kasutamise, ettevaatusabinoude, hoiatuste ja
korvaltoimete ning juurdepaasulahenduse kohta, mida kasutatakse
koos tootega ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2mL".
Lisateavet Uhilduvuse kohta teiste seadmete voi sisteemidega
soovitame kisida DePuy Synthesi esindajalt.

Kérvaltoimed

Toote ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" kasutamisel
koos DePuy Synthesi PMMA-pohise luutsemendiga teadaolevaid
korvaltoimeid voi koostoimeid ei ole.

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud ettileenoksiidiga

Sailitage instrumente nende algseis kaitsvais pakendeis ja arge
eemaldage neid pakendeist enne, kui vahetult kasutamise eel. Enne
kasutamist kontrollige toote kolblikkusaega ja steriilse pakendi
terviklikkust. Kui pakendid on terved, siis eemaldage toode
(tooted) pakendist aseptilisi tehnikaid kasutades.

Mitte uuesti steriliseerida



Uhekordselt kasutatav seade

@ Mitte kasutada korduvalt

Toode ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2mL" on
méeldud Ghekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti kasutada.
Korduv kasutamine voi taastddtlemine (nt puhastamine ja/voi
steriliseerimine) voivad kahjustada seadme konstruktsiooni
terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke, mis voib kaasa tuua
patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks voib Gihekordselt kasutatavate seadmete uuesti kasutamine
voi Umbertddtlemine tekitada saastumise riski, nt nakkusliku
materjali leviku tottu Ghelt patsiendilt voi inimeselt teisele. See voib
|6ppeda patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surmaga.

Seadmespetsiifilised hoiatused

— Milliliitriskaala ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
ststaldel on moeldud selleks, et arstid naeksid, kui palju PMMA-
pohist luutsementi on slstitud. See on moeldud tksnes
teavitamiseks.

Ettevaatusabinoud

— Toodet ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mlL, 2x2mL"
kasutatakse tehniliselt keerukates protseduurides. Seetttu peaksid
toodet ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2 mL" kasutama
Uksnes arstid, kes on PMMA-p6hise luutsemendi paigaldamisel ja
kasutamisel kasutatavate tehnikate ja instrumentidega tuttavad.

— Toodet ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" tohib
kasutada tksnes PMMA-p6hise luutsemendi paigaldamiseks
koos fluoroskoopilise pildindusseadmestikuga, mis annab kérge
kvaliteediga kujutisi.



- Tagage hea istuvus ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL,
2x2mL" sustla ja ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL,
2x2mL" korkkraani / kasutatud juurdepéasulahenduse vahel,
kuid pusige teljel ja véltige nende tUhendamisel liigse jou
kasutamist. Molemad on tehtud plastist ja voivad puruneda.
Parast ststla , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2mL"
tsemendiga taitmist haarake selle tiibadest. Mujalt haaramine
voib juhtida teie kehasoojuse kdest tsementi ning lihendada
PMMA-p6hise luutsemendi mojuaega.

Taitke alati koik ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
ststlad PMMA-péhise luutsemendiga kohe parast segamist.
Enne ststimist veenduge alati, et PMMA-pohine luutsement on
joudnud soovitud viskoossuseni.

— Tsemendivoolu peatamiseks ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit,
4x1mL, 2x2 mL" sustlast voite igal ajal lihtsalt kolvile vajutamise
|6petada.

Tsementi tuleb sUstida aeglaselt ja kontrollitult.

Kui tsemendivool ststimise ajal tokestub, siis peatuge, uurige
asja ja korvaldage voolutakistuse pohjus.

- Arge kasutage toote ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL,
2x2mL" kasitsemisel tooriistu ega liigset joudu.

Komplekti ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
kuuluvad sustlad on moeldud tksnes PMMA-pohise tsemendi
pealekandmiseks ja neid ei tohi kasutada rontgenkontrastse aine/
kontrastainega.

— Rontgenkontrastse aine / kontrastaine sustimiseks tuleb
kasutada tksnes sobiva kasutuseesmargiga Luer-Lock sUstlaid.
Vaadake enne manustamist alati rontgenkontrastse aine /
kontrastaine kasutusjuhendit ja hoiatusi, et kasutatud
rontgenkontrastne aine / kontrastaine oleks selleks
kasutuseesmargiks heaks kiidetud.



— ETTEVAATUST: Vastavalt USA féderaalseaduste piirangutele
tohib seda seadet osta voi tellida arst.

Meditsiiniseadmete koosesinemine

Toode ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" on testitud
ja valideeritud kasutamiseks koos DePuy Synthesi PMMA-p&hise
luutsemendi ja DePuy Synthesi parandusseadmetega. DePuy
Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega
ning ei vastuta selliste juhtude eest. Lisateavet Ghilduvuse kohta
teiste seadmete voi stisteemidega soovitame kisida DePuy Synthesi
esindajalt. Vaadake vastava seadme voi susteemi kasutusjuhendit.

Kasutusjuhised

1. Valmistage DePuy Synthesi PMMA-po6hise luutsemendi
kasutamine ette vastavalt toote ,TRAUMACEM V+ Syringe
Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" kasutusjuhendile ning thendage selle
korkkraan ilma lehtrita kilge pidi. Tagage hea istuvus
L,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" korkkraani
ja tsemendisegamisseadme vahel, aga veenduge, et pUsite
teljel ja véltige liigse jou kasutamist nende thendamisel —
molemad on tehtud plastist ja voivad puruneda.

2. Jargmisena tuleb stisteemist eemaldada 6hk. Hoidke
tsemendisegamisseadet vertikaalis ja keerake kadepidet 6rnalt
péripaeva. Markus. Ohu eemaldamiseks keerake kaepidet
juhitult — arge suruge.

3. Te naete seguri kolbi labipaistvas kassetis edasi likumas ning
thtlane tsemendivool liigub ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit,
4x1mL, 2x2mL" korkkraani. Niipea kui tsement hakkab
L,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" korkkraani
lehtriga otsast véljuma, sulgege see, keerates hooba 90°
(vdlja), tsemendisegamisseadme suunas. See peaks
tsemendivoolu peatama.



4. Uhendage ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
ststal korkkraani kilge (lehtripoolne kiilg). Tagage hea
istuvus , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
korkkraani ja ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL,
2x2 mL" ststla vahel, aga veenduge, et pusite teljel ja véltige
liigse jou kasutamist nende Ghendamisel — mélemad on
tehtud plastist ja voivad puruneda.

5. Avage ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
korkkraan, keerates hooba 90° vasakule, algasendisse tagasi.
Keerake tsemendiseguri kéepidet aeglaselt ja kontrollitult
paripaeva, et tiita , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL,
2x2 mL" ststalt. PMMA-pd&hised luutsemendid voivad olla
vdga viskoossed ja vajavad ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit,
4x1mL, 2x2mL" korkkraanist ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit,
4x1mL, 2x2 mL" ststlasse voolamiseks aega. Taitke
L, TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" sUstal
kindlasti tervenisti. Markus. Tsemendi Glekandmiseks keerake
kaepidet juhitult péaripaeva — arge suruge.

6. Niipea kui ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
sUstal on taidetud, katkestage tsemendivool uuesti, sulgedes
L,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" korkkraani.

7. Votke téidetud ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL,
2x2mL” ststal lahti ja Ghendage jargmine. ,TRAUMACEM V+
Syringe Kit, 4x1mL, 2x2 mL" sustal tuleb eemaldamise ajal
kindlasti teljel hoida, muidu voib thendus puruneda. Korrake
samme 4 kuni 7, kuni kdik ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit,
4x1mL, 2x2 mL” ststlad on taidetud. Taitke alati koik
L, TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" ststlad kohe
pdrast segamist.



8. Testige tsemendi viskoossust, valjutades tsementi Ghest
,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" ststlast ja
hinnates seda. Tsemendi viskoossus on tsemendi ohutul
paigaldamisel ettenahtud paigalduskohta téhtis tegur, sest
lekete risk vaheneb, kui viskoossus suureneb.

9. Kui vastutav arst peab viskoossust parajaks, Ghendatakse
L, TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" sUstal
ligipaasuststeemi kilge ning tsemendi paigaldamine voib
alata. Tagage hea istuvus ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit,
4x1mL, 2x2 mL" sUstla ja juurdepaasulahenduse vahel, kuid
veenduge, et plsite teljel, ja valtige liigse jou kasutamist
nende thendamisel - ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL,
2x2mL" sustlad on tehtud plastist ja voivad puruneda.

10. PMMA-p6hise luutsemendi ststimisel olge hoolikas.
Vajutage ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL"
sustalt telje peal, muidu voib Ghendus ,TRAUMACEM V+
Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" sustla ja juurdepaasulahenduse
vahel katkeda.

Tsemendi ststimiseks vajalik joud kasvab aja jooksul, kui tsement
kovastub. Vajaminev joud on ka seda suurem, mida suurem on
slistal. Seetottu on soovitatav alustada 2 ml ,TRAUMACEM V+
Syringe Kit, 4x1 mL, 2x2 mL" ststaldega ning jatkata hiljem 1 ml
L, TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2x2 mL" sustaldega.

Vealahendus

Kui tsemendi sisestamiseks vajaminev joud on liiga suur, naitab
see, et DePuy Synthesi PMMA-pohise tsemendi ja
juurdepaasulahenduse maksimaalne kasutusaeg on uletatud.
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Naudojimo instrukcija

Pries naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija,
visa pridéta informacija ir atitinkamy chirurginiy metody aprasus.
Isitikinkite, kad esate susipazine su tinkamu chirurginiu metodu.

L TRAUMACEM™ V+ 3virkstuy rinkinys, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” yra steriliai
supakuotas vienkartiniy 3virksty rinkinys, naudojamas , DePuy Synthes”
PMMA pagrindo kauly cementui suleisti j akytajj kaula.

Kadangi ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
naudojamas atliekant techniskai sudétingas procedaras, chirurgas
turi bati susipazines su 3virk3ty rinkinio naudojimu bei kitais

instrumentais ir procedara.

Gaminio pavadinimas ir medziagos
L,TRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, 2 x 2 m|". Viename

rinkinyje yra Sios dalys:

Gaminio Vienety Medziagos
pavadinimas skaicius
2 ml 3virkstas, 2 vienetai PA12 (poliamidas)
baltas ABS (akrilonitrilo butadieno
stamoklis stirenas)
Silikonas
1 ml 3virkstas, 4 vienetai PA12 (poliamidas)
mélynas ABS (akrilonitrilo butadieno
stamoklis stirenas)
Silikonas
Ciaupas 1 vnt. PA12 (poliamidas)

POM (polioksimetilenas)




Numatytoji paskirtis

L,TRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” skirtas
tik , DePuy Synthes” PMMA pagrindo kauly cementui déti siekiant
sustiprinti akytaji kaula. Zr. atitinkamus nurodymus dél
,DePuy Synthes” PMMA pagrindo kaulu cemento ir prieigos
sprendimo naudojamo kartu su , TRAUMACEM™ V+ 3virksty
rinkiniu, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”, indikacijy, kontraindikacijy,
suderinamumo, naudojimo, atsargumo priemoniy, jspéjimy ir
3alutinio poveikio. Dél informacijas apie suderinamuma su kitais
jtaisais ar sistemomis rekomenduojama pasikonsultuoti su
,DePuy Synthes” atstovu.

Salutinis poveikis

Naudojant , TRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinj, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
kartu su ,DePuy Synthes” PMMA pagrindo kauly cementu,
nenustatyta salutinio poveikio ar tarpusavio saveikos atvejy.

Sterilus prietaisas

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Instrumentus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos
isimkite tik tuomet, kai juos basite pasiruo3e iskart panaudoti. Prie3
naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios
pakuotés vientisuma. Jei visa pakuoté atrodo sveika, isimkite
gaminj (-ius) i$ pakuotés aseptiniu metodu.

Pakartotinai nesterilizuoti

1"



Vienkartinis prietaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

L,TRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”, skirtas
naudoti tik viena karta, jo negalima naudoti pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas ar apdorojimas (pvz., valymas ir (arba)
pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti jtaiso struktGriniam
vientisumui ir (arba) sugadinti jtaisa, todél pacientas gali bati
suzeistas, gali susirgti ar mirti.

Be to, vienkartiniy jtaisy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis
apdorojimas gali sukelti uztersimo pavojy, pvz., del infekcijos
sukeléju pernesimo i$ vieno paciento ar asmens kitam. Dél to
pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.

Su jtaisu susije jspéjimai

— Mililitrinés (ml) skalés, esancios ant ,TRAUMACEM™ V+ 3virksty
rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” Svirksty Sono, tikslas — parodyti
gydytojams, kiek PMMA pagrindo kauly cemento suleista. Si
skale skirta tik informuoti.

Atsargumo priemonés

— . TRAUMACEM™ V+ Svirksty rinkinys, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”,
naudojamas atliekant techniskai sudétingas procedaras. Todél
LTRAUMACEM™ V/+ 3virksty rinkinj, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” turi naudoti
tik gydytojai, susipazine su tinkamu metodu ir instrumentais,
naudojamais PMMA pagrindo kauly cemento suleisti ir naudoti.

— ,TRAUMACEM™ V4 Svirksty rinkinj, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”, reikia
naudoti tik PMMA pagrindo kauly cementui suleisti, 3ios
procediros metu naudojant fluoroskopijos jranga, gebancia
pateikti aukstos kokybés vaizdus.
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— Batina uztikrinti, kad ,TRAUMACEM™ V+ S3virk3ty rinkinio,
4x1ml, 2 x2ml"3virkstasir ,TRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinio,
4x1ml,2x2ml" ¢iaupas/ prieigos sprendimas bty gerai sujungti,
bet jungti reikia i3ilgai asies, nenaudojant didelés jégos. Jie abu
pagaminti i$ plastiko, todél priesingu atveju gali l0Zzti.
Uzpilde , TRAUMACEM™ V+ 3virk3ty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
3virksta cementu, suimkite jj uz sparneliy. Suémus kitoje vietoje,
nuo jasy ranky Siluma gali bati perduota cementui, todél
sutrumpéty darbo su PMMA pagrindo kaulu cementu trukmé.
— ,TRAUMACEM™ V4 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”,
3virkstus PMMA pagrindo kauly cementu visada uZzpildykite
iskart po maisymo.
Visada jsitikinkite, kad prie$ suleidima PMMA pagrindo kauly
cementas pasieké reikiama klampuma.
Norédami bet kuriuo momentu sustabdyti cemento tékme i3
LTRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”,
Svirksto, tiesiog nebespauskite stimoklio.
— Visada cementa leiskite létai ir kontroliuodami 3j procesa.
— Jeibet kuriuo leidimo momentu baty sutrikdyta cemento téekme,
sustabdykite leidima, istirkite sutrikdytos tékmeés priezastj ir ja
pasalinkite.
Naudodami ,TRAUMACEM™ V+ Svirksty rinkinj, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml”, nenaudokite jrankiy ar per didelés jégos.
LTRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”,
3virkstai skirti naudoti tik kaului sustiprinti PMMA pagrindo
cementu, ju negalima naudoti su rentgenokontrastine medziaga
/ kontrastine medziaga.
- Rentgenokontrastinei medziagai/ kontrastinei medziagai suleisti
turi bati naudojami tik atitinkamos paskirties Svirkstai su Luerio
jungtimi.
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— Prie3 naudodami rentgenokontrastine medziaga / kontrastine
medziaga, visada zidrékite jos naudojimo instrukcija bei joje
pateikiamus jspéjimus, kad rentgenokontrastinés medziagos /
kontrastinés medziagos naudojimas bty patvirtintas tam tikslui.

— ATSARGIAI! Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3j jtaisa galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Medicinos prietaisy derinimas

L,TRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”,
iSbandytas ir patvirtintas tik su ,DePuy Synthes” PMMA pagrindo
kauly cementu bei , DePuy Synthes” sustiprinimo konstrukcijomis.
,DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintoju
jtaisais ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés. Dél
informacijas apie suderinamuma su kitais jtaisais ar sistemomis
rekomenduojama pasikonsultuoti su ,DePuy Synthes” atstovu. Zr.
atitinkamo jtaiso ar sistemos naudojimo nurodymus.

Naudojimo nurodymai

1. Paruoskite , DePuy Synthes” PMMA pagrindo lauky cementa
pagal atitinkamus naudojimo nurodymus ir prijunkite
L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
¢iaupa puse be piltuvélio. Gerai sujunkite ,TRAUMACEM V+
3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” ¢iaupa ir cemento
maidykle, bet jungti reikia isilgai asies, nenaudojant didelés
jégos — antraip jie gali sultzti, nes abu pagaminti is plastiko.

2. Tada i$ sistemos reikia pasalinti ora. Laikykite maisykle
vertikaliai ir atsargiai sukite jos rankena pagal laikrodzio
rodykle. Pastaba. Norédami pasalinti ora, sukite rankena pagal
laikrodZio rodykle kontroliuodami procesa — nestumkite jos.

3. Pamatysite, kaip maidyklés stimoklis juda skaidria kasete, o
cementas pastovia tekme slenka j ,TRAUMACEM V+ 3virk3ty
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rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” ¢iaupa. Kai tik cementas pradeda

eiti i$ , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”

Ciaupo piltuvélio puséje, uzsukite ciaupa 90° pasukdami svirtj

(,,off") link cemento maisyklés. Cemento tékmeé turi sustoti.

. Prijunkite ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml,

2 x 2 ml” 3virksta prie Ciaupo (piltuvélio puses). Gerai sujunkite

L TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” ¢iaupa

ir ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 m|”

3virksta, bet jungti reikia isilgai asies, nenaudojant didelés
jégos — antraip jie gali sulGzti, nes abu pagaminti i$ plastiko.

. Atsukite ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
Ciaupa pasukdami svirtj 90° j kaire, atgal j pradine padet;. Létai ir
kontroliuodami sukite cemento maisyklés rankena pagal
laikrodZio rodykle, kol , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio,

4 x 1 ml, 2 x2ml" 3virkstas uzsipildys. PMMA pagrindo kauly
cementai gali bati labai klamps ir reikia laiko, kol jie prateka per
L, TRAUMACEM V+ 3virkstuy rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” ¢iaupa ir
i ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
3virksta. Batinai uzpildykite visa ,TRAUMACEM V+ $virksty
rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” 3virksta. Pastaba. Norédami perkelti
cementa, sukite rankena pagal laikrodZio rodykle kontroliuodami
procesa — nestumkite jos.

. Kai tik uzpildysite ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio,

4 x 1 ml, 2 x2ml" 3virksta, sustabdykite cemento tékme vél

uzsukdami , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml,

2 x 2 ml"” ¢iaupa.

Atjunkite ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml,

2 x 2 ml” Svirksta ir prijunkite nauja. Atjungdami

L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”

Svirksta traukite isilgai asies, antraip jungtis gali [Gzti. Kartokite
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4-7 veiksmus, kol uzpildysite visus ,TRAUMACEM V+ 3virk3ty
rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” Svirkstus. Visus ,TRAUMACEM V+
Svirk3ty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” Svirk3tus visada
uzpildykite iskart po maisymo.
8. Patikrinkite cemento klampuma isleisdami cemento i3 vieno
L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” 3virkto
ir jvertindami jj. Cemento klampumas yra svarbus veiksnys
uztikrinant saugy cemento suleidima j numatyta operacijos
vieta, nes didéjant klampumui mazéja pratekéjimo rizika.
9. Kai atsakingas gydytojas nustato, kad cementas tinkamo
klampumo, prie prieigos sistemos prijungiamas
L TRAUMACEM V+ 3virk3ty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
3virkstas ir galima pradéti cemento déjima. Gerai sujunkite
,TRAUMACEM V+ $virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
Svirksta ir prieigos sprendima, bet jungti reikia isilgai asies,
nenaudojant didelés jégos — antraip ,TRAUMACEM V+
3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” Svirk3tai gali sulazti, nes
yra pagaminti i plastiko.
10. Leisdami PMMA pagrindo kauly cementa, valdykite procesa.
Visada stumkite ,TRAUMACEM V+ Svirksty rinkinio,
4 x 1 ml, 2 x2ml"” 3virk§to stamoklj i3ilgai asies, antraip
L TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”
3virksto ir prieigos sprendimo jungtis gali lazti.
Jéga, reikalinga cementui suleisti, didéja bégant laikui, nes
cementas kietéja. Reikalinga jéga taip pat didéja naudojant didesnj
3virksta. Todél rekomenduojama pradéti nuo ,TRAUMACEM V+
Svirksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” 2 ml 3virk3ty, o véliau naudoti
L,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” 1 ml
3virkstus.
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Gedimy salinimas

Jei jéga, kurios reikia cementui suleisti, pasidaro pernelyg didelé,
tai rodo, kad pasiekta maksimali , DePuy Synthes” PMMA pagrindo
cemento ir prieigos sprendimo derinio darbo trukme.

Informacija apie jtaiso laikyma ir naudojima

? Laikyti sausai

<N
/[\ Saugoti nuo saulés 3viesos

Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

% Sudétyje néra

% latekso

Nuorodos numeris g Galiojimo pabaigos
data

Partijos numeris Notifikuotoji jstaiga

B(ONLY Z'E Démesio, zr.
naudojimo instrukcija

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista

Gamintojas



Lietosanas instrukcija

Ladzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet 3o lieto3anas informaciju,
visu ieklauto informaciju un atbilsto3as kirurgiskas metodes.
Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko metodi.

L,TRAUMACEM™ V+ 8lircu komplekts, 4x1 ml, 2x2 ml” ir sterili
iepakots vienreizéjas lieto3anas 3lircu komplekts, ko izmanto
DePuy Synthes PMMA kaulu cementa injicé3anai spongiozaja
kaula.

Ta ka ,TRAUMACEM V+ 3Jircu komplektu, 4x1 ml, 2x2 ml”
izmanto tehniski sarezgitas procedaras, kirurgam ir japarzina slir¢u
komplekta, k& ari paréjo instrumentu izmanto3ana un pati
procedara.

Izstradajuma nosaukums un materiali
LTRAUMACEM V+ 3lircu komplekts, 4x1 ml, 2x2 ml”. Viena
komplekta ir ietvertas talak noraditas dalas.

Izstradajuma Vienibu skaits Materiali

nosaukums

2 ml 3lirce, 2 vienibas PA12 (poliamids)

balts virzulis ABS (akrilnitrils-butadiéns-
stirols)
Silikons

1 ml slirce, 4 vienibas PA12 (poliamids)

zils virzulis ABS (akrilnitrils-butadiéns-
stirols)
Silikons

Noslégkrans 1 vieniba PA12 (poliamids)

POM (polioksimetiléns)




Paredzétais lietojums

L,TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekts, 4x1 ml, 2x2 ml” ir paredzéts
tikai DePuy Synthes PMMA kaulu cementa ievadisanai ar mérki
veikt spongioza kaula augmentaciju. DePuy Synthes PMMA kaulu
cementa un piekluves risinajuma, ko izmanto apvienojuma ar
L,TRAUMACEM V+ 3ir¢u komplektu, 4x1 ml, 2x2 ml”, indikacijas,
kontrindikacijas, saderibas un lietosanas noradijumus, piesardzibas
pasakumus, bridindjumus un nevélamas blakusparadibas skatiet
attiecigajos noradijumos. Lai iegltu informaciju par saderibu ar
citam iericém vai sistémam, ir ieteicams konsultéties ar
DePuy Synthes parstavi.

Nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar , TRAUMACEM V+ §lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 m|”
lietosanu kopa ar DePuy Synthes PMMA kaulu cementu nav zinamu
nevélamu blakusparadibu.

Sterila ierice

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Glabajiet instrumentus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet
no ta tikai tiesi pirms izmantosanas. Pirms izmanto3anas parbaudiet
izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par sterila
iepakojuma veselumu. Ja viss iepakojums izskatas neskarts,
iznemiet izstradajumu(-s) no iepakojuma, izmantojot aseptisku
metodi.

Nesterilizét atkartoti
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Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

L, TRAUMACEM V+ §lircu komplekts, 4x1 ml, 2x2 m|” ir paredzéts
tikai vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst izmantot atkartoti.
Atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade (piem., tiri3ana un/vai
atkartota sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraist ierices totalu disfunkciju, izraisot pacienta
traumu, slimibu vai navi.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lietosana vai
atkartota apstrade var radit piesarno3anas risku, pieméram,
infekcioza materiala parnesi no viena pacienta vai personas uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.

lericei raksturigi bridinajumi

— Uz , TRAUMACEM V+ §lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 8lircu
saniem eso3as milimetru (ml) skalas nolGks ir sniegt arstiem
noradi par to, cik daudz PMMA kaulu cementa ir injicéts. STskala
ir paredzéta tikai informativiem nolakiem.

Piesardzibas pasakumi

— ,TRAUMACEM V+ 8lircu komplektu, 4x1 ml, 2x2 ml” izmanto
tehniski sarezgitas proceddras. Tadél ,TRAUMACEM V+ 3lircu
komplektu, 4x1 ml, 2x2 ml” drikst izmantot tikai arsti, kas
parzina PMMA kaulu cementa iepildisanai un lietosanai
izmantoto atbilsto3o metodi un instrumentus.

— ,TRAUMACEM V+ slir¢u komplektu, 4x1 ml, 2x2 ml” drikst
izmantot PMMA kaulu cementa ievadisanai tikai kopa ar
fluoroskopijas attélveides iekartu, kas var nodrosinat augstas
kvalitates attélus.
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— Nodrosiniet labu stiprinajumu starp ,TRAUMACEM V+ lircu
komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 8lirci un , TRAUMACEM V+ §lircu
komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml" noslégkranu/izmantoto piekluves
risinajumu, tacu parliecinieties, vai savienojums ir salagots ar asi,
un savienosanas laika nelietojiet parmérigu spéku. Tie abi ir
izgatavoti no plastmasas un, neievérojot piesardzibu, var saltzt.

— Péc , TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” slirces

uzpildisanas ar cementu satveriet to aiz tas sparniem. Satverot

to cita vieta, no rokam uz cementu var tikt parnests siltums,
tadejadi saisinot PMMA kaulu cementa darba laiku.

Vienmér uzpildiet visas ,TRAUMACEM V+ 3lircu komplekta,

4x1 ml, 2x2 ml" 3lirces ar PMMA kaulu cementu tiesi péc

sajauksanas.

— Pirms injicé3anas vienmér parliecinieties, vai PMMA kaulu

cements ir sasniedzis vajadzigo viskozitati.

Lai jebkura bridi apturétu cementa izpld3anu no

L,TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 3lirces,

partrauciet bidit virzuli.

— Cements vienmér ir jainjicé Iénam un kontroléti.

— Ja cementa plasma jebkurad injicésanas bridi tiek traucéta,

noskaidrojiet plismas traucéjuma iemeslu un novérsiet to.

LTRAUMACEM V+ S3lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”

darbinasanai nelietojiet instrumentus vai parmeérigu speku.

L,TRAUMACEM V+ 8lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” $lirces ir

paredzéts izmantot tikai PMMA kaulu cementa augmentacijai,

un tas nedrikst lietot ar radiografijas kontrastvielu/ kontrastvielai.

— Radiografijas kontrastvielas injicésanai drikst izmantot tikai
Slirces ar Luera skrOvéjamo savienotdju, kas paredzétas
attiecigajam lietojumam.

— Pirms ievadidanas vienmér skatiet radiografijas kontrastvielas
lietosanas instrukciju un taja sniegtos bridinajumus, lai
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parliecinatos, ka izmantota radiografijas kontrastviela ir
apstiprinata attiecigajam lietojumam.
— UZMANIBU! Federalais likums at|auj %0 ierici pardot ASV tikai
tad, ja ir arsta rikojums vai pasatijums.
Medicinas iericu kombinacija
L, TRAUMACEM V+ §lir¢u komplekts, 4x1 ml, 2x2 ml” ir parbaudits
un apstiprinats lietosanai tikai ar DePuy Synthes PMMA kaulu
cementu un DePuy Synthes augmentacijas iericem. Uznémums
DePuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi
razotaji, un 3aja zina atbildibu neuznemas. Lai iegtu informéaciju
par saderibu ar citam iericém vai sistémam, ir ieteicams konsultéties
ar DePuy Synthes parstavi. Skatiet attiecigas ierices vai sistémas
lieto3anas noradijumus.

Noradijumi par lietosanu

1. Sagatavojiet DePuy Synthes PMMA kaulu cementu saskana ar
atbilstosajiem lietosanas noradijumiem un pievienojiet
L, TRAUMACEM V+ slir¢cu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
noslégkranu, izmantojot pusi bez piltuves. Nodrosiniet labu
stiprinajumu starp ,TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekta, 4x1 ml,
2x2 ml"” noslégkranu un cementa sajauksanas ierici, tacu
parliecinieties, vai savienojums ir salagots ar asi, un
piestiprinadanas laika nelietojiet parmérigu spéku, jo tie abi ir
izgatavoti no plastmasas un, neievérojot piesardzibu, var saltzt.

2. Péctam no sistémas ir jaizvada gaiss. Turiet cementa
sajauksanas ierici vertikali un uzmanigi grieziet tas rokturi
pulksteniski. Piezime. Lai izvaditu gaisu, grieziet rokturi
pulksteniski kontroléta veida — nebidiet to.

3. JUs redzésiet sajauk3anas ierices virzula kustibu caurspidigaja
kasetné, un vienmériga cementa plisma virzisies uz
L TRAUMACEM V+ 8|ircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”



noslégkranu. Tiklidz cements sak plast cauri ,TRAUMACEM V+
slircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” noslégkranam piltuves gala,
aizveriet to, pagriezot sviru (,izsledzot”) par 90° attieciba pret
cementa sajauk3anas ierici. Sadi tiks partraukta cementa plisma.
. Piestipriniet ,TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekta, 4x1 ml,
2x2 ml" 3lirci noslégkranam (piltuves pusé). Nodrosiniet labu
stiprindjumu starp ,TRAUMACEM V+ §lircu komplekta,
4x1 ml, 2x2 ml” noslégkranu un ,TRAUMACEM V+ 3lircu
komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 8lirci, tacu parliecinieties, vai
savienojums ir salagots ar asi, un piestiprinasanas laika
nelietojiet parmérigu spéku, jo tie abi ir izgatavoti no
plastmasas un, neievérojot piesardzibu, var saltzt.
. Atveriet ,TRAUMACEM V+ 3lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
noslégkranu, pagriezot sviru par 90° pa kreisi, atpakal
sakotnéja pozicija. Grieziet cementa sajauksanas ierices rokturi
pulksteniski [énam un kontroléti, lai uzpilditu
L, TRAUMACEM V+ §lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 3lirci.
PMMA kaulu cementi var bat loti viskozi, un tiem
nepieciesams laiks, lai izplGstu cauri ,TRAUMACEM V+ §lir¢u
komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” noslégkranam ,TRAUMACEM V+
3lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 3lircé. ,TRAUMACEM V+
slircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 3lirce ir noteikti jauzpilda
pilniba. Piezime. Lai parnestu cementu, grieziet rokturi
pulksteniski kontroléta veida — nebidiet to.
. Tiklidz ,TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
slirce ir uzpildita, apturiet cementa plasmu, vélreiz aizverot
L, TRAUMACEM V+ 3lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
noslégkranu.
Atvienojiet uzpildito , TRAUMACEM V+ §lircu komplekta,
4x1 ml, 2x2 ml” 8lirci un piestipriniet nakamo. Noteikti
atvienojiet ,TRAUMACEM V+ 8lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
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3lirci, ievérojot ass Iniju, jo pretéja gadijuma savienojums var
salzt. Atkartojiet 4.-7. darbibu, Iidz ir uzpilditas visas

L, TRAUMACEM V+ 3lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 8irces.
Visas ,TRAUMACEM V+ 3lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
3lirces vienmér ir jauzpilda uzreiz péc sajauksanas.

. Parbaudiet cementa viskozitati, izvadot cementu no vienas

no , TRAUMACEM V+ §lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
slircém un novértéjot to. Cementa viskozitate ir svarigs
faktors dro3ai cementa iepildisanai paredzétaja operacijas
vieta, jo I1dz ar lielaku viskozitati samazinas noplades risks.

. Tiklidz atbildigais arsts apstiprina, ka viskozitate ir atbilsto3a,

L, TRAUMACEM V+ slir¢cu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 3lirce tiek
piestiprinata piek|uves sistémai, un cementa ievadisana var
sakties. Nodrosiniet labu stiprinajumu starp ,TRAUMACEM V+
slircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” slirci un piekluves risinajumu,
tacu parliecinieties, vai savienojums ir salagots ar asi, un
piestiprinasanas laika nelietojiet parmérigu spéeku, jo

L, TRAUMACEM V+ §lir¢cu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” 8irces ir
izgatavotas no plastmasas un, neievérojot piesardzibu, var
saldzt.

.PMMA kaulu cements ir jainjicé kontroléta veida. Vienmér

bidiet ,TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
3lirces virzuli pa ass liniju, jo pretéja gadijuma savienojums
starp , TRAUMACEM V+ §lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml”
slirci un piekluves risinajumu var saltzt.

Cementa injicé3anai nepieciesamais spéks ar laiku pieaug, jo
cements sacieté. Pielietojamais spéks pieaug ari lidz ar lielaku 3lirces

izméru. Tadé| sakuma ieteicams izmantot 2 ml ,TRAUMACEM V+

3lircu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml” $lirces, bet vélak izmantot 1 ml
L,TRAUMACEM V+ 3lir¢cu komplekta, 4x1 ml, 2x2 ml"” 3lirces.
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Problému novérsana

Ja cementa injicé3anai nepieciesamais spéks klust parak liels, tas
norada, ka ir sasniegts maksimalais DePuy Synthes PMMA kaulu
cementa un piekluves risinajuma darba laiks.

Ar ierici saistita uzglabasanas un apstrades informacija

? Uzglabat sausu

\\[/
\ Sargat no saules gaismas

Papildinformacija par $o ierici

Nesatur lateksu

- Atsauces numurs g Deriguma termin3
Sérijas vai partija
" ! P Informéta institacija

numurs
B(ONLY A Uzmanibu, skatiet
lietosanas instrukciju

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats
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Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukgje uzycia, wszelkie
zataczone informacje oraz opis odpowiedniej metody chirurgicznej.
Chirurg powinien zna¢ odpowiednia metode chirurgiczna.

. Zestaw strzykawek TRAUMACEM™ V4, 4x1ml, 2x2ml” jest
zapakowanym w stanie jatowym zestawem strzykawek do
jednorazowego uzytku, przeznaczonym do wstrzykiwania
cementu na bazie PMMA firmy DePuy Synthes do kosci gabczastej.

Poniewaz ,Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”
jest uzywany podczas zabiegéw wymagajacych duzych
umiejetnosci technicznych, chirurg powinien wiedzie¢, jak
postugiwac sie zestawem strzykawki i pozostatymi narzedziami
oraz jak przeprowadzic zabieg.

Nazwa produktu i materiaty
,Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml”. Jeden
zestaw zawiera nastepujace elementy:

Nazwa Liczba sztuk Materiaty

produktu

Strzykawka 2 sztuki  PA12 (Poliamid)

2ml, ABS (akrylonitrylo-butadieno-styren)
biaty ttok Silikon

Strzykawka 4 sztuki  PA12 (Poliamid)

1Tml, ABS (akrylonitrylo-butadieno-styren)
niebieski ttok Silikon

Zawor 1sztuce  PA12 (Poliamid)

odcinajacy POM (Polioksymetylen)
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Przeznaczenie

LZestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” jest
przeznaczony wytacznie do podawania cementu kostnego na bazie
PMMA firmy DePuy Synthes w celu augmentadji kosci gabczastej.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi wskazéwkami dotyczacymi
wskazan, przeciwwskazan, zgodnosci, zastosowania, $rodkow
ostroznosci, ostrzezen i dziatan niepozadanych cementu kostnego
na bazie PMMA firmy DePuy Synthes i rozwiazania dostepu uzytego
w potaczeniu z , Zestawem strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml”. Aby uzyska¢ informacje na temat zgodnosci z innymi
urzadzeniami lub systemami, zaleca sie konsultacje z przedstawicielem
firmy DePuy Synthes.

Dziatania niepozadane

Nie sa znane zadne dziatania niepozadane ani interakcje zwiazane ze
stosowaniem , Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml” razem z cementem kostnym na bazie PMMA firmy DePuy
Synthes.

Urzadzenie sterylne

E Sterylizowano tlenkiem etylenu

Narzedzia nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
ochronnym i nie wyjmowac ich z opakowania do czasu tuz przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu
i zweryfikowac, czy jatowe opakowanie nie jest naruszone. Jesli
wszystkie opakowania wydaja sie by¢ nienaruszone, nalezy wyjac¢
produkt(-y) z opakowania przy zachowaniu zasad aseptyki.

Nie sterylizowa¢ ponownie
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Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

.Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia i nie wolno go
ponownie uzywac. Ponowne uzycie lub regeneracja (np.
czyszczenie lub ponowna sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatosc
konstrukcyjna urzadzenia i (lub) spowodowac jego uszkodzenie,
co moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub przetwarzanie jednorazowych
urzadzen moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu
na przenoszenie materiatu zakaznego od jednego pacjenta lub
osoby do drugiego. Moze to spowodowac obrazenia ciata lub zgon
pacjenta lub uzytkownika.

Specjalne ostrzezenia dotyczace urzadzenia

— Skala w mililitrach (ml) na boku strzykawek z , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml” ma na celu wskazanie
lekarzowi, jaka objetos¢ cementu kostnego na bazie PMMA zostata
wstrzyknieta. Ta skala ma wytacznie charakter informacyjny.

Srodki ostroznosci

— ,Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml" jest
uzywany w zabiegach wymagajacych duzych umiejetnosci
technicznych. Dlatego , Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml” powinni uzywac jedynie lekarze znajacy
wiasciwa technika i narzedzia stosowane do podawania i
stosowania cementu kostnego na bazie PMMA.

-, Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” nalezy
uzywac wytacznie do podawania cementu kostnego na bazie
PMMA w potaczeniu z zastosowaniem aparatury do obrazowania
fluoroskopowego zapewniajacej obrazy o wysokiej jakosci.
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— Nalezy zapewnic¢ dobre dopasowanie miedzy strzykawka z
.Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” a
zaworem odcinajacym/zastosowanym rozwigzaniem dostepu
LTRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”, a jednoczesnie nalezy
zapewni¢ zachowanie ustawienia w osi i unika¢ stosowania
nadmiernej sity sity podczas ich taczenia. Oba elementy sa
wykonane z tworzywa sztucznego i moga ulec ztamaniu.

— Po napetnieniu  strzykawki z ,Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” cementem, nalezy chwyci¢
ja za skrzydetka. Chwytanie jej w jakimkolwiek innym miejscu
moze przenosi¢ ciepto z reki na cement, skracajac tym samym
czas stosowania cementu kostnego na bazie PMMA.

— Zawsze napetniac¢ wszystkie strzykawki z , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” cementem kostnym na bazie
PMMA bezposrednio po wymieszaniu.

— Przed wstrzyknieciem zawsze nalezy sie upewnic¢, ze cement

kostny na bazie PMMA osiagnat preferowana lepkosc.

Aby zatrzymac¢ wyptyw cementu ze strzykawki z ,Zestawu

strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” w dowolnym

momencie, wystarczy¢ przestac naciskac ttok.

Nalezy pamietac, aby zawsze wstrzykiwa¢ cement powoli, w

kontrolowany sposéb.

— Jezeli przeptyw cementu jest utrudniony w dowolnym momencie
podczas wstrzykiwania, nalezy przerwac wstrzykiwanie, zbadac
i usunad przyczyne utrudnienia przeptywu.

— Nie uzywac narzedzi ani nadmiernej sity do obstugi , Zestawu

strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml".

Strzykawki w , Zestawie strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,

2x2 ml" sa przeznaczone wytacznie do uzycia podczas zabiegu

augmentacji z uzyciem cementu na bazie PMMA i nie wolno ich
uzywa¢ do  wstrzykiwania radiograficznego  $rodka
kontrastowego/srodka kontrastowego.

— Do wstrzykiwania radiograficznego $rodka kontrastowego/
srodka kontrastowego nalezy uzywac wytacznie strzykawek ze
ztaczem typu luer lock odpowiednich do danego uzycia.
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— Przed podaniem radiograficznego $rodka kontrastowego/srodka
kontrastowego zawsze nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
oraz zawartymi w niej ostrzezeniami, aby upewnic sie, ze uzyty
radiologiczny $rodek kontrastowy/$rodek kontrastowy zostat
zatwierdzony do tego zastosowania.

— PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) stanowi, ze niniejszy wyréb
moze by¢ sprzedawany wyltacznie przez lub z przepisu lekarza.

Potaczenie z innymi urzadzeniami medycznymi

,Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” zostat
zbadany i zwalidowany wytacznie z cementem kostnym na bazie
PMMA firmy DePuy Synthes i narzedziami do augmentagji firmy
DePuy Synthes. Firma DePuy Synthes nie prowadzita badan
zgodnosci  z urzadzeniami dostarczonymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie.
Aby uzyskac informacje na temat zgodnosci z innymi urzadzeniami
lub systemami, zaleca sie konsultacje z przedstawicielem firmy
DePuy Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi wskazoéwkami
dotyczacymi stosowania danego urzadzenia lub systemu.

Instrukcja uzycia

1. Zgodnie z odpowiednimi wskazéwkami dotyczacymi
stosowania nalezy przygotowac cement kostny na bazie PMMA
firmy DePuy Synthes i podtaczy¢ zawor odcinajacy , Zestawu
strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”, uzywajac
strony bez lejka. Upewnic sie, ze miedzy zaworem odcinajacym
. Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” a
urzadzeniem do mieszania cementu jest dobre dopasowanie, a
jednoczesnie zapewnic zachowanie ustawienia w osi i unika¢
stosowania nadmiernej sity podczas ich taczenia - oba elementy
sa wykonane z tworzywa sztucznego i moga ulec ztamaniu.
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2. Nastepnie nalezy usuna¢ powietrze z systemu. Trzymac
urzadzenie do mieszania cementu pionowo i delikatnie
obracac jego uchwyt w prawo. Uwaga: Aby usuna¢
powietrze, nalezy obraca¢ uchwyt w prawo w kontrolowany
sposob - nie popychac go.

3. Widoczny bedzie tlok mieszadta przesuwajacy sie wewnatrz
przezroczystego wkfadu, a cement bedzie réwnomiernie
przesuwac sie do zaworu odcinajacego , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml". Gdy tylko cement
zacznie wydobywac sie z zaworu odcinajacego , Zestawu
strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” na koncu
lejka, nalezy go zamknat¢, obracajac dzwignie (,Wyt.”) o0 90°
w kierunku urzadzenie do mieszania cement. To powinno
zatrzymac przeptyw cementu.

4. Podfaczyc strzykawke z , Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml” do zaworu odcinajacego (strona z lejkiem).
Upewnic sig, Ze miedzy zaworem odcinajacym , Zestawu
strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” a strzykawka z
,Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” jest
dobre dopasowanie, a jednoczesnie zapewni¢ zachowanie
ustawienia w osi i unikac¢ stosowania nadmiernej sity podczas ich
taczenia - oba elementy sa wykonane z tworzywa sztucznego i
moga ulec zlamaniu.

5. Otworzy¢ zawdr odcinajacy , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml”, obracajac dzwignie o 90°
w lewo, z powrotem do pierwotnej pozycji. Obraca¢ uchwyt
mieszadta do cementu w prawo powoli i w kontrolowany
sposéb, aby napetnic strzykawke z , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”. Cementy kostne na bazie
PMMA moga by¢ bardzo lepkie i wymagaja czasu, aby
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przeptynac przez zawor odcinajacy , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml” i do strzykawki z

. Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml".
Nalezy upewnic sie, ze strzykawka z , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” zostata catkowicie
napetniona. Uwaga: Aby przenies¢ cement, nalezy obracac
uchwyt w prawo w kontrolowany sposéb - nie popychac go.

. Po napetnieniu strzykawki z , Zestawu strzykawek

TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”, nalezy zatrzyma¢
przeptyw cementu, zamykajac ponownie zawér odcinajacy
,Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml”.
Odtaczy¢ napetniona strzykawke z , Zestaw strzykawek

TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” i podtaczy¢ nastepna.

Nalezy pamieta¢, aby odtgczac strzykawke z , Zestawu
strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml" utrzymujac ja
w 0si, W przeciwnym razie moze zostac ztamana. Powtarzac
kroki od 4 do 7, az wszystkie strzykawki z ,Zestawu
strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml" zostana
napetnione. Zawsze napetnia¢ wszystkie strzykawki z

. Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4xTml, 2x2 ml”
niezwfocznie po wymieszaniu.

. Sprawdzi¢ lepko$¢ cementu, wypychajac cement z jednej ze

strzykawek z , Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml" i oceni¢. Lepkos¢ cementu jest waznym
czynnikiem w bezpiecznym podaniu cementu do
zamierzonego miejsca operacji, poniewaz ryzyko wycieku
maleje sie wraz ze wzrostem lepkosci.

. Gdy lekarz przeprowadzajacy zabieg uzna, ze lepkos¢ jest

odpowiednia, strzykawke z , Zestaw strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” nalezy podtaczyc¢ do



systemu dostepu i mozna rozpoczac podawanie cementu.
Upewnic sie, ze miedzy strzykawka z , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” a systemem dostepu jest
dobre dopasowanie, a jednoczesnie zapewnic¢ zachowanie
ustawienia w osi i unika¢ stosowania nadmiernej sity podczas
ich faczenia. Strzykawki z , Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” sa wykonane z tworzywa
sztucznego i moga ulec ztamaniu.

10. Utrzymac kontrole podczas wstrzykiwania cementu
kostnego na bazie PMMA. Zawsze naciskac ttok strzykawki z
,Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml” w
osi, w przeciwnym razie potaczenie miedzy strzykawka z
. Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” a
systemem dostepu moze zostac przerwane.

Sita niezbedna do wstrzykniecia cementu wzrasta wraz z czasem
W miare wiazania cementu. Wymagana sita réowniez wzrasta wraz
ze zwiekszeniem rozmiaru strzykawki. Dlatego zaleca sie, aby
rozpoczynac od uzycia strzykawek 2 ml z ,Zestawu strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml”, a nastepnie strzykawek 1 ml
z ,Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2ml".

Rozwigzywanie problemoéw

Jesli do wstrzykniecia cementu wymagana bedzie zbyt duza siata,
oznacza to, ze uptynat maksymalny czas pracy dla kombinacji
cementu na bazie PMMA firmy DePuy Synthes i zastosowanego
systemu dostepu.

33



34

Informacje dotyczace przechowywania i postepowania z
wyrobem

Chroni¢ przed wilgocia

/o <_’
S .

Y
i

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Nie zawiera lateksu

Numer . .
ume . g Termin waznosci
referencyjny

Numer serii lub Jednostka

ot

notyfikowana
A Ostrzezenie, zobacz
instrukcja stosowania

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone

Producent
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