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Eesti

Kasutusjuhised

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

,TRAUMACEM™ V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter” on
steriilselt pakitud Uhekordselt kasutatav sustlakomplekt, mida
kasutatakse DePuy Synthesi PMMA-pohise tsemendi sustimiseks
trabekulaarsesse luusse.

Kuna toodet , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter”
kasutatakse tehniliselt keerukates protseduurides, peab kirurg hasti
tundma nii ststlakomplekti kui ka tlejaanud instrumenti ja protseduuri.

Toote nimetus ja materjalid
L, TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter”. Uks
komplekt sisaldab jargmisi osi:

Toote nimetus  Pakkeiihikute arv  Materjalid

1 ml ststal, 4 (hikut PA12 (poltamiid)
sinine kolb ABS (akrulonitriilbutadieens-
tiireen)
Silikoon
Adapterid 6 thikut PEEK (polUeetereeterketoon)
Korkkraan 1 Ghik PA 12 (polGamiid)

POM (poluoksimettleen)




Ettendhtud kasutusotstarve

L, TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2,3 mm Adapter” on moeldud
TRAUMACEM  V+ PMMA-péhise  luutsemendi  aplitseerimiseks
trabekulaarse luu parandamisel.

Toodet tohib kasutada iksnes DePuy Synthesi heakskiidetud toodetega.
Vaadake juhiseid TRAUMECEM V+ PMMA-p6hise luutsemendi
néidustuste, vastunaidustuste, sobivuse, kasutamise,
ettevaatusabindude, hoiatuste ja korvaltoimete ning
juurdepadsulahenduse kohta, mida kasutatakse koos tootega
L, TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2,3 mm Adapter”.

2,3 mm adapter on méeldud ka réntgenkontrastse aine / kontrastaine
manustamiseks. Tutvuge rontgenkontrastse aine / kontrastaine
naidustuste, vastunaidustuste, kasutuse, ettevaatusabindud, hoiatuste
ja korvaltoimetega.

Lisateavet Uhilduvuse kohta teiste seadmete voi susteemidega
soovitame kusida DePuy Synthesi esindajalt.

Korvaltoimed

Toote ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter”
kasutamisel koos DePuy Synthesi PMMA-pohise luutsemendiga
teadaolevaid korvaltoimeid v6i koostoimeid ei ole.



Steriilne seade

Steriliseeritud ettleenoksiidiga

Sailitage instrumente nende algseis kaitsvais pakendeis ja arge
eemaldage neid pakendeist enne, kui vahetult kasutamise eel.

Enne kasutamist kontrollige toote kélblikkusaega ja steriilse pakendi
terviklikkust. Kui pakendid on terved, siis eemaldage toode (tooted)
pakendist aseptilisi tehnikaid kasutades. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud voi aegumiskuupaev on méodas.

@ Arge steriliseerige uuesti

Uhekordselt kasutatav seade

@ Mitte kasutada korduvalt

Toode , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter” on
moeldud Ghekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti kasutada.
Korduv kasutamine voi taastodtlemine (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 Uhekordselt kasutatavate seadmete
uuesti kasutamine voi Umbertddtlemine tekitada saastumise riski, nt
nakkusliku materjali leviku tottu thelt patsiendilt voi inimeselt teisele.
See voib |6ppeda patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surmaga.

Seadmespetsiifilised hoiatused

Milliliitriskaala , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter”
ststaldel on moeldud selleks, et arstid naeksid, kui palju PMMA-pohist
luutsementi on ststitud. See on moeldud tiksnes teavitamiseks.



Ettevaatusabinoud

— Toodet , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter”
kasutatakse tehniliselt keerukates protseduurides. Seetottu peaksid
toodet ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter”
kasutama tiksnes arstid, kes on PMMA-p6hise luutsemendi paigaldamisel
ja kasutamisel kasutatavate tehnikate ja instrumentidega tuttavad.

— Toodet , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter”
tohib kasutada Uksnes PMMA-pohise luutsemendi paigaldamiseks
koos fluoroskoopilise pildindusseadmestikuga, mis annab korge
kvaliteediga kujutisi.

— Tagage hea istuvus , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2,3 mm
Adapter” sustla ja ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm
Adapter” korkkraani / kasutatud juurdepaasulahenduse kohta, kuid
pusige teljel ja valtige nende thendamisel liigse jou kasutamist.
Malemad on tehtud plastist ja voivad puruneda.

— Pérast sustla ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm
Adapter” tsemendiga taitmist haarake selle tiibadest. Mujalt
haaramine voib juhtida teie kehasoojuse kdest tsementi ning
lthendada PMMA-pohise luutsemendi mojuaega.

— Taitke alati koik ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm
Adapter” ststlad PMMA-pohise luutsemendiga kohe pérast segamist.

— Enne sustimist veenduge alati, et PMMA-p6hine luutsement on
joudnud soovitud viskoossuseni.

— Tsemendivoolu peatamiseks , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL,
2,3mm Adapter” 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, 2,3 mm
Adapter” kasitsemisel tooriistu ega liigset joudu.

— Komplekti , TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2,3 mm Adapter”
kuuluvad sustlad on moeldud Uksnes PMMA-pohise tsemendi
pealekandmiseks ja neid ei tohi kasutada rontgenkontrastse aine /
kontrastainega.



— Rontgenkontrastse aine / kontrastaine sustimiseks tuleb kasutada
Uksnes sobiva kasutuseesmargiga Luer-Lock sustlaid.

— Vaadake enne manustamist alati réntgenkontrastse aine /
kontrastaine  kasutusjuhendit ja  hoiatusi, et kasutatud
rontgenkontrastne aine/kontrastaine oleks selleks kasutuseesmargiks
heaks kiidetud.

Meditsiiniseadmete koosesinemine

Toode ,TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter” on
testitud ja valideeritud kasutamiseks ainult koos DePuy Synthesi
PMMA-p6hise luutsemendi ja DePuy Synthesi parandusseadmetega.

DePuy Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega
ning ei vastuta selliste juhtude eest.

Lisateavet Uhilduvuse kohta teiste seadmete voi susteemidega
soovitame kusida DePuy Synthesi esindajalt. Vaadake vastava seadme
voi stisteemi kasutusjuhendit.

Kasutusjuhised

1. Kui tsement on segatud, Ghendage korkkraan seguri kulge.
Uhendage korkkraani ilma lehtrita kiilg seguri kilge. Algasendis on
kdepide keeratud 90° segurist eemale jasilt , off” (véljas) jaab lehtri
teisele kuljele. Tagage hea tihendus korkkraani ja seguri vahel, kuid
valtige korkkraani purunemist liigse poordemomendi tottu
paigaldamisel.

2. Esmalt tuleb ststeemist eemaldada 6hk. Keerake tsemendiseguri
kdepidet ornalt paripaeva. Te néete sequri kolbi ldbipaistvas kassetis
likumas ning mone aja pérast voolab tsement korkkraani. Niipea
kui tsement on korkkraanis nahtav, sulgege korkkraan, keerates
kdepidet (,off” [véljas]) seguri suunas (90°).
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Uhendage sustal korkkraani kiilge (lehtriga kiilg).

Avage korkkraan, keerates kdepideme (90°) tagasi algasendisse.
Taitke ststal hoolikalt, keerates tsemendiseguri kdepidet aeglaselt
paripdeva.

Kui ststal on tdidetud, keerake korkkraani kaepidet uuesti (90°)
seguri poole. Silt ,off” (valjas) on suunatud seguri poole ja see
peatab tsemendivoolu.

Votke taidetud sustal lahti ja Uhendage jargmine tthi ststal.
Korrake koéigi ststaldega samme 3 kuni 7. Taitke koik ststlad
samamoodi. Taitke alati k6ik ststlad korraga.

Adapteritele ligi padsemiseks eemaldage kate. Kruvige adapterid
taidetud sustalde otsa.

Et maérata, millal on koige parem luutsementi ststida, jargige
luutsemendi kasutamisjuhendit.

. Uhendage adapteriga ststal kanudlitud kruvi énarusse, mida on

vaja tdita — veenduge, et Gnaruse ja adapteri vahel oleks hea
haakuvus.

.Sustige  luutsementi  ettevaatlikult, kasutades  piisavat

pildindustehnikat.

Vealahendus

Kui tsemendi sisestamiseks vajaminev jéud on liiga suur, naitab see, et
DePuy Synthesi PMMA-pohise tsemendi ja juurdepdasulahenduse
maksimaalne kasutusaeg on uletatud.

Seadmega seotud hoiundamis- ja kaitlemisteave

? Hoida kuivana

-

j/-it Kaitsta paikese eest



Seadmepohine lisateave

Ei sisalda lateksit
Viitenumber
Partii number
Tootja
Aegumiskuupéev
Teavitatud asutus

Ettevaatust, vt kasutusjuhendit

@> FKRER®

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud



Lietuviy k.

Naudojimo instrukcija

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

L, TRAUMACEM™ V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
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, su 2,3 mm
adapteriu” naudojamas atliekant techniskai sudétingas procedaras,
chirurgas turi bati susipazines su Svirksty rinkinio naudojimu bei kitais
instrumentais ir procedara.

Gaminio pavadinimas ir medziagos
L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”.
Viename rinkinyje yra Sios dalys:

Gaminio pavadinimas Vienety skai¢ius Medziagos

1 ml 3virkstas, 4 vienetai PA12 (poliamidas)
mélynas stumoklis ABS (akrilonitrilo
butadieno stirenas)
Silikonas
Adapteriai 6 vienetai PEEK

(polietereterketonas)

Ciaupas 1 vienetas PA 12 (poliamidas)
POM (polioksimetilenas)




Numatytoji paskirtis

L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
skirtas TRAUMACEM V+ PMMA pagrindo kauly cementui déti siekiant
sustiprinti akytajj kaula.

Gaminj galima naudoti tik su , DePuy Synthes” patvirtintais gaminiais.
Zr. atitinkamus nurodymus dél TRAUMACEM V+ PMMA pagrindo
kauly cemento ir prieigos sprendimo, naudojamo su , TRAUMACEM V+
Svirksty rinkiniu, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu” indikacijy,
kontraindikaciju, suderinamumo, naudojimo, atsargumo priemoniy,
ispéjimy ir 3alutinio poveikio.

2,3 mm adapteris taip pat skirtas rentgenokontrastinei medziagai /
kontrastinei medziagai suleisti. Zr. atitinkamus nurodymus dél
rentgenokontrastinés medziagos / kontrastinés medziagos indikacijy,
kontraindikacijy, naudojimo, atsargumo priemoniy, jspé&jimy ir salutinio
poveikio.

Dél informacijas apie suderinamuma su kitais jtaisais ar sistemomis
rekomenduojama pasikonsultuoti su , DePuy Synthes” atstovu.

Salutinis poveikis

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



Sterilus prietaisas

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Instrumentus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, is jos isimkite
tik tuomet, kai juos busite pasiruose iskart panaudoti.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir
sterilios pakuotés vientisuma. Jei visa pakuoté atrodo sveika, iSimkite
gaminj (-ius) i§ pakuotés aseptiniu metodu. Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista arba galiojimo pabaigos data praéjo.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Vienkartinis prietaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
skirtas naudoti tik viena karta, jo negalima naudoti pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas ar apdorojimas (pvz., valymas ir (arba)
pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti jtaiso struktdriniam vientisumui
ir (arba) sugadinti jtaisa, todél pacientas gali bati suzeistas, gali susirgti
ar mirti. Be to, vienkartiniu jtaisy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis
apdorojimas gali sukelti uztersimo pavojy, pvz., dél infekcijos sukéléjy
pernesimo i3 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+ 3virkstu rinkinio,
4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu” 3virksty 3ono, tikslas — parodyti
gydytojams, kiek PMMA pagrindo kauly cemento suleista. Si skalé
skirta tik informuoti.



Atsargumo priemonés

-, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinys, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
naudojamas atliekant technidkai sudétingas procediras. Todél
L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinj, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
turi naudoti tik gydytojai, susipazine su tinkamu metodu ir
instrumentais, naudojamais PMMA pagrindo kaulu cemento suleisti
ir naudoti.

- ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinj, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”

reikia naudoti tik PMMA pagrindo kauly cementui suleisti, Sios

proceddros metu naudojant fluoroskopijos jranga, gebancia pateikti
aukstos kokybés vaizdus.

Batina uztikrinti, kad , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml,

su 2,3 mm adapteriu” 3virkstas ir , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio,

4 x 1 ml, su2,3 mm adapteriu” ¢iaupas / prieigos sprendimas baty

gerai sujungti, bet jungti reikia iSilgai asies, nenaudojant didelés

jégos. Jie abu pagaminti i3 plastiko, todél priesingu atveju gali lGzti.

— Uzpilde ,TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, su 2,3 mm
adapteriu” 3virksta cementu, suimkite jj uz sparneliy. Suémus kitoje
vietoje, nuo jasy ranky siluma gali bati perduota cementui, todeél
sutrumpéty darbo su PMMA pagrindo kauly cementu trukmé.

— , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
3virkstus PMMA pagrindo kauly cementu visada uzpildykite iskart po
maisymo.

— Visada jsitikinkite, kad pries suleidima PMMA pagrindo kauly
cementas pasieké reikiama klampuma.

— Norédami bet kuriuo momentu sustabdyti cemento tékme i3
L, TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
3virksto, tiesiog nebespauskite stimoklio.

— Visada cementa leiskite |étai ir kontroliuodami 3j procesa.

Jei bet kuriuo leidimo momentu bty sutrikdyta cemento tékmeé,

sustabdykite leidima, istirkite sutrikdytos tékmeés priezastj ir ja

pasalinkite.

Naudodami , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinj, 4 x 1 ml, su 2,3 mm

adapteriu”, nenaudokite jrankiy ar per didelés jégos.



— , TRAUMACEM V+ 3virksty rinkinio, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
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.

— Pries naudodami rentgenokontrastine medziaga / kontrastine
medziaga, visada zirékite jos naudojimo instrukcija bei joje
pateikiamus jspéjimus, kad rentgenokontrastinés medziagos /
kontrastinés medziagos naudojimas baty patvirtintas tam tikslui.

Medicinos prietaisy derinimas

L, TRAUMACEM V+ 8virksty rinkinys, 4 x 1 ml, su 2,3 mm adapteriu”
isbandytas ir patvirtintas tik su , DePuy Synthes” PMMA pagrindo kauly
cementu bei , DePuy Synthes” sustiprinimo konstrukcijomis.

,DePuy Synthes" neidbandé suderinamumo su kity gamintojy 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. SumaiSe cementa, prijunkite Ciaupa prie maidyklés. Prijunkite
Ciaupo puse be piltuvélio prie maisyklés. Svirtis i3 pradinés pusés
pasukama 90° tolyn nuo maisyklés, o zyme ,off” atsiduria
priesingoje piltuvélio puséje. Gerai sujunkite ¢iaupa ir maisykle, bet
neverzkite per daug, kad jungdami nesulauzytumeéte ciaupo.
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Pirma i3 sistemos reikia pasalinti ora. Atsargiai sukite cemento
maisyklés rankena pagal laikrodZio rodykle. Pamatysite, kaip
maisyklés stumoklis juda skaidria kasete, o po kiek laiko cementas
ims tekeéti | ciaupa. Kai tik cementas pasimatys ciaupe, uzsukite
Ciaupa pasukdami svirtj (,off”) link maisykleés (90°).

Prijunkite 3virksta prie Ciaupo (piltuvélio pusés).

Atsukite ¢iaupa, pasukdami svirtj (90°) atgal j pradine padét;.
Atsargiai pripildykite 3virksta, létai sukdami cemento maisyklés
rankena pagal laikrodzio rodykle.

Kai 3virkstas bus uzpildytas, vél pasukite Ciaupo svirtj (90°) link
maidyklés. Link maidyklés nukreipta zymé , off” sustabdo cemento
tékme.

Atjunkite uzpildyta 3virksta ir prijunkite nauja tuscia 3virksta.
Pakartokite 3-7 veiksmus su visais Svirkstais. Teskite taip pat, kol
uzpildysite visus 3virkstus. Visada iskart uzpildykite visus svirkstus.
Norédami prieiti prie adapteriy, nuimkite dangtelj. Uzsukite
adapterius ant uzpildyty svirksty.

Laikykités kauly cemento naudojimo instrukcijos, kurioje nurodyta,
kada geriausia suleisti kauly cementa.

. Prijunkite Svirksta su adapteriu prie tus¢iavidurio sraigto, kurj reikia

sustiprinti, isémos — sitikinkite, kad iséma ir adapteris gerai
susikabine.

. Atsargiai suleiskite kauly cementa naudodami atitinkama vaizdinio

tyrimo metoda.

Gedimy salinimas

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



Informacija apie jtaiso laikyma ir naudojima

T“ Laikyti sausai

N

— Loy
//.\I\ Saugoti nuo saulés 3viesos

Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

@ Sudétyje néra latekso
Nuorodos numeris

Partijos numeris
Gamintojas

Galiojimo pabaigos data
Notifikuotoji jstaiga

Démesio, zr. naudojimo instrukcija

@ f 0L [

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista



Latviski

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+ 3lir¢u komplekts, 4x1 ml, 2,3 mm adapters” ir
sterili iepakots vienreizéjas lietoanas 3lircu komplekts, ko izmanto
DePuy Synthes PMMA kaulu cementa injicésanai spongiozaja kaula.

Ta ka , TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplektu, 4x1 ml, 2,3 mm adapteru”
izmanto tehniski sarezgitas procediras, kirurgam ir japarzina $lircu
komplekta, ka arf paréjo instrumentu izmanto3ana un pati procedara.

Izstradajuma nosaukums un materiali
L, TRAUMACEM V+ 3lircu komplekts, 4x1 ml, 2,3 mm adapters”. Viena
komplekta ir ietvertas talak noraditas dalas.

Izstradajuma Vienibu skaits Materiali

nosaukums

1 ml 3lirce, 4 vienibas PA12 (poliamids)

zils virzulis ABS (akrilnitrils-butadiéns-
stirols)
Silikons

Adapteri 6 vienibas PEEK (polieteréterketons)

Noslégkrans 1 vieniba PA12 (poliamids)

POM (polioksimetiléns)




Paredzétais lietojums

L,TRAUMACEM V+ 8lircu komplekts, 4x1 ml, 2,3 mm adapters” ir
paredzéts TRAUMACEM V+ PMMA kaulu cementa ievadisanai ar mérki
veikt spongioza kaula augmentaciju.

So izstradajumu drikst lietot kopa tikai ar DePuy Synthes apstiprinatiem
izstradajumiem. TRAUMACEM V+ PMMA kaulu cementa un piek|uves
risingjuma, ko izmanto apvienojuma ar ,TRAUMACEM V+ &ircu
komplektu, 4x1 ml, 2,3 mm adapteru”, indikacijas, kontrindikacijas,
saderibas un lietosanas noradijumus, piesardzibas pasakumus, bridinajumus
un nevélamas blakusparadibas skatiet attiecigajos noradijumos.

2,3 mm adapters ir paredzéts arf radiografijas kontrastvielas ievadisanai.
Radiografijas kontrastvielas indikacijas, kontrindikacijas, lietosanas
noradijumus, piesardzibas pasakumus, bridindjumus un nevélamas
blakusparadibas skatiet attiecigajos noradijumos.

Lai iegUtu informaciju par saderibu ar citam iericém vai sistémam, ir
ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.

Nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar ,TRAUMACEM V+ §lircu komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm
adaptera” 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. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

L,TRAUMACEM V+ 8Jircu komplekts, 4x1 ml, 2,3 mm adapters” ir
paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst izmantot atkartoti.
Atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade (piem., tirfisana un/vai
atkartota sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices totalu disfunkciju, izraisot pacienta
traumu, slimibu vai navi. Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota
lietosana vai atkartota apstrade var radit piesarnosanas 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+ 3lircu komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm adaptera”
3lir¢u saniem eso3as milimetru (ml) skalas noldks ir sniegt arstiem noradi
par to, cik daudz PMMA kaulu cementa ir injicéts. Si skala ir paredzéta
tikai informativiem nolakiem.



Piesardzibas pasakumi

- ,TRAUMACEM V+ §lircu komplektu, 4x1 ml, 2,3 mm adapteru”
izmanto tehniski sarezgitas proceduras. Tadé| ,TRAUMACEM V+
slircu komplektu, 4x1 ml, 2,3 mm adapteru” drikst izmantot tikai
arsti, kas parzina PMMA kaulu cementa iepildisanai un lieto3anai
izmantoto atbilstoso metodi un instrumentus.

— ,TRAUMACEM V+ &lircu komplektu, 4x1 ml, 2,3 mm adapteru”
drikst izmantot PMMA kaulu cementa ievadidanai tikai kopa ar
fluoroskopijas attélveides iekartu, kas var nodrodinat augstas
kvalitates attélus.

— Nodrosiniet labu stiprinjumu starp , TRAUMACEM V+ 3lircu
komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm adaptera” slirci un ,TRAUMACEM V+
slircu komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm adaptera” noslégkranu/izmantoto
piek|uves risingjumu, tacu parliecinieties, vai savienojums ir salagots
ar asi, un savienosanas laika nelietojiet parmérigu spéku. Tie abi ir
izgatavoti no plastmasas un, neievérojot piesardzibu, var sallzt.

— Péc , TRAUMACEM V+ 8lircu komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm adaptera”
slirces uzpildisanas ar cementu satveriet to aiz tas sparniem. Satverot
to cita vieta, no rokam uz cementu var tikt parnests silttums, tadéjadi
saisinot PMMA kaulu cementa darba laiku.

— Vienmeér uzpildiet visas , TRAUMACEM V+ §|ir¢u komplekta, 4x1 ml,
2,3 mm adaptera” Slirces ar PMMA kaulu cementu tiesi péc
sajauksanas.

— Pirms injicésanas vienmér parliecinieties, vai PMMA kaulu cements ir
sasniedzis vajadzigo viskozitati.

— Lai jebkura bridi apturétu cementa izplGsanu no , TRAUMACEM V+
3lir¢u komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm adaptera” 3lirces, partrauciet bidit
virzuli.

— Cements vienmeér ir jainjicé lenam un kontroléti.

Ja cementa plasma jebkurd injicésanas bridi tiek traucéta,

noskaidrojiet plismas traucéjuma iemeslu un novérsiet to.

- ,TRAUMACEM V+ §ircu komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm adaptera”
darbinasanai nelietojiet instrumentus vai parmérigu spéku.



L, TRAUMACEM V+ &lircu komplekta, 4x1 ml, 2,3 mm adaptera”
Slirces ir paredzéts izmantot tikai PMMA kaulu cementa
augmentacijai, un tas nedrikst lietot ar radiografijas kontrastvielu/
kontrastvielai.

Radiografijas kontrastvielas injicé3anai drikst izmantot tikai 3lirces ar
Luera skrdvéjamo savienotdju, kas paredzétas attiecigajam
lietojumam.

Pirms ievadisanas vienmér skatiet radiografijas kontrastvielas
lietosanas instrukciju un taja sniegtos bridinajumus, lai parliecinatos,
ka izmantota radiografijas kontrastviela ir apstiprinata attiecigajam
lietojumam.

Medicinas iericu kombinacija

L,TRAUMACEM V+ 8Jircu komplekts, 4x1 ml, 2,3 mm adapters” ir
parbaudits un apstiprinats lietosanai tikai ar DePuy Synthes PMMA
kaulu cementu un DePuy Synthes augmentacijas iericém.

Uznémums DePuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko
piedava citi razotaji, un 3aja zina atbildibu neuznemas.

Lai iegutu informaciju par saderibu ar citam iericém vai sistémam, ir
ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi. Skatiet attiecigas
ierices vai sistémas lietosanas noradijumus.

Noradijumi par lietosanu

1. Tiklidz cements ir sajaukts, pievienojiet sajauksanas iericei
noslégkranu. Piestipriniet sajauk3anas iericei noslégkrana pusi bez
piltuves. Rokturis sakotnéja pozicija ir pagriezts 90° lenki prom no
sajauksanas ierices, un norade ,off” (izslégts) atrodas piltuvei
pretéja pusé. Nodrosiniet, ka noslégkrans un sajauksanas ierice ir
ciedi sastiprinati, tacu novérsiet noslégkrana salGsanu parmériga
griezes momenta dé|, kad tiek veikta ievadisana.
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Vispirms no sistémas ir jaizvada gaiss. Uzmanigi grieziet cementa
sajauksanas ierices rokturi pulksteniski. Jas redzésiet sajauk3anas
ierices virzula kustibu caurspidigaja kasetné, un péc briza
vienmériga cementa pldsma virzisies uz noslégkranu. Tiklidz
cements ir redzams noslégkrana, aizveriet noslégkranu, pagriezot
rokturi , off” (izslégts) pret sajauk3anas ierici (90°).

Piestipriniet noslégkranam 3lirci (piltuves puse).

Atveriet noslégkranu, pagriezot rokturi (pagrieziens par 90°)
atpakal ta sakotnéja pozicija.

Uzmanigi uzpildiet 8irci, Iénam griezot cementa sajauksanas ierices
rokturi pulksteniski.

Kad $lirce ir uzpildita, vélreiz pagrieziet noslégkrana rokturi (90°)
pret sajauksanas ierici. Norade ,off” (izslégts) ir pavérsta pret
sajauksanas ierici, un cementa plasma ir apturéta.

Atvienojiet uzpildito 3lirci un piestipriniet nakamo tukso slirci. Visam
slircém atkartojiet 3.—7. darbibu. Tada pasa veida turpiniet uzpildrt
3lirces. Vienmér uzpildiet visas lirces.

Lai pieklatu adapteriem, nonemiet parsegu. Uzskravéjiet adapterus
uz uzpilditajam slircém.

levérojiet  kaulu cementa lietosanas instrukcija sniegtos
noradijumus, lai noteiktu labako kaulu cementa injicésanas bridi.

. Piestipriniet $lirci ar adapteru augmentéjamas kanilétas skraves

rievai — nodrosiniet labu savienojumu starp rievu un adapteru.

. Uzmanigi injicgjiet kaulu cementu, izmantojot atbilsto3u attélveides

tehniku.

Problému novérsana

Ja cementa injicésanai nepiecie3amais spéks klust parak liels, tas
norada, ka ir sasniegts maksimalais DePuy Synthes PMMA kaulu
cementa un piek|uves risindjuma darba laiks.



Ar ierici saistita uzglabasanas un apstrades informacija

T‘ Uzglabat sausa vieta
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Papildinformacija par So ierici

Nesatur lateksu
Atsauces numurs

Sérijas vai partijas numurs

Razotajs

Deriguma termin3

Informéta institdcija

Uzmanibu, skatiet lietosanas instrukciju

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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Polski

Instrukcja uzycia

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

.Zestaw strzykawek TRAUMACEM™ V+, 4x1ml, ztacze posrednie
2,3 mm” jest zapakowanym w stanie jatowym, jednorazowym
zestawem strzykawkowym stosowanym do wstrzykiwania cementu na
bazie PMMA firmy DePuy Synthes do kosci gabczastej.

Poniewaz ,Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, ztacze
posrednie 2,3 mm” jest uzywane podczas zabiegéw wymagajacych
duzych umiejetnosci technicznych, chirurg powinien wiedzie¢, jak
postugiwac sie zestawem strzykawki i pozostatymi narzedziami oraz jak
przeprowadzi¢ zabieg.

Nazwa produktu i materiaty
.Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, zlacze posrednie
2,3 mm”. Jeden zestaw zawiera nastepujace elementy:

Nazwa produktu Liczba sztuk Materiaty
Strzykawka 1ml, 4 sztuki PA12 (poliamid)
niebieski ttok ABS (akrylonitrylo-butadieno-
styren)
Silikon
Ztacza posrednie 6 sztuk PEEK (polieteroeteroketon)
Zawdr odcinajacy 1 sztuka PA 12 (poliamid)

POM (Polioksymetylen)




Przeznaczenie

JZestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, zlacze posrednie
2,3 mm"” jest przeznaczone do podawania cementu kostnego
TRAUMACEM V+ na bazie PMMA firmy DePuy Synthes w celu
augmentacji kosci gabczaste;.

Produkt moze by¢ uzywany wytacznie z produktami zatwierdzonymi
przez firme DePuy Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi
wskazéwkami dotyczacymi wskazan, przeciwwskazan, zgodnosci,
zastosowania, srodkéw ostroznosci, ostrzezen i dziatan niepozadanych
cementu kostnego TRAUMACEM V+ na bazie PMMA i rozwiazania
dostepu uzytego w potaczeniu ze ,Zestawem  strzykawek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, ztaczem posrednim 2,3 mm”.

Ztacze posrednie 2,3 mm jest takze przeznaczone do podawania
radiograficznego $rodka kontrastowego/srodka kontrastowego. Nalezy
zapozna¢ sie z odpowiednimi informacjami dotyczacymi wskazan,
przeciwwskazan, stosowania, srodkéw ostroznosci, ostrzezen i dziatan
niepozadanych dotyczacych radiograficznego srodka kontrastowego/
srodka kontrastowego.

Aby uzyskac informacje na temat zgodnosci z innymi urzadzeniami lub
systemami, zaleca sie konsultace z przedstawicielem firmy
DePuy Synthes.

Dziatania niepozadane

Nie sa znane zadne dziatania niepozadane ani interakcje zwiazane ze
stosowaniem ,Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, ztacza
posredniego 2,3 mm” razem z cementem kostnym na bazie PMMA
firmy DePuy Synthes.



Urzadzenie sterylne

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Narzedzia nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wyjmowac ich z opakowania do czasu tuz przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i
zweryfikowaé, czy jatowe opakowanie nie jest naruszone. Jesli
wszystkie opakowania wydaja sie by¢ nienaruszone, nalezy wyjac¢
produkt(-y) z opakowania przy zachowaniu zasad aseptyki. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

.Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, ziacze pos’rednie
2,3 mm” jest przeznaczony wylacznie do Jednorazowego uzycia i nie
wolno go ponownie uzywac. Ponowne uzycie lub regeneraqa (np.
czyszczenie lub ponowna sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatos¢
konstrukcyjna urzadzenia i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze
spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta. Ponadto
ponowne uzycie lub przetwarzanie jednorazowych urzadzen moze
stwarza¢ 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 , Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, zfacza posredniego 2,3 mm” 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+, 4x1ml, ztacze posrednie 2,3
mm” jest uzywany w zabiegach wymagajacych duzych umiejetnosci
technicznych. Dlatego , Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
ziacza posredniego 2,3 mm” powinni uzywac jedynie lekarze znajacy
wiasciwa technika i narzedzia stosowane do podawania i stosowania
cementu kostnego na bazie PMMA.

— ,Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, ztacze posrednie
2,3 mm" nalezy uzywac wytacznie do podawania cementu kostnego na
bazie PMMA w potaczeniu z zastosowaniem aparatury do obrazowania
fluoroskopowego zapewniajacej obrazy o wysokiej jakosci.

— Nalezy zapewnic¢ dobre dopasowanie miedzy strzykawka z , Zestawu
strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, ztacze posrednie 2,3 mm” a
zaworem  odcinajacym/zastosowanym  rozwiazaniem  dostepu
,Zestawu strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, ztacze posrednie
2,3 mm”, a jednocze$nie nalezy zapewnic¢ 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+,
4x1ml, ztacze posrednie 2,3 mm"” cementem, nalezy chwycic 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 napetnia¢ wszystkie strzykawki z ,Zestawu strzykawek

TRAUMACEM V+, 4x1ml, ztacze posrednie 2,3 mm” cementem

kostnym na bazie PMMA bezposrednio po wymieszaniu.

Przed wstrzyknieciem zawsze nalezy sie upewnic, ze cement kostny

na bazie PMMA osiagnat preferowana lepkos¢.

Aby zatrzymac¢ wyptyw cementu ze strzykawki z , Zestaw strzykawek

TRAUMACEM V+, 4x1ml, zfacze posrednie 2,3 mm" w dowolnym

momencie, wystarczy¢ przesta¢ naciskac ttok.

Nalezy pamieta¢, aby zawsze wstrzykiwa¢ cement powoli, w

kontrolowany sposob.

Jezeli przeptyw cementu jest utrudniony w dowolnym momencie

podczas wstrzykiwania, nalezy przerwac¢ wstrzykiwanie, zbadac i

usunac przyczyne utrudnienia przeptywu.

Nie uzywac narzedzi ani nadmiernej sity do obstugi ,Zestawu

strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, ztacze posrednie 2,3 mm”.



— Strzykawki znajdujace sie w ,Zestawie strzykawek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, ztacze posrednie 2,3 mm” sg przeznaczone wytacznie do uzycia
podczas zabiegu powiekszania z uzyciem cementu kostnego na bazie
PMMA i nie wolno ich uzywa¢ do wstrzykiwania radiograficznego
srodka kontrastowego/srodka kontrastowego.

— Do wstrzykiwania radiograficznego srodka kontrastowego/srodka
kontrastowego nalezy uzywac wytacznie strzykawek ze ztaczem typu
luer lock odpowiednich do danego uzycia.

— Przed podaniem radiograficznego srodka kontrastowego/srodka
kontrastowego zawsze nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia oraz
zawartymi w niej ostrzezeniami, aby upewni¢ sie, ze uzyty
radiologiczny $rodek  kontrastowy/srodek  kontrastowy  zostat
zatwierdzony do tego zastosowania.

Potaczenie z innymi urzadzeniami medycznymi

.Zestaw strzykawek TRAUMACEM V+, 4x1ml, ztacze posrednie
2,3 mm" zostat zbadany i zwalidowany wytacznie z cementem kostnym
na bazie PMMA firmy DePuy Synthes i narzedziami do augmentacji
firmy DePuy Synthes.

Firma DePuy Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z urzadzeniami
dostarczanymi 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 wskazéwkami
dotyczacymi stosowania danego urzadzenia lub systemu.

Instrukcja uzycia

1. Powymieszaniu cementu podtaczy¢ zawor odcinajacy do mieszadta.
Przymocowac zawdr odcinajacy do mieszadta strona bez lejka.
Uchwyt w pozycji poczatkowej jest obrocony o 90° od mieszadta, a
znak ,,off” (Wyt.) znajduije sie po przeciwnej stronie lejka. Zapewnic¢
szczelne potaczenie miedzy zaworem odcinajacym a mieszadtem,
jednak nalezy unika¢ ztamania zaworu odcinajacego w wyniku
zastosowania nadmiernego momentu obrotowego.
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Najpierw nalezy usunac¢ powietrze z systemu. Delikatnie obraca¢
uchwyt mieszadfa cementu w prawo. Widoczny bedzie tlok
mieszadta przesuwajacy sie wewnatrz przezroczystego wktadu, a
po chwili cement bedzie wptywac do zaworu odcinajacego. Gdy
cement bedzie widoczny w zaworze odcinajacym, nalezy zamknac
zawor obracajac uchwyt , off” (Wyt.) w kierunku mieszadta (90°).
Podtaczy¢ strzykawke do zaworu odcinajacego (strona z lejkiem).
Otworzy¢ zawor odcinajacy obracajac uchwyt (obrét o 90°), z
powrotem do pierwotnej pozycji.

Ostroznie napetnia¢ strzykawke, powoli obracajac uchwyt
mieszadta cementu w prawo.

Po napefnieniu strzykawki ponownie obréci¢ uchwyt zaworu
odcinajacego (90°) w kierunku mieszadfa. Znak ,off” (Wyt) jest
skierowany w kierunku mieszadta zatrzymujacego przeptyw cementu.
Odfaczy¢ napetniona strzykawke i podtaczy¢ nastepna pusta
strzykawke. Powtorzy¢ kroki od 3 do 7 w przypadku wszystkich
strzykawek. Kontynuowac¢ napetnianie strzykawek w ten sam
sposob. Zawsze nalezy napetniac¢ wszystkie strzykawkijednoczesnie.
Aby uzyska¢ dostep do zlaczy posrednich nalezy zdja¢ pokrywe.
Przykrecic ztacza posrednie do napetnionych strzykawek.
Postepowac zgodnie z instrukcjami uzycia cementu kostnego, aby
okredli¢, kiedy najlepiej wstrzyknac cement kostny.

. Przymocowac strzykawke ze ztaczem posrednim do wagtebienia

Sruby kaniulowanej, ktéra wymaga augmentacji - zapewni¢ dobre
potaczenie miedzy wneka a ztaczem posrednim.

. Ostroznie wstrzykna¢ cement kostny pod kontrola odpowiedniej

metody obrazowania.

Rozwigzywanie probleméw

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



Informacje dotyczace przechowywania i postepowania z
wyrobem

‘T Chroni¢ przed wilgocia

e

j/.lt Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

‘ Nie zawiera lateksu

Numer referencyjny

-
o
-

Numer serii lub partii

Producent

Termin waznosci

Jednostka notyfikowana

Ostrzezenie, zobacz instrukcja stosowania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 6196561 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland



