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03.702.150S TRAUMACEM™ V+ TCbeCnp
4x1mL, 2x2mL

03.702.150S  Sada aplikacnich stfikacek TRAUMACEM™ V+,
4x1 ml, 2x2 ml

03.702.150S  Kit cupiyywv TRAUMACEM™ V+, 4x1 ml, 2x2 ml

03.702.150S  Komplet brizgaljki TRAUMACEM™ V+,
4x1 mL, 2x2 mL

03.702.150S TRAUMACEM™ V+,4 x 1ml, 2 x 2 ml
fecskendbkészlet

03.702.150S  Trusa seringa TRAUMACEM™ V4,
4x1ml, 2x2ml

03.702.150S  Suprava striekaciek TRAUMACEM™ V+,
4x1ml,2x2ml

03.702.150S Komplet z brizgami TRAUMACEM™ V+,
4x1ml,2x2ml

03.702.150S  Komplet Spriceva TRAUMACEM™ V+,
4x1ml, 2x2ml
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WHcTpyKymn 3a ynotpeba

Mons, npeaviynotpeba npoyeTeTe BHYMATENHO HACTOALLMTE UHCTPYKLUM
3aynoTpeba, BCAKa BKNOYEHa MHGOPMALMA U CbOTBETHUTE XUPYPTYHM
TeXHWKM. YBepeTe Ce, Ye No3HaBaTe CbOTBeTHaTa XMPYPriiHa TexHYKa.

“TRAUMACEM™ V+ kOMMINeKT CbC cnpuHuoBKa, 4x1mL, 2x2ml" e
CTEPUTHO OMakoBaH KOMMJIEKT CbC CMNPWHLOBKa 3a e[HOKpaTHa
ynotpeba, KOMTO Ce M3MON3Ba 3a UHXeKTUPaHe Ha LMMeHTa Ha OCHOBa
Ha PMMA Ha DePuy Synthes B CnOHr1Mo3Ha KocT.

Toit kato "TRAUMACEM V+ KOMNAEKT CbC CNPUHLOBKa, 4x1 mL, 2x2 mL”
Ce M3M0N3Ba B TEXHUYECKM CNIOKHM NPOLIElypU, XMPYPrbT TpAGBa Aa e
3ano3Hat ¢ ynotpebata Ha KOMMNEKTa CbC CMPUHLIOBKA, KakTo U C
OCTaHan1A MHCTPYMEHTapUyM 1 C NpoLeypaTa.

Ume Ha npoAayKTa n matepuanvn
“TRAUMACEM V+ KOMNNeKT CbC CpUHLOoBKa, 4x1 mL, 2x2 mL". EanH
KOMMNEKT CbAbpxKa CnefHnTe 4actu:

WUme Ha Bpoii eguHnuym  Matepuanun
npoaykT
CnpurHLUoBKa € 2 6pona PA12 (nonnamng)
obem 2 mL, ABS (akpunoHuTpun 6y TaaveH
6510 6yTano CTUPEH)
CnnmnkoH
CnpuHLoBKa C 4 6posa PA12 (nonnamna)
obem 1 mL, ABS (akpvnoHuTpun 6yTaanen
CMHBO ByTano CTVpeH)
CrnvkoH
CnuparenHo 1 6pon PA12 (nonvamna)
KpaHye POM (nonunokcumeTtnne)
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MpepHasHaueHne

“TRAUMACEM V4 KoMnnekT cbC cnpuHUoBKa, 4x1ml, 2x2ml" e
npefHa3HayueH e|VIHCTBEHO 3a NPUNOXEHVIE Ha KOCTHYA LIIMEHT Ha OCHOBa
Ha PMMA Ha DePuy Synthes c Lien ayrmeHTaLma Ha COHIMOo3Ha KOCT. Buxkte
CHOTBETHUTE YKa3aHWA OTHOCHO MOKa3aHWATa, NPOTUBOMOKa3aHWATa,
CbBMECTVIMOCTTa, yroTpebara, npeanasHiTe Mepky, NpedynpexaeHuaTa
1 CTPaHUYHUTE epeKTV Ha KOCTHUA LIMMEHT Ha OCHOBaTa Ha PMMA Ha
DePuy Synthes u cpepcTBOTO 3a AOCTBM, W3MOMA3BAHO 3aeAHO C
“TRAUMACEM V+ komnnekT cbC cnpuHUoBska, 4x1ml, 2x2ml" 3a
MHOOPMALVIA OTHOCHO CbBMECTVMOCTTa C Py U3LENMA NN CUCTEMM Ce
npenopbyBa KOHCYNTaLma ¢ npeacTtasuten Ha DePuy Synthes.

CrpaHu4HM epeKkTn

HAMa 13BECTHM CTPaHWYHK edeKTU UK B3aMMOAENCTBIA, CBBP3aHN C
ynoTtpeb6ata Ha “TRAUMACEM V+ KOMMAEKT CbC CNPUHLOBKa, 4X1 mL,
2x2 mL"3ae[1HO C KOCTHWA LiMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA Ha DePuy Synthes.

C'repunuo nipenne

E CTEDVIHI/BMP&HD C eTUIeHOB OKCKA

C'bXpaHﬂBal;ITe VIHCTPYMEHTUTE B OPUTMHaNHaTa MM 3alliTHa OnakoBKa 1
He v MSBaMﬂaVITE OT OMNakoBKaTa A0 MOMEHTa HenocpeacTseHo npean
ynotpeba. lMpean ynoTpeta nposepeTe fataTa Ha CPOKaA Ha FOAHOCT 1
ceysepeTe 8 LeN0CTTa Ha CTePUHATA ONAKOBKa. AKO LiAaTa ONakoeKa
nirnexna WHTakTHa, W3Bajete I'\DO,D)/KTB(TI/\TG) OT oOnakoBkata,
M3MON3BalikM acenTmnyHa TexHuKa.

[la He ce CTepuUnM3npa NOBTOPHO



U3penune 3a eqHOKpaTHa ynoTpe6a

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO

“TRAUMACEM V+ KOMMNNEKT CbC CNpWHLOBKa, 4x1mlL, 2x2ml" e
npefaHasHayeH camo 3a efJHoKpaTHa yrnoTpeba v He TpabBsa Aa ce 13non3sa
noBTOpHO. [oBTOpHaTa ynoTpeba 1 obpaboTka (Hanp. nouncTeare u/
1NV NOBTOPHA CTEPUAN3ALMA) MOXKE 13 HAapYLUV CTPYKTYPHaTa LIANIOCT Ha
1301eNIMeTo U/UNn Aa Aose e A0 HEM3MPaBHOCT Ha U3/1eNeTo, KOeTO MOXe
[1a MPUUVHN HapaHABaHe, 6ONeCT 1M CMBPT Ha NaLMeHTa.

OcBeH TOBa, NOBTOPHaTa yﬂorpe6a nnn D6pa6OTKa Ha n3genuvAa 3a
€eflHOKpaTHa yHOTpeéa MOXe [la Cb3flaAaT PUCK OT KOHTaM1HaUKMA, Hanp.
BC/IeACTBME Ha MpeHacAHe Ha MHCI)EKL(VIO3EH maTtepnan ot eHo nnue
KbM Opyro. Toea 61 morno Aa aosefe A0 HapaHABaHe nnu CMbpPT Ha
nayveHTa nnn I'IOTp86MTEJ'Iﬂ.

CneunduyHu 3a usgenueTo npeaynpexaeHns

- UenTa Ha ckanata 8 MuaManTpu (ML) OTCTPaHW Ha CMPHHLOBKMTE Ha
"TRAUMACEM V+ KOMNAeKT CbC CMPUHLIOBKA, 4X1 mL, 2x2mL" e ga
OCKrypU Ha NekapuTe VHAVKALMA 33 TOBa KOMIKO KOCTEH LIMMEHT Ha
ocHoBa Ha PMMA e wuHxekTvpaH. Tasu ckana e camo 3a
MHOOPMALMOHHM Lienn.

MpeanasHn Mmepkn

— "TRAUMACEM V+ KOMMANeKT CbC CNPMHLOBKA, 4X1 mL, 2x2 mL" ce
M3MON3Ba B TEXHWYECKY CNIOXHI NpoLiedypy. 3aToBa Camo Nnekapu,
no3HaBally NpaBunHaTa TeXHKa U MHCTPYMEHTapUYM, 3NoN3BaHN
32 [JOCTaBAHETO 1 U3MOM3BAHETO Ha KOCTHWA LIYIMEHT Ha OCHOBa Ha
PMMA, Tpabsa ga wsnonssat “TRAUMACEM V4 KOMMANEKT CbC
CNPUHLOBKA, 4X1 mL, 2x2 mL".



"TRAUMACEM V+ KOMMNEKT CbC CMPUHLIOBKA, 4X1 mL, 2x2 mL’ Tpabsa
Jla Ce V13MoN13Ba CaMo 3a [JOCTaBAHE Ha KOCTHWA LIMMEHT Ha OCHOBa Ha
PMMA B kOMBVHaLMA C 13non3BaHe Ha anapatypa 3a GpryopocKoncko
1306pasABaHe, CNOCOOHa f1a OCKIyPU BUCOKOKaUECTBEHY 300PpaeHNa.
Ocurypete  fobpo cBbp3BaHe Mexay ChpUHLOBKaTa Ha
“TRAUMACEM V+ KOMANEKT CbC CNpUHLUOBKa, 4X1 mL, 2x2mL" n
CNVPATENHOTO KpaHue/V3non3BaHoTo CpeacTso 3a AOCTHM Ha
"TRAUMACEM V4 KOoMNAeKT CbC CNprHLoBKa, 4x1 mL, 2x2 mL’, Ho
CceyBepeTe, Ye Ca B e/lHa OC V1 U3bArsalTe 1a U3Non3gaTe npekomepHa
CWna, Korato rv cbeavHABaTe. V ABaTa apTuKyna ca HanpaseHu ot
nnacTMaca 1 8 NPOTVBEH Cyy4ait brxa MOT/IN fja Ce CUynAT.

Cnep kato HanbiHuTte “TRAUMACEM V+ KOMMAEKT CbC CMPUHLOBKA,
4x1mL, 2x2 mL" ¢ uMMeHT, xBaHeTe ro 3a Kpunuata. XallaHeTo my
Ha KOeTo 1 1a 1o Apyro MACTO 61 MOrO Aa NpeHece TonnHa ot
pbKaTa B1 KbM LMMEHTa, CKbCABaNKM BPEMETO 3a paboTa C KOCTHMA
UMMEHT Ha OCHOBa Ha PMMA.

BuHaru nbnHeTe BCUUKM CnpuHLoBKY Ha "“TRAUMACEM V+ komnnekT
CbC CNPUHLOBKA, 4X1 mL, 2X2 mL" ¢ KOCTeH UMMEHT Ha OCHOBa Ha
PMMA gupeKkTHO cnef cMecBaHeTo.

BuHarv ce yBepaBaiiTe, 4e KOCTHUAT LMMEHT Ha OCcHoBa Ha PMMA e
NOCTUIHAN NPeAnoOYMTaHNA BUCKO3UTET NPeAV VHXEKTUPaHe.

3a pa cnpeTe MOTOKa Ha UMMEHTa OT CMPWHLOBKAaTa Ha
“TRAUMACEM V+ KoMNnekT CbC CnpuHLoBKa, 4X1 mL, 2x2mL" B
KOWTO 1 fia 6VNO MOMEHT, NPOCTO CNpeTe Aa HaTuckaTe ByTanoTo.
lorpyixeTe ce BMHArV Aa UHXeKTVpaTe LMeHTa 6aBHO 1 KOHTPOMMPaHO.
AKO B KOWTO 1 f1a 611710 MOMEHT 1O BpeME Ha UHXKEKTUPaHETO NOTOKBT
Ha UMMEHTa Ce 3aTpy[HW, CrnpeTe, MoTbpceTe npuyMHata 3a
3aTPyAHABAHETO Ha NOTOKa U A KopurvpaiTe.

He v3non3ealiTe MHCTPYMEHTW MW NPEKOMEPHa Cuna 3a paboTa ¢
“TRAUMACEM V+ KOMMANeKT CbC CNpMHLIOBKa, 4x1 mL, 2x2 mL".



— CnpuHyoskute ¢ “TRAUMACEM V4 KOMNAEKT CbC CNPUHLIOBKA, 41 mL,
2x2 ml" ca npefiHa3HayeHn eAnHCTBEHO 3a ynoTpeba 3a ayrmeHTauya
C UMMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA 1 He TpaGBa fa ce v3nonssar C
PeHTreHorpacko KOHTPACTHO CPE/ICTBO/KOHTPACTHO CPEACTBO.

— 3a VHXeKTMpaHe Ha PeHTreHorpadpCKo KOHTPAcTHO CpefcTso/
KOHTPACTHO CPeACTBO TPADBA Ala Ce U3MOoN3BaT Camo CMPUHLIOBKN C
Nyep HakpawHVK C NOAXOAALO NpeAHa3HaueHue.

- BuHary npasete cnpaBka C WHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba Ha
PEHTreHOrpadCKOTO KOHTPACTHO CPEACTBO/KOHTPACTHO CPEACTBO
1 CnpeaynpexaeHaTa B TAX Npean NpUnoxexue, 3a a ce ypepure,
Ye 3MON3BaHOTO PEHTreHOrpadCKo KOHTPACTHO CpefcTso/
KOHTPACTHO CPe/CTBO € OJ0OPEHO 3a TOBa NPUNOXeHMe.

- BHUMAHVIE: ®epepanHoTo 3akoHopatenctso Ha CALL paspelasa
npopaxbata Ha Tosa r3aenve B CALLlcamo oT unv no nopbyka Ha nexkap.

K oT Ku nsgennsa

“TRAUMACEM V+ KomnneKkT CbC CNPUHLOBKA, 4xX1mlL, 2x2ml" e
TeCTBAH W BaNIWAVPaH Camo C KOCTHWA LMMEHT Ha 0cHoBa Ha PMMA Ha
DePuy Synthes v xapayepa 3a ayrmeHTalua Ha DePuy Synthes. DePuy
Synthes He ca TecTBanu CbBMECTUMOCTTa C U3/1eNnA, NPeOCTaBeHN OT
LPYTVi NPOU3BOAUTENN, U HE MOeMaT OTFOBOPHOCT B TaKuBa Clyyau. 3a
MHGOPMALIMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa C Py U3ieNInA UNv cucTemu
Ce NpenopbyBa KOHCyNTauma ¢ npeactasuten Ha DePuy Synthes. Biixte
yKasaHvATa 3a ynotpeba Ha CbOTBETHOTO YCTPOWCTBO VAW CCTEMA.

NHcTpyKumn 3a paboTta

1. [MpuroTseTe KOCTHWA LMMEHT Ha OcHoBa Ha PMMA Ha
DePuy Synthes cnopef cboTBeTHUTE yKa3aHuA 3a ynotpeba v
CBbpXeTe cnupatenHoTo kpaHye Ha “TRAUMACEM V+ komnnekT
CbC CNPUHLOBKa, 4X1 ML, 2X2 mL’, u3non3ssaiku cTpaHaTa 6e3
¢dyHua. NMposepeTe JO6POTO CBLP3BAHE MEX Y CNUPATENHOTO



kpaHue Ha "TRAUMACEM V+ KOMNAEKT CbC CMPUHLOBKa, 4X1 mL,
2x2mL" v ypesa 3a cMecBaHe Ha LMMEHT, HO Ce yBepeTe, Ye ca B
eflHa oC 11 13bArBaiiTe fa U3Non3sarte NPeKOMepHa Cha, Korato
rvi CBbp3BaTe — V1 1BaTa apTVKy/a Ca HanpaseHuW OT NnacTmaca 1 8
NpOTMBEH CNyyalt 611xa MOMN Aa ce CUynAT.

Cnep ToBa TpAGBa f1a Ce OTCTPaHM Bb3/yXbT OT cucTemata. [JpbxTe
ypena 3a CMeCBaHe Ha LiIMeHT BEPTUKAIHO 1 3aBbpTeTe
BHVIMATE/HO /|pbKaTa My MO MOCOKa Ha YaCOBHUKOBaTa CTpesika.
3abenexka: 3a la OTCTPaHWTe Bb3/lyXa, 3aBbpTeTe APbKKaTa No
NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTPeSIKa KOHTPOAMPAHO - He A byTaiiTe.
LLle BMAKTE 6yTanoTo Ha cMecuUTeNa Aa ce NpKUaBMXKBA B
nonynpo3payHarta KaceTa v paBHOMEPEH MOTOK Ha LMEHT Lije ce
NPUABKXKM KbM CNIpaTeNHOTO KpaHue Ha “TRAUMACEM V+
KOMMNEKT CbC CNPUHLIOBKA, 4X1 mL, 2Xx2 mL". Korato unmeHT T
3anoyHe fla M313a OT CMpaTesHoTo KpaHue Ha “TRAUMACEM V+
KOMMNEKT CbC CNPUHLIOBKa, 4X1 mL, 2Xx2 mL" oT Kpas ¢ dyHMA,
3aTBOPETE ro, KaTo 3aBbpTUTE NoCTa ("M3KN.") Ha 90° KbM ypeaa 3a
cMecBaHe Ha LyMeHTa. Tosa TpAGBa Aa CNpe NOTOKa Ha LiiMeHTa.
3akpeneTe cnpuHLoBKa Ha “TRAUMACEM V+ KoMmneKT cbe
CNPUHLOBKa, 4X1 ML, 2X2 ML’ KbM CNpaTeNnHOTO KpaHye (CTpaHata
C ¢pyHws). [poBepeTe LOOPOTO CBbP3BAHE MEXAY CMVMPATENHOTO
KpaHye Ha “TRAUMACEM V+ KoMnneKT CbC CpUHLOBKa, 4x1 mL,
2x2mL" 1 cnpuHuoskaTa Ha “TRAUMACEM V4 KoMmneKT cbe
CNPUHLIOBKa, 4X1 mL, 2x2 mL’, Ho ce yBepeTe, Ye Ca B efjHa OC 1
13bArBaiiTe fa 3non3sate NpeKoMepHa CKa, KoraTo rvi CBbp3sare —
1 [1BaTa apT1Ky/a ca HanpaBeHy OT NnacTMaca v B NPOTVBEH Cllyyail
61xa MOMIM A1a Ce CUynAT.

OrBopeTe cnvpatenHoTo kpaHye Ha “TRAUMACEM V+ KomnnekT cbe
CnpuHLOBKa, 4x1 mL, 2X2 mL’, kaTo 3aBbpTUTE NOCTa Ha 90° HanABo,
06paTHO 10 MbPBOHAYANHOTO My NOMOXEHME. 3aBbpTeTe APbXKaTa
Ha CMeCUTENA 3a LMMEHT MO NOCOKa Ha YaCOBHIMKOBATa CTPenKa



6aBHO 1 KOHTPONMPAHO, 3a Aia HaMb/IHMTE CMPVHLIOBKATa Ha
"TRAUMACEM V4 KOMMNeKT CbC CNPUHLIOBKA, 4x1 mL, 2x2 mL".
KocTHuTe LimeHTV Ha ocHoBa Ha PMMA Moxe Aa MaTt BUCOK
BYCKO3MTET 1 13 Ce HY/1aAT OT BpeMe, 3a la NpemuHaT npes
cnupatenHoTo KpaHye Ha “TRAUMACEM V+ komniekT cbe
CNPUHLIOBKa, 4X1 mL, 2x2 mL" 1 B CNpuHLIOBKaTa Ha

"TRAUMACEM V+ KoMnneKT CbC CrprHLoBKa, 4x1 mL, 2x2 mL".
lMorpuxeTe ce Aa HaMbHUTE JOKPait CNPUHLIOBKaTa Ha
"TRAUMACEM V+ KoMnneKT CbC CrprHLoBKa, 4x1 mL, 2x2 mL".
3abenexka: 3a ja NpexsbpUTe LIMMEHTa, 3aBbpTeTe jpbxKaTa No
MOCOKa Ha YaCOBHVIKOBATa CTPeNKa KOHTPOMMPaHO - He A ByTaiiTe.
Korato cnpuHuoekata Ha “TRAUMACEM V+ KoMnnekT cbe
CNpUHLOBKa, 4X1 mL, 2X2 mL" ce HaMbHW, CNpeTe NoToKa Ha
LIMMEHTa KaTo 3aTBOPUTE OTHOBO CMMPATEeNHOTO KpaHye Ha
"TRAUMACEM V+ koMnneKT CbC CnprHLoBKa, 4x1 mL, 2x2 mL".
PaskaueTe HambaHeHaTa CnpuHLOBKa Ha “TRAUMACEM V+ komnnekt
CbC CNPUHLIOBKA, 4X1 mL, 2x2 mL" 1 3akpeneTe cnesallata.
MorpuxeTe ce fa paskaunte CrpuHLOBKaTa Ha “TRAUMACEM V+
KOMMAEKT CbC CMPUHLOBKA, 4X1 mL, 2X2 ML no ocTa I, 8 NpoTuBeH
Cnyyait Bpb3kata bv Morna Aa ce cuyni. [MosTopeTe CTbrk1 4 A0 7,
JI0KaTO Ce HaMBAHAT BCUYKM CMPUHLOBKM Ha “TRAUMACEM V+
KOMMAEKT CbC CNPUHLOBKa, 4X1 mL, 2X2 mL". BuHaru nbiaHete
BCUYKM CNIpUHLOBKM Ha "TRAUMACEM V+ komniekT cbe
CNPUHLOBKa, 4X1 mL, 2x2 mL" BeaHara cnef cMecsaHe.

TecTBaliTe BICKO3UTETA Ha LUMEHTA, KaTo U3TNackaTe LYMeHT OT
eflHa OT cnpuHUoBkMTe Ha “TRAUMACEM V+ koMnnekT cbe
CNpUHLOBKa, 4X1 mL, 2Xx2 mL" v ro oueHuTe. BUCKO3NTETHT Ha
LIMMEHTa e BaxeH GpakTop Npu 6e30MacHOTO J0CTaBAHE Ha
LMMEHT [0 NPeABMAEHOTO ONEePaTUBHO MACTO, Thi1 KaTo PUCKBT
OT U3TUYaHe Ce Hamanasa Npu NoBMLLABaHE Ha BUCKO3MTeTa.



9. Cnep KaTo ce ompefeny, ye BUCKO3UTETBT e NOAXOAALL OT
OTrOBOPHUA Nekap, cnpuHLoekata Ha “TRAUMACEM V+ komnnekT
CbC CNPUHLOBKA, 4X1 mL, 2X2 mL" ce 3akpensa Kbm cUCTEMa 33
AOCTBMN U NPUNOKEHVETO Ha LiIMEHTa MOXe A1a 3anouHe.
MposepeTe fOOPOTO CBbP3BaHE MEXAY CMPVHLOBKATa Ha
“TRAUMACEM V+ KoMNneKT CbC CNPUHLOBKaA, 4X1 mL, 2x2 mL" 1
CpefcTBOTO 32 AOCTBI, HO Ce yBepeTe, Ue Ca B efjHa OC 1
n3bArsaiiTe fa n3nonssate NpeKoMepHa CKna, Korato rn
cBbp3BaTe — crpuHLUoskuTe Ha “TRAUMACEM V+ KoMnnekT cbe
CnpuHLUOoBKa, 4X1 mL, 2x2 mL" ca HanpaseHW OT NnacTmaca 1 8
NpOTMBEH CNyyalt 611xa MOMMIN Aa e CUynAT.

10. YnpaxHaBanTe KOHTPOS, KOraTo UHXEKTMPATe KOCTEH LIMMEHT Ha
ocHoBa Ha PMMA. BuHarw HaTuckalite 6yTanoto Ha
crnpuHuoskata Ha “TRAUMACEM V4 KOMANeKT CbC CNPUHLIOBKa,
4x1mL, 2x2 mL" no octa My, B NPOTUBEH Clyyalt Bpb3KaTa MeXAay
crnpuHuoekata Ha “TRAUMACEM V4 KOMANeKT CbC CNPUHLIOBKa,
4x1mL, 2x2mL" 1 cpeacTOTO 3a JOCTBN 61 MOTNa Aa e CUyni.

Cvinata, HeObXoAMMa 3a WMHXEKTVPaHe Ha LMMEHTa, Ce yBennyaBsa C
BPEMETO C BTBbPAABAHETO Ha UMMeHTa. Heobxoavmata cuna ce
yBenM4aBa 1 C yBenmyasaHe Ha pa3mepa Ha CrpuHLIOBKaTa. 3aToBa ce
npenopbyBa fia Ce 3arnoyHe C 13Mo3BaHe MbpBO Ha CNPUHLUOBKKTE C
obem 2 mL Ha “TRAUMACEM V+ KOMMNEKT CbC CNpUHLOBKa, 4X1 mL,
2x2 mL"vcnepToBa-Ha cnpuHuosknTe cobem 1 mLHa “TRAUMACEM V+
KOMMAEKT CbC CMPUHLOBKA, 4X1 mL, 2x2 mL".

OTcTp Ha p ™

AKO C1nata, HyXHa 3a UHKEKTPaHe Ha LIMMEHTa, CTaHe TBbp/e ronAama,
TOBa MOKa3Ba, Ye e JOCTUrHATO MaKCUMMaNHoOTO Bpeme 3a paboTa 3a
KOMBMHALUMATA OT UMMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA Ha DePuy Synthes n

M3N0138aHOTO CPEACTBO 3a [JOCTbIM.
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Navod k pouziti

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouziti, veskeré
prilozené informace a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte
se, ze jste dukladné obezndmeni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

,Sada aplikacnich stiikacek TRAUMACEM™ V+ 4x1ml, 2x2 ml” je
sterilné balena sada stfikacky na jedno pouziti, ktera se pouzivéa k
injekénimu podani cementu na bazi PMMA od spolecnosti
DePuy Synthes do porézni kosti.

Vzhledem k tomu, Ze se , Sada aplikacnich stfikacek TRAUMACEM
V+ 4x1ml, 2x2ml” pouzivé v technicky naro¢nych postupech,
musi se chirurg s pouzivanim sady i s ostatnimi nastroji a postupem
dobre seznamit.

Nazev prostiedku a materialy
,Sada aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml".
Jedna sada obsahuje nasleduijici dily:

Nazev produktu Pocet jednotek Materialy

2ml stfikacka, 2 jednotky PA12 (polyamid)

bily pist ABS (akrylonitril butadien
styren)
Silikon

1ml strikacka, 4 jednotky  PA12 (polyamid)

modry pist ABS (akrylonitril butadien
styren)
Silikon

Uzaviraci kohout 1 jednotka PA12 (polyamid)
POM (polyoxymethylen)

1"



Ucel pouziti

,Sada aplika¢nich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 m|" je
urcena vyhradné pro aplikaci kostniho cementu na bazi PMMA od
spole¢nosti DePuy Synthes, ktery je urcen k augmentaci porézni
tkané. Seznamte se s prislusnymi pokyny, které se tykaji indikaci,
kontraindikaci, kompatibility, pouzivéani, preventivnich opatfeni,
varovani a nepfiznivych uc¢inkd kostniho cementu na bazi PMMA
od spolecnosti DePuy Synthes a FfeSeni pfistupt pouzivanych v
souvislosti se ,Sadou aplika¢nich stfikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml”. Pokud chcete ziskat informace o kompatibilité s
ostatnimi zafizenimi nebo systémy, doporucujeme vam obratit se
na zastupce spole¢nosti DePuy Synthes.

Vedlejsi ucinky

S pouzitim , Sady aplika¢nich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml” spole¢né s kostnim cementem na bazi PMMA od
spole¢nosti DePuy Synthes se nepoji zadné znamé vedlejsi tcinky
ani interakce.

Sterilni prostfedek

Sterilizovano ethylenoxidem

Nastroje uchovavejte v plvodnim ochranném obalu a z balenf je
vytahujte az bezprostfedné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte
datum expirace a ujistéte se, Ze neni porusen sterilni obal. Pokud
se viechna baleni zdaji nedottena, vyjméte prostredky z baleni
pomoci aseptické techniky.

Opakované nesterilizujte
12



Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

,Sada aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”
je urcena pouze na jedno pouziti a nesmi byt pouzita opakované.
Opétovné pouziti nebo obnova (napfiklad ¢isténi nebo opétovna
sterilizace) mUze narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo
zpUsobit jeho zavadu, coz miize vést k poranéni, onemocnéni nebo
umrtf pacienta.

Opétovné pouziti nebo zpracovani prostiedku na jedno pouziti
mUze navic zpUsobit riziko kontaminace napfiklad kvali prenosu
infekéniho materialu z jednoho pacienta nebo osoby na jinou. To
mUze vést k poranéni nebo smrti pacienta nebo uzivatele.

Varovani specificka pro prostiedek

— Ucelem mililitrového (ml) mé¥itka na boku ,Sady aplika¢nich
stifkatek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” je poskytnout
lékartm prehled o tom, kolik kostniho cementu na bazi PMMA
bylo vstfiknuto. Toto méfitko slouzi pouze pro informacni tcely.

Bezpecnostni opatieni

— ,Sada aplika¢nich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 m|”
se pouziva v technicky naro¢nych postupech. Proto by ,Sadu
aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” méli
pouzivat pouze |ékafi obezndmeni se spravnou technikou a
nastroji pouzivanymi pro aplikaci a pouziti kostniho cementu na
bazi PMMA.

— ,Sada aplika¢nich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 m|”
by se méla pouzivat pouze pro aplikaci kostniho cementu ve

13
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spojeni se skiaskopickym snimkovacim zafizenim schopnym
poskytovat snimky vysoké kvality.

Ovérte, Ze je dobré uchyceni mezi stiikackou ,Sady aplikacnich
stifkacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” a uzaviracim
kohoutem ,Sady aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml” / pfistupovym systémem, ale dbejte na to,
abyste pfijejich spojovani udrzovali jejich souosost a nepouzivali
nadmérnou silu. Oba dily jsou plastové a mohly by se zlomit.
Po naplnéni stfikacky ,Sady aplikacnich  stfikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” cementem uchopte stiikacku
z kfidélka. Uchopeni jinym zpGsobem by mohlo prenéset teplo
z vasi ruky do cementu, ¢imz se zkracuje provozni plsobnost
kostniho cementu na bazi PMMA.

Vsechny stfikacky , Sady aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml” vzdy pliite kostnim cementem na bazi PMMA
hned po smichani.

Vzdy dbejte na to, aby kostni cement na bazi PMMA pred
injek¢nim podanim doséhl preferované viskozity.

Pro zastaveni vytékani cementu ze stfikacky ,Sady aplika¢nich
stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” v kterémkoli
okamziku staci prestat tlacit na pist.

Cement vzdy vstfikujte pomalu a fizené.

Pokud béhem vstfikovani pritoku cementu néco brani,
prestarite, pfezkoumejte dtivod a situaci opravte.

K ovladani ,Sady aplikacnich strikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml” nepouZzivejte Zadné nastroje ani nadmérnou sflu.
Stfikacky v ,Sadé aplikacnich stiikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml” jsou ur¢eny vylu¢né pro pouziti pro augmentaci
cementu na bazi PMMA a nesmi se pouzit s Rtg-kontrastni
latkou / kontrastnf latkou.



— Pokud se pozaduje vstriknuti Rtg-kontrastni latky / kontrastni
latky, je tfeba pouzit pouze stiikacky se spojkou luer urcené k
danému ukonu.

— Vzdy si prostudujte pokyny pro pouziti a varovani pro Rtg-
kontrastni latku / kontrastni latku pred jejim podanim, abyste
zajistili, ze pouzitd Rtg-kontrastni latka / kontrastni latka je
schvalena pro tuto aplikaci.

— UPOZORNENI: Federalni zakony stanovi, ze je prodej tohoto
prostfedku v USA mozny pouze na zakladé objednévky lékare.

Kombinovani zdravotnickych prostifedka

,Sada aplikacnich strikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” je
testovana a ovérena s kostnim cementem DePuy Synthes na bazi
PMMA a pouze s prvky pro augmentaci od spole¢nosti DePuy
Synthes. Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s
prostfedky poskytovanymi jinymi vyrobci a nenese odpovédnost
za takové pripady. Pokud chcete ziskat informace o kompatibilité
s ostatnimi zafizenimi nebo systémy, doporu¢ujeme vam obratit
se na zastupce spolecnosti DePuy Synthes. Viz navod k pouziti
pfisludného zafizeni nebo systému.

Pokyny k obsluze

1. Kostni cement na bazi PMMA od spolec¢nosti DePuy Synthes
pripravte podle pfislusnych pokynt pro pouziti a pfipojte
uzaviraci kohout ,Sady aplikacnich strikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” stranou bez nalevky.
Ovérte, ze mezi uzaviracim kohoutem ,Sady aplikacnich
stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml"” a zafizenim na
michani cementu je dobré uchycenti, ale ujistéte se, ze je pfi
spojovani udrzujete v ose a nepouzivejte pfitom nadmérnou
silu — jsou totiz vyrobeny z plastu a mohou prasknout.
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.V dal3im kroku je nutné ze systému vypustit vzduch. Drzte

zafizeni pro michani cementu ve svislé poloze a jemné
otécejte jeho rukojeti ve sméru hodinovych rucicek.
Poznamka: Vzduch odstranite fizenym otacenim rukojeti ve
smeéru hodinovych rucicek — nezatlacujte ji.

. Uvidite pist mixéru posunuijici se uvnitf prihledné kazety a

nakonec se ustaleny tok cementu za¢ne posunovat do
uzaviraciho kohoutu , Sady aplikacnich strikacek TRAUMACEM
V+, 4x1 ml, 2x2 ml”. Ihned po té, co za¢ne cement vytékat z
uzaviractho kohoutu , Sady aplikacnich strikacek TRAUMACEM
V+, 4x1 ml, 2x2 ml” na strané nalevky, uzaviete ho otocenim
packy (,,off” (vypnuto)) o 90° smérem ke smésovacimu zafizeni
cementu. Tim by se mél pritok cementu zastavit.

. Pripojte strikacku ,Sady aplikacnich stfikacek TRAUMACEM

V+, 4x1 ml, 2x2 ml” k uzaviracimu kohoutku (strana
nalevky). Ovérte, Ze je dobré uchyceni mezi stfikackou , Sady
aplikacnich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” a
uzaviracim kohoutem , Sady aplikac¢nich strikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml*, ale ujistéte se, ze je
udrZujete v ose a nepouzivate nadmeérnou silu pfi spojovani —
jsou totiz vyrobeny z plastu a mohou prasknout.

. Oteviete uzaviraci kohout ,Sady aplika¢nich strikacek

TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” oto¢enim packy

0 90° vlevo, zpét do plivodni pozice. Otocte rukojeti
smésovace cementu po sméru hodinovych ruci¢ek pomalym
a regulovanym pohybem, abyste naplnili stfikacku ,Sady
aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml".
Kostni cementy na bazi PMMA mohou byt vysoce viskozni

a mUze byt zapotrebi urcity ¢as, nez protecou uzaviracim
kohoutem , Sady aplika¢nich stfikacek TRAUMACEM V+,



4x1 ml, 2x2 ml” do stfikacky ,Sady aplikacnich stfikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”. Zkontrolujte, Ze je
stiikacka , Sady aplikac¢nich stiikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml"” zcela naplnéna. Poznamka: Pfi pfenosu
cementu otacejte rukojeti ve sméru hodinovych rucicek —
nezatlacuijte ji.
. lhned po naplnéni stfikacky ,Sady aplikacnich stfikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” zastavte znovu pritok
cementu zavienim uzaviraciho kohoutu , Sady aplika¢nich
stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”.
. Odpojte naplnénou stfikacku ,Sady aplikacnich strikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” a pfipojte dalsi. Strikacku
,Sady aplika¢nich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml” odpojujte v ose, jinak muze dojit k prasknuti spoje.
Opakujte kroky 4 az 7, dokud nejsou stiikacky , Sady
aplika¢nich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”
naplnény. Viechny stfikacky ,Sady aplikacnich stfikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” vzdy pliite ihned po
smichani.
. Vyzkousejte viskozitu cementu vstfiknutim cementu z jedné
ze stiikacek ,Sady aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml” a vyhodnotte ji. Viskozita cementu je
dulezitym faktorem v bezpecné aplikaci cementu v
zamysleném misté zakroku, protoze se zvy3ujici se viskozitou
se zvysuije riziko uniku.
. Jakmile zodpovédny |ékar povaZuje viskozitu za pfiméfenou
a stiikacka ,Sady aplikacnich stiikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml"” je pfipojena k pFistupovému systému, mlze
zacit aplikace cementu. Ovérte, Ze je dobré uchyceni mezi
stiikackou ,Sady aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+,
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4x1 ml, 2x2 ml” a uzaviracim kohoutem , Sady aplika¢nich
stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”, ale ujistéte se,
Ze je udrzujete v ose a nepouzivate nadmeérnou silu pfi
spojovani — jsou vyrobeny z plastu a mohou prasknout.
.Dbejte na to, aby injek¢ni podani kostniho cementu na bazi
PMMA bylo fizené. Vzdy tlacte pist stfikacky ,Sady
aplika¢nich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”

v ose, jinak mize spojeni mezi stiikackou , Sady aplikacnich
stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml“ a pfistupovym
systémem prasknout.

o

Sila potfebna pro vstiiknuti cementu se postupné zvysuje s tim,
jak cement tvrdne. Pozadovana sila se zvysuje také pfi vétsi
velikosti stfikacky. Doporucuje se proto pouzit nejprve 2 ml
stiikacku ze ,Sady aplika¢nich stfikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, 2x2 ml” a potom 1ml stfikacku ze ,Sady aplika¢nich
stifkacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”.

Reseni problém

Pokud je pfi injekénim podani cementu nutné vyvijet pfilis velkou
sflu, znamena to, ze bylo dosazeno maximalni provozni doby
kostniho cementu DePuy Synthes na bazi PMMA a pfistupového
feseni.



Informace o skladovani prostfedku a manipulaci s nim

Udrzujte v suchu

N

o<
N\

Uchovavejte mimo slune¢ni svétlo

.>\/
Z

Dalsi informace tykaijici se prostiedku

Neobsahuije latex

Referencni ¢islo g Datum spotfeby
Cislo $arze nebo Subjekt, jemuz bylo
davky zaslano oznameni
R(ONLY Z'E Poztzr, 'viz navod k
pouZiti

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozené

Vyrobce

@
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Obnyiec xpriong

Al0PACTE TIPOOEKTIKA QUTEG TIG OSNYIEG XPrONG, TUXOV EOWKAEIOHEVEG
TIANPOPOPIES Kl TIC OXETIKES XEIPOUPYIKES TEXVIKEG TTPWV artd TN Xprion.
BeBaiwBeite 0TI €(0TE EOIKEIWPEVOL E TNV KATANNAN XEIDOUPYIKT TEXVIK.

To «kiT oupiyywv TRAUMACEM™ V+, 4x1 ml, 2x2 ml» cuokevaletal og
OTelpa ovokevaoia KIT ouplyywv piag xeriong yla tnv éveon ToIEVTOU
NG DePuy Synthes pe Baon to PMMA oe omoyywdeg 00To.

KaBwe to «kit ouptyywv TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml» xpnotpomoteitat
O€ TEXVIKA ATTAITNTIKEG XEIPOUPYIKES EMEPBATELS, O XEWPOUPYOC Ba TPETEL
va gival EE0IKEIWHEVOG LIE TN XPrON TOU KIT OUPiyYWwY, KaBwg emmiong Kal e
TO UTTONOITTO OUOTNHA EPYAAEIWV KL TN XEIPOUPYIKA ETEHRAON.

‘Ovopa mpoiovTog Kat UAIKA
«Kit oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml». Eva KT mepiéxel ta
TIapakATW PéEPN:

‘Ovopa Ap1Bpog povadwv YAka

npoidvtog

S0plyya Twv 2 povadeg PA12 (Mohuapidio)

2ml, ABS (ZupmolupePE

Aeuko €uporo aKkpuAOVITPIAioU-
Boutadleviouv-oTupeviou)
SINkdVN

>0plyya Tou 4 povadeg PA12 (Mohuapidio)

1ml, ABS (Zupmohupepég

umhe éuBoro akpUAOVITPIA{oU-
Boutadleviou-otupeviou)
SINKOVN

STPOPIYYa 1 povada PA12 (Mohuapidio)
POM (MoAvo&upeBulévio)
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Npoopilépevn xprion

To «kit oupiyywv TRAUMACEM V4, 4x1ml, 2x2ml» mpoopiletat
QITOKAEIOTIKA YIa TNV EQAPHOYr| 00TIKOU TolpévTou TG DePuy Synthes
e Baon to PMMA, pie OKOTIO Ty €VioXUGN OTTOYYWE0UC 00TOU. AVaTPELTE
OTIC avTIOTOIXEG 08NYIEC OXETIKA pE TG eVOEIEELS, TIG avTevdeitelg, Tn
oupBatdTNTa, TN XPNON, TIG TTPOPUAGEELS, TIC TIPOEISOTOICELS KAl TIG
TIOPEVEPYEIEG TOU OOTIKOU ToIHéVTou TG DePuy Synthes pe Baon to
PMMA kat tou Slalpatog mpdoBacng mou Xpnolpomnoleital os
oLVSUACHO HE TO «KIT ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml». la
TIANPOPOPIEC OXETIKA HE TN CUMBATOTNTA Pe ANNa TIpOIGVTA T CUOTHUATA,
oLVIoTATAl VA OUPBOUAEVEDTE évav avTimpdowrio Tng DePuy Synthes.

Napevépyseieg

Agv UTIAPXOLV YVWOTEC TTAPEVEPYELES 1} AANAETIOPATEIG TToL va OxeTiCovTal
HE TN Xprion Tou «Kit oupiyywv TRAUMACEM V4, 4x1ml, 2x2ml» og
OLVEUAOHO HE OOTIKO TOIEVTO TNG DePuy Synthes e Baon 1o PMMA.

AmooTtelpwpévo TPoiov

E ATOOTEIPWUEVO pE alBulevoeidio

DuAGOOETE Ta epyaleia 0TV APXIKT TTPOOTATEVTIKI) CUOKELAGIA TOUG KAl
pnvTa agalpeite and Tn ouokeuacia mapd pdvo apéowg ptv améd Tn xpron.
Mpwv and T xpron, eENéyETe TV nuepopnvia AENG Tou poidvTog Kat
BeBalwBeite yla TNV AKEPAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKELAGIAC.
Edv 6An n ouvokevaoia paivetatva eival d8iKTn, apalpéote Tanmpoiovia
and Tn cuUoKeUaa{a XPNOIHOTOIWVTAG AoNTITN TEXVIKA.

@ Mnv eMavanooTEIpWVETE
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Npoiév piag xpriong

@ Mnv emavoypenoIHoToLEiTE

To «kiT ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml» mpoopiletat yia pia
uévo xprion kai Gev  Tpémel va - emavaypnoigoroleita.  H
enavaypnoluonoinon f n emaveneéepyaoia (my. kabBapiopdg r/kat
EMQVATIOOTEIPWON) UITOPEL va BECOLVY O KivEUVO TN GOIKF) AKEPAIOTNTA
TOU TIPOIOVTOC ry/Kal va odnyroouv Oe aoToxia TOu TPOIGVTOG,
TIPOKAAVTAG TPaUHATIoNS, aoBévela fi BGvato Tou acBevouq.

Ermmiéov, n emavaypnotponoinon f n enavenegepyacia mpoidvTwy piag
XPAONG UIMOPEL va SNUIOLPYRTEL KiVOUVO LONUVONG, TiX. AOyw HETAS00NG
LONUOHATIKOU UNKOU a6 évav aoBeviy i Gtopo ae AAo. Auté Ba pmopouoe
va odnyroel o€ Tpaupatiopd fi Bavato Tou aoBevouc r Tou xprHoTn.

MPo£150TOINCEIG OXETIKEG HE TO GUYKEKPIPEVO TTPOTOV

— O oKomoGg TG KNHakag XIMOGTONTPpWY (M) 0To MAAL TwV CUPIYYWV
ToU «KIT oUplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 mb» mpoopiletal yla
va SWOEL GTOUE LaTPOUG I EVOEIEN OXETIKA HE TNV TOCOTNTA TOU
00TIKOU TOIEVTOU HE Baon To PMMA mou éxet eveBel. Autr n KAipaka
TpoopiCeTal yia MANPOYOPIaKOUG OKOTTOUG HOVO.

Npogulageig

— To «kiT oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml» xpnolpomnoleitat
O€ TEXVIKA AmaITNTIKEC XEIPOUPYIKEC ETEUPBAOELG. ZUVETIWG, HOVO
1aTPO{ ECOIKEIWPEVOL HE TN OWOTH TEXVIK KAl TO OWOTO OVOTNHUA
£PYQAElWY TTOU XPNOIHUOTIOIEITAL YIa TN XOPriynon Kat Tn xprion
00TIKOU TOlpévTou pe Bdon To PMMA Ba mpémel va xpnotpomnoloiy
70 «KIT oUplyywv TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml».

- To «KiT oupiyywv TRAUMACEM V4, 4x1ml, 2x2 ml» Ba mpémet va
XPNOIHOTIOIEITAL HOVO YIa TN XOPryNon 00TIKOUL TOIEVTOU HE Bdon
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10 PMMA o€ ouvuaopd pe T Xprion EOTAIGHOU AKTIVOOKOTTIKG
QmeKOVIONG HE SUVATOTNTA TTAPOXNG EIKOVWY UPNARG TTOIOTNTAG.
Alao@aNoTe TNV KA Epappoyr TG oUPLYYAS TOU «KIT CUPIYYWV
TRAUMACEM V4, 4x1ml, 2x2mlb kal TG oTpodQlyyac/tou
XPNOILOTOIOVHEVOU SIONUHATOC TIPOORACNC TOU «KIT CUPIYYWV
TRAUMACEM V4, 4x1ml, 2x2ml», ala @povtiote va eival
€UBUYPAUUIOUEVEC Kal amoQUYETE TN XPrRon unepPoAIKAG SOVaUNG
Kata ™ oUCevén Toug. Eival kat ol SU0 KATAOKEUAOUEVES amd
TAQOTIKO Kal O€ SIaPOPETIKNA TTEPITTWON Ba HImopovoay va oTidoouy.
MeTA TNV MAAPWON KIag oUPLyyag Tou «kiT ouplyywv TRAUMACEM V+,
4x1'ml, 2x2 ml» e TOIUEVTO, TAOTE TNV and TaMTEPLYIA TNG. EAv TNV
maoceTe and omolodrmote GO oneio, Ba umopouoe va mTPokANBe(
HETAPOPA BEPUOTNTAC ATTO TO XEPL 0AG OTO TOIHEVTO, HEWWVOVTAC TOV
XPOVO £pyaciag Tou 00TIKOU TOIHEVTOU pe Baon To PMMA.

Na TANPWVETE TIAVTOTE ONEC TIG CUPIYYEG TOU «KIT CUPIYYWV
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2ml» e 00TIKO TOIHEVTO HE Bdon TO
PMMA apéowg peTd Tnv avapeiEn.

Na emBePaiveTe MAVTIOTE OTI TO 0OTIKO TOIHEVTO pe Baon To PMMA
£XEL PTACEL OTO TIPOTIUWHEVO IEWSEC TTPIV Amd TNV Eveon.

Mo va avaoTeiAeTe TNV EKPON TOU TOIHEVTOU amd T OUPLYYA TOU «KIT
oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml» onoladAmoTe oTiyur),
AmmAG OTAUATAOTE va TIECETE TO £UBONO.

DPOVTIOTE VO EYXEETE TTAVTOTE TO TOIHEVTO HE APYS, EAEYXOUEVO TPATIO.
EGv n pory Tou ToipévTou mapepmodiletal omoladrmoTe OTiypr| Katd
n SidpKelaTNG Eveonc, oTapaTAOTE, SlepeuvioTe kal SlopBLOTE TNV
artia mapepnosdionc TG Porc.

Mn xpnotpornoleite epyaleia ry uIEPROAIKT) SUvapn yia TOV XEIPIOHO
Tou «KIT oLPlyywv TRAUMACEM V4, 4x1ml, 2X2 ml».

O1 oUplyyeg Tou «KIT oLUplyywv TRAUMACEM V+, 4X1 ml, 2x2 ml»
TipoopiCovTal AMOKAEIOTIKA YIa XPrON Yia EVIOXUON HE TOIUEVTO HE
[Baon to PMMA kat Gev mpénel va XpnoIHOMOIoUVTaL E AKTIVOYPAPIKO
OKIaYPaPIKO UEOO/OKIAYPAPIKS HECO. 23



- Na v éveon TOU AKTIVOYPA@IKOU  OKIAYPa@IkoU HECOU/
OKIayPaPIKoU HEGOU, Ba PEMEL VA XENOIHOTOIOUVTAL HOVO CUPLYYES
pe aopahion luer lock pe T katd\AnAn mpoopilouevn xprion.

— Na OUHPBOUNEVECTE TAVTOTE TIG 08NYIES XPrONG TOU AKTIVOYPAPIKOU
OKIQYPAPIKOU HECOU/OKIAYPAPIKOU HECOU Kal TIG TIPOEISOMOICEG
TIOU QVaQEPOULV TPV amtd Tn XopPrynon, yla va SlaopaloeTe 0Tt T0
XPNOILOTIOIOVUEVO AKTIVOYPAPIKO OKIAYPAPIKO UECO/OKIAYPAPIKO
HEOO Elval EYKEKPIEVO YIa QUTAY TNV EQAPHOYT.

— MPOXOXH: Hopoomovdiakr) vopoBeoia twv HMA meplopiCet tnv mwAnon
Tou MPOIGVTOC AUTOU OTIG HIMA O€ 1[aTPOUC 1) KATOTY EVTIOANG 1aTPOU.

ZuvSuaoud¢ IaTPOTEXVOAOYIKWY TPOIOVTWV

To «kiT ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml» €xel SokipuaoTel Kat
EMKUPWOEL PE TO 00TIKO TOIEVTO TG DePuy Synthes pe Bdon 1o PMMA
Kall Tov UNIKO e€omhiopd evioxuong tng DePuy Synthes povo. H DePuy
Synthes dev éxel eNéyEel Tn oupPATOTNTA HE TPOIGVTA TTOL TTAPEXOVTAL
ano GAOUG KaTaokeuaoTég kat Sev avalapBdvel kapia euBuvn oe
TETOIEG TIEPITTWOELC. [1a TTANPOYOPIEC OXETIKG pE TN oupBaTtoTnTa pe
GA\a TpoidvTa 1 oUOTANATA, CUVIOTATAL VO CUUPBOUAEVEDTE évav
avtimpoowro g DePuy Synthes. Avatpé€te oTic 0dnyieg xpriong Tou
QVTIOTOIKOU TTPOIGVTOG 1 CUCTHHATOG.

0dnyigc Aettovpyiag

1. TPOETOINGOTE TO 0OTIKO TOIPEVTO TNG DePuy Synthes pe Bdon to
PMMA cUp@wva HE TIC avTIoTOIKeG 00nyleg Xpriong kal cuvdEoTe
™ oTPOPLYYa Tou «KIT cuplyywv TRAUMACEM V+ 4x1ml,
2x2 ml», XpNOIHOTIOIWVTAG TV TIAEUPE TTOU SEV EXEL XOAVN.
Alao@aAOTE TNV KAAF EQAPHOYT TNG OTPOPLYYAG TOU «KIT
oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml» ka1 TnG OUOKEUNG
QAVALEIENG TOIEVTOU, AMNA PPOVTIOTE va elval EUBUYPAUUIOUEVEG
Kal amo@UYETe TN XPrion umepPoAIkr¢ SUvaung kata tn ouleuen
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TOUG — glvat kat ol SUO KATACKEVAOUEVEG ATTd MAAOTIKO Kal OE
SlapopeTikn mepimwon Ba pmopovoav va omdoouy.

3TN Ouvéxela, pémel va agaipebei o aépag and To ovoTNa.
KpatioTe Tn ouokeur avapei§ng TolpévTou o€ katakdpuen Béon
Kl TIEPIOTPEPTE HE NTTIES KIVAOELG TN Aafr) Se€loaTpoga.

S nueiwon: Na va aQalp£oETe ToV aépa, MEPIOTPEYTE TN Aafry
Se€100TPOPA HE ENEYXOHEVO TPOTIO — HNV TNV TECETE.

Oa Seite 10 £uBoAo Tou avapelkTn va MPowbEe(Tal 0To ECWTEPIKO
NG NHIBIapavoug euatyyag kat 0Tabepr| por Tolpéviou Ba
HETAKIVETAL TIPOG TO ECWTEPIKS TNG OTPOPLYYAG TOU «KIT OUPIYYWV
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml». MONG TO TOIEVTO apyioel va
£€€pxeTal amd Tn OTPOPLYYa TOU «KIT oupiyywv TRAUMACEM V4,
4x1ml, 2x2 ml» 0To dkpo TNG X0oAvNG, KAEIOTE TO MIEPIOTPEPOVTAG
ToV HOXAO («off») Katd 90°, TpOog T GUCKEUT AVAREIENG TOIHEVTOU.
AuTO Ba TTPETEN VA OTAPATHOEL TN POT| TOU TOUEVTOU.
MpooapTroTe pia oUptyya Tou «KIT oupiyywv TRAUMACEM V4,
4x1ml, 2x2 ml» 0T oTPOPYYA (OTNV AEVPA HE TN XoAvn).
Al0OPANOTE TNV KaAr] EQApHOyr TNG OTPOPLYYAS TOU «KIT OUPyYwV
TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml» Kat TG oUptyyag ToU «KIT CUplyywv
TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml», aANG @povTioTe va gival
£UOVYPAPIOHEVEC Kal AMOPUYETE TN XEroN UMEPBONKAG SUvapng
KaTa TN 0UCEVEN TOUG — Eivall Kat ol SUO KATAOKEVAOHEVEG ATTO

TIAQOTIKO Kall O€ SIAQOPETIKNA TIEQITTWON Ba LImopoloay va GTIcouV.

AvoIETE TN 0TPOPLYYQ TOU «KIT ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2X2 ml» MEPIOTPEPOVTAC TOV HOXAO KaTd 90° TTPOG Ta aploTeRd,
TMow oTNV apxiKn Tou Bon. MeploTpéPTe Tn Aafr| Tou avapeikTn
TolpéVTOU SEEI00TPOPA HE apyn Kal EAeYXOUEVN Kivnon, yia va
TANPWOETE TN oLPLYYa TOU «KIT oupiyywv TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml». Ta 0oTIKA TOIHEVTA HE BAon To PMMA pmopei va
£xouv e€alpeTikG uPNAS 1EWSEG Kat va amarteftat xpdvog yia va
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£I0PEVOOLV SIAPECOU TNG OTPOPLYYAG TOU «KIT OUPIYYWV
TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml» 0T cUplyya ToU «KIT OUplyywv
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml». DpovTioTe va TANpWoeTe
TAPWE TN oUPLYYa TOU «KIT oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml», Znueiwon: Ma va HETOPEPETE TO TOIHEVTO, TEPIOTPEPTE
TN AaPr) Se€l00TPOPA HE ENEYXOUEVO TPOTIO — LNV TNV TECETE.
MONC TANpwOE( N cUpLyya Tou «KIT cuplyywv TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2X2 ml», GTAPATACTE TN PON TOU TOIEVTOU KAEVOVTAG
£ava tn oTPOELYYa To «KIT oLPlyywv TRAUMACEM V4, 4x1 ml,
2x2 ml».

ANOOGUVEETTE TNV MANPWHEVN CUPLYYA TOU «KIT CUPIYYWV
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2X2 ml» kat mpooaptioTe TNV EMOHEVN.
DPOoVTIOTE va amoouVEECETE T OUPLYYA TOU «KIT CUPIYYWY
TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml» euBUypappa, SIa@opeTIKA N
oUvdeon Ba umopouoe va omdoel. EmavaldPete a Pripata 4 éwg
7 péxpt va minpwBoUv ONEG Ol GUPLYYEC TOU «KIT CUPIYYWV
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml». Na TAnptveTe mAvToTe ONeC TIG
OUPLYYEC TOU «KIT oLPlyywv TRAUMACEM VA4, 4x1 ml, 2x2 ml»
QAPEOWE HETA TNV QVAHELEN.

ENEYETE TO IEWSEC TOL TOIUEVTOU EKTIVAOOOVTAG TOIHEVTO amd dia
ano TIC CUPLYYEG TOU «KIT ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml,

2x2 mlb» kat alohoywvTag To. To IEHEEC Tou TOIEVTOU Eival évag
ONUAVTIKOG TAPAYOVTAG YA TV A0QAAT XOPrynon Tou TOIHEVTOU
0TO TTPOOPICOUEVO ONpeio emépBaong, KaBwg o Kivouvog
Slapporc HElwVETal o0 auéaveTal To IEDSEG.

MOAIC KPIBEl KATANNAO TO IELOEC TOL TOIPEVTOU aTtd ToV
QAPHOBIO 1ATPO, N BUPLYYA TOU «KIT oUplyywv TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml» umopei va mpooaptnBei o€ €va ovoTnua
nPdoBaonG Kal va apxioet n EQAPHOYI TOU TOIHEVTOU.
Alao@aAOTE TNV KAAF EQAPHOYT TNG CUPLYYAS TOU «KIT OUPIYYWV



TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml» kat tou Siahupatog mpocpaong,
aANG ppovTioTe va eival eVOUYPAUUIOHEVEG KAl AMTOPUYETE TN
xperjon unepPolikic Suvapng katd tn oUCeVEr Toug — ot oUPLYYEG
Tou «KIT oLplyywv TRAUMACEM V-4, 4x1 ml, 2x2 ml» eivat
KATOOKEUAOUEVEG Ao MAAOTIKS Kal O SIaQOPETIKNA TIEPITTWON
Ba prmopovoav va 6macouy.

10. Na mpaypaTomoleiTe EAEYXOUC KATA TNV EVECN OOTIKOU TOIHEVTOU
He Baon to PMMA. Na mmiéete mavtote To éuPBoAo Tng ouptyyag
TOU «KIT ouplyywv TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml» euBUypappa,
SIAQOPETIKA N 0UVEEON PETAEL TNC GUPLYYAS TOU «KIT CLUPIYYWV
TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml» kat Tou Slahupatog mpoopaocng
Ba pmopovoe va omaokL.

H 10x0¢ Tou gival amapaltnTn yia Ty £veon Tou ToIHEVTOU auéaveTal
e TV mapodo tou xpdvou, kabwg To Tolpévto milel. H amaitoupevn
1oXUG au€avetal emiong 600 aufavetal To péyebog TG oupLyyag.
JUVETIWE, OLVIOTATAL APXIKA N €vapén TNG XPrioNng Twv ouplyywy Twv
2 mltou «kiT ouplyywv TRAUMACEM V4, 4x1 ml, 2x2 ml» kat apydtepa
n xpron twv oupiyywv tou 1 ml Tou «kit oupiyywv TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml».

Avtipetwmon npoBAnpatwv

Edv n 1ox0G Tou amalte(tal yia Tnv €Veon Tou TOIHEVTOU YVEL TTOAD
VPN, auTd UTTOBEIKVUEL OTL EXEL CUTTANPWOEL O PEYIOTOC XPOVOG
gpyaoliag yia tov ouvduaoud Tou Tolévtou Tng DePuy Synthes pe Baon
T0 PMMA kat Tou SlaNupaTtog mpooBacng mou XpnoIpomoleTal.
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Upute za uporabu

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu, sve
prilozene informacije i relevantne kirurske tehnike. Uvjerite se da
ste upoznati s odgovarajucom kirurskom tehnikom.

,Komplet brizgaljki TRAUMACEM™ V4, 4x1 mL, 2x2 mL" je
komplet sterilno zapakiranih brizgaljki za jednokratnu uporabu
koje se koriste za ubrizgavanje cementa od PMMA-a tvrtke
DePuy Synthes u kanceloznu kost.

Buduc¢i da se ,komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL,
2x2 mL" upotrebljava u tehnicki zahtjevnim postupcima, kirurg bi
trebao biti upoznat s uporabom kompleta brizgaljki, kao i s ostalim
instrumentima i postupkom.

Naziv proizvoda i materijali
Komplet brizgaliki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" Jedan
komplet sastoji se od sljedecih dijelova:

Naziv Koli¢ina jedinica Materijali

proizvoda

Brizgaljka od 2 jedinice PA12 (poliamid)

2mL, ABS

bijeli klip (akrilonitrilbutadienstiren)
Silikon

Brizgaljka od 4 jedinice PA12 (poliamid)

1mL, ABS

plavi klip (akrilonitrilbutadienstiren)
Silikon

Zaporni ventil 1 jedinica PA12 (poliamid)

POM (polioksimetilen)
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Namjena

,Komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL"
namijenjen je isklju¢ivo za nanosenje kostanog cementa od
PMMA-a tvrtke DePuy Synthes sa svrhom augmentiranja
kancelozne kosti. Pogledajte odgovarajuce upute u pogledu
indikacija, kontraindikacija, kompatibilnosti, uporabe, mjera
opreza, upozorenja i nuspojava za kostani cement od PMMA-a
tvrtke DePuy Synthes i za rjeSenja za pristup koja se koriste zajedno
s ,kompletom brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL". Za
informacije o kompatibilnosti s drugim uredajima ili sustavima
preporuca se da se savjetujete s predstavnikom tvrtke
DePuy Synthes.

Nuspojave

Nema znanih nuspojava ili interakcija koje se vezu uz upotrebu
L,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" s
kostanim cementnom od PMMA-a tvrtke DePuy Synthes.

Sterilan uredaj

Instrumente ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja
ih izvadite netom prije uporabe. Prije uporabe provjerite rok trajanja
proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja. Ako pakiranje izgleda
neosteceno, izvadite proizvod ili proizvode iz pakiranja primjenom
asepti¢ne tehnike.

Nemojte ponovno sterilizirati

Sterilizirano etilen oksidom
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Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno upotrijebiti

, Komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL” namijenjen
je zajednokratnu uporabu i ne smije se ponovno upotrijebiti. Ponovna
uporabaiili reprocesiranje (npr. ¢is¢enje i/ili ponovna sterilizacija) mogu
ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar,
$to moze izazvati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili reprocesiranje uredaja za jednokratnu
uporabu moze dovesti do opasnosti od kontaminacije zbog, primjerice,
prijenosa zaraznog materijala s jednog pacijenta ili osobe na drugu.
To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Upozorenja specifi¢na za uredaj

— Mililitarska (mL) skala koja se nalazi na bo¢noj strani brizgaljki iz
,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" sluzi
da bi lije¢nik mogao vidjeti koliko je kostanog cementa od
PMMA-a ubrizgano. Skala sluzi samo za informativne svrhe.

Mjere opreza

— ,Komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL"
upotrebljava se u tehnicki zahtjevnim postupcima. Stoga bi
.komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" trebali
koristiti samo lije¢nici koji su upoznati s odgovarajuc¢im
tehnikama i instrumentima koji se upotrebljavaju za uvodenje i
uporabu ko3tanih cemenata od PMMA-a.

— ,Komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL” mora
se koristiti iskljucivo za uvodenje kodtanog cementa od PMMA-a
zajedno s upotrebom opreme za fluoroskopsko snimanje kojom
se mogu dobiti visokokvalitetne slike.
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— Uvjerite se da brizgaljka , kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+,
4x1 mL, 2x2 mL" i zaporni ventil ,kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" / rje3enje za pristup koje se
koristi dobro medusobno prianjanju. Medutim, uvjerite se da
slijedite os te nemojte koristiti prekomjernu silu kada ih spajate.
Oboje su izradeni od plastike i u protivnom bi se mogli slomiti.
Nakon $to napunite brizgaljku iz ,kompleta brizgaljki

TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" cementom, primite ju za

krilca. Ako ju primite bilo gdje drugdje, toplina vase ruke mogla

bi prijeci na cement sto ce skratiti vrijeme tijekom kojeg se moze
raditi s kostanim cementom od PMMA-a.

— Uvijek  napunite  brizgalike iz ,kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL” kostanim cementom od
PMMA-a izravno nakon mijesanja.

— Uvijek provjerite je li ko3tani cement od PMMA-a postignuo
zeljenu viskoznost prije ubrizgavanja.

— Da biste zaustavili istjecanje cementa iz brizgaljke iz ,kompleta

brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" u bilo kojem

trenutku dovoljno je da prestanete pritiskivati klip.

Uvjerite se da cement uvijek ubrizgavate na polagan, kontroliran

nacin.

Ako u bilo kojem trenutku tijekom ubrizgavanja dode do smetnje

u protoku cementa, stanite, istrazite uzrok smetnje i ispravite ga.

— Nemojte koristiti alate ili prekomjernu silu da biste rukovali

,kompletom brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL".

Brizgaljke iz ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL,

2x2 mL" namijenjene su iskljucivo za uporabu u augmentacijama

s cementom od PMMA-a i ne smiju se koristiti s radiografskim

kontrastnim sredstvima / kontrastnim sredstvima.

— Za ubrizgavanje radiografskog kontrastnog sredstva /
kontrastnog sredstva potrebno je upotrebljavati iskljuc¢ivo
brizgaljke s Luerovim priklju¢kom koje su za to namijenjene.



— Uvijek proucite upute za uporabu radiografskog kontrastnog
sredstva / kontrastnog sredstva te upozorenja navedena u tim
uputama prije primjene da biste bili sigurni da je radiografsko
kontrastno sredstvo/kontrastno sredstvo odobreno za tu primjenu.

— OPREZ: Prema Saveznom zakonu SAD-a, prodaja ovog uredaja
u SAD-u dozvoljena je samo lije¢nicima ili po njihovom nalogu.

Kombiniranje medicinskih uredaja

,Komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" ispitan je
i potvrden iskljucivo s kostanim cementom od PMMA-a tvrtke
DePuy Synthes i sklopovljem za augmentaciju tvrtke DePuy Synthes.
Tvrtka DePuy Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima drugih
proizvodaca te u slucaju njihova koristenja ne preuzima nikakvu
odgovornost. Za informacije o kompatibilnosti s drugim uredajima
ili sustavima preporuca se da se savjetujete s predstavnikom tvrtke
DePuy Synthes. Pogledajte upute za uporabu doti¢nog uredaja ili
sustava.

Upute za uporabu

1. Pripremite kostani cement od PMMA-a tvrtke DePuy Synthes
u skladu s odgovaraju¢im uputama za uporabu te spojite
zaporni ventil ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL,
2x2 mL" koristec¢i onu stranu koja nema lijevak. Uvjerite se da
zaporni ventil ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL,
2x2 mL” i uredaj za mije3anje cementa dobro medusobno
prianjanju. Medutim, uvjerite se da slijedite os te nemojte
koristiti prekomjernu silu kada ih spajate. Oba su dijela
izradena od plastike i u protivnom bi se mogla slomiti.

2. Potom je potrebno ukloniti zrak iz sustava. Uredaj za mijesanje
drzite vertikalno i njezno okrenite rucku u smjeru kretanja
kazaljke na satu. Napomena: Da biste uklonili zrak, ru¢ku
kontrolirano okrecite u smjeru kretanja kazaljke na satu.

Nemojte ju gurati.
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. Vidjet cete kako se klip mijesalice pomice unutar prozirnog

spremnika. Cement ¢e poceti kontinuirano teci u zaporni
ventil ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL,

2x2 mL”. Cim cement po¢ne izlaziti iz zapornog ventila
,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" na
kraju s lijevkom, zatvorite ventil tako da okrenete rucicu za
90° u smjeru uredaja za mije3anje cementa (u polozaj ,off”).
Time bi se trebao zaustaviti protok cementa.

. Na zaporni ventil (na strani s lijevkom) spojite brizgaljku iz

.kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL".
Uvjerite se da zaporni ventil ,,kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" i brizgaljka iz ,kompleta
brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" dobro
medusobno prianjanju. Medutim, uvjerite se da slijedite os te
nemojte koristiti prekomjernu silu kada ih spajate. Oba su
dijela izradena od plastike i u protivnom bi se mogla slomiti.

. Otvorite zaporni ventil ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+,

4x1 mL, 2x2 mL" tako da okrenete rucicu 90° ulijevo, natrag u
njen prvotni polozaj. Okrenite ru¢ku mijesalice za cement u
smjeru kretanja kazaljke na satu na polagan i kontroliran nacin da
biste napunili brizgaljku iz , kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+,
4x1 mL, 2x2 mL". Kostani cementi od PMMA-a mogu biti vrlo
viskozni te ¢e njihovo protjecanje kroz zaporni ventil ,, kompleta
brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" u brizgaljku iz
kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL"
potrajati. Uvjerite se da ste u potpunosti napunili brizgaljku iz
kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL".
Napomena: Da biste prenijeli cement, rucku kontrolirano okrecite
u smjeru kretanja kazaljke na satu. Nemojte ju gurati.

. Cim se brizgaljka iz ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+,

4x1 mL, 2x2 mL" napuni, zaustavite protok cementa tako da
ponovo zatvorite zaporni ventil ,,kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL".



7. Odvojite napunjenu brizgaljku iz ,kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" i spojite iducu. Uvjerite
se da prilikom odvajanje brizgaljke iz ,,kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" slijedite os. U protivnom
moze doci do loma spoja. Ponavljajte korake 4 — 7 sve dok ne
napunite sve brizgaljke iz ,kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL". Uvijek napunite sve
brizgaljke iz ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL,
2x2 mL" odmah nakon mije3anja.

8. lIspitajte viskoznost cementa tako da istisnete cement iz jedne
od brizgaljki iz ,kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL,
2x2 mL" i procijenite ga. Viskoznost cementa vazan je ¢imbenik
u sigurnom uvodenju cementa na namjeravano mjesto zahvata
jer se rizik od curenja smanjuje 5to je viskoznost veca.

9. Kada odgovorni lije¢nik utvrdi da je viskoznost
zadovoljavajuca, brizgaljka iz , kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" spaja se na sustav za
pristup te se moze poceti s primjenom cementa. Uvjerite se
da brizgaljka iz ,.kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+,
4x1 mL, 2x2 mL" i rje3enje za pristup dobro medusobno
prianjanju. Medutim, uvjerite se da slijedite os te nemojte
koristiti prekomjernu silu kada ih spajate. Brizgaljke iz
.kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL"
izradene su od plastike i u protivnom bi se mogle slomiti.

. Imajte kontrolu nad ubrizgavanjem ko3tanog cementa od
PMMA-a. Uvijek pritiscite klip brizgaljke iz, kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL" slijedeci os. U protivnom
moze doci do loma spoja izmedu brizgaljke iz, kompleta
brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL” i rjeSenja za
pristup.

5

Kako se cement stvrdnjava, za njegovo je ubrizgavanje potrebno sve
vide sile. Takoder je potrebno vise sile 3to je brizgaljka veca. Stoga se
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preporucuje da se prvo koriste brizgalike iz ,.kompleta brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL” od 2 mL te potom brizgaljke iz
kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, 2x2 mL” od 1 mL.

Otklanjanje problema

Ako je za ubrizgavanje cementa potrebno previse sile, to ukazuje na
to da je dosegnuto maksimalno vrijeme rada za kombinaciju cementa
od PMMA-a tvrtke DePuy Synthes i rjesenja za pristup koje se koristi.

Informacije o pohrani uredaja i rukovanju njime

? Cuvati suhim

e

T~ x . . v . .
/.[\ Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Dodatne informacije o uredaju

% Ne sadrzava lateks

Referentni broj g Rok uporabe

Broj serije ili Sarze Ovlasteno tijelo

B(ONLY A Oprez, vidjeti upute
za uporabu

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno
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Hasznalati utasitas

Hasznélat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen hasznélati utasitast,
minden csatolt informaciét és minden relevans matéti technikat.
Legyen jaratos a megfelel6 mutéti technikaban.

A ,TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet” egy
sterilen csomagolt, egyszer hasznélatos, a DePuy Synthes
gyartmanyu, polimetil-metakrilat- (PMMA-) alapt cement
szivacsos csontallomanyba térténd befecskendezésére szolgald
fecskenddkeszlet.

Mivel a ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”
technikai szempontbdl kihivést jelenté eljarasokban hasznalatos,
a sebésznek jaratosnak kell lennie a fecskenddkészlet és a tbbi
mUszer hasznélataban, valamint az eljarasban.

Terméknév és anyagok
L,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”. Egy
készlet a kovetkezO részekbdl all:

Terméknév  Egységek szama Anyagok

2 ml-es 2 egység PA12 (poliamid)
fecskendd, ABS (akrilnitril-butadién-
fehér dugattyu sztirol)

Szilikon
1 ml-es 4 egység PA12 (poliamid)
fecskendo, ABS (akrilnitril-butadién-
kék dugattyu sztirol)

Szilikon
Zarocsap 1 egység PA12 (poliamid)

POM (polioximetilén)
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Rendeltetésszerii hasznalat

A, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendékészlet” kizarolag
a szivacsos csontallomény novelése céljabol alkalmazott, DePuy
Synthes PMMA-alapt csontcement bejuttatasara szolgal. A
L, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendOkészlet"-tel egyitt
hasznalt DePuy Synthes PMMA-alapt csontcement és a hozzaférést
biztosito rendszer javallatairdl, ellenjavallatairol, kompatibilitasarol,
felhasznalasardl, mellékhatasairdl, illetve a  kapcsoldédo
ovintézkedésekrdl és figyelmeztetésekrdl a megfelel6 Gtmutatokban
olvashat. Mas eszkdzokkel vagy rendszerekkel valo kompatibilitasra
vonatkozo informaciokeért forduljon a DePuy Synthes képviselGjéhez.

Mellékhatasok

A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
DePuy Synthes PMMA-alapt csontcementtel valé egydttes
hasznalataval 6sszefliggésbe hozhato mellékhatasok és interakciok
nem ismertek.

Steril eszk6z

Amliszereket eredeti védocsomagolasukban térolja és csak kézvetlendl
hasznalat elGtt vegye ki belGle. Hasznalat elétt ellendrizze a termék
lejarati datumat, és gy6z4djon meg a steril csomagolas épségérdl.
Ha a csomagolas teljes egészében épnek tlinik, aszeptikus technikat
alkalmazva vegye ki a terméke(ke)t a csomagolasbol.

Tilos Ujrasterilizalni!

Etilén-oxiddal sterilizalva
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Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ne hasznalja tjra

A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
kizarélag egyszeri hasznélatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznélni. Az
ismételt hasznalat vagy Ujrafeldolgozas (pl. tisztitas és/vagy
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkéz szerkezeti épségét és/
vagy az eszk6z meghibasodaséhoz vezethet, ami a beteg sériilését,
betegségét vagy halalat okozhatja.

Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa a kontaminacié kockazataval jar, példaul a
fertéz6 anyagok egyik betegrdl a masikra, vagy egyik személyrél
a masikra torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznald
sériléséhez vagy halalahoz vezethet.

Az eszkozre vonatkozé kilon figyelmeztetések

— A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”-ben
taldlhato fecskenddk oldalan felttintetett milliliter (ml) skéla célja,
hogy jelezze az orvos szamara, mennyi PMMA-alapu csontcementet
fecskendezett mér be. A skéla csupan tajékoztato jelleg.

Ovintézkedések

— A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
technikailag kihivast jelentd eljarasokban hasznalatos. Emiatt
kizarélag a PMMA-alapu csontcement felhasznalasa és beadéasa
soran alkalmazott megfelel6 technikaban jaratos és az ezzel
kapcsolatos muszereket jol ismeré orvos hasznédlhatjia a
L,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”-et.
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— A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”-et
kizarolag a PMMA-alapu csontcement beadésara szabad
hasznélni, kival6 mindségl képek létrehozasara képes
fluoroszkopos képalkotd berendezés hasznélata mellett.

— Gondoskodjon réla, hogy a ,TRAUMACEM V+,4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskendokészlet” fecskenddje ésa ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 mlfecskenddkészlet” zarocsapja vagy a hasznalt hozzaférést
biztositd rendszer szorosan csatlakozzanak egymashoz,
ugyanakkor tgyeljen arra, hogy egy vonalban legyenek, és kertlje
atulzott erdkifejtést, mikdzben egymashoz csatlakoztatja azokat.
Ugyanis mindketté mlanyagbol készilt, igy eltérhetnek.

— Miutan a ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”-

hez tartozé fecskenddt feltdltotte cementtel, fogja meg a szarnyainal

fogva. Ha mas helyen fogja meg, a keze felmelegitheti a cementet,
leroviditve a PMMA-alapu csontcement felhasznalhatosagi idejét.

Mindig toltse fel a ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml

fecskenddkészlet”  dsszes  fecskendGjét  PMMA-alapu

csontcementtel az 6sszekeverése utan kozvetlentl.

Abefecskendezés el6tt mindig ellendrizze, hogy a PMMA-alapu

csontcement elérte-e a kivant viszkozitast.

Ha le szeretné allitani a cement kidramlasata ,TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x2mlfecskenddkészlet” fecskendGjebdl, egyszerlien

ne nyomja tovabb a dugattyut.

Ugyeljen arra, hogy a cementet mindig lassu, kontrollalt médon

fecskendezze.

Ha a befecskendezés alatt a cement aramlasa akadalyozotta

vélik, &llitsa le a mlveletet, vizsgélja meg a kérilményeket, és

szuntesse meg az dramlast gatlo okot.

Ne hasznéljon eszkdzt és ne fejtsen ki tul nagy er6t a

L,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”

mikodtetéséhez.
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— A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
fecskenddi kizarolag PMMA-alapu cement allomanynéveléséhez
hasznalhatok, tilos azokat radiolégiai kontrasztanyagokkal/
kontrasztanyagokkal hasznéalini.

— Radiologiai kontrasztanyagok/kontrasztanyagok
befecskendezéséhez kizarodlag Luer-zéras fecskenddk
hasznalhatok rendeltetésiiknek megfelelGen.

— Alkalmazas el6tt mindig olvassa el a radiolégiai kontrasztanyag/
kontrasztanyag hasznélati utasitasat és a benne szerepld
figyelmeztetéseket, meggyézddve arrél, hogy a hasznalandd
radiolégiai kontrasztanyagot/kontrasztanyagot jovahagytak
ehhez az alkalmazashoz.

— VIGYAZAT: A szévetségi térvények értelmében ez az eszkéz az
Egyesult Allamokban kizarélag orvos &ltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet"-et kizardlag
a DePuy Synthes PMMA-alapu csontcementtel és DePuy Synthes
dllomanyndveld berendezéssel validaltak. A DePuy Synthes vallalat a
maés gyartdk eszkdzeivel vald kompatibilitdst nem tesztelte, igy ilyen
esetekben nem vallal felel6sséget. Mas eszkézokkel vagy rendszerekkel
valé kompatibilitdsra vonatkozé informaciokért forduljon a DePuy
Synthes képvisel6jéhez. Lasd az adott eszkdz vagy rendszer hasznalati
utmutatéjat.
Kezelési ttmutato
1. Készitse el a Depuy Synthes PMMA-alapu csontcementet a
megfelel6 hasznalati Gtmutaté szerint, és csatlakoztassa a
L, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
zarécsapjat a tolcsér nélkuli oldalon. Gondoskodjon réla, hogy
a , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”
zarocsapja és a cementkeverd eszkdz szorosan csatlakozzanak
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egymashoz, ugyanakkor tgyeljen arra, hogy egy vonalban
legyenek, és kertlje a tulzott erdkifejtést, mikézben egyméashoz
csatlakoztatja azokat — ugyanis mindketté mianyagbdl késziilt,
igy eltorhetnek.

. Akovetkezé lépésben el kell tavolitani a leveg6t a

rendszerbdl. Tartsa a cementkeverd eszkdzt fliggolegesen,
és Ovatosan forditsa el a fogantyujat az dramutato jarasaval
megegyez6 iranyba. Megjegyzés: A levegd eltavolitasa
érdekében forditsa el a fogantyut szabalyozott modon az
Gramutato jarasaval megegyezd iranyba — ne nyomja meg.

. Latni fogja, ahogy a keverédugattyu elére mozdul az atlatszo

patronban, majd elindul a cement folyamatos aramlésa a

L TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”
zarécsapjaba. Amint a cement kilép a ,TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendOkészlet” zarocsapjanak télcséres
végeén, zérja el a csapot az emeldkar 90°-ban térténd
elforditasaval a cementkever6 eszkoz iranyéaba (,off”). Ezéltal a
cement dramlasanak le kell alnia.

. Csatlakoztasson egy ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml

fecskenddkészlet"-hez tartozo fecskendot a zarécsaphoz (a
t6lcséres oldalon). Gondoskodjon réla, hogy a

L,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
zarocsapja és a ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskenddkészlet” fecskenddje szorosan csatlakozzanak
egymashoz, ugyanakkor tigyeljen arra, hogy egy vonalban
legyenek, és kertilje a tulzott erdkifejtést, mikozben egymashoz
csatlakoztatja azokat — ugyanis mindkett6 mianyagbdl készult,
igy eltérhetnek.

. Nyissa kia ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml

fecskendbkészlet” zardcsapjat az emelSkar 90°-kal balra, az
eredeti helyzetébe torténd elforgatasaval. Forditsa el a
cementkeverd fogantyujat az ramutato jardséval megegyezo



iranyba lassu és kontrollalt médon annak érdekében, hogy
feltoltse a , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskenddkészlet” fecskenddjét. A PMMA-alapu csontcement
erbsen viszkdzus lehet, és iddre van sziikség, hogy atfolyjon a
L, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”
zarocsapjan a ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskenddkészlet” fecskenddjébe. Ugyeljen arra, hogy a

L, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
fecskenddjét teljesen feltéltse. Megjegyzés: A cement atvitele
érdekében forditsa el a fogantyt szabalyozott médon az
Gramutato jarasaval megegyez6 irdnyba — ne nyomja meg.

. Aminta , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskenddkeszlet” fecskenddje megtelik, allitsa le a cement
aramlasata ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskenddkészlet” zardcsapjanak ismételt elzarasaval.
Vaélassza le a feltoltott , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskendokészlet”-hez tartozo fecskendot, és csatlakoztassa a
kévetkezét. Ugyeljen arra, hogy a , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml fecskenddkészlet” fecskenddjét tengelyiranyban
vélassza le, mert kilonben a csatlakozo eltorhet. Ismételje meg
a4-7. 1épést, amig fel nem t6ltotte a ,TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendOkészlet”-hez tartozo dsszes
fecskend6t. Mindig téltse fel a , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,

2 x 2 ml fecskenddkészlet” 6sszes fecskenddjét az dsszekeverés
utan kézvetlendl.

. A cement viszkozitasanak ellenérzéséhez nyomjon ki
cementeta ,TRAUMACEM V+, 4 x Tml, 2 x 2 ml
fecskendokészlet” egyik fecskend6jébdl, és vizsgélja meg. A
cement viszkozitasa fontos tényez6 a cement mUtéti tertletre
torténd biztonsagos eljuttatasa szempontjabdl, mivel a
szivargas kockazata csokken a viszkozitas fokozodasaval.
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9. Ha a felel6s orvos megfelelonek itéli a viszkozitast, a
L, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet”
fecskenddjét hozza kell csatlakoztatni egy hozzaférést biztositd
rendszerhez, és elkezd6dhet a cement beadasa. Gondoskodjon
rola, hogy a ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskendbkészlet” fecskenddje és a hozzaférést biztositd
rendszer szorosan csatlakozzanak egymashoz, ugyanakkor
tigyelien arra, hogy egy vonalban legyenek, és kertlje a talzott
erbkifejtést, mikdzben egyméshoz csatlakoztatja azokat —
ugyanis a , TRAUMACEM V+, 4 x Tml, 2 x 2 ml
fecskendbkészlet” fecskenddi mlanyagbol késziltek, igy
eltorhetnek.

10. A PMMA-alapt csontcementet kontrollalt modon kell
befecskendezni. A, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
fecskenddkészlet” fecskenddjének a dugattytjat mindig
tengelyiranyban tolja el6re, mert ellenkezd esetben a
L, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskendokészlet”
fecskenddje és a hozzaférést biztositd rendszer kozotti
csatlakozo eltorhet.

A cement befecskendezéséhez sziikséges er6 idGvel nd, amint a

cement kezd megkétni. A szitkséges erd a fecskendd méretével is

n6. Emiatt tanacsos el6szér a , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,

2 x 2 ml fecskendokészlet” 2 ml-es fecskendoit hasznalni, a

L,TJRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml fecskenddkészlet” 1 ml-es

fecskendoit pedig késdbb.

Hibaelharitas

Ha a cement befecskendezéséhez tul nagy erét kell kifejteni, ez
arra utal, hogy elérte a DePuy Synthes PMMA-alapu cement és a
hozzaférést biztosito rendszer kombinacidjanak maximalis
munkaidejét.
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Az eszkoz tarolasara és kezelésére vonatkozé informaciok

? Tartsa szarazon

Sl

//.\[\ Tartsa napfénytol védett helyen

Tovabbi eszkozspecifikus informaciok

Nem tartalmaz P
Gyarto
latexet
Referenciaszam g Lejarati datum
Tételszam Ertesitett testilet
i.: Vigyazat, lasd a
hasznalati utasitast

Ha a csomagolas megsérdilt,
ne hasznélja a terméket
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Instructiuni de utilizare

Va rugam ca finainte de utilizare sa cititi cu atentie aceste
instructiuni de utilizare, orice informatii conexe si tehnicile
chirurgicale corespunzatoare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a)
cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” este o trusa
seringa ambalata steril, de unica folosinta, pentru injectarea
cimentului pe baza de PMMA DePuy Synthes in osul spongios.

Deoarece ,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 m|” este
utilizata la proceduri dificile din punct de vedere tehnic, chirurgul
trebuie sa fie familiarizat cu utilizarea trusei seringa, precum si cu
restul de instrumente si proceduri.

Numele produsului si materiale
,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”. Un set contine
urmatoarele piese:

Numele Numar de unitati Materiale
produsului
Seringa de 2 unitati PA12 (poliamida)
2ml, ABS (acrilonitril butadien
piston alb stiren)
Silicon
Seringa de 4 unitati PA12 (poliamida)
1ml, ABS (acrilonitril butadien
piston albastru stiren)
Silicon
Robinet 1 unitate PA12 (poliamida)

POM (polioximeilena)
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Utilizare prevazuta

,Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” este destinata
exclusiv aplicarii cimentului osos pe baza de PMMA DePuy Synthes,
cu intentia de a augmenta osul spongios. Consultati directivele
corespunzatoare privind indicatiile, contraindicatiile,
compatibilitatea, utilizarea, precautiile, avertismentele si efectele
secundare privind cimentul 0sos pe baza de PMMA DePuy Synthes
si solutiile de acces utilizate in asociere cu ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml”. Pentru informatii privind
compatibilitatea cu alte dispozitive sau sisteme, se recomanda sa
consultati un reprezentant DePuy Synthes.

Efecte secundare

Nu se cunosc efecte secundare sau interactiuni asociate cu
utilizarea ,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml”
fmpreuna cu cimentul osos pe baza de PMMA DePuy Synthes.

Dispozitiv steril

Sterilizat cu oxid de etilena

Depozitati instrumentele in ambalajul de protectie original si nu le
scoateti din ambalaj decét chiar inainte de utilizare. nainte de
utilizare, verificati data de expirare a produsului, precum si
integritatea ambalajului steril. Daca toate ambalajele par sa fie
intacte, scoateti produsul/produsele din ambalaj, folosind o
tehnica aseptica.

A nu se resteriliza
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Dispozitiv de unica folosinta

@ Anu se reutiliza

,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” este destinata
unei singure utilizari si nu trebuie reutilizata. Reutilizarea sau
reprocesarea (de ex. curatarea si/sau resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate avea ca rezultat accidentarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica
folosinta poate crea un risc de contaminare, de ex. din cauza
transmiterii de material infectios de la un pacient sau o persoana
la altul sau la alta. Acest lucru poate avea ca rezultat accidentarea
sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Avertismente specifice dispozitivului

— Scopul scalei de mililitri (ml) de pe partea laterala a seringilor
JTrusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” este de a oferi
medicilor o indicatie privind cantitatea de ciment osos pe baza de
PMMA care a fost injectata. Aceasta scala are doar rol informativ.

Precautii

— ,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2ml" este utilizata
la procedurile cu dificultate tehnica. Prin urmare, doar medicii
familiarizati cu tehnica siinstrumentele adecvate utilizate pentru
furnizarea si utilizarea cimentului osos pe baza de PMMA pot sa
utilizeze ,Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml".

— ,Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” trebuie
utilizata doar pentru a furniza cimentul osos pe baza de PMMA
n asociere cu utilizarea echipamentului de imagistica pentru
fluoroscopie care poate furniza imagini de inalta calitate.



— Asigurati o corespondenta corecta intre seringa ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” si robinetul/solutia de acces
JTrusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml" utilizate, dar
asigurati-va ca este pe ax si evitati aplicarea fortei in exces atunci
cand le conectati. Ambele sunt fabricate din plastic si se pot rupe.

— Dupa ce umpleti o seringa , Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2ml"” cu ciment, prindeti-o de aripi. Daca o prindeti din orice
alta parte se poate transfera caldura mainii dvs. la ciment, scurtand
timpul de lucru al cimentului osos pe baza de PMMA.

— Umpleti intotdeauna seringile , Trusa seringa TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml"” cu ciment osos pe bazd de PMMA imediat dupa
amestecare.

— Asigurati-va intotdeauna ca cimentul osos pe baza de PMMA a
atins vascozitatea preferata inainte de injectare.

— Pentru a opri fluxul de ciment din seringa ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” in orice moment doriti, opriti
doar apasarea pistonului.

— Asigurati-va ca injectati intotdeauna in mod lent si controlat.

— Daca fluxul de ciment este obstructionat in orice moment in
timpul injectarii, opriti-va, analizati situatia si corectati motivul
obstructionarii fluxului.

— Nu utilizati instrumente sau forta excesiva pentru a utiliza , Trusa
seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml".

— Unicul scop al seringilor , Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1 ml,

2x2 ml|” este de a fi utilizate pentru augmentarea cu ciment osos

pe baza de PMMA si nu trebuie utilizate cu agent de contrast
radiografic/agent de contrast.

Pentru injectarea agentului de contrast radiografic/agentului de

contrast, trebuie utilizate doar seringile cu sistem de blocare luer

cu utilizare preconizata adecvata.

— Consultati intotdeauna instructiunile de utilizare privind agentul
de contrast radiografic/agentul de contrast si avertismentele
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specificate in cadrul acestora anterior administrarii, pentru a va
asigura ca agentul de contrast radiografic/agentul de contrast
este aprobat pentru respectiva aplicare.

— ATENTIE: Legislatia federala limiteaza comercializarea acestui
dispozitiv in S.U.A. la situatiile in care acesta este utilizat sau
prescris de catre un medic.

Combinarea dispozitivelor medicale

JTrusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” este testata si
validata doar pentru utilizarea cu cimentul osos pe baza de PMMA
DePuy Synthes si instrumentele de augmentare DePuy Synthes.
DePuy Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de
la alti producatori si nusi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.
Pentru informatii privind compatibilitatea cu alte dispozitive sau
sisteme, se recomanda sa consultati un reprezentant DePuy Synthes.
Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului sau sistemului
corespunzator.

Instructiuni de utilizare

1. Pregatiti cimentul osos pe baza de PMMA DePuy Synthes in
conformitate cu instructiunile de utilizare corespunzatoare si
conectati robinetul , Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml" folosind partea fara palnie. Asigurati o corespondenta
adecvata intre robinetul , Trusa seringd TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml"” si dispozitivul de amestecare a cimentului, dar
verificati sa fie pe ax si evitati sa aplicati forta excesiva atunci
cand le atasati - ambele sunt fabricate din plastic si se pot rupe.

2. Apoi trebuie eliminat aerul din sistem. Tineti dispozitivul de
amestecare a cimentului vertical si rotiti manerul incet in sens
orar. Nota: Pentru a scoate aerul, rotiti manerul in sens orar
ntr-o maniera controlata - nu il impingeti.

3. Veti vedea pistonul mixerului cum inainteaza in interiorul
cartusului transparent si un flux constant de ciment va



nainta in robinetul , Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml”. Imediat ce cimentul incepe sa iasa din robinetul
,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” la capatul
palniei, inchideti rotind maneta (,,off” - oprit) la 90°, spre
dispozitivul de amestecare a cimentului. Aceasta actiune ar
trebui sa opreasca fluxul de ciment.

. Atasati o seringa ,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2ml" la robinet (partea cu palnia). Asigurati o
corespondenta adecvata intre robinetul ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml” si seringa , Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml”, dar verificati sa fie pe ax
si evitati sa aplicati forta excesiva atunci cand le atasati -
ambele sunt fabricate din plastic si se pot rupe.

. Deschideti robinetul , Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml,
2x2ml” rotind maneta la 90° spre stanga, inapoi in pozitia
initiala. Rotiti manerul mixerului de ciment in sens orar intr-un
mod lent si controlat, pentru a umple seringa ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml”. Cimenturile osoase pe baza
de PMMA pot fi foarte vascoase si au nevoie de timp pentru a
curge prin robinetul , Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml,
2x2ml” siin seringa , Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2ml”. Nu uitati sa umpleti complet seringa , Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml”. Nota: Pentru a transfera
cimentul, rotiti manerul in sens orar intr-o maniera controlata -
nu il impingeti.

. Imediat ce se umple seringa ,Trusa seringa TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml”, opriti fluxul de ciment din nou, inchizand
robinetul ,Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml".
Deconectati seringa , Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml,
2x2ml” umpluta si atasati-o pe urmatoarea. Nu uitati sa
deconectati seringa , Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml,
2x2ml"” de pe ax deoarece, in caz contrar, se poate rupe
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conexiunea. Repetati pasii 4 - 7 pana sunt umplute toate
seringile , Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2ml".
Umpleti intotdeauna toate seringile ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” imediat dupa amestecare.

8. Testati vascozitatea cimentului scotand ciment din una din
seringile , Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml"” si
evaluandu-I. Vascozitatea cimentului este un factor important in
furnizarea in siguranta a cimentului in locul operator dorit, iar
riscul de scurgeri scade pe masura ce creste vascozitatea.

9. Dupa ce vascozitatea este considerata corespunzatoare de
catre medicul responsabil, seringa , Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” se ataseaza la un sistem
de acces si poate incepe aplicarea cimentului. Asigurati o
corespondenta adecvata intre seringa ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” si solutia de acces, dar
verificati sa fie pe ax si evitati sa aplicati forta excesiva atunci
cand le atasati - seringile ,Trusa seringd TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml” sunt fabricate din plastic si se pot rupe.

10. Controlati cu atentie atunci cand injectati ciment osos pe baza
de PMMA. Tmpingeti intotdeauna pistonul seringii , Trusa
seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” pe ax; in caz contrar,
conexiunea dintre seringa , Trusa seringa TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml” si solutia de acces se poate rupe.

Forta necesara pentru injectarea cimentului creste in timp, pe
masura ce se Intareste cimentul. De asemenea, forta necesara
creste pe masura ce creste dimensiunea seringii. Prin urmare, se
recomanda sa incepeti utilizand mai intai seringile ,Trusa seringa
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml” de 2 ml si apoi seringile ,Trusa
seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml” de 1 ml.
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Depanare

Daca forta necesara pentru injectarea cimentului devine prea mare,
inseamna ca s-a atins timpul de lucru maxim pentru combinarea
cimentului pe baza de PMMA DePuy Synthes si a solutiei de acces.

Informatii legate de depozitarea si manipularea
dispozitivului

PR
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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si precitajte tento navod na pouzitie, vietky
prilozené informacie a prisludné chirurgické techniky. Uistite sa, Zze
dobre ovl&date prislusnu chirurgicku techniku.

,Suprava striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” je
sterilne zabalend, jednorazova stprava striekaciek, ktord sa
pouziva na vstrekovanie cementu na badze PMMA od spolocnosti
DePuy Synthes do $pongidznych kosti.

KedZe sa ,suprava striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml” pouziva v technicky naro¢nych postupoch, chirurg musi
byt oboznédmeny s pouzitim supravy striekaciek a ostatnych
nastrojov, ako aj s postupom.

Nazov vyrobku a materialy
., Suprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”. Jedna
stprava obsahuje nasledujuce casti:

Nazov Pocet jednotiek Materialy

vyrobku

2 mlstriekacka, 2 jednotky PA12 (polyamid)

biely piest ABS (akrylonitril-butadién-
styrén)
Silikon

1 mlstriekacka, 4 jednotky PA12 (polyamid)

modry piest ABS (akrylonitril-butadién-
styrén)
Silikon

Kohutik 1 jednotka PA12 (polyamid)

POM (polyoxymetylén)
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Ucel pouzitia

Suprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml je urc¢ena
vyhradne na administraciu kostného cementu na baze PMMA od
spolo¢nosti DePuy Synthes na augmentaciu Spongiéznej kosti.
Pozrite si prislusné pokyny tykajuce sa indikacii, kontraindikacii,
kompatibility, pouzitia, vystrah a vedlajsich Gcinkov kostného
cementu na baze PMMA od spolo¢nosti DePuy Synthes a taktiez
pristupového rie3enia pouzivaného v spojeni so ,sUpravou
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml“. Ak potrebujete
informacie o kompatibilite s inymi pomockami alebo systémami,
odporucame obrétit sa na zastupcu spoloc¢nosti DePuy Synthes.

Vedlajsie ucinky

Nie st zndme ziadne vedlajsie Gcinky ani interakcie spojené
s pouzitim ,supravy strieka¢iek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml,
2 x2 ml"” spolu s kostnym cementom na baze PMMA od spolocnosti
DePuy Synthes.

Sterilna pomécka

Néstroje uchovavajte v povodnom ochrannom obale a vyberte ich
z neho az bezprostredne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte
datum exspirdcie vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného
balenia. Ak sa vietky obaly zdaju byt neporusené, vyberte vyrobok
(vyrobky) z obalov aseptickou technikou.

Nesterilizujte opakovane

E Sterilizované etylénoxidom
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Jednorazova pomécka

@ NepouZzivajte opakovane

,Suprava striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” je
urcend len na jedno pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr.
Cistenie alebo opakovana sterilizacia) mozu poskodit strukturalnu
celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomécky, ¢o moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZze opakované pouzitie alebo priprava na
opakované pouzitie pomocok ur¢enych na jedno pouzitie vyvolat
riziko kontamindcie, napr. zdévodu prenosu infekéného materialu
z jedného pacienta alebo osoby na druhi. Moze to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Vystrahy $pecifické pre tito pomécku

— Utelom mililitrovej (ml) mierky na boku striekaciek zo ,stpravy
striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” je poskytnut
lekdrom tdaje o tom, kolko kostného cementu na baze PMMA
pouzili. Tato mierka sluzi len na informacné ucely.

Bezpecnostné opatrenia

— Suprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml sa pouZiva
pri technicky naro¢nych postupoch. Preto by stpravu striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml mali pouzivat iba lekari
oboznameni so spravnou technikou a vybavenim pouzivanym na
poskytovanie a vyuzivanie kostného cementu na baze PMMA.

— ,Suprava striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” sa
moze pouzivat len na aplikaciu kostného cementu na baze
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PMMA v spojeni so skiaskopickym zobrazovacim zariadenim,
ktoré dokaze poskytnut vysoko kvalitné snimky.

Zabezpecte dobré spojenie striekacky zo stpravy striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, a kohutika zo supravy
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, popripade iného
pristupového rieenia a zabezpecte, aby boli umiestnené pozdiz
jednej osi a pri ich spajani sa vyhnite pouzivaniu nadmernej sily.
Obe tieto pomdcky s vyrobené z plastu a mohli by sa poskodit.
Po naplneni striekacky zo supravy striekaciek TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x 2 ml, cementom ju chytte za kridelka. Ak by ste ju
chytili na akomkolvek inom mieste, mohlo by prejst teplo z vasej
ruky do cementu, a tym by sa skratila doba spracovatelnosti
kostného cementu na baze PMMA.

Vzdy napliite vietky striekacky zo supravy striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, kostnym cementom na
baze PMMA hned po namiesani.

Vzdy zabezpecte, aby mal kostny cement na baze PMMA pred
vstreknutim pozadovanu viskozitu.

Tok cementu zo striekacky zo ,supravy striekaciek
TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” mozete kedykolvek
prerusit tym, Ze jednoducho prestanete tlacit na piest.
Cement vzdy vstrekujte pomalym, kontrolovanym spésobom.
Ak sa tok cementu kedykolvek pocas vstrekovania prerusi, zistite
a odstrante pri¢inu prekéazky toku.

Na prevadzku supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml, nepouzivajte nastroje ani nadmernu silu.

Striekacky zo ,stpravy striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml” st uréené vylu¢ne na augmentaciu pomocou cementu
nabaze PMMA a nesmu sa pouzivat s radiografickou kontrastnou
latkou/kontrastnym cinidlom.
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- Na vstreknutie radiografickej kontrastnej latky/kontrastného
¢inidla sa smu pouzit len striekacky s adaptérom Luer Lock
s prislusnym urcenim.

— Pred podanim radiografickej kontrastnej latky/kontrastného
¢inidla si vzdy precitajte ich nadvod na pouzitie a vystrahy, aby
ste sa uistili, ze pouzivana radiografickd kontrastna latka/
kontrastné ¢inidlo st schvalené na tuto aplikéciu.

— UPOZORNENIE: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto
zariadenia v USA na lekarov alebo na lekarsky predpis.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

,Suprava striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml” je
otestovana a schvalend na pouZitie len s kostnym cementom na baze
PMMA od spolo¢nosti DePuy Synthes a pom6ckami na augmentaciu
od spolo¢nosti DePuy Synthes. Spolo¢nost DePuy Synthes
netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov a v takychto
pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost. Ak potrebujete
informéacie o kompatibilite s inymi poméockami alebo systémami,
odporucame obratit sa na zastupcu spolocnosti DePuy Synthes.
Pozrite si pokyny na pouzitie prisludnej pomocky alebo systému.

Operacné pokyny

1. Pripravte kostny cement na baze PMMA spolo¢nosti DePuy
Synthes podla danych pokynov na pouzitie a pripojte kohutik
zo sUpravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml,
z0 strany, na ktorej sa nenachadza lievik. Zabezpecte dobré
spojenie kohutika zo supravy striekaciek TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x 2 ml, azmieSavacieho zariadenia na cement
a zabezpecte, aby boli umiestnené pozd(? jednej osi a pri ich
spajani sa vyhnite pouzivaniu nadmernej sily — oba su
vyrobené z plastu a mohli by sa poskodit.
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. Dalej musite zo systému odstrénit vzduch. Drzte zmie$avacie
zariadenie na cement zvisle a opatrne otocte rukovatou

v smere hodinovych ruciciek. Pozndmka: Ak chcete odstranit
vzduch, otocte rukovatou v smere hodinovych ruciciek
kontrolovanym spésobom — netlacte na riu.

. Uvidite, ako bude piest zmie3avacieho zariadenia postupovat
vo vnUtri priesvitnej kazety a staly tok cementu sa za¢ne
posuvat do kohutika zo supravy striekaciek TRAUMACEM
V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml. Ked za¢ne cement vychadzat

z kohutika zo supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml, na strane lievika, zavrite ho otocenim packy (do
polohy , off” [zatvoreny]) o 90° smerom k zmiesavaciemu
zariadeniu na cement. To by malo zastavit tok cementu.

. Pripojte striekacku zo stpravy striekaciek TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x2ml, na kohttik (na strane lievika). Zabezpecte
dobré spojenie kohutika zo stpravy striekaciek TRAUMACEM
V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, a striekacky zo sUpravy striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, a zabezpecte, aby boli
umiestnené pozdlz jednej osi a pri ich spajani sa vyhnite
pouzivaniu nadmernej sily — oba st vyrobené z plastu a mohli
by sa poskodit.

. Otvorte kohutik zo supravy striekaciek TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x2ml, otocenim packy o 90° dolava, spat do jej
povodnej polohy. Otocte rukovat zmiesavacieho zariadenia
na cement v smere hodinovych ruci¢iek pomaly

a kontrolovanym sp6sobom, aby sa striekacka zo supravy
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, naplnila.
Kostny cement na baze PMMA moze byt vysoko viskozny

a potrebuje ¢as na to, aby presiel kohutikom zo stpravy
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, do injek¢nej
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striekacky zo sUpravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml. Striekacku zo supravy striekaciek TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x2ml, naplnte Gplne. Pozndmka: Ak chcete
prenasat cement, otocte rukovéatou v smere hodinovych
ruciciek kontrolovanym spésobom — netlacte na riu.

. Ked sa striekacka zo stpravy striekaciek TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x 2 ml, naplni, zastavte tok cementu op&tovnym
zatvorenim kohutika zo supravy striekaciek TRAUMACEM
V+,4x1ml, 2x2ml

Odpojte naplnenu striekacku zo stpravy striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, a pripojte dal3iu. Uistite sa,
Ze striekacku zo stpravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml, vyberate pozdi? jednej osi, inak by sa spojenie mohlo
prerusit. Opakujte kroky 4 az 7, az kym nie st v3etky striekacky
z0 supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml,
naplnené. Vzdy napliite vietky striekacky zo stpravy striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, hned po namie3ani.

. Preverte viskozitu cementu vytlacenim cementu z jednej

striekacky zo supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml, ajeho preskimanim. Viskozita cementu predstavuje
dolezity faktor bezpec¢nej dodavky cementu na dané operacné
miesto, kedZe riziko Uniku klesa s rastticou viskozitou.

Ked' zodpovedny lekar uzna viskozitu za vhodnu, striekacka
zo sUpravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml,
sa pripoji k pristupovému systému a aplikacia cementu sa
moze zacat. Zabezpecte dobré spojenie striekacky zo
supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml,

a pristupového riesenia a zabezpecte, aby boli umiestnené
pozdlz jednej osi a pri ich spajani sa vyhnite pouzivaniu
nadmernej sily — striekacky zo , stpravy striekaciek



TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml”, st vyrobené z plastu
a mohli by sa poskodit.

. Pri vstrekovani kostného cementu na béze PMMA pouzivajte
kontrolované pohyby. Vzdy stlacte piest striekacky zo stpravy
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, pozdfi osi,
inak by sa spojenie medzi striekackou zo stpravy striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, a pristupovym riesenim
mobhlo prerusit.

o

Sila potrebna na vstrekovanie cementu sa zvy3uje s ¢asom, pretoze
cement tuhne. Potrebnd sila sa tiez zvysuje umerne s velkostou
striekacky. Preto sa odporuca najprv zacat s 2 ml striekackou zo
supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, a potom
pokracovat s 1 ml striekackou zo stpravy striekaciek TRAUMACEM
V4, 4x1ml, 2 x2ml

Riesenie problémov
Ak je sila potrebna na vstrekovanie cementu prilis vysokd, znamena
to, Ze sa dosiahla maximéalna doba spracovatelnosti pre kombinaciu
cementu na baze PMMA od spolo¢nosti DePuy Synthes a pouzitého
pristupového riesenia.

61



Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s nou

? Uchovavajte v suchu
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Navodila za uporabo

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila za uporabo,
kakrsnekoli prilozene informacije in ustrezen priro¢nik o kirurskih
tehnikah. Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

Komplet z brizgami TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml je
sterilno zapakiran komplet z brizgami za enkratno uporabo, ki se
uporablja za vbrizgavanje cementa DePuy Synthes na osnovi
PMMA v spongiozno kostnino.

Ker se komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
uporablja v tehni¢no zahtevnih posegih, mora biti kirurg seznanjen
z uporabo kompleta z brizgami ter s preostalimi instrumenti in
postopkom.

Ime izdelka in materiali
Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml.
En komplet vsebuje naslednje dele:

Ime izdelka Stevilo enot  Materiali
2-mililitrska 2 enoti PA12 (poliamid)
brizga, bel bat ABS (akrilonitril butadien
stiren)
silikon
1-mililitrska 4 enote PA12 (poliamid)
brizga, ABS (akrilonitril butadien
moder bat stiren)
silikon
Zapiralna pipa 1 enota PA12 (poliamid)

POM (polioksimetilen)

63



Namen uporabe

Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml je
predviden samo za aplikacijo kostnega cementa DePuy Synthes na
osnovi PMMA za okrepitev spongiozne kostnine. Glejte ustrezna
navodila v zvezi z indikacijami, kontraindikacijami, zdruzljivostjo,
uporabo, previdnostnimi ukrepi, opozorili in stranskimi ucinki
kostnega cementa DePuy Synthes na osnovi PMMA in resitev za
dostop, ki se uporabljata v povezavi s kompletom z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml. Za informacije o zdruzljivosti
z drugimi pripomocki ali sistemi se priporo¢a posvet s
predstavnikom podjetja DePuy Synthes.

Stranski ucinki

Ni znanih stranskih ucinkov ali interakcij v povezavi z uporabo
kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml skupaj
kostnim cementom DePuy Synthes na osnovi PMMA.

Sterilen pripomocdek

Sterilizirano z etilenoksidom

Instrumente shranjujte v njihovi prvotni za3citni ovojnini, od koder jih
vzemite Sele tik pred uporabo. Pred uporabo preverite
rok uporabnosti pripomocka in se prepricajte o celovitosti
sterilne ovojnine. Ce je celotna ovojnina videti brezhibna, vzemite
izdelek(-ke) iz ovojnine z asepti¢no tehniko.

Ne sterilizirajte ponovno
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Pripomocek za enkratno uporabo

@ Ni za ponovno uporabo

Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml je predviden
samo za enkratno uporabo in se ne sme uporabiti ponovno. Ponovna
uporaba ali priprava za ponovno uporabo (npr. ¢idcenje in/ali
ponovnasterilizacija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzro¢ita njegovo nepravilno delovanje, kar lahko privede do

telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno
uporabo ali njihova priprava na ponovno uporabo povzrocita
tveganije za kontaminacijo, npr. zaradi prenosa kuzne snoviz enega
bolnika oziroma osebe na drugo. To lahko povzrodi telesne
poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

Opozorila v zvezi s pripomockom

— Namen mililitrske (ml) lestvice na stranskem delu brizg iz kompleta
z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml je dati zdravnikom
indikacijo o tem, koliko kostnega cementa na osnovi PMMA je
bilo vbrizganega. Ta lestvica je zgolj informativne narave.

Previdnostni ukrepi

— Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml se uporablja
v tehni¢no zahtevnih posegih. Zato lahko komplet z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml uporabljajo samo zdravniki, ki
so seznanjeni s pravilno tehniko in instrumenti, ki se uporabljajo za
dovajanje in uporabo kostnega cementa na osnovi PMMA.

— Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml je
dovoljeno uporabljati samo za dovajanje kostnega cementa na
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osnovi PMMA v povezavi z uporabo opreme za fluoroskopijo, ki
zagotavlja visokokakovostne slike.

Poskrbite za dober oprijem med brizgo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+,4 x 1 ml, 2 x 2 mlin zapiralno pipo oz. uporabljeno
resitvijo za dostop iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x 2 ml, vendar obenem zagotovite ustrezno postavitev
na osi in preprecite uporabo ¢ezmerne sile pri spajanju. Oba dela
sta namrec izdelana iz plastike in se lahko zlomita.

Potem ko napolnite brizgo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml s cementom, jo primite za
krilca. Ce jo primete kjerkoli drugje, se lahko toplota z vase roke
prenese na cement, kar skrajsa ¢as obdelave kostnega cementa
na osnovi PMMA.

Vedno napolnite vse brizge iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml s kostnim cementom na
osnovi PMMA neposredno po mesanju.

Pred vbrizgavanjem se vedno prepricajte, da je kostni cement na
osnovi PMMA dosegel Zeleno viskoznost.

Ce kadarkoli zelite zaustaviti tok cementa iz brizge iz kompleta
z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, prenehajte
potiskati bat.

Poskrbite, da vedno vbrizgavate cement pocasi in nadzorovano.
Ce je tok cementa kadarkoli med vbrizgavanjem oviran,
prenehajte z vbrizgavanjem, preverite situacijo in odpravite
razlog za oviranje pretoka.

Za upravljanje kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml ne uporabljajte orodja ali cezmerne sile.

Brizge v kompletu z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml so namenjene zgolj uporabi za okrepitev kostnine s
cementom na osnovi PMMA in se ne smejo uporabljati z
radiografskim kontrastom oziroma kontrastnim sredstvom.



— Zavbrizgavanje radiografskega kontrasta oziroma kontrastnega
sredstva se lahko uporabljajo samo brizge s konektorjem Luer
Lock za ustrezno namensko uporabo.
Pred aplikacijo si vedno oglejte navodila za uporabo
radiografskega kontrasta oziroma kontrastnega sredstva in
vklju¢ena opozorila, da zagotovite, da je uporabljeni radiografski
kontrast oziroma kontrastno sredstvo odobreno za to aplikacijo.
— POZOR: V skladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike
je ta pripomocek v ZDA mogoce kupiti le od zdravnika ali po
njegovem narodilu.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml je testiran
in potrjen samo skupaj s kostnim cementom DePuy Synthes na osnovi
PMMA in opremo DePuy Synthes za okrepitev kostnine. Podjetje
DePuy Synthes ni izvedlo preskusa zdruzljivosti s pripomocki drugih
proizvajalcev, zato v tak3nih primerih ne prevzema nobene
odgovornosti. Za informacije o zdruzljivosti z drugimi pripomocki ali
sistemi se priporoca posvet s predstavnikom podjetja DePuy Synthes.
Glejte navodila za uporabo ustreznega pripomocka ali sistema.

Navodila za uporabo

1. Kostni cement DePuy Synthes na osnovi PMMA pripravite v
skladu z ustreznimi navodili za uporabo in povezite zapiralno
pipo iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2 x 2 ml na strani brez lija. Poskrbite za dober oprijem med
zapiralno pipo iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x2mlin me3alnim pripomoc¢kom za cement,
vendar obenem zagotovite ustrezno postavitev na osi in
preprecite uporabo ¢ezmerne sile pri pritrditvi — oba dela sta
izdelana iz plastike in se lahko zlomita.
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. Nato je treba iz sistema odstraniti zrak. Me3alni pripomocek

za cement drzite navpi¢no in nezno obrnite ro¢aj v smeri
urnega kazalca. Opomba: Za odstranitev zraka nadzorovano
zavrtite rocaj v smeri urnega kazalca — ne potiskajte rocaja.

. Videli boste, da se bat me3ala pomika znotraj prosojne

kartuse, in enakomeren tok cementa se bo premaknil v
zapiralno pipo iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x 2 ml. Takoj ko za¢ne cement izstopati iz
zapiralne pipe iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x 2 ml na strani z lijem, jo zaprite z obracanjem
vzvoda (,izklop”) za 90° proti me3alnemu pripomocku za
cement. To naj bi zaustavilo tok cementa.

. Brizgo iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,

2 x 2 ml prikljucite na zapiralno pipo (stran z lijem). Poskrbite
za dober oprijem med zapiralno pipo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml in brizgo iz kompleta

z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml, vendar
obenem zagotovite ustrezno postavitev na osi in preprecite
uporabo ¢ezmerne sile pri pritrditvi — oba dela sta izdelana

iz plastike in se lahko zlomita.

. Odprite zapiralno pipo iz kompleta z brizgami

TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml z obracanjem vzvoda za
90° v levo, nazaj v njegov prvotni polozaj. Pocasi in
nadzorovano obracajte ro¢aj mesala cementa v smeri urnega
kazalca, da napolnite brizgo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml. Kostni cementi na
osnovi PMMA so lahko visoko viskozni in potrebujejo ¢as, da
stecejo skozi zapiralno pipo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 mlin v brizgo iz kompleta
z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml. Poskrbite,



da boste popolnoma napolnili brizgo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml. Opomba: Za prenos
cementa nadzorovano zavrtite rocaj v smeri urnega kazalca —
ne potiskajte rocaja.

. Takoj ko je brizga iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x 2 ml napolnjena, zaustavite tok cementa tako,
da zaprete zapiralno pipo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml.

Odklopite napolnjeno brizgo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml in prikljucite naslednjo.
Poskrbite, da boste brizgo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml odklopili na osi, sicer se
lahko povezava zlomi. Ponavljajte korake od 4 do 7, dokler
niso vse brizge iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,

4 x 1 ml, 2 x 2 ml napolnjene. Vedno napolnite vse brizge iz
kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml
takoj po mesanju.

. Viskoznost cementa preverite tako, da cement stisnete iz ene

od brizg iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,

2 x 2 mlin ocenite stanje. Viskoznost cementa je pomemben

dejavnik za varno dovajanje cementa na predvideno mesto

operativnega posega, saj se tveganje za uhajanje zmanjsuje z

narascajoco viskoznostjo.

Ko odgovorni zdravnik presodi, da je viskoznost ustrezna, se

brizga iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,

2 x 2 ml namesti na sistem za dostop in apliciranje cementa

se lahko zacne. Poskrbite za dober oprijem med brizgo iz

kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml in
resitvijo za dostop, vendar obenem zagotovite ustrezno
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postavitev na osi in preprecite uporabo ¢ezmerne sile pri
pritrditvi — brizge iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x2mlso izdelane iz plastike in se lahko zlomijo.

10. Pri vbrizgavanju kostnega cementa na osnovi PMMA ohranjajte
nadzor. Vedno potisnite bat brizge iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml na os, sicer se lahko
povezava med brizgo iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x 2 mlin reditvijo za dostop zlomi.

Sila, potrebna za vbrizgavanje cementa, se povecuje s ¢asom, saj
se cement strjuje. Potrebna sila se povecuje tudi z narad¢ajoco
velikostjo brizge. Zato se priporo¢a, da najprej uporabite
2-mililitrske brizge iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2 x 2 mlin pozneje 1-mililitrske brizge iz kompleta z
brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2 x 2 ml.

Odpravljanje tezav

Ce sila, potrebna za vbrizgavanje cementa, postane prevelika, to
kaze, da je dosezen maksimalni ¢as uporabe kombinacije cementa
DePuy Synthes na osnovi PMMA in uporabljene resitve za dostop.



Informacije o shranjevanju in ravnanju v zvezi
s pripomockom

.

Hranite na suhem

/o <_’
S .

Y
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Zascitite pred son¢no svetlobo

Dodatne informacije o pripomocku

Ne vsebuje lateksa

Proizvajalec

Ne uporabite,
Ce je ovojnina poskodovana

Referenc¢na stevilka g Rok uporabnosti
Stevilka serije ali -
paketa Priglaseni organ

ili Pozor, glejte navodila
za uporabo
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Uputstvo za upotrebu

Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i sve
prilozene informacije i proucite relevantne hirurske tehnike. Vodite
racuna da dobro poznajete odgovarajucu hirurdku tehniku.

Komplet 3priceva TRAUMACEM™ V+, 4x1ml, 2x2ml, predstavlja
sterilno upakovan komplet 3priceva za jednokratnu upotrebu za
ubrizgavanje cementa na bazi PMMA DePuy Synthes u sunderastu kost.

Kako se komplet $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, koristi
u tehnicki zahtevnim zahvatima, hirurg mora da bude upoznat sa
upotrebom kompleta 3priceva, kao i sa drugim instrumentima koje
Ce koristiti i samom procedurom.

Naziv proizvoda i materijali
Komplet Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml. Jedan komplet
sadrzi sledece delove:

Naziv Broj jedinica  Materijali

proizvoda

Spric od 2 ml, 2 jedinice PA12 (poliamid)

beli klip ABS (akrilonitril butadien
stiren)
Silikon

Spricod 1 ml, 4 jedinice PA12 (poliamid)

plavi klip ABS (akrilonitril butadien
stiren)
Silikon

Propusni ventil 1 jedinica PA12 (poliamid)

POM (polioksimetilen)
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Predvidena upotreba

Komplet $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, namenjen je
isklju¢ivo za primenu cementa za kosti na bazi PMMA
DePuy Synthes u cilju augmentacije sunderaste kosti. Pogledajte
odgovarajuca uputstva u vezi sa indikacijama, kontraindikacijama,
kompatibilno3¢u, upotrebom, merama opreza, upozorenjima
i nuspojavama cementa za kosti na bazi PMMA DePuy Synthes
i pristupnog dela koji se koriste uz komplet 3priceva
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml. Za informacije o kompatibilnosti
sa drugim uredajima ili sistemima, preporucuje se konsultacija sa
predstavnikom DePuy Synthes.

Nuspojave

Nema poznatih nuspojava ili interakcija povezanih sa upotrebom
kompleta spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, zajedno sa
cementom za kosti na bazi PMMA DePuy Synthes.

Sterilno sredstvo

Sterilisano etilen-oksidom

Instrumente Cuvati u originalnom zastitnom pakovanju i ne uklanjati
ih iz pakovanja sve do trenutka njihove upotrebe. Pre upotrebe
proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Ako je pakovanje u potpunosti ocuvano, izvadite proizvode iz
pakovanja postujuci principe asepse.

Ne sterilisati ponovo
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Sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Komplet 3priceva TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml, namenjen je
isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovo koristiti.
Ponovna upotreba ili ponovna obrada (npr. ¢iscenje i/ili ponovna
sterilizacija) mogu ugroziti strukturnu celovitost uredaja i/ili dovesti do
njegovog kvara, $to moze dovesti do povrede, bolestiili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotrebaiili ponovna obrada uredaja za jednokratnu
upotrebu mogu da stvore rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa
infektivnog materijala sa jednog pacijenta ili osobe na drugu. To
moze da dovede do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Upozorenja specificna za uredaj

— Svrha milimetarske (ml) skale na boc¢noj strani $prica iz kompleta
Spriceva TRAUMACEM V+, 4xTml, 2x2ml, jeste da pokaze
lekarima koliko je cementa za kosti na bazi PMMA ubrizgano.
Ta skala je samo informativna.

Mere opreza

— Komplet $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, koristi se u
tehnicki zahtevnim zahvatima. Stoga samo lekari koji su upoznati
sa pravilnom tehnikom i instrumentima koji se koriste za
dostavljanje i upotrebu cementa za kosti na bazi PMMA mogu
da koriste komplet $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml.

— Komplet 3priceva TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml, treba
koristiti samo za dostavljanje cementa za kosti na bazi PMMA
uz opremu za fluoroskopska snimanja koja moze da izradi prikaz
visokog kvaliteta.
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— Vodite racuna da se Spric iz kompleta $priceva TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml, dobro uklapa sa propusnim ventilom/koris¢enim
pristupnim delom iz kompleta Spriceva TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml, ali pazite da su u istoj ravni i izbegavajte primenu
prekomerne sile kada ih spajate. Oba dela su sacinjena od
plastike i mogu da puknu.

— Nakon 3$to cementom napunite Spric iz kompleta Spriceva

TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, uhvatite 3pric za krilca. Ako

ga drzite na bilo kom drugom mestu, moglo bi da dode do

prenosa toplote sa va3e ruke na cement, ¢ime se skracuje radno
vreme cementa za kosti na bazi PMMA.

Uvek napunite cementom za kosti sve Spriceve iz kompleta 3priceva

TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, odmah nakon mesanja.

Uvek vodite racuna da cement za kosti na bazi PMMA dostigne

pozeljan nivo viskoznosti pre ubrizgavanja.

— Protok cementa iz $prica iz kompleta $priceva TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml, mozete u bilo kom trenutku zaustaviti
jednostavno tako sto cete prestati da gurate klip.

— Pazite da cement uvek ubrizgavate polako i kontrolisanim pokretima.

— Ukoliko je protok cementa narusen u bilo kom trenutku tokom

ubrizgavanja, stanite i ispitajte koji bi bio pravi razlog blokade protoka.

Nemojte koristiti prekomernu silu za rukovanje kompletom

Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml.

Spricevi iz kompleta $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml,

namenjeni su isklju¢ivo za augmentaciju cementom na bazi

PMMA i ne smeju se koristiti sa radiografskim i drugim

kontrastnim sredstvima.

— Za ubrizgavanje radiografskog ili drugog kontrastnog sredstva
moraju se koristiti isklju¢ivo 3pricevi sa luer lokom za
odgovarajuc¢u namenu.
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— Pre upotrebe uvek pogledajte uputstvo za upotrebu i upozorenja
u vezi sa radiografskim ili drugim kontrastnim sredstvom, kako
biste bili sigurni da je korid¢eno radiografsko ili drugo kontrastno
sredstvo odobreno za ovu primenu.

— OPREZ: Savezni zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju
u SAD-u od strane lekara ili prema nalogu lekara.

Kombinacija medicinskih sredstava

Komplet 3Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml, testiran je
i verifikovan iskljucivo za upotrebu sa cementom za kosti na bazi PMMA
DePuy Synthes i uredajima za augmentaciju DePuy Synthes. Kompanija
DePuy Synthes nije ispitala kompatibilnost sa sredstvima drugih
proizvodaca i ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim slu¢ajevima.
Za informacije o kompatibilnosti sa drugim uredajima ili sistemima,
preporucuje se konsultacija sa predstavnikom DePuy Synthes.
Pogledajte uputstvo za upotrebu odgovarajuceg sredstva ili sistema.

Uputstvo za rukovanje

1. Pripremite cement za kosti na bazi PMMA DePuy Synthes
prema odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu i povezite
propusni ventil kompleta Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml, koristeci stranu bez levka. Vodite racuna da se propusni
ventil i uredaj za me3anje cementa iz kompleta 3priceva
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, dobro uklapaju, ali pazite da
su u istoj ravni i izbegavajte primenu prekomerne sile kada ih
spajate — oba su sacinjena od plastike i mogu da puknu.

2. Potom morate ukloniti vazduh iz sistema. Drzite uredaj za
mesanje cementa uspravno i lagano okrenite ru¢ku u pravcu
kretanja kazaljke na satu. Napomena: Uklonite vazduh tako
Sto cete kontrolisanim pokretima rotirati rucku u pravcu
kretanja kazaljke na satu — nemojte gurati.
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3. Videcete kako klip me3alice ulazi u poluprozirnu patronu

i cement se u stabilnom protoku krece u propusni ventil

iz kompleta 3priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml.

Cim cement po¢ne da izlazi iz propusnog ventila
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, na kraju gde je levak,
zatvorite ga okretanjem rucice u polozaj ,off” (,iskljuceno”)
za 90° prema uredaju za me3anje cementa. To bi trebalo da
zaustavi protok cementa.

. Prikacite 3pric iz kompleta Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml, na propusni ventil (strana gde je levak). Vodite
racuna da se propusni ventil iz kompleta Spriceva
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml, i $pric iz kompleta 3priceva
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, dobro uklapaju, ali pazite
da su na osovini i izbegavajte primenu prekomerne sile kada
ih spajate — oba su sacinjena od plastike i mogu da puknu.

. Otvorite ventil iz kompleta Spriceva TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml, okretanjem poluge za 90° ulevo, nazad u
svoj prvobitni polozaj. Lagano i kontrolisanim pokretima
okrenite ru¢ku me3alice za cement u pravcu kretanja na satu,
kako biste napunili $pric iz kompleta Spriceva

TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml. Cementi za kosti na bazi
PMMA mogu biti veoma viskozni i potrebno im je vremena
da proteknu kroz propusni ventil iz kompleta 3priceva
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, u Spric iz kompleta
Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml. Pazite da 3pric iz
kompleta Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, bude
ispunjen do kraja. Napomena: Prenesite cement tako $to cete
kontrolisanim pokretima rotirati ru¢ku u pravcu kretanja
kazaljke na satu — nemojte gurati.
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. Cim 3pric iz kompleta $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml,

2x2 ml, bude napunjen, ponovo zaustavite protok cementa
zatvaranjem propusnog ventila iz kompleta Spriceva
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2ml.

Izvadite napunjeni 3pric iz kompleta Spriceva

TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, i prikacite sledeci. Pazite
da 3Spric iz kompleta Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml,

2x2 ml, uklonite u istoj ravni, jer u suprotnom moze da dode
do pucanja veze. Ponovite korake od 4 do 7 sve dok ne
napunite sve Spriceve iz kompleta $priceva TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml. Uvek punite Spriceve iz kompleta 3priceva
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, odmah nakon mesanja.

. Isprobajte viskoznost cementa tako 3to Cete istisnuti cement

iz jednog od 3priceva iz kompleta $priceva TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2 ml, i proceniti stanje. Viskoznost cementa je
vazan faktor za bezbednu dostavu cementa u planirano
operativno polje, jer se rizik od curenja smanjuje kako se
povecava viskoznost.

. Jednom kad odgovorni lekar proceni da je viskoznost kako

o

treba, $pric iz kompleta $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2 ml, prikaci se na pristupni sistem i primena cementa
moze da poc¢ne. Vodite ra¢una da se Spric i pristupni deo iz
kompleta spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, dobro
uklapaju, ali pazite da su u istoj ravni i izbegavajte primenu
prekomerne sile kada ih spajate — 3pricevi iz kompleta
Spriceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, sacinjeni su od
plastike i mogu da puknu.

Pokreti ubrizgavanja cementa za kosti na bazi PMMA moraju da
budu kontrolisani. Uvek gurajte klip 3prica iz kompleta Spriceva
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, 2x2 ml, u istoj ravni, jer bi u suprotnom
veza izmedu 3prica iz kompleta 3priceva TRAUMACEM V+,
4x1ml, 2x2ml, i pristupnog dela mogla da se prekine.



Sila potrebna za ubrizgavanje cementa se povecava sa vremenom,
kako se cement stvrdnjava. Potrebna sila se povecava i sa
povecanjem veli¢ine 3prica. Zato se savetuje da najpre krenete sa
Spricevima od 2 mliz kompleta $priceva TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
2x2ml, pa potom sa 3Spricevima od 1 ml iz kompleta Spriceva
TRAUMACEM V+, 4x1ml, 2x2 ml.

Resavanje problema

Ako je sila potrebna za ubrizgavanje cementa prevelika, to znaci
daje dostignuto maksimalno radno vreme za kombinaciju cementa
na bazi PMMA DePuy Synthes i pristupnog dela.
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Informacije o skladistenju i rukovanju medicinskim
sredstvom
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Cuvati zasticeno od suncevih zraka

Dodatne informacije o proizvodu

Ne sadrzi lateks Proizvodac

Referentni broj g Rok trajanja

Broj lota ili partije m Nadlezno telo
B(ONLY & Oprez, pogledajte
uputstvo za upotrebu

Ne koristite ako
je pakovanje o3teceno
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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