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TRAUMACEM™ V+ TCbCC
4x1mL, 2,3 mm agantep

Sada aplikacnich stiikacek TRAUMACEM™ V+
4x1 ml, adaptér 2,3 mm

Kit cupiyywv TRAUMACEM™ V +,

4x1 ml, mpocappoyéag 2,3 mm

Komplet brizgaljki TRAUMACEM™ V+,

4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm
TRAUMACEM™ V+, 4x1 ml fecskenddkészlet,
2,3 mm-es adapter

Trusa seringd TRAUMACEM™ V+,

4x1ml, adaptor de 2,3 mm

Suprava striekacéiek TRAUMACEM™ V+,

4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér

Komplet z brizgami TRAUMACEM™ V+,

4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter
TRAUMACEM™ V+ Komplet Spriceva,

4x1ml, 2,3 mm Adapter

(i) DePuy Synthes

approved by the AO Foundation. parT OF THE (ofimonolimon Famivy oF companies



Bbarapckn

WHcTpyKuyun 3a ynotpeba

MOJ’IH, npean yHOTpe6a npo4yeteTe BHUMAaTENHO HaCTOALWNTE NMHCTPYKLUNK 3a
yl‘lOTpeGa, BCAKa BKJtOYeHa VIH(DOpMaLMﬂ N CbOTBETHUTE XUPYPTrU4HU
TEXHVKI. YBepeTe ce, Ue No3HaBaTe CbOTBETHaTa XMPYPrtuHa TeXHYIKa.

“TRAUMACEM™ V+ KOMNAeKT CbC CNpUHLOBKA, 4X1 mL, 2,3 mm agantep”e
CTEePUNHO OMakoBaH KOMMNEKT CbC CNPVHLOBKA 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba,
KOWTO Ce 13M0oN3Ba 3a MHXeKTpaHe Ha LyMeHTa Ha ocHoBa Ha PMMA Ha
DePuy Synthes B coHrvo3Ha KocT.

Tol kato “TRAUMACEM V+ KOMNNeKkT CbC CnpuHUoBKa, 4x1 mL, 2,3 mm
ajfanTep” ce M3NON38a B TEXHUYECKN CNOXHW NPOLeaypu, XUPYpruT TpAbea
[a € 3ano3Hart C yﬂOTpE6aTa Ha KOMMeKkTa CbC CMPUHLOBKAE, KakTo U C
OCTaHanMA NHCTPYMEHTapuym 1 C Npoueaypata.

Wme Ha npoAyKTa n MaTepnann
“TRAUMACEM V+ KoMniekT CbC CNpuHLoBKa, 4x1 mL, 2,3 mm aaantep”
EAnH KoMIneKT cbabpxa CnegHuTe YyacTu:

Wme Ha npoaykT Bpoit eanHuyu Matepuanu
CnpuHLOBKa € obem 4 6pona PA12 (nonvamug)
1 mL, cuHbo ByTano ABS (akpunoHuTpun
GyTaaveH CTupeH)
CunukoH
Apantepun 6 6pos PEEK (nonwueTep eTep KeToH)
CnupartenHo KpaHye 1 6poit PA 12 (nonnamma)

POM (nonnokcumeTuneH)




MpepHasHaueHne

“TRAUMACEM V+ KomMnneKT CbC CNpuHLOBKa, 4X1 mL, 2,3 mm agantep” e
npeaHasHayeH 3a NPUNOXeHMe Ha KOCTHUA LUMEHT Ha OCHOBa Ha PMMA Ha
DePuy Synthes TRAUMACEM V+ ¢ uen ayrmeHTauma Ha COHIMO3Ha KOCT.
MpoayKTHT TPAGBa Aa Ce 13Mon3sa camo C NPOAyKTH, ofobpeHn ot DePuy
Synthes.  Buxte  CbOTBETHUTE  yKa3aHUA  OTHOCHO  MOKa3aHWATa,
NPOTUBOMOKAa3aHWATa, CbBMeCTUMOCTTa, yHOTpe6aTa, npeanasHuTe Mepku,
npedynpexaeHnara U CTpaHuyHnTe e¢eKTM Ha KOCTHMA UWMEHT Ha
ocHoBata Ha PMMA TRAUMACEM V+ 1 cpeacTBOTO 3a AOCTHM, U3MONM3BaHO
3aeaHo ¢ “TRAUMACEM V+ KomnnekT cbC CnpuHLUoBKa, 41 mL, 2,3 mm
apantep”.

2,3-mm afantep e npefHasHayeH 1 3a NPUIOKEHVE HA PEHTTEHOrPadCKO
KOHTPACTHO CPEACTBO/KOHTPACTHO CPEACTBO. BIKTe CbOTBETHMTE yKazaHWsA
OTHOCHO MOKa3aHuATa, MPOTUBOMOKasaHWATa, ynotpebara, npeanasHute
MepPKM, NpeaynpexaeHnaTa 1 CTpaHnyH1Te epeKTU Ha PEHTreHOrpadCKoTo
KOHTPACTHO CPEfCTBO/KOHTPACTHOTO CPEACTBO.

3a vHpopMaLMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa C APYIY U3AENVIA UK CUCTEMU ce
npenopbyBa KOHCYNTaLwWa ¢ npeactasuten Ha DePuy Synthes.

CTpaHnyHmn epekTn

HAMa W3BECTHU CTpaHUYHW epekTW WM B3aVMOAEWCTBMA, CBbp3aHU C
ynotpebara Ha “TRAUMACEM V+ KOMMIEKT CbC CpuHLOBKa, 4x1mL,
2,3 mm aganTep”3aefHO C KOCTHMA LIMMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA Ha DePuy
Synthes.



CrepunHo usgenune

m CTepuIN3MpPaHo C eTWIEHOB OKCUA

CbXpaHﬂBal;\Te WHCTPYMEHTUTE B OPUIMHaIHATa MM 3alliMTHa OrnakoBka 1 He v
138aX/1aliTe OT OMaKoBKaTa 0 MOMEHTa HEMOCPEeACTBEHO NPeAr ynoTpeda.

Mpean ynotpeba nposepeTe [jaTaTa Ha CPOKa Ha TOAHOCT W Ce yBepeTe B
LIeNoCTTa Ha CTepusiHaTa Onakoska. AKO LiAnaTa ONakoBKa VI3rex/a VHTaKTHa,
v3BafeTe NPOAyKTa(TVITe) OT OMaKOBKaTa, M3MOM3BaKy acenTuyHa TexHrka. [a
He Ce 301383, aKO OrakoBKaTa e NOBPe/jeHa VN e U3TeKb/ CPOKBT Ha FOHOCT.

@ [la He ce CTepun3vpa NOBTOPHO

W3penue 3a egHoKpaTHa ynotpeba

® [la He ce 13non3sa NOBTOPHO

“TRAUMACEM V+ KOMNNeKT CbC CrpUHLOBKa, 4x1 mL, 2,3 mm agantep” e
npefHa3HayeH Camo 3a eHOKpaTHa yﬂomeéa nHe Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonsea
NOBTOPHO. [1oBTOPHaTa ynotpeba 1nu 06paboTka (Hanp. nouncTeaHe u/mnm
MOBTOPHA CTEPUAN3aLWA) MOXe Aa Hapylwu CTPYKTypHaTta UAnocT Ha
nigenveto w/vnu Aa aosefe 4O HeM3npaBHOCT Ha U3LAeNVeTO, KOETO MOXe
Aa NPUYMHK HapaHABaHe, BONeCT 1AM cMbpT Ha naumerTa. OcBeH ToBa,
nosTopHaTa ynotpeba nin 06paboTka Ha U3enuna 3a eHoKpaTHa ynotpeba
MOXe [ia Cb3aaZlaT PUCK OT KOHTaMnHaUwWA, Hanp. BCNeACTBME Ha NMpeHacaHe
Ha MHOEKLMO3eH MaTepuran OT eaHo Niuue KbmM Apyro. Tosa 6u mMorno aa
[osefe A0 HapaHABaHe Wiav CMbPT Ha naymeHTa nim HOTDE6V\TEHF|.

C ¢ 3a npeaynpexaeHns

Llenta Ha ckanata B mMAAMAWTPW (ML) OTCTpaHK Ha CrPUHLOBKUTE Ha
“TRAUMACEM V+ KOMMNeKT CbC CNpMHLIoBKa, 4X1 mL, 2,3 mm agantep”e Aa
OCUTrYpY Ha NekapuTe VHAMKALMA 33 TOBa KOJKO KOCTEH LYMEHT Ha OCHOBa
Ha PMMA e nHxeKTrpaH. Tasn Ckana e camo 3a MHGOPMALIMOHHM Lieni.




MpeanasHu mepkn

— "TRAUMACEM V+ KoMnneKT cbC CnpuHLOBKa, 4X1 mL, 2,3 mm agantep” ce
13N10N138a B TEXHUYECKM CIIOXKHY MPOLIeAypy. 3aTOBa CamMo Nekapy,, No3HaBaLLy
NpaBunHaTa TeXHUKa U VHCTPYMEHTapUyM, VM3MO3BaHW 3a [OCTaBAHETO U
M3MON3BaHETO Ha KOCTHUA MMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA, TpAGBa Aa v3non3sat
“TRAUMACEM V+ KomnneKT CbC CnpuHLoBKa, 4x1 mL, 2,3 mm agantep”.

— "TRAUMACEM V+ KOMMNeKT CbC CnpuHLoBKa, 4X1 mL, 2,3 mm agantep”
TpAbBa Aa e 13Mon3ea Camo 3a AOCTaBAHE Ha KOCTHWA LIMEHT Ha OCHOBa
Ha PMMA B KOMOMHaLWA € M3N0N3BaHe Ha anapaTypa 3a GpyopoCcKomncKo
1306pasABaHe, CNocobHa f1a OCUrypy BUCOKOKaUECTBEHU M306paKeHMA.

- OcurypeTe f06po CBbp3BaHe Mex/ay CnpuHLoBKaTa Ha “TRAUMACEM V+
KOMMAEKT CbC CNPUHLOBKA, 4X1 ML, 2,3 mm agantep” n cnnpatenHoTo
KpaHYe/M3Mnon3BaHoOTO CPeAacTBo 3a AocTbn Ha “TRAUMACEM V+
KOMMEKT CbC CMPWHLOBKA, 4X1 mL, 2,3 mm agantep’, HO ce yBepeTe, ye
Ca B efiHa OC V1 n3bArBaiiTe Ja U3non3sate NpekOMepHa Cuna, Korato
cbeauHagate. /| ABaTa apTuKyna Ca HanpaBeHW OT MnacTMaca U B
NpOTVIBEH Ciyyait brixa MOFNIM f1a Ce CUYNAT.

— Cnep kato HanbaHute “TRAUMACEM V+ KOMMNekT CbC CnpuHLoBKa, 4X1 mL,

2,3 mm agantep’ C LMeHT, XBaHeTe ro 3a KpunLaTa. XBalLaHeTo My Ha KOeTo 1

f1a 6110 PYro MACTO 61 MO0 Aa NPeHece TOMMHA OT PbKaTa Bi KbM LIMMEHTa,

CKbCABANKM BPEMETO 3a paboTa C KOCTHUA LMMEHT Ha OCHOBa Ha PMIMA.

BuHaru nbnHeTe BCMUKM CNpUHLOoBKY Ha “TRAUMACEM V+ KoMnnekT cbe

CnpuHLoBKa, 4x1 mL, 2,3 mm agantep” ¢ KOCTEH LUMMEHT Ha OCHOBa Ha

PMMA avpekTHO cnep cmecsaHeTo.

— BuHaru ce ysepsBaiiTe, ye KOCTHMAT LMMEHT Ha ocHosa Ha PMMA e

[OCTUrHAN NPEeANOYNTaHNA BUCKO3WTET NPeAy UHXEKTUPaHe.

3a fa cnpeTe NOTOKa Ha LiMMeHTa OT cnpuHLoBKaTa Ha “TRAUMACEM V+

KOMM/EKT CbC CNPUHLIOBKA, 4X1 mL, 2,3 mm agantep” 8 KOWTO v fa buno

MOMEHT, IPOCTO CNpeTe fia HaTu1cKaTe byTanoto.

lMorpuxeTe ce BUHAr f1a ViHxeKTpaTe LyMeHTa 6aBHO 1 KOHTPONMPAHO.

— AKO B KOTO 11 ia G110 MOMEHT MO BPeMe Ha MHXEKT/PaHEeTO MOTOKLT Ha

LMMEHTa Ce 3aTPyAHW, CpeTe, NOTbPCeTe NPUUYMHATA 3a 3aTPy/AHABAHETO

Ha MOTOKa W A KopuripaiTe.

He w3nonsgaiite MHCTPYMEHTV WM NpekomepHa Cina 3a paboTa C

“TRAUMACEM V+ KOMMNeKT CbC CNpUHLOBKa, 4X1 mL, 2,3 mm agantep”.



CnpuHuoskute ¢ “TRAUMACEM V+ KoMNneKT CbC CnpuHLOoBKa, 4X1 mL,
2,3 mm apantep’ ca npefHasHauyeHy eauHCTBEHO 3a ynotpeba 3a
ayrMeHTaLuA C UMMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA 1 He TpabBa fia ce n3nonsear
C PeHTreHOrpadCKo KOHTPACTHO CPeACTBO/KOHTPACTHO CPEACTBO.

33 WHXeKTVpaHe Ha peHTreHorpadcko KOHTPAacTHO — CcpeacTso/
KOHTPACTHO CpefCTBO TPADBa Ala Ce M13MoN3BaT Camo CNPUHLIOBKN C niyep
HaKpaiH1K C NOAXOAALLO NpefjHa3HaueHue.

BuHarn npaBeTe CnpaBka C VWHCTPyKUMuTe 3a ynotpeba Ha
PEHTTeHOrpadCKoTO KOHTPACTHO CPEeACTBO/KOHTPACTHO CPEACTBO U C
npeaynpexaeHvaTa B TAX Npeay NpunoxeHue, 3a fa ce ysepute, ye
M3MOM3BaHOTO PEHTreHOrPadCcKo KOHTPACTHO  CPeCTBO/KOHTPACTHO
CpeacTBo e 0f0bPeHO 3a TOBa NPUOXKEHNE.

or Ki

"TRAUMACEM V+ KOMNNeKT CbC CNpmHLOBKa, 4X1 mL, 2,3 mm agantep” e
TeCTBaH U BanMAMPaH CaMo C KOCTHWA LIMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA Ha
DePuy Synthes v xapayepa 3a ayrmeHTauma Ha DePuy Synthes.

DEPU)/ Synthes He Ca TeCTBaIv CbBMeCTUMOCTTA C n3enus, NpeaocTaBaHn OT
APYrv NPOM3BOAUTENN, U HE MOEMaT OTTOBOPHOCT Npu ﬂOD,OﬁHVI cnydan.

3a MHGOPMALVA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa C APYTU U3AENNA MW CUCTEMU Ce
npenopbyBa KOHCYNTauwa C npeactasuten Ha DePuy Synthes. Buxte
yKa3aHuATa 3a yroTpeba Ha CbOTBETHOTO YCTPOVCTBO MAW CUCTEMA.

I/IH:'rpquuvl 3a pabora

Cnep KaTo LMMEHTBT e CMeCeH, CBbPXETe CrMpaTeNiHOTO KpaHye KbM
cmecuTens. 3akpeneTe CTpaHaTa 6e3 ¢yHuA Ha CMPATeNHOTO KpaHue
KbM CMecuTens. [lpbxkaTta B MbPBOHAYanHOTO NONOXEHNE e 3aBbpTAHa
Ha 90° BCTpaHu OT cmecuTens n 0603HaueHMeTo M3k, e Ha obpaTtHaTa
CTpaHa Ha $pyHwsATa. OcurypeTe MTbTHO CBbP3BaHE MEX Y CNMPATESIHOTO
KpaHue W CMecuTens, Ho K3bArBaiiTe cuynsaHe Ha CrvpaTenHoTo
KpaHue BCNeACTBME Ha NPEKOMEPHO BbPTEHE MPU NPUNOXKEHMe.



w

MbpBo TpAGBa fa Ce OTCTPaHM Bb3AyXLT OT CKCTemaTa. 3aBbpreTe
BHVMMATENIHO [lpbKKaTa Ha CMEeCUTena 3a LWMEHT NOo MOocoKa Ha
YacoBHMKOBaTa CTpenka. Llle suaute 6GyTanoto Ha cvecuTens ga ce
NPVABIXBA B NOMYNpO3payHaTa KaceTa v Cflefl Masko LIMMEHTT Lue HaBnese
B CMVPATESHOTO KpaHue. KoraTo LMMEHTBT Ce BUAW B CrIMPATENHOTO KpaHue,
3aTBOpETe CNUPATENHOTO KPaHue, KaTo 3aBbpTuTe ApbKKaTa (‘13KN!) Kbm
avecutens (Ha 90%).

3akpeneTe CNPUHLIOBKa KbM CMMPATENIHOTO KpaHye (CTpaHaTa C dyHIiA).
OTBOpETE CNMPaTeNHOTO KPaHye, KaTo 3aBbpTUTe ipbxKaTa (3aBbpTaHe
Ha 90°), 06paTHO B MbPBOHAYANIHOTO MY MONOXKEHME.

HambnHeTe BHUMATENHO CNPMHLOBKATa, KaTo BaBHO 3aBbPTUTE ApbXKaTa
Ha CMeCUTeNA 3a LIMMEHT MO NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATA CTPENKA.

KoraTo cnpuHLiOBKaTa Ce HambflHW, 3aBbpTeTe OTHOBO ApbkKaTa Ha
CNUPaTeNHOTO KpaHye (Ha 90°) Kbm cmecuTens. O603HaueHneTo "n3Kkn." e
06bPHATO KbM CbeIMHUTENA, CNUPalKV NOTOKa Ha LIMMEHTa.

Pa3skaueTe Hamb/IHeHaTa CNPVHLOBKA 1 3aKkpeneTe CnejjgallaTa npasHa
cnpviHuoBka. [loBTopeTe CTbMKKM 3 A0 7 3a BCWYKW CMPUHLIOBKM.
MpopbixeTe Aa MbAHUTE CNPUHLOBKWTE MO CbIUMA HauuH. BuHaru
3aMbABaiiTe BCYUYKM CPUHLIOBK HaBEAHbX.

3a a AOCTUTHETe [0 afjanTepuTe, MaxHeTe Kanaka. 3aBuiiTe agantepure
KbM HaMbJHEHNTE CNPUHLIOBKI.

Cnepgailte WHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha KOCTHMA LMMEHT, 3a Aa
onpefiennTe Kora fa ro MHXeKT/paTe no Hai-106pus HaurH.

S 3aerneTe CMNpMHLUOBKaTa C adantepa Kbm yfieAa Ha KaHINNPaHNa BUHT,

KOMTO TPHGBB Aa Ce ayrMeHTnpa — yBepeTe Ce B HalM4MeTo Ha ﬂOépO
rnacBaHe mexay ynea v aaanrepa.

. VIHXeKkTvpante BHUMATENIHO KOCTHMA UMMEHT C W3MON3BaHe Ha

NOAXOAAA 06Pa3Ha TeXHMKa.

Orcrp Ha ™

Ako cunarta, Hy»Ha 3a HXeKTVpaHe Ha UMMeHTa, CTaHe TBbPAe ronAama, ToBa
NoKa3Ba, Ye e AOCTVMHaTO MakCUManHOTO Bpeme 3a paboTa 3a KOMOVHaLMATa
OT KOCTEH LMMEHT Ha ocHoBa Ha PMMA Ha DePuy Synthes v n3nonssaHoto
CPefCTBO 3a AOCTHI.
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Cesky

Navod k pouziti

Pfed pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouziti, veskeré
pfilozené informace a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte
se, ze jste dikladné obeznameni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

,Sada aplikacnich stfikacek TRAUMACEM™ V+ 4x1ml, adaptér
2,3 mm” je sterilné balend sada stiikacky na jedno pouziti, kterad se
pouziva 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, adaptér 2,3 mm* pouziva v technicky naro¢nych postupech,
musi se chirurg s pouzivanim sady i s ostatnimi nastroji a postupem
dobfe seznamit.

Nazev prostiedku a materialy
,.Sada aplikacnich strikacek TRAUMACEM V +, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm*.
Jedna sada obsahuje nasledujici dily:

Nazev produktu Poéet kusu Materialy
Stiikacka 1 ml, 4 jednotky PA12 (polyamid)
modry pist ABS (akrylonitril butadien
styren)
Silikon
Adaptéry 6 jednotek PEEK (polyetherether keton)
Uzaviraci kohout 1 jednotka PA 12 (polyamid)

POM (polyoxymethylen)




Ucel pouziti
,Sada aplikacnich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm”
je ur¢ena vyhradné pro aplikaci kostniho cementu na bazi PMMA od
spole¢nosti DePuy Synthes, ktery je uréen k augmentaci spongiézni kosti.
Tento produkt smi byt pouzivan pouze se schvalenymi vyrobky DePuy
Synthes. Pfislusné pokyny obsahuji informace tykajici se indikaci,
kontraindikaci, kompatibility, pouziti, bezpe¢nostnich opatteni, varovéani a
vedlejsich Gcinkd kostniho cementu na bazi PMMA TRAUMACEM V+ a
pristupového systému pouzivaného ve spojeni se ,sadou aplikacnich
stitkatek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 ml”.

Adaptér 2,3 mm je rovnéz urcen pro aplikaci Rtg-kontrastni latky /
kontrastni latky. Viz pfislusné pokyny obsahuijici informace tykajici se
indikaci, kontraindikaci, kompatibility, pouziti, bezpecnostnich opatfeni,
varovani a vedlejsich ucinkd Rtg-kontrastni latky / kontrastni latky.

Pokud chcete ziskat informace o kompatibilité s ostatnimi zafizenimi
nebo systémy, doporucujeme vam obrétit se na zastupce spolecnosti
DePuy Synthes.

Vedlejsi ucinky

S pouzitim ,sady aplikacnich stfikatek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
adaptér 2,3 mm* spole¢né s kostnim cementem na bazi PMMA od
spolec¢nosti DePuy Synthes nejsou zndmé zadné vedlejsi ucinky ani
interakce.



Sterilni prostiedek

Sterilizovano ethylenoxidem

Néstroje uchovavejte v plvodnim ochranném obalu a z baleni je
vytahujte az bezprostfedné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Ze neni
porusen sterilni obal. Pokud se viechna baleni zdaji nedotcena, vyjméte
prostredky z baleni pomoci aseptické techniky. V pfipadé poskozeného
obalu nebo proslého data exspirace prostiedek nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované

Prostfedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

,Sada aplika¢nich strikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm*”
je uréena pouze na jedno pouziti a nesmi byt pouzita opakované.
Opétovné pouziti nebo obnova (napriklad cisténi nebo opétovna
sterilizace) mize narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit
jeho zavadu, coz maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opétovné pouziti nebo zpracovani prostiedku na jedno pouziti maze
navic zpUsobit riziko kontaminace napfiklad kvali prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta nebo osoby na jinou. To mlze vést k
poranéni nebo smrti pacienta nebo uzivatele.

Varovani specificka pro prostiedek

Ucelem mililitrového (ml) méfitka na boku ,Sady aplika¢nich stiikacek
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm*“ je poskytnout lékarim
prehled o tom, kolik kostniho cementu na bazi PMMA bylo vstfiknuto.
Toto méfitko slouzi pouze pro informacni Gcely.



Bezpecnostni opatieni
— ,Sada aplikacnich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér
2,3 mm” se pouziva v technicky naro¢nych postupech. Proto by , Sadu
aplikacnich strikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm*” méli
pouzivat pouze lékafi obezndmeni se spravnou technikou a nastroji
pouzivanymi pro aplikaci a pouziti kostniho cementu na bazi PMMA.
,Sada aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér
2,3 mm* by se méla pouzivat pouze pro aplikaci kostniho cementu
ve spojeni se skiaskopickym snimkovacim zafizenim schopnym
poskytovat snimky vysoké kvality.
Ovérte, Ze je dobré uchyceni mezi stfikackou ,Sady aplikacnich
stfikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm* a uzaviracim
kohoutem ,Sady aplikacnich stifkacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
adaptér 2,3 mm” / pfistupovym systémem, ale dbejte na to, abyste
pfi jejich spojovani udrzovali jejich souosost a nepouzivali nadmérnou
silu. Oba dily jsou plastové a mohly by se zlomit.
— Po naplnéni stiikacky , Sady aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, adaptér 2,3 mm"” cementem uchopte stiikacku za kridélka.
Uchopeni jingm zptsobem by mohlo prenaset teplo z vasi ruky do
cementu, ¢imz se zkracuje provozni psobnost kostniho cementu na
bazi PMMA.
Viechny stfikacky ,Sady aplikacnich stfikacek TRAUMACEM V+,
4x1 ml, adaptér 2,3 mm"” vzdy plfite kostnim cementem na bazi
PMMA hned po smichani.
— Vzdy dbejte na to, aby kostni cement na bazi PMMA pred injekénim
podanim dosahl preferované viskozity.
— Pro zastaveni vytékani cementu ze strikacky ,Sady aplika¢nich
stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm” v kterémkoli
okamziku staci prestat tlacit na pist.
Cement vzdy vstfikujte pomalu a fizené.
— Pokud béhem vstfikovéani pratoku cementu néco brani, prestarite,
pfezkoumejte dlivod a situaci opravte.
K ovladani ,Sady aplikacnich stitkatek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
adaptér 2,3 mm” nepouzivejte zadné nastroje ani nadmérnou slu.



— Stikacky v ,Sadé aplikacnich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml,
adaptér 2,3 mm” jsou urceny vylu¢né pro pouziti pro cementovou
augmentaci kostnim cementem na bazi PMMA a nesmi se pouZzit s
Rtg-kontrastni latkou / kontrastni latkou.

— Pokud se pozaduije vstiknuti Rtg-kontrastni latky / kontrastni latky, je
tfeba pouzit pouze stfikacky se spojkou luer urc¢ené k danému tkonu.

— Pred podénim si vzdy prostudujte pokyny pro pouziti a varovani pro
Rtg-kontrastni latku / kontrastni latku, abyste zajistili, Ze je pouzita
Rtg-kontrastni latka / kontrastni latka schvélena pro tuto aplikaci.

Kombinovani zdravotnickych prostredki

,Sada aplikacnich stiikacek TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptér 2,3 mm”
je testovana a ovéfena s kostnim cementem DePuy Synthes na bazi
PMMA a pouze s prvky pro augmentaci od spolecnosti DePuy Synthes.

Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s prostredky
poskytovanymi jinymi vyrobci a nenese odpovédnost za takové pripady.

Pokud chcete ziskat informace o kompatibilité s ostatnimi zafizenimi
nebo systémy, doporucujeme vam obrétit se na zastupce spole¢nosti
DePuy Synthes. Viz ndvod k pouziti pfislusného zafizeni nebo systému.

Pokyny k obsluze

1. Jakmile je cement smichan, pfipojte uzaviraci kohout ke smésovaci.
Ke smésovaci pripojte stranu uzaviractho kohoutu bez nélevky.
Rukojet je v pocatecni pozici otocena o 90° od smésovace a znacka
,off” (vypnuto) je na opacné strané nalevky. Ovéfte, Zze mezi
uzavérem a smésovacem je tésné spojeni, ale vyvarujte se zliomeni
uzavéru kvili ptisobeni nadmérného kroutictho momentu.

2. Nejprve musi byt ze systému odstranén vzduch. Setrné otocte
packu smeésovace po sméru hodinovych rucicek. Uvidite pist
smésovace posunujici se uvniti prihledné kazety a nakonec se
ustaleny tok cementu za¢ne posunovat do uzavéru. Jakmile je
cement vidét v uzavéru, uzaviete jej otocenim packy (,off”)
(vypnuto) ke smésovaci (90°).



3. Pripojte strikacku k uzéavéru (trychtyfova strana).

4. Oteviete uzavér otocenim packy (o 90°) zpét do plvodni pozice.

5. Opatrné naplitte stiikacku pomalym otacenim packy smésovace
cementu ve sméru hodinovych rucicek.

6. Po naplnéni stiikacky otocte packu uzavéru znovu (o 90°) smérem
ke sméSovaci. Znacka ,off” (vypnuto) sméfuje ke sméSovaci a
zastavuje tok cementu.

7. Odpojte naplnénou stiikacku a pripojte dalsi prazdnou stiikacku.
Kroky 3 az 7 opakujte pro viechny stiikacky. Pokracujte v plnéni
stifkacek stejnym zplsobem. Vzdy pliite vsechny stikacky
najednou.

8. Pro pristup k adaptérim odstrarite kryci vicko. Nasroubujte
adaptéry na naplnéné stiikacky.

9. Dodrzujte pokyny pro pouziti kostniho cementu, abyste urcili, kdy
bude nejlepsi kostni cement vstfiknout.

10. Pripojte strikacku s adaptérem do drazky kanylovaného 3roubu, u
kterého je zapotiebi provést augmentaci — ovéfte, ze je dobré
spojeni mezi drazkou a adaptérem.

11. Opatrné vstiiknéte kostni cement za sledovani pomoci vhodné
snimkovaci techniky.

Reseni potizi

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



Informace o skladovani prostfedku a manipulaci s nim

T Udrzuijte v suchu

Sy

/I\ Uchovévejte mimo slune¢ni svétlo

Dalsi informace tykajici se prostiedku

Neobsahuje latex

Referencni ¢islo

Cislo 3arze nebo davky
\lyrobce

Datum spotieby
Oznameny subjekt

Pozor, viz ndvod k pouziti

®> § L[ [

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené



EAAnvika

Odnyisc xpriong

AlaBAoTe TPOOEKTIKA QUTEC TIG 08nyieg XPrONG, TUXOV EOWKAEIOUEVES
TIANPOPOPIEG KAl TIG OXETIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TPV amd TN XPron.
BeBaiwbeite 6Tl €i0Te EEOIKEIWEVOL HE TNV KATAMNAN XEIPOUPYIKN TEXVIKN.

To «kit oupiyywv TRAUMACEM™ V+, 4x1ml, mpooappoyéag 2,3 mm»
OUOKEVALETal OE OTE(PA GUOKELADIA KIT OUPIYYWV UIag XPronG yla Ty éveon
Tolpévtou TG DePuy Synthes pe fdon o PMMA oe omoyyhdeg 00To.

KaBuwg 1o «kit oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpocappoyéag 2,3 mmy»
XONOIUOTIOIEITAl  OE  TEXVIKG  AMAITNTIKEG  XEIPOUPYIKEG  EMEUBATEIC, O
XELPOUPYOG Ba TpEmel va givat EEOIKEIWNEVOC [E TN XPHON TOU KIT CUPIyywY,
KaBW¢ €mMioNg Kal PE TO UMOAOITTO CUCTNHA EQYANEIWV KAl TN XEIPOUPYIKN
eméupaon.

‘Ovopa TPoi6vVToG Kat UAIKA
«Kit ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mmp. Eva kit
TIEPIEXEL TA TIAPAKATW HEPN:

‘Ovopa poidvtog AptOpog povadwv  YAIka

S0ptyya 1 ml, 4 povadeg PA12 (Mohvapidio)

HmAe éuRoro ABS (ZupmoAupepéc
akpulovitphiou-Boutadieviou-
oTUpeviou)

SINKOVN

MNpooappoyeic 6 HovAdES PEEK (MoAuaiBepikr abepikr
KETOVN)

STPoPIYYa 1 povada PA 12 (Mohuapidio)

POM (MoAuo&upeburévio)




Npoopilépevn xprion

To «kit ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1ml, mpooappoyéag 2,3 mm»
TpoopiCeTal yia TNV pappoyr 0oTikoU Tolpévtou TRAUMACEM V+ e Bdon
T0 PMMA, [ig OKOTIO TNV evioxuon omoyyw&oug 0oTou.

To POV MPETEL VA XPNOIUOTIOIEITAL HOVO HE TIPOIOVTA EYKEKPIEVA aTTO TV
DePuy Synthes. Avatpé€te oTiC avTioToIXeG 0SnyiEC OXETIKA HE TIG eVOEIEELS,
TG avtevelfelc, ™ oudPaToTNTa, TN XPron, TIC TPOQUAGEELS, TIG
TIPOEISOTIOINOEIG Kall TIG TIAPEVEPYEIEG TOU OCTIKOUL Tolpévtou TRAUMACEM
V+ pe Bdaon 1o PMMA kat Tou SIaAupaToc mpoaBacnc mou Xpnoluomoleital
0g 0UVOLAOHO HE TO «KIT oLPlyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag
2,3mmp.

O mpooappoyéac 2,3mm  mpoopiletal  €miong yia TNV EQAPHOYR
QKTIVOYPA@IKOU OKIAYPAPIKOU HECOU/OKIQYPaPIKOU éTo. AVaTPEETE OTIG
avTioTolxeG 0dnyieg OXETIKA e TIC eVOEIEEIC, TIC avTEVOEIEEIS, TN xprion, TIC
TIPOPUAGEELC, TIC TIPOEIBOTIOIATELG KAl TIG TIAPEVEPYELEG TOU AKTIVOYPAPIKOU
OKIQYPAPIKOU HEGOU/OKIAYPAPIKOU UEOOU.

a MANPOPOPIEG OXETIKA HE TN OUPBATOTNTA e GANA TTPOTdVTA 1 OUOTHHATA,
OULVIOTATAI VO OUPBOLAEVEDTE évav avTimpoowro Tng DePuy Synthes.

MNapevépyeieg

A€V UTIAPXOLV YWWOTEC TIAPEVEPYELEC I AMNAEMISPATELS TToL va OxeTilovTal
He TN xprion Tou «Kit ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag
2,3 mm» o€ ouVOLAONO [E OOTIKO TOIHEVTO TG DePuy Synthes pe Baon to
PMMA.



ATOGTEIPWHEVO TIPOIOV

- ATIOCTEIPWHEVO HE AlBLAEVOEEISIO

DUNGOOETE Ta epyaleia otV aPXIKN TPOCTATEVTIKA OUOKELAs(a TOUG Kal
NV Ta a@alpeite amd TN CUCKEUAOIA TTAPA LOVO AUECWE TPV ard T XProN.

Mpwv amd ™ xeron, eAéyéte v nuepopnvia AMENG Tou mMPoIdvTog Kal
BePaiwbeite yia TNV akepAIOTNTA TNG AMOOTEIPWHEVNG OUOKeUAoiac. Eav
A n ouokevaoia aivetal va givat aBIKTN, apaipéoTe Ta MPoiovTa amd
OUOKevaoia XpnolUomolwvTag donmtn Texvikh. Mn xpnolpomnoleite edv n
OUOKEVQCTA EXEL UTTOCTEL NKIA 1) €AV EXEL TIAPENDEL N NEPOUNVIa AAENG.

@ Mnv enavanooTelpwyeTe

Mpoi6v piag xpriong

® Mnv emavaypnotgonoleite

To «kit ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mm»
mipoopiCetal yia pia pévo xprion kat Sev mpénel va emavaypnotporoteitat. H
enavaypnotporoinon i n emavene€epyaoia (.. KaBaplopog r/kat
£MAVATIOOTEIPWON) UMopel va Bécouv ot Kivouvo T SopIKr akepaIdTNTA
TOU TIPOIOVTOG /KAl va 08NnyroouV OE aoToXia ToU TTPOIOVTOG, TTPOKAAWVTAG
TPAVHATIONO, acBévela r) Bavato Tou acBevouc, EmmAéoy, n
£MAVAYPNOIHOTIONON 1} N EMAVENEEEPYATIA TIPOIGVTWV Hiag XProng Umopel
va SNUIOUPYROEL KiVOUVO HOAUVONG, TLY. AOYW HETAS00NG HOAUOUATIKOU
UAIKOU amo évav aoBevr) fj dtopo o€ GAo. AuTo Ba Umopouoe va odnyroet
OE TPAUHATIONO 1y Bdvato Tou acBevoug r Tou XprioTn.

MPo£150MOINCEIG OXETIKEG E TO GUYKEKPINEVO TTIPOIOV
O oKOTOE TG KNpakag XINOGTOANTpwY (M) 0To MAGL TwV CUPIYYWY TOU «KIT
ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mm» ripoopiletat yla



va SWOEL 0TOUG 1aTPOUG pia EVOEIEN OXETIKG HE TNV TTOOGTNTA TOU OOTIKOU
TolpévTOU pE Bdon To PMMA mou éxel eveBel. Autr n kAidaka mpoopiletal
Y& TTANPOYOPIAKOUS OKOTIOUG HOVO.

Mpogulageig
- To «kit ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1ml, mpooappoyéag 2,3 mm»
XPNOILOTIOIEITAl  OE  TEXVIKA  QTMAITNTIKEG  XEIPOUPYIKEG  eMeUPBAOELC.
SUVETIWG, HOVO 10TPOI EEOIKEIWHEVOL HE TN OWOTH TEXVIKN Kal TO OWOTO
0UOTNHA EPYAAEIWV TIOU XPNOILOTOIETAL YIa TN XOPrynon Kat Tn xpron
00TIKOU TOIHéVTOU pe Baon To PMMA Ba TpETel va XpnoIomolony TO «KIT
oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mmo.
To «kit oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mm» Ba
TIPETIEL VA XPNOIOTIOLETAl HOVO YIa TN XOPHyNon OCTIKOU TOIUEVTOU HE
Baon To PMMA og ouvduaoud pe T Xprion eE0TMOHOU aKTIVOOKOTTIKNG
amelkdVIoNG He SuvatdTnTa Mapoxng EKOVWY UPNARAG TOIOTNTAG.
AlQOQANOTE TNV KAA EQAPUOYH TNG OUPIYYAG TOU «KIT OUpPlyywv
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, pooappioyéag 2,3 mm» kal TG oTpo@lyyac/tou
XPNOIHOTIOIOVHEVOU  SIONUPATOG  TTPOOPRACNC  TOU  «KIT — CUPIYYWV
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoy£ag 2,3 mmy», aMd @povTiote va
lval eVBUYPAUHIOHEVEG Kal amoQUYETE TN xpron umepBoAikic Suvapng
KaTa T 6VCELER ToUG. Eivat kal ol SUO KATACKEVAOUEVEG Amd TTAAGTIKO Kall
oe SlaOPETIKA TEPiMTwon Ba prmopovoav va omdoouy.
Metd tnv mijpwon plag ouplyyag Tou «kit oupiyywv TRAUMACEM V+,
4x1 ml, TPOoapHOYEAS 2,3 MMy HE TOIEVTO, TIACTE TNV amd Ta MTEPUYIA
™G Edv v mdoete and omoodrimote GMo onpeio, Ba pmopoloe va
TIPOKANBE!  pHeTagopd BepuoTnTag amd To ¥épl 0AG OTO TOIHEVTO,
HEWVOVTAG TOV XpOVO EPYAC(AC TOU 0OTIKOU TOIHEVTOU HE BGon To PMMA.
- Na m\npwvete mAvIoTE ONeC TG OUPIYYEG TOU  «KIT  CUPlyywv
TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mm» He OOTIKO TOIEVTO HE
3aon 10 PMMA auéowg HETA TNV QVARELEN.
— Na emPBePatveTe MAVIOTE OTI TO OOTIKO TOIHEVTO He Bdon To PMMA éxel
PTACEL OTO TTPOTIHWHEVO IEDEEC TIPIV A TNV EVEDT.
— TNa va avaoTelNeTE TNV €KPON TOU TOIUEVTOU amd T GUPLYYA TOU «KIT
oupiyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mm» onoladnmote
OTIyury, AT\ OTapaTrOTE va TTECETE TO EUBoAo.



— DpovTIOTE va EYXEETE TTAVTOTE TO TOIUEVTO HE apYO, EAEYXOHEVO TPOTIO.

- E&v n porj Tou tolpévtou mapepnodiCeTal omoladnmoTe OTiyur| Katd Tn

SldpKela TG Eveong, oTapatioTe, SlepeuvroTe kal SlopBwoTe v artia

TIOPEUTOAIONG TNG PONC.

Mn xpnotporoleite epyaleia 1y urepBONKr Shvapn yia Tov XEPIopd Tou

«KIT ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mmy.

— O1 0UPIyYEC TOU «KIT ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag
2,3 mm» Tipoopi{ovTal amokKAEIOTIKG Yial Xpron Yia eVioXuon He TOIEVTO
e Bdon to PMMA Kal Sev TTPETTEN VOl XPNCIOTTOIOUVTAL LE AKTIVOYPAPIKO
OKIOYPAPIKO PHECO/OKIAYPAPIKS HETO.

- Na v éveon Tou aKTIVOYPAPIKOU OKIayPaPIKOU HECOU/OKIaypaIKoU
péoou, Ba mPETEL va XpnotomolouvTal HOVo oUPLYYEG pe aopdaAon luer
lock pe TNV KaTANANAN MpoopIlOUEVN XPErON.

- Na oupBouleveoTe MAVTOTE TIG 08NYIEC XPHONG TOU AKTIVOYPAPIKOU
OKIAYPAQIKOU HEGOU/OKIAYPAPIKOU HECOU Kal TIG TIPOEISOTOINTELG TTOU
QVaPEPOLV TIPIV ATO TN XOPAynon, yla va SlaopaNicete OTl To
XPNOILOTIOIOUHEVO OKTIVOYPAPIKO OKIAYPAPIKO HECO/OKIAypapIkd UECO
£lval EYKEKPIUEVO Y1 QUTAV TNV EQaPUOYH.

ZUVSUACHOG IATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV

To «kit ouplyywv TRAUMACEM V+, 4x1 ml, mpooappoyéag 2,3 mm» €xel
SOKIMaoTE( Kal MKUPWOE( pe To 00TIKG TOIEVTO TNG DePuy Synthes pe
Baon to PMMA kat Tov UAIKO e€0mAopO evioxuonc tng DePuy Synthes pévo.

H DePuy Synthes 8ev éxel eNéyéel Tn oupPatdtnta pe mpoidvia mou
TIapéxovTal amd AMoUG KaTaoKeLAOTEG Kal Sev avalapBavel kapia ubuvn
OE TETOLIEG TTEPIMTTWOELG.

[1a TANPOYOPIEC OXETIKA HE TN oUPPBATOTNTA He GAa TTPoidvTa 1 ouoTAHATA,
ouvioTdtal va oupBouleleoTe évav avtimpoowno g DePuy Synthes.
AvaTtpé€Te oTIC 08nyieg Xpriong Tou avTioTOIKOU TIPOIOVTOG 1 CUOTAKATOC.

038nyiec Aertoupyiag
1. Meta v avapelEn Tou TOEVTOU OLVOEDTE TN OTPOPLYYa OTOV
aAvapelktn. MPooapTHOTE TV TAEUPA XWPIC X0dvn TG oTPdPLyyac oTov



w

avapelktn. H AaBr) otnv apxikn B¢on eivat otpappévn 90° pakpld and
Tov avapeikTn Kat n évaelén «off» (amevepyomo(non) eivat otnv avtiBetn
TAEUPA NG X0AvNG. AlGOQANOTE T OTEVH €QAPUOYH HETAEU NG
oTPOPYYAC Kal TOU QVapelkTn, aMd amo@uyete tn Bpavon g
OTPOPYYAc AOyw UTEPPBOAIKAG POTAG OTPEWNC KATA TV EPAPHOYH.
ApXIKG, Tpémel va agalpebei o aépag and To ovoTtnua. MeploTPEPTE pe
HMIEG KIVACELG TN AaPr] Tou avapeikTn TolpévTou Se€léotpoga. Oa deite
T0 £uBoAo Tou avapeikTn va mpowBeital oTnv NUISlapavr GUCIyya Kat
HeTa and Nyo Ba el0pe0oel TOIPEVTO 0T OTPOPLYYA. MONE TO TOIHéVTo
EUPAVIOTEL OTN OTPOPIYYQ, KAEIOTE TN OTPOPIYYA TIEPIOTPEPOVTAG TN
Aar («off» (amevepyomoinon)) mpog Tov avapeiktn (90°).

MNpooapToTe pia oUpLyya oTn oTPOPLYYa (MAEUPA HE TN XOoavn).
AVOIETE TN OTPOPIYYA TTEPIOTPEPOVTAG TN AP (eploTpo@r 90°), Tiow
oTnV apxIkA TNG B0

MANPWOTE TIPOOEKTIKA TN OUPLYya TEPIOTPEPOVTAS APYA TN AaPr Tou
QVapelkTn ToléVToU Se€looTpoPa.

Otav n ouptyya Mnpwbel TepIoTPEYTE TN AaPr) TS oTpdelyyac Eava
(90°) mpog Tov avapeiktn. H évdein «offs (amevepyomoinon) eival
OTPAMMEVN TTPOG TOV QVAUEIKTN OTAUATWVTAG TN POF) TOU TOIUEVTOU.
ATOGUVEEGTE TNV TTANPWHEVN CUPLYYA KAl TTPOCOPTACTE TNV EMOUEVN
adela ouplyya. EmavalaBete ta Prpata 3 €wg 7 yia ONeC TIG OUPIYYEG.
JuvexioTe va TANPWVETE TIC OUPLYYEG HE Tov (D10 TPoTIO. MANPWVETE
TIAVTOTE ONEC TIG OUPLYYES AUEOWC,

Mo mpooBacn OTouG TPOCAPHOYEIC, CPAIPECTE TO  KAmAkl Tou
KOAUHHATOC. BISWOTE TOUG TIPOCAPHOVEIC OTIC TTANPWHEVES GUPIYYEG.
AkoNouBrOoTE TIG 0dnyiec XPriong Tou 0O0TIKOU TOIWEVTOU yia va
mipoodiopioete MOTE eival KANUTEPA v EYXVOETE TO OOTIKO TOIHEVTO.
[MpocaptrioTe TN oUPlyya HE TOV TPOCAPHOYEQ OTNV 00X TNG
avho@dpou Bidag mou xpeldletal va eVIoXUOEl — PPOVTIOTE va UTIAPKEL
KaAr) ev&aopahion HETA&Y TNG ECOXIG Kal TOU TTPOOAPHOYEQ.

. EyxUOTE TTPOCEKTIKA TO OOTIKO TOIUEVTO XPNOILOTIOWWVTAG KATAMNAN

TEXVIKN QTTEIKOVIONG.



Avtipet@mon npoBAnpdatwv

Edv n 1ox0G o amaiteital yia TV Veon ToU TOIEVTOU YiVEL TTOND UPNAY,
QUTO UTTOBEIKVUEL OTL EXEL CUUMANPWOEL O HEYIOTOG XPOVOG EpYaciag yia Tov
OUVBLAGHO TOU OOTIKOU TOIpEVTOUL TG DePuy Synthes pie Baon 1o PMMA kat
Tou SIONUHATOG TPOORACNC TTOU XPNOILOTOLETAL.

MAnpogopisc pUAagNG Kat Xeipiopov mov oxeti{ovral £181KA BE TO
OUYKEKPINEVO TIPOTOV

? AlaTnpeite OTEYWO

el

;/.it DUAACOETE HOKPLA amd T NANAKO Gue

A

Np60BeTEC MANPOPOPIEC IO TO CUYKEKPIHEVO TIPOTOV

Aev TEPIEXEL NATEE

AptBude avagopag

Kataokeuaotig

Huepounvia Aéng
Kotvoroinpévog opyaviopog
Mpoooyr, deite Tic 0dnyieg xpriong

Mn xpnotpomoleite €Gv n ouokevaocia xel UTOOTE! (NKIA

ApBude maptidag
wl
.
YA
®



Hrvatski

Upute za uporabu

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

,Komplet brizgaljki TRAUMACEM™ V+, 4x1 mL, s adapterom od
2,3 mm” je komplet sterilno zapakiranih brizgaljki za jednokratnu
uporabu koje se koriste za ubrizgavanje cementa od PMMA-a tvrtke
DePuy Synthes u kanceloznu kost.

Budu¢i da se ,komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s
adapterom od 2,3 mm” 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 brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od
2,3 mm". Jedan komplet sastoji se od sljedecih dijelova:

Naziv proizvoda Koli¢ina jedinica Materijali

Brizgaljka od 4 jedinice PA12 (poliamid)

1 mL, plavi klip ABS (akrilonitrilbutadienstiren)
Silikon

Adapteri 6 jedinica PEEK (poli(eter-eter-keton))

Zaporni ventil 1 jedinica PA 12 (poliamid)

POM (polioksimetilen)




Namjena

.Komplet brizgaliki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od
2,3 mm* namijenjen je isklju¢ivo za nanosenje kostanog cementa od
PMMA-a TRAUMACEM V+ sa svrhom augmentiranja kancelozne kosti.
Proizvod se smije koristiti iskljucivo s proizvodima koje je odobrila tvrtka
DePuy Synthes. Pogledajte odgovarajuce upute u pogledu indikacija,
kontraindikacija, kompatibilnosti, uporabe, mjera opreza, upozorenja i
nuspojava za kostani cement od PMMA-a TRAUMACEM V+ i za
rjedenja za pristup koja se koriste zajedno s ,kompletom brizgaljki
TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm*.

Adapter od 2,3 mm takoder je namijenjen za primjenu radiografskog
kontrastnog sredstva / kontrastnog sredstva. Pogledajte odgovarajuce
upute u pogledu indikacija, kontraindikacija, uporabe, mjera opreza,
upozorenja i nuspojava za radiografsko kontrastno sredstvo / kontrastno
sredstvo.

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
.kompleta brizgaliki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od
2,3 mm" s kostanim cementnom od PMMA-a tvrtke DePuy Synthes.



Sterilan uredaj

Sterilizirano etilen oksidom

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 koristiti
ako je pakiranje o3teceno ili ako je istekao rok uporabe.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno upotrijebiti

., Komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm*“
namijenjen je za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno upotrijebiti.
Ponovna uporaba ili 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 specificna za uredaj

Mililitarska (mL) skala koja se nalazi na bocnoj strani brizgaljki iz
.kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od
2,3 mm* sluzi da bi lije¢nik mogao vidjeti koliko je kostanog cementa
od PMMA-a ubrizgano. Skala sluzi samo za informativne svrhe.



Mijere opreza

- ,Komplet brizgaliki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od

2,3 mm* upotrebljava se u tehnicki zahtjevnim postupcima. Stoga bi

se ,komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od

2,3 mm” trebali koristiti samo lije¢nici koji su upoznati s

odgovarajuc¢im tehnikama i instrumentima koji se upotrebljavaju za

uvodenje i uporabu kostanih cemenata od PMMA-a.

,Komplet brizgaliki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od

2,3 mm* mora se koristiti iskljuc¢ivo za uvodenje kostanog cementa

od PMMA-a zajedno s upotrebom opreme za fluoroskopsko snimanje

kojom se mogu dobiti visokokvalitetne slike.

Uvjerite se da brizgalika ,kompleta brizgaliki TRAUMACEM V+,

4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm" i zaporni ventil ,,kompleta brizgaljki

TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm” / rjesenje 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 brizgaliku iz, kompleta brizgaljki

TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm" cementom,

primite ju za krilca. Ako ju primite bilo gdje drugdije, toplina vase ruke

mogla bi prije¢i na cement Sto ce skratiti vrijeme tijekom kojeg se
moze raditi s kostanim cementom od PMMA-a.

Uvijek napunite brizgaljke iz , kompleta brizgaljki TRAUMACEM V+,

4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm" kostanim cementom od PMMA-a

izravno nakon mijesanja.

— Uvijek provjerite je li kostani cement od PMMA-a postignuo Zeljenu
viskoznost prije ubrizgavanja.

— Da biste zaustavili istjecanje cementa iz brizgaljke iz ,kompleta
brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s adapterom od 2,3 mm* 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, s adapterom od 2,3 mm*”.



— Brizgalke iz ,kompleta brizgalki TRAUMACEM V+, 4x1 mL, s
adapterom od 2,3 mm” namijenjene su isklju¢ivo za uporabu u
augmentacijama s kostanim 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 iskljucivo brizgalike s Luerovim
prikljuckom 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.

Kombiniranje medicinskih uredaja

,Komplet brizgaljki TRAUMACEM V+, 4x1 mlL, s adapterom od 2,3 mm*”
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. Nakon 3to je cement izmijesan, zaporni ventil spojite s mijesalicom.
Stranu zapornog ventila bez lijevka spojite s mijesalicom. Kada je u
pocetnom poloZaju, rucka je zakrenuta za 90° od mijesalice. Znak ,, off”
(isklju¢eno) nalazi se na suprotnoj strani lijevka. Uvjerite se da zaporni
ventil i mijedalica ¢vrsto medusobno prianjaju da bi se izbjegao lom
zapornog ventila uslijed prevelike zatezne sile tijekom primjene.



2. Prvo je potrebno ukloniti zrak iz sustava. Njezno okrenite rucku
mijesalice za cement u smjeru kretanja kazaljke na satu. Vidjet cete
kako se klip mijesalice pomice unutar prozirnog spremnika. Nakon
nekog vremena cement ¢e poceti tec¢i u zaporni ventil. Zatvorite
zaporni ventil ¢im primijetite cement u njemu tako da rucku
zakrenete za 90° prema mijesalici (oznaka , off” [isklju¢eno]).

Spojite brizgaljku na zaporni ventil (strana s lijevkom).

4. Zaporni ventil otvorite tako da rucicu zakrenete za 90° natrag u
njen prvotni polozaj.

5. Pazljivo napunite brizgaliku tako da polako okrecete rucicu
mijesalice za cement u smjeru kretanja kazaljke na satu.

6. Kada se brizgaljka napuni, ponovo zakrenite rucicu zapornog
ventila za 90° u smjeru mijesalice. Znak , off” (isklju¢eno) orijentiran
je prema mijesalici i oznacava prekid protoka cementa.

7. Odvojite napunjenu brizgaljku i spojite idu¢u praznu brizgaljku.
Ponovite korake 3 — 7 za sve brizgaljke. Nastavite puniti brizgaljke
na isti nacin. Uvijek istovremeno napunite sve brizgaljke.

8. Uklonite poklopac da biste pristupili adapterima. Zavrnite adaptere
na napunjene brizgaljke.

9. Pridrzavajte se uputa za uporabu kostanog cementa da biste

odredili najbolji trenutak za njegovo ubrizgavanje.

. Spojite brizgaljku s adapterom na udubljenje kanuliranog vijka koji
je potrebno augmentirati. Uvjerite se da su udubljenje i adapter
dobro medusobno spojeni.

. Pazljivo ubrizgajte kosStani cement pritom se koristeci
odgovaraju¢om tehnikom snimanja.

w
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Otklanjanje problema

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



Informacue o pohrani uredaja i rukovanju njime

T Cuvati suhim

Sy

/l\ Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Dodatne informacije o uredaju

Ne sadrzava lateks
Referentni broj

Broj serije ili 3arze
d Proizvodac
g Rok uporabe

Ovlasteno tijelo
& Oprez, vidjeti upute za uporabu

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno



Magyar

Hasznalati utasitas

Hasznélat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen hasznélati utasitést,
minden csatolt informaciot és minden relevans mtéti technikat.
Legyen jaratos a megfelelé mitéti technikaban.

A ,TRAUMACEM™ V+ 4 x 1 ml fecskenddkészlet, 2,3 mm-es adapter”
egy sterilen csomagolt, egyszer hasznalatos, a DePuy Synthes
gyartmanyu, PMMA-alapt cement szivacsos csontallomanyba térténd
befecskendezésére szolgald fecskenddkészlet.

Mivel a ,TRAUMACEM V+ 4 x 1 ml fecskendokészlet, 2,3 mm-es
adapter” technikai szempontbol kihivast jelenté eljarasokban
hasznalatos, a sebésznek jaratosnak kell lennie a fecskendokészlet és a
tébbi mlszer hasznalataban, valamint az eljarasban.

Terméknév és anyagok
L, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskendOkészlet, 2,3 mm-es adapter”
Eqgy készlet a kovetkezd részekbdl all:

Terméknév Egységek szama Anyagok
1 ml-es fecskendd, 4 egység PA12 (poliamid)
kék dugattyu ABS (akrilnitril-butadién-
sztirol)
Szilikon
Adapterek 6 egység PEEK (poliéter-éter-keton)
Zarécsap 1 egység PA 12 (poliamid)

POM (polioximetilén)




Rendeltetésszerii hasznalat

A, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskendokészlet, 2,3 mm-es adapter”
kizérolag a szivacsos csontdllomany névelése céljgbol alkalmazott,
TRAUMACEM V+ PMMA-alapu csontcement bejuttatasara szolgal.

A termék kizarolag a DePuy Synthes véllalat altal jovahagyott termékekkel
hasznalhato. A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskenddkészlet, 2,3 mm-es
adapter”-rel egy(tt hasznalt TRAUMACEM V+ PMMA-alapu csontcement
és a hozzaférést biztositd rendszer javallatairél, ellenjavallatairdl,
kompatibilitasarol, felhasznalasarol, mellékhatésairdl, illetve a kapcsolodd
Ovintézkedésekrdl és figyelmeztetésekrdl a megfeleld utmutatokban
olvashat.

A 2,3 mm-es adapter radioldgiai kontrasztanyagok/kontrasztanyagok
befecskendezésére is hasznalhaté. A radiolégiai kontrasztanyagok/
kontrasztanyagok indikacioirdl,  ellenjavallatairol,  hasznélatarol,
mellékhatasairél és a velik kapcsolatos —oOvintézkedésekrol — és
figyelmeztetésekrdl a megfelel utmutatokbol tajékozodhat.

Mas eszkdzokkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra vonatkozd
informaciokért forduljon a DePuy Synthes képviseldjéhez.

Mellékhatasok

A , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskenddkészlet, 2,3 mm-es adapter”
DePuy Synthes PMMA-alapU csontcementtel valo egylittes hasznalataval
osszefliggésbe hozhatd mellékhatasok és interakciok nem ismertek.



Steril eszkoz

Etilén-oxiddal sterilizalva

A mszereket eredeti védocsomagolasukban térolja és csak kozvetlendl
hasznalat el6tt vegye ki beldle.

Hasznélat elGtt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gyézodjon meg a
steril csomagolés épségérdl. Ha a csomagolés teljes egészében épnek tinik,
aszeptikus technikat alkalmazva vegye ki a terméke(ke)t a csomagolasbol.
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlt, vagy a lejarati datum mar elmult.

@ Tilos djrasterilizalni!

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ne hasznalja Ujra

A, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskenddkészlet, 2,3 mm-es adapter”
kizarolag egyszeri hasznélatra szolgdl, és tilos Ujrafelhasznalni. Az ismételt
hasznélat vagy Ujrafeldolgozas (pl. tisztités ésivagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét ésivagy az eszkoz
meghibdsodésahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy
halalat okozhatja. Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkdzok
Ujrafelhasznalasa vagy Ujrafeldolgozasa a kontaminacié kockazataval jar,
példaul a fert6z6 anyagok egyik betegrdl a masikra, vagy egyik személyrdl
a masikra torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznalé sériléséhez
vagy haldlahoz vezethet.

Az eszkozre vonatkozo kiilon figyelmeztetések

A, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskenddkészlet, 2,3 mm-es adapter”-
ben talalhaté fecskendok oldalan feltiintetett milliliter (ml) skala célja,
hogy jelezze az orvos szaméra, mennyi PMMA-alapl csontcementet
fecskendezett mar be. A skéla csupén tajékoztato jellegl.



Ovintézkedések

- A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskendokészlet, 2,3 mm-es

adapter” technikailag kihivast jelentd eljdrasokban hasznalatos.

Emiatt kizarélag a PMMA-alapt csontcement felhasznélésa és

beadasa soran alkalmazott megfelel6 technikaban jaratos és az ezzel

kapcsolatos  mUszereket jol ismer6 orvos haszndlhatia  a

L TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskenddkészlet, 2,3 mm-es adapter”-t.

A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskendokészlet, 2,3 mm-es

adapter”-t kizarélag a PMMA-alapt csontcement beadéséra szabad

hasznalni, kivalo minGsegi képek létrehozasara képes fluoroszkopos
képalkoto berendezés hasznalata mellett.

— Gondoskodjonréla, hogya , TRAUMACEM V+, 4 x 1 mlfecskendokészlet,
2,3 mm-es adapter” fecskendéje és a , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml
fecskenddkészlet, 2,3 mm-es adapter” zarécsapja vagy a hasznalt
hozzaférést biztositd rendszer szorosan csatlakozzanak egymashoz,
ugyanakkor Utgyelien arra, hogy egy vonalban legyenek, és kertlje a
tulzott erdkifejtést, mikézben egymashoz csatlakoztatja azokat. Ugyanis
mindketté mlanyagbdl készilt, igy eltérhetnek.

— Miutadn a , TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskenddkészlet, 2,3 mm-es
adapter”-hez tartozo fecskendét feltoltdtte cementtel, fogja meg a
szarnyainal fogva. Ha mas helyen fogja meg, a keze felmelegitheti a
cementet, leroviditve a PMMA-alapt csontcement felhasznalhatdsagi
idejét.

- Mindig téltse fel a ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskendokészlet,
2,3 mm-es adapter” Osszes fecskenddjét  PMMA-alapu
csontcementtel az Osszekeverése utan kozvetlendl.

— A befecskendezés elott mindig ellendrizze, hogy a PMMA-alapt
csontcement elérte-e a kivant viszkozitast.

— Ha le szeretné allitani a cement kidramlésat a ,TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml fecskendokészlet, 2,3 mm-es adapter” fecskend6jébdl,
egyszerlien ne nyomja tovabb a dugattyut.

— Ugyelien arra, hogy a cementet mindig lassu, kontrolldlt modon
fecskendezze.

— Ha a befecskendezés alatt a cement 4ramlasa akadalyozottd valik,
allitsa le a mveletet, vizsgalja meg a korilményeket, és szintesse
meg az aramlast gatlo okot.



— Ne hasznaljon eszkdzt és ne fejtsen ki tul nagy eréta , TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml fecskendokészlet, 2,3 mm-es adapter” mikodtetéséhez.

— A ,TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskendokészlet, 2,3 mm-es
adapter”  fecskenddi  kizardlag  PMMA-alapi  csontcement
allomanynoveléséhez  hasznalhatok, tilos azokat radiologiai
kontrasztanyagokkal/kontrasztanyagokkal hasznaini.

— Radioldgiai kontrasztanyagok/kontrasztanyagok befecskendezéséhez
kizérélag Luer-zaras fecskenddk hasznalhatok rendeltetéstiknek
megfelelden.

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

Orvosi eszk6z6k kombinacidja

A, TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml fecskenddkeészlet, 2,3 mm-es adapter”-t
kizarélag a DePuy Synthes PMMA-alapl csontcementtel és DePuy
Synthes allomanynéveld berendezéssel validaltak.

A DePuy Synthes villalat a mas gyartok eszkozeivel valé kompatibilitast
nem tesztelte, igy ilyen esetekben nem vallal felelGsséget.

Més eszkdzokkel vagy rendszerekkel vald kompatibilitasra vonatkozo
informaciokért forduljon a DePuy Synthes képvisel6jéhez. Lasd az adott
eszkoz vagy rendszer hasznalati Utmutatojat.

Kezelési utmutato

1. Amint 6sszekeverték a cementet, csatlakoztassa a zardcsapot a
kever6hoz. Csatlakoztassa a zardcsap tolcsér nélkili oldalat a
kever6hoz. A kezdetben a fogantydt a keverohéz képest 90°-ba
kell &llitani, amikor is az ,off” (ki) jel a tolcsér ellentétes oldalan
van. Ugyelien arra, hogy a zarocsap és a kever szorosan
illeszkedjenek egymashoz, de vigyazzon, hogy a zarocsap el ne
t6rjon a felhelyezéskor alkalmazott tul nagy nyomaték miatt.
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El6szér el kell tavolitani a levegot a rendszerbol. Finoman forgassa
el a cementkeverd fogantyujat az éramutato jarasaval megegyezd
iranyba. Latni fogja, ahogy a keveré dugattydja elorehalad az
atlatszé patronban és egy id6 utan a cement bearamlik a
zarécsapba. Amint meglatja a cementet a zarocsapban, zérja el a
csapot a fogantyu elforgatasaval ,off” (ki) allasbol a keverd felé
(90°-os allasba).

Csatlakoztasson egy fecskenddt a zarocsaphoz (télcséres oldal).
Nyissa ki a zarécsapot a fogantyu visszaforgatasaval (90 °-os
fordulat) az eredeti allasba.

Ovatosan téltse fel a fecskenddt lassan elforgatva a cementkeverd
fogantyujat az dramutato jarasaval megegyezo iranyba.

Amikor a fecskendd feltéltodott, forgassa el még egyszer a
zarocsap fogantydjat 90°-kal a keverd iranyaba. Az ,off” (ki) jel a
keverd felé iranyul, ledllitva a cement aramlasat.

Vélassza le a feltoltott fecskendGt, és csatlakoztassa a kovetkezd
tres fecskenddt. Ismételje meg a 3-7. 1épést az 6sszes fecskenddvel.
Folytassa a fecskendok feltéltését ugyanugy, mint eddig. Mindig
egyszerre téltse fel az 6sszes fecskendot.

Vegye le a fedelet, hogy hozzaférjen az adapterekhez. Csavarja ra
az adaptereket a feltoltott fecskendokre.

Kovesse a csontcement hasznalati utasitasat arra vonatkozéan,
hogy mikor a legjobb befecskendezni a csontcementet.

. Csatlakoztassa az adapteres fecskenddt annak a kanulalt csavarnak

a bemélyedéséhez, amelynek az allomanyét névelni kell. Ugyeljen
arra, hogy a bemélyedés és az adapter megfeleléen régziljenek
egymashoz.

. Ovatosan fecskendezze be a csontcementet megfelelé képalkotd

technika ellendrzése alatt.

Hibaelharitas

Ha

a cement befecskendezéséhez tul nagy erét kell kifejteni, ez arra

utal, hogy elérte a DePuy Synthes PMMA-alapu csontcement és a
hozzaférést biztosité rendszer kombinacidjanak maximalis munkaidejét.



Az eszkoz tarolasara és kezelésére vonatkozo informaciok

T Tartsa szérazon

N

j/.it Tartsa napfénytdl védett helyen

Tovabbi eszkoézspecifikus informaciok

k Nem tartalmaz latexet
Referenciaszam
Tételszam

Gyarto

Lejarati datum
Ertesitett testlet

Vigyézat, lasd a hasznélati utasitast

Ha a csomagolas megsérlt, ne hasznélja a
terméket

@b FKRER®



Roména

Instructiuni de utilizare

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

,Trusa seringa TRAUMACEM™ V+, 4x1 ml, adaptor de 2,3 mm” 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, adaptor de
2,3 mm” 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, adaptor de 2,3 mm”. Un set
contine urmatoarele piese:

Numele Numar de Materiale

produsului unitati

Seringa de 1 ml, 4 unitati PA12 (poliamida)

piston albastru ABS (acrilonitril butadien
stiren)
Silicon

Adaptoare 6 unitati PEEK (polieteretercetona)

Robinet 1 unitate PA 12 (poliamida)

POM (polioximeilena)




Utilizare prevazuta

,Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm” este
destinatd exclusiv aplicarii cimentului osos pe baza de PMMA
TRAUMACEM V+ cu intentia de a augmenta osul spongios.

Produsul trebuie utilizat doar in asociere cu produsele aprobate de
DePuy Synthes. Consultati directivele corespunzatoare privind
indicatiile, contraindicatiile, compatibilitatea, utilizarea, precautiile,
avertismentele si efectele secundare privind cimentul osos pe baza de
PMMA TRAUMACEM V+ si solutiile de acces utilizate in asociere cu
. Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptor de 2,3 mm”.

Adaptorul de 2,3 mm are, de asemenea, ca scop aplicarea agentului de
contrast radiografic/agentului de contrast. Consultati directivele
corespunzatoare  privind indicatiile, ~contraindicatiile, utilizarea,
precautiile, avertismentele si efectele secundare ale agentului de
contrast radiografic/agentului de contrast.

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 seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm”
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 decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte 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 utiliza daca ambalajul este deteriorat sau dupa data de expirare.

@ A nu se resteriliza

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

. Trusa seringad TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptor de 2,3 mm" este destinata
unei singure utilizari si nu trebuie reutilizatd. 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, fmbolnavirea 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 , Trusa
seringd TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptor de 2,3 mm" 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 seringda TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm" este
utilizata la procedurile cu dificultate tehnica. Prin urmare, doar medicii
familiarizati cu tehnica si instrumentele adecvate utilizate pentru
furnizarea si utilizarea cimentului osos pe baza de PMMA pot sa utilizeze
,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm”.

— ,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm”
trebuie utilizatd doar pentru a furniza cimentul osos pe baza de
PMMA in asociere cu utilizarea echipamentului de imagistica pentru
fluoroscopie, care poate furniza imagini de inalta calitate.

— Asigurati o corespondenta corectd intre seringa ,Trusa seringa

TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm” si robinetul/solutia de

acces ,Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm”

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,

adaptor de 2,3 mm” 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, adaptor de 2,3 mm"” cu ciment osos pe baza 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+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm" 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
seringa TRAUMACEM V+, 4x1 ml, adaptor de 2,3 mm”.



— Unicul scop al seringilor , Trusa seringd TRAUMACEM V+, 4x1ml,
adaptor de 2,3 mm" 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 specificate
in cadrul acestora anterior administrarii, pentru a va asigura ca
agentul de contrast radiografic/agentul de contrast este aprobat
pentru respectiva aplicare.

Combinarea dispozitivelor medicale

,Trusa seringa TRAUMACEM V+, 4x1ml, adaptor de 2,3 mm” este
testata si validata doar pentru utilizarea cu cimentul osos pe baza de
PMMA DePuySynthes si instrumentele de augmentare DePuy Synthes.

DePuy Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de
la alti producatori si nu isi 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. Dupa ce cimentul a fost amestecat, conectati robinetul la mixer.
Atasati partea fara palnie a robinetului la mixer. Manerul in pozitie
initiala este rotit la 90° fata de mixer si semnul , off” (oprit) este pe
partea opusa a palniei. Asigurati o corespondenta adecvata intre
robinet si mixer, dar evitati ruperea robinetului datorita unui cuplu
excesiv la aplicare.



2. Mai intai trebuie eliminat aerul din sistem. Rotiti incet manerul
mixerului de ciment in sens orar. Veti vedea pistonul mixerului

fnaintand n cartusul transparent si, dupa un timp, cimentul va

curge in robinet. Imediat ce cimentul este vizibil in robinet, inchideti
robinetul rotind manerul (, off”) spre mixer (90°).

Atasati o seringa la robinet (partea cu pélnia).

4. Deschideti robinetul rotind manerul (90°) inapoi in pozitia initiala.
Umpleti cu atentie seringa rotind incet manerul mixerului de ciment

n sens orar.

6. Cand este plina seringa, rotiti din nou manerul robinetului (90°)
spre mixer. Semnul ,off” este indreptat spre mixer si opreste fluxul
de ciment.

7. Decuplati seringa umpluta si atasati urmatoarea seringa goala.
Repetati pasii 3 - 7 pentru toate seringile. Continuati sa umpleti
seringile in acelasi mod. Umpleti intotdeauna toate seringile
deodata.

8. Pentru a accesa adaptoarele, indepartati capacul de protectie.
Insurubati adaptoarele pe seringile umplute.

9. Urmati instructiunile de utilizare privind cimentul osos, pentru a

stabili cel mai potrivit moment pentru injectarea cimentului 0sos.

. Atasati seringa cu adaptorul la santul surubului canulat care trebuie
augmentat - asigurati o cuplare corespunzatoare intre sant si
adaptor.

.Injectati cu atentie cimentul osos folosind tehnica imagistica
adecvata.
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Depanare

Daca forta necesara pentru injectarea cimentului devine prea mare,
fnseamna 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

T A se pastra la loc uscat

N

L . .
;/.\IY A se pastra ferit de lumina soarelui

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Nu contine latex

Numar de referinta

Numar de lot

Producator

Data expirarii

Organism notificat

Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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Slovensky

Navod na pouzitie

Pred pouzitim si precitajte tento navod na pouzitie, vietky prilozené
informécie a prislusné chirurgické techniky. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusnt chirurgicku techniku.

,Suprava striekaciek TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér”
je sterilne zabalena, jednorazové stprava striekaciek, ktora sa pouziva
na vstrekovanie cementu na bdze PMMA od spoloc¢nosti DePuy Synthes
do spongidznych kosti.

KedZe sa ,suprava striekatiek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2,3mm adaptér” pouziva v technicky naroc¢nych postupoch, chirurg
musi byt obozndmeny s pouzitim supravy striekaciek a ostatnych
nastrojov, ako aj s postupom.

Nazov vyrobku a materialy
,SUprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér.”
Jedna suprava obsahuje nasledujuce casti:

Nazov vyrobku Pocet jednotiek  Materialy

1 ml striekacka, 4 jednotky PA12 (polyamid)

modry piest ABS (akrylonitril-butadién-styrén)
Silikén

Adaptéry 6 jednotiek PEEK (polyéteréterketén)

Kohutik 1 jednotka PA 12 (polyamid)

POM (polyoxymetylén)




Ciel pouzitia

,Suprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” je
ur¢ena vyhradne na aplikaciu kostného cementu na baze PMMA
TRAUMACEM V+ na augmentaciu spongiéznej kosti.

Vyrobok sa méze pouzivat len s vyrobkami schvalenymi spolo¢nostou
DePuy Synthes. Pozrite si prislusné pokyny tykajuce sa indikdcii,
kontraindikacii, kompatibility, pouzivania, bezpecnostnych opatreni,
vystrah a vedlajsich Gcinkov kostného cementu na baze PMMA
TRAUMACEM V+ a pristupového riesenia, ktoré sa pouzivaju spolu so
Lsupravou striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér”.

2,3 mm adaptér je tiez ur¢eny na aplikaciu radiografickej kontrastnej
latky/kontrastného  cinidla. Indikacie, kontraindikacie, pouzitie,
bezpec¢nostné opatrenia, vystrahy a vedlajsie Gcinky radiografickej
kontrastnej latky/kontrastného ¢Cinidla si precitajte v prisludnych
pokynoch.

Ak potrebujete informacie o kompatibilite s inymi pomockami alebo
systémami, odportcame obratit sa na zastupcu spoloc¢nosti DePuy
Synthes.

Vedlajsie ucinky

Nie s zname ziadne vedlajsie Ucinky ani interakcie spojené s pouzitim
,supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér”
spolu s kostnym cementom na baze PMMA od spolo¢nosti DePuy
Synthes.



Sterilna pomécka

Sterilizované etylénoxidom

Naéstroje uchovévajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich
z neho az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte
neporusenost sterilného balenia. Ak sa v3etky obaly zdaju byt neporusené,
vyberte vyrobok (vyrobky) z obalov aseptickou technikou. Pomocku
nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

@ Opakovane nesterilizujte

Jednorazova pomécka

® Nepouzivajte opakovane

.SUprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” je
ur¢ena len na jedno pouzitie a nesmie byt pouzitd opakovane. Opakované
pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie alebo
opakovana sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky
a/alebo viest k zlyhaniu pomacky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Okrem toho moéZe opakované pouZitie alebo
priprava na opakované pouzitie pomocok ur¢enych na jedno pouzitie
vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu prenosu infekéného materialu
z jedného pacienta alebo osoby na druht. MéZze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZzivatela.

Vystrahy Specifické pre tuto pomécku
Ucelom mililitrovej (ml) mierky na boku striekaciek zo ,stpravy
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” je poskytnut



lekdrom Udaje 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, 2,3 mm adaptér” sa
pouziva pri technicky naro¢nych postupoch. Preto smu ,stpravu
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” pouzivat iba
lekari oboznameni so spravnou technikou a vybavenim pouzivanym na
aplikaciu a pouzivanie kostného cementu na baze PMMA.

— ,Suprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér”
sa moze pouzivat len na aplikaciu kostného cementu na baze PMMA
v spojeni s fluoroskopickym zobrazovacim zariadenim, ktoré dokaze
poskytnut vysoko kvalitné snimky.

— Zabezpecte dobré spojenie striekacky zo ,sUpravy striekaciek
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” a kohutika zo , stipravy
striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér”/iného
pristupového riesenia, zabezpectte, aby boli umiestnené pozdiz jednej
osi, a pri ich spajani sa vyhnite pouzivaniu nadmernej sily. Obe tieto
pomaécky st vyrobené z plastu a mohli by sa poskodit.

— Po naplneni striekacky zo ,stpravy striekatiek TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” cementom ju chytte za kridelka. Ak by ste
ju chytili na akomkolvek inom mieste, mohlo by prejst teplo z vadej
ruky do cementu, a tym by sa skratila doba spracovatelnosti kostného
cementu na baze PMMA.

— Vzdy napliite v3etky striekacky zo , stpravy striekaciek TRAUMACEM
V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” cementom na baze PMMA hned' po
namiesani.

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

— Tok cementu zo striekacky zo , stpravy striekaciek TRAUMACEM V+,
4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” mozete kedykolvek prerudit tym, ze
jednoducho prestanete tlacit na piest.

— Cement vzdy vstrekujte pomalym, kontrolovanym sposobom.

— Ak sa tok cementu kedykolvek pocas vstrekovania prerusi, zistite
a odstrarite pricinu prekazky toku.



— Na prevadzku ,supravy striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2,3 mm adaptér” nepouzivajte nastroje ani nadmernu silu.

— Striekacky zo ,supravy striekatiek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2,3 mm adaptér” su vylu¢ne urcené na augmentaciu pomocou
kostného cementu na baze PMMA a nesmu sa pouzivat
s radiografickou kontrastnou latkou/kontrastnym cinidlom.

— 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 cinidla si
vzdy precitajte ich navod na pouzitie a vystrahy, aby ste sa uistili, ze
pouzivana radiograficka kontrastna latka/kontrastné ¢inidlo su
schvalené na tuto aplikéciu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

,Suprava striekaciek TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3 mm adaptér” je
otestovana a schvalena na pouzitie len s kostnym cementom na béaze
PMMA od spolo¢nosti DePuy Synthes a poméckami na augmentaciu od
spolo¢nosti DePuy Synthes.

Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Ak potrebujete informacie o kompatibilite s inymi poméckami alebo
systémami, odporticame obratit sa na zastupcu spolocnosti DePuy
Synthes. Pozrite si pokyny na pouzitie prislusnej pomaocky alebo systému.

Operacné pokyny

1. Po namie3ani cementu pripojte kohutik k zmiesavaciemu zariadeniu.
K zmieSavaciemu zariadeniu pripojte stranu kohutika bez lievika.
Rukovat je v pociatocnej polohe otocend o 90° smerom od
zmiedavacieho zariadenia a oznacenie ,,off” (vypnuté) sa nachadza na
opacnej strane lievika. Medzi kohttikom a zmie3avacim zariadenim
zaistite tesné spojenie, no zabrarte poskodeniu kohutika z dévodu
nadmerného utiahnutia pri aplikécii.
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Najprv je potrebné zo systému odstranit vzduch. Jemne otacajte
rukovat zmiesavacieho zariadenia na cement v smere hodinovych
ruciciek. Uvidite, ako sa piest zmiesavacieho zariadenia vytlaca do
priesvitnej kazety, a po chvili bude cement vtekat do kohutika. Ked
bude cement viditelny v kohutiku, zatvorte kohutik otocenim rukovéti
do polohy ,,off” (vypnuté) smerom k zmiesavaciemu zariadeniu (90°).
Ku kohutiku pripevnite striekacku (strana s lievikom).

Otvorte kohutik otocenim rukovéti (otocenie o 90°) spat do
povodnej polohy.

Opatrne napliite  striekacku  pomalym  otacanim  rukovati
zmiesavacieho zariadenia na cement v smere hodinovych ruciciek.
Ked je striekacka naplnend, otocte rukovat kohutika opat (o 90°)
smerom k zmieSavaciemu zariadeniu. Oznacenie ,off” (vypnuté)
smeruje smerom k zmiesavaciemu zariadeniu na cement a tok
cementu sa zastavi.

Odpojte naplnend striekatku a pripojte dalSiu prazdnu striekacku.
Zopakuijte kroky 3 az 7 pre vsetky striekacky. Pokracujte s napliianim
striekaciek rovnakym spdsobom. Vzdy naplrite v3etky striekacky naraz.
Zlozte vrchné veko, aby ste ziskali pristup k adaptérom. Naskrutkujte
adaptéry na naplnené striekacky.

Postupujte podla navodu na pouzitie kostného cementu, aby ste
stanovili, kedy je najvhodnejsie vstrekntt kostny cement.

. Pripojte striekacku s adaptérom k priehlbine kanylovanej skrutky, na

ktorej sa mé vykonat augmentacia — zaistite dobré spojenie medzi
priehlbinou a adaptérom.

. Opatrne vstreknite kostny cement s pouzitim vhodnej techniky

zobrazovania.

Riesenie problémov

Ak je sila potrebna na vstrekovanie cementu prili$ vysoka, znamena to,
Ze sa dosiahla maximalna doba spracovatelnosti pre kombinaciu kost-
ného cementu na baze PMMA od spolo¢nosti DePuy Synthes
a pouzitého pristupového riesenia.



Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s fiou

T Uchovévaijte v suchu

Sy

/l\ Uchovévajte mimo slne¢ného svetla

Dalsie informacie o pomécke

Neobsahuje latex

Referen¢né ¢islo
Cislo sarze
\/yrobca

Détum exspiracie
Notifikovany organ

Pozor, pozrite si ndvod na pouzitie

@k IOk F

Ak je balenie poskodené, pomocku nepouzivajte



Slovenscina

Navodila za uporabo

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

Komplet z brizgami TRAUMACEM™ V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski
adapter, je sterilno pakiran komplet z brizgami za enkratno uporabo, ki
se uporabljajo za vbrizgavanje cementa DePuy Synthes na osnovi
PMMA v spongiozno kostnino.

Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski
adapter, se uporablja pri tehni¢no zahtevnih posegih, zato mora biti
kirurg seznanjen z uporabo kompleta z brizgami in preostalih
instrumentov ter s postopkom.

Ime izdelka in materiali
Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski
adapter. En komplet vsebuje naslednje dele:

Ime izdelka Stevilo enot Materiali
1-mililitrska brizga, 4 enote PA12 (poliamid)
moder bat ABS (akrilonitril butadien
stiren)
silikon
Adapterji 6 enot PEEK (polietereterketon)
Zapiralna pipa 1 enota PA12 (poliamid)

POM (polioksimetilen)




Namen uporabe

Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski
adapter, je predviden za aplikacijo kostnega cementa TRAUMACEM V+
na osnovi PMMA za okrepitev spongiozne kostnine.

Izdelek se mora uporabljati samo z izdelki, ki jih je odobrila druzba
DePuy Synthes. Glejte ustrezna navodila v zvezi z indikacijami,
kontraindikacijami, zdruZljivostjo, uporabo, previdnostnimi ukrepi,
opozorili in stranskimi ucinki kostnega cementa TRAUMACEM V+ na
osnovi PMMA in resitve za dostop, ki se uporabljata skupaj s kompletom
z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter.

2,3-milimetrski adapter je prav tako namenjen za aplikacijo
radiografskega kontrastnega sredstva oz. kontrastnega sredstva. Glejte
ustrezna navodila v zvezi z indikacijami, kontraindikacijami, uporabo,
previdnostnimi ukrepi, opozorili in stranskimi ucinki radiografskega
kontrastnega sredstva oz. kontrastnega sredstva.

Za informacije o zdruzljivosti z drugimi pripomocki ali sistemi se
priporoca 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, 2,3-milimetrski adapter, skupaj
s kostnim cementom DePuy Synthes na osnovi PMMA.



Sterilen pripomocek

Sterilizirano z etilenoksidom

Instrumente shranjujte v njihovi prvotni zasc¢itni ovojnini, od koder jih
vzemite 3ele 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. Pripomocka ne uporabite, ce
ima poskodovano ovojnino ali mu je potekel rok uporabnosti.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Pripomocek za enkratno uporabo

® Ni za ponovno uporabo

Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter
je namenjen samo za enkratno uporabo in se ne sme uporabiti ponovno.
Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢iscenje in/ali
ponovna sterilizacija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzrocita 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 povzro¢ita tveganje za kontaminacijo, npr. zaradi
prenosa kuzne snovi z enega bolnika oziroma osebe na drugo. To lahko
povzroci telesne poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

Opozorila v zvezi s pripomockom

Mililitrska (ml) lestvica na stranskem delu brizg iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter, zdravnikom
nakazuje, 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, 2,3-milimetrski adapter,
se uporablja pri tehni¢no zahtevnih posegih. Zato lahko komplet z
brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter, uporabljajo
samo zdravniki, 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, 2,3-milimetrski
adapter, se lahko uporablja samo za dovajanje kostnega cementa na
osnovi PMMA v povezavi z uporabo opreme za fluoroskopijo, ki
zagotavlja visokokakovostne slike.

— Poskrbite za dobro prileganje med brizgo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter, in uporabljeno
resitvijo za dostop/zapiralno pipo iz kompleta z brizgami
TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter, vendar obenem
zagotovite osno poravnanost in pri spajanju ne uporabite ¢ezmerne
sile. Oba dela sta namrec izdelana iz plastike in se lahko zlomita.

— Ko brizgo iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2,3-milimetrski adapter, napolnite s cementom, jo primite za krilca. Ce jo
primete kjerkoli drugje, se lahko toplota z vase roke prenese na cement,
kar skrajsa cas obdelave kostnega cementa na osnovi PMMA.

— Vse brizge iz kompleta z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml,
2,3-milimetrski adapter, s kostnim cementom na osnovi PMMA
vedno napolnite 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, 2,3-milimetrski adapter,
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,
2,3-milimetrski adapter, ne uporabljajte orodja ali cezmerne sile.



— Brizge vkompletu z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski
adapter, so namenjene le uporabi za okrepitev kostnine s kostnim
cementom na osnovi PMMA in se ne smejo uporabljati z radiografskim
kontrastnim sredstvom oz. kontrastnim sredstvom.

— Za vbrizgavanje radiografskega kontrastnega sredstva oz.
kontrastnega sredstva se lahko uporabljajo samo brizge s
konektorjem Luer Lock za ustrezno namensko uporabo.

— Pred aplikacijo vedno preberite navodila za uporabo radiografskega
kontrastnega sredstva oz. kontrastnega sredstva in vkljucena
opozorila, da se prepricate, ali je uporabljeno radiografsko kontrastno
sredstvo oz. kontrastno sredstvo odobreno za to aplikacijo.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Komplet z brizgami TRAUMACEM V+, 4 x 1 ml, 2,3-milimetrski adapter,
je testiran in potrjen samo za uporabo 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 taksnih primerih ne prevzema nobene odgovornosti.

Za informacije o zdruzljivosti z drugimi pripomocki ali sistemi se
priporo¢a posvet s predstavnikom druzbe DePuy Synthes. Glejte
navodila za uporabo ustreznega pripomocka ali sistema.

Navodila za uporabo

1. Ko je cement zmesan, na mesalo priklopite zaporno pipo. Stran
brez lija na zaporni pipi priklopite na mesalo. Rocaj v zacetnem
polozaju je za 90° zasukan stran od me3ala, oznaka ,off” (Zaprto)
pa je na nasprotni strani lija. Zagotovite dobro prileganje med
zaporno pipo in mesalom, vendar pazite, da se zaporna pipa med
namesc¢anjem ne zlomi zaradi prekomernega navora.



2. Najprej je treba iz sistema odstraniti zrak. Ro¢aj mesala cementa nezno
zasukajte v smeri vrtenja urnih kazalcev. Videli boste, da se bat mesala
uvaja v prosojno kartuso, cez nekaj Casa pa se bo v zaporno pipo
dovedel cement. Ko v zaporni pipi opazite cement, jo takoj zaprite tako,
da rocaj (oznaka ,,off” (Zaprto)) zasukate proti mesalu (za 90°).

3. Na zaporno pipo (stran z lijem) priklopite brizgo.

4. Zaporno pipo odprite tako, da rocaj (za 90°) zasukate nazaj v
prvotni polozaj.

5. Brizgo pocasi napolnite tako, da rocaj mesala cementa pocasi
sukate v smeri vrtenja urnih kazalcev.

6. Ko je brizga napolnjena, rocaj zaporne pipe znova zasukajte (za
90°) proti mesalu. Oznaka , off” (Zaprto) je usmerjena proti mesalu,
tok cementa pa je zaustavljen.

7. Napolnjeno brizgo odklopite in priklopite naslednjo prazno brizgo.
Postopke od 3. do 7. koraka ponovite za vse brizge. Preostale
brizge napolnite na enak nacin. Vedno napolnite vse brizge hkrati.

8. Dostop prek adapterjev omogocite tako, da odstranite pokrovcek.
Adapterje privijte na napolnjene brizge.

9. Ce zelite ugotoviti, kdaj je najbolje vbrizgati kostni cement,

upostevajte navodila za uporabo kostnega cementa.

. Brizgo z adapterjem namestite na vdolbino kaniliranega vijaka, pri
katerem je potrebna okrepitev kostnine — poskrbite, da bo adapter
dobro povezan z vdolbino.

. Kostni cement previdno vbrizgajte in si pri tem pomagajte z
ustrezno slikovno tehniko.

o

Odpravljanje tezav

Ce sila, potrebna za vbrizgavanje cementa, postane prevelika, je
dosezen najdaljsi cas uporabe kombinacije kostnega cementa
DePuy Synthes na osnovi PMMA in uporabljene resitve za dostop.



Informacije o shranjevanju in ravnanju v zvezi s pripomockom

T Hranite na suhem

N

j/.it Zaicitite pred soncno svetlobo

Dodatne informacije o pripomocku

Ne vsebuije lateksa
Referencna Stevilka

Stevilka serije, lot

Proizvajalec

Rok uporabnosti

Prigladeni organ

Pozor, glejte navodila za uporabo

Ne uporabite, ce je ovojnina poskodovana
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Srpski

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 hirursku tehniku.

L, TRAUMACEM™ V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter” je
sterilno upakovan komplet 3priceva koji se koristi za jednokratnu
upotrebu za ubrizgavanje DePuy Synthes cementa na bazi PMMA u
sunderastu kost.

Kako se ,TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1 ml, 2,3 mm
Adapter” koristi u tehnicki zahtevnim procedurama, hirurg mora da
bude upoznat sa upotrebom kompleta Spriceva, kao i sa drugim
instrumentima koje ¢e koristiti i samom procedurom.

Naziv proizvoda i materijali
L, TRAUMACEM V+ Komplet Spriceva, 4x1 ml, 2,3 mm Adapter”. Jedan
komplet sadrzi sledece delove:

Naziv proizvoda  Broj jedinica Materijali
Spric od 1 ml, 4 jedinice PA12 (poliamid)
plavi klip ABS (akrilonitril-butadien-
stiren)
Silikon
Adapteri 6 jedinica PEEK (polietar-etar-keton)
Propusni ventil 1 jedinica PA 12 (poliamid)

POM (polioksimetilen)




Predvidena upotreba

L,TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”,
namenjen je za primenu TRAUMACEM V+ cementa za kosti na bazi
PMMA u cilju augmentacije sunderaste kosti.

Proizvod se sme koristiti samo sa DePuy Synthes-odobernim
proizvodima. Pogledajte odgovarajuca uputstva u vezi sa indikacijama,
kontraindikacijama, kompatibilnos¢u, upotrebom, merama opreza,
upozorenjima i nuspojavama TRAUMACEM V+ cementa za kosti na
bazi PMMA i rastvora za pristup koji se koriste uz , TRAUMACEM V+
Komplet Spriceva, 4x1 ml, 2,3 mm Adapter”.

Adapter od 2,3 mm takode je namenjen za primenu radiografskog/
drugog kontrastnog sredstva. Pogledajte odgovarajuca uputstva u vezi
sa indikacijama, kontraindikacijama, upotrebom, merama opreza,
upozorenjima i nuspojavama radiografskog/drugog kontrastnog
sredstva.

Za informacije o kompatibilnosti sa drugim uredajima ili sistemima,
preporucuje se konsultacija sa predstavnikom kompanije DePuy Synthes.

Nuspojave

Nema poznatih nuspojava niti interakcija povezanih sa upotrebom
,TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”,
zajedno sa DePuy Synthes cementom za kosti na bazi PMMA.



Sterilno sredstvo

Sterilisano etilen-oksidom

Instrumente Cuvati u originalnom zastithnom 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 ambalaZa u potpunosti oc¢uvana, izvadite proizvode
iz pakovanja postujuci principe asepse. Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilisati ponovo

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

L,TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”,
namenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu i ne sme se ponovo
koristiti. Ponovna upotreba ili ponovna obrada (npr. ciscenje iili
ponovna sterilizacija) mogu ugroziti strukturnu celovitost uredaja i/ili
dovesti do njegovog kvara, sto moze dovesti do povrede, bolesti ili
smrti pacijenta. Stavie, ponovna upotreba ili ponovna obrada uredaja
za jednokratnu upotrebu moze stvoriti 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 mililitarske (ml) skale na bo¢noj strani 3prica iz, TRAUMACEM V+
Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”, jeste da pokaze lekarima
koliko je cementa za kosti na bazi PMMA ubrizgano. Ta skala je samo
informativna.



Mere opreza

— , TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”, koristi

se u tehnicki zahtevnim procedurama. Stoga, samo lekari koji su upoznati

sa pravilnom tehnikom i instrumentima koji se koriste za dostavljanje i

upotrebu cementa za kosti na bazi PMMA, smeju da koriste

L, TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”.

L, TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”, treba

koristiti samo za isporuku cementa za kosti na bazi PMMA uz opremu za

fluoroskopska snimanja, koja moze da izradi prikaz visokog kvaliteta.

— Vodite racuna da se 3pric iz ,TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva,
4x1ml, 2,3 mm Adapter”, dobro uklapa sa propusnim ventilom/
korid¢enim rastvorom za pristup iz ,TRAUMACEM V+ Kompleta
Spriceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”, 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 $to cementom napunite 3pric iz , TRAUMACEM V+ Komplet
Spriceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”, uhvatite Spric za krilca. Ako ga
drzite na bilo kom drugom mestu, moglo bi da dode do prenosa
toplote sa vase ruke na cement, ¢ime se skracuje radno vreme
cementa za kosti na bazi PMMA.

— Uvek napunite cementom za kosti na bazi PMMA sve 3priceve iz
L, TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”,
odmah nakon mesanja.

— Uvek vodite ra¢una da cement za kosti na bazi PMMA dostigne
Zeljeni nivo viskoznosti pre ubrizgavanja.

— Protok cementa iz Sprica ,TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva,
4x1ml, 2,3 mm Adapter”, mozete u bilo kom trenutku jednostavno
zaustaviti tako 3to Cete prestati da gurate klip.

— Pazite da cement uvek ubrizgavate polako i kontrolisanim pokretima.

Ukoliko je protok cementa naruden u bilo kom trenutku tokom

ubrizgavanja, stanite, ispitajte i ispravite razlog blokade protoka.

— Nemojte koristiti alate ili prekomernu silu za rukovanje
L, TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”.



— Spricevi iz ,TRAUMACEM V+ Komplet 3priceva, 4x1 ml, 2,3 mm
Adapter”, namenjeni su isklju¢ivo za augmentaciju cementom za
kosti na bazi PMMA i ne smeju se koristiti sa radiografskim/drugim
kontrastnim sredstvima.

— Za ubrizgavanje radiografskog/drugog kontrastnog sredstva, moraju
se koristiti iskljucivo Spricevi sa luer bravom za odgovaraju¢u namenu.

— Pre primene uvek pogledajte uputstvo za upotrebu i upozorenja u
vezi sa radiografskim/drugim kontrastnim sredstvom, kako biste bili
sigurni da je koris¢eno radiografsko/drugo kontrastno sredstvo
odobreno za ovu primenu.

Kombinacija medicinskih sredstava

,TRAUMACEM V+ Komplet Spriceva, 4x1ml, 2,3 mm Adapter”,
testiran je i verifikovan isklju¢ivo za upotrebu sa DePuy Synthes
cementom za kosti na bazi PMMA i DePuy Synthes uredajima za
augmentaciju.

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 kompanije DePuy Synthes.
Pogledajte uputstvo za upotrebu odgovarajuceg sredstva ili sistema.

Uputstvo za rukovanje

1. Kada se cement pomesa, povezite propusni ventil na mikser.
Povezite kraj bez levka sa propusnim ventilom na mikser. Rucka je
u inicijalnom polozaju okrenuta za 90° od miksera, a oznaka , off”
(isklju¢eno) je na suprotnoj strani levka. Pobrinite se da su propusni
ventil i mikser ¢vrsto zategnuti, ali pazite da ne dode do lomljenja
propusnog ventila usled prekomernog obrtnog momenta prilikom
primene.



w
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Najpre morate ukloniti vazduh iz sistema. Polako okrenite rucku
miksera za cement u smeru kretanja kazaljke na satu. Videcete klip
miksera koji napreduje u prozirnoj kaseti, a nakon odredenog
vremena cement ¢e poteci u propusni ventil. Cim cement bude
vidljiv u propusnom ventilu, zatvorite propusni ventil tako Sto cete
okrenuti rucku (,,off”) prema mikseru (90°).

Prikacite 3pric na propusni ventil (strana sa levkom).

Otvorite propusni ventil tako Sto ¢ete okrenuti rucku (okret za 90°)
nazad u prvobitni poloZaj.

Pazljivo napunite Spric tako $to cete polako okretati rucku miksera
za cement u smeru kretanja kazaljke na satu.

Kada je Spric napunjen, okrenite ru¢ku propusnog ventila ponovo
(90°) prema mikseru. Oznaka ,off” je okrenuta prema mikseru i
zaustavlja se protok cementa.

Odvojite napunjeni 3pric i postavite naredni prazan 3pric. Ponovite
korake od 3 do 7 za sve 3priceve. Nastavite sa punjenjem Spriceva
na isti nacin. Uvek napunite sve Spriceve odjednom.

Da biste pristupili adapterima, ukonite zastitni poklopac. Za3rafite
adaptere na napunjene 3priceve.

Pratite uputstva za upotrebu cementa za kosti kako biste odredili
kada je najbolje ubrizgati cement za kosti.

. Povezite 3pric sa adapterom pomocu udubljenja kaniliranog

zavrtnja koji mora biti povecan — uverite se da su udubljenje i
adapter dobro zabravljeni.

. Pazljivo ubrizgajte cement za kosti uz primenu odgovarajuce

tehnike snimanja.

Resavanje problema

Ako je sila, potrebna za ubrizgavanje cementa prevelika, to znaci da je
dostignuto maksimalno radno vreme za kombinaciju DePuy Synthes
cementa za kosti na bazi PMMA i rastvora za pristup.



Informacije o skladistenju i rukovanju medicinskim sredstvom

T‘ Odrzavati suvim
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Dodatne informacije o proizvodu

Ne sadrzi lateks
Referentni broj

Broj partije ili serije
d Proizvodac
g Rok trajanja

Nadlezno telo
& Oprez, pogledajte uputstvo za upotrebu

@ Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno
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