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Dansk

Brugsanvisning

Laes denne brugsanvisning, evt. vedlagt information og relevante
kirurgiske teknikker fgr brug. Serg for, at du har indgaende kendskab
til den hensigtsmaessige kirurgiske teknik.

“TRAUMACEM™ V+ sprgjtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter” er et sterilt
pakket sprejteseet til engangsbrug, der anvendes til injektion af
DePuy Synthes PMMA-baseret cement i spongigs knogle.

Eftersom “TRAUMACEM V+ sprgjtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter”
anvendes i teknisk kraevende indgreb, skal kirurgen vaere fortrolig med
brugen af sprgjtesaettet, sdvel som med resten af instrumenteringen og
indgrebet.

Produktnavn og materialer
“TRAUMACEM V+ sprgjtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter”. Hvert saet
indeholder fglgende dele:

Produktnavn Antal enheder Materialer
1 ml sprojte, 4 enheder PA12 (polyamid)
blat stempel ABS (acrylonitril-
butadienstyren)
Silikone
Adaptere 6 enheder PEEK (polyetheretherketon)
Stophane 1 enhed PA 12 (polyamid)

POM (polyoxymethylen)




Tilsigtet anvendelse

“TRAUMACEM V+ sprgjteseet, 4x1ml, 2,3 mm adapter” er
udelukkende beregnet til applicering af TRAUMACEM V+ PMMA-
baseret knoglecement med henblik pa forstaerkning af spongigs
knogle.

Produktet mé kun anvendes med produkter, der er godkendt af DePuy
Synthes. Se de tilsvarende anvisninger vedrgrende indikationer,
kontraindikationer, kompatibilitet, brug, forholdsregler, advarsler og
bivirkninger af TRAUMACEM V+ PMMA-baseret knoglecement og
adgangslgsning anvendt i kombination med “TRAUMACEM V+
sprojtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter”.

2,3 mm adapteren er ogsad beregnet til applicering af et
rentgenkontraststof/kontraststof.  Se de tilsvarende  anvisninger
vedrgrende indikationer, kontraindikationer, brug, forholdsregler,
advarsler og bivirkninger af rentgenkontraststoffet /kontraststoffet.

For oplysninger om kompatibilitet med andre produkter eller systemer
anbefales det at radfare sig med en repraesentant for DePuy Synthes.

Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger eller interaktioner forbundet med
brug af “TRAUMACEM V+ sprgjteset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”
sammen med DePuy Synthes PMMA-baseret knoglecement.



Sterilt udstyr

Steriliseret med ethylenoxid

Opbevar instrumenter i deres originale beskyttelsesemballage, og tag
dem forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

For brug skal produktets udlgbsdato kontrolleres, og den sterile
emballages integritet bekraeftes. Hvis al emballage ser ud til at vaere
intakt, tages produktet/produkterne ud af emballagen ved anvendelse
af aseptisk teknik. Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Engangsanordning

® Mé ikke genbruges

“"TRAUMACEM V+ sprgjteset, 4x1ml, 2,3 mm adapter” er kun
beregnet til enkeltbrug og méa ikke genanvendes. Genanvendelse eller
genbehandling (f.eks. rengering og/eller resterilisering)  kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller forérsage
produktsvigt, som kan medfere skade, sygdom eller dgdsfald for
patienten. Derudover kan genanvendelse eller genbehandling af
engangsudstyr skabe risiko for kontaminering, f.eks. pga. overfarsel af
infektigse materialer fra én patient eller person til en anden. Dette kan
medfere personskade eller dedsfald for patienten eller brugeren.

Produktspecifikke advarsler

Formdlet med milliliterskalaen (ml) pa& siden af sprojter fra
“TRAUMACEM V+ sprejtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter” er at give
laeger en indikation af, hvor meget PMMA-baseret knoglecement, der
er blevet injiceret. Denne skala er kun til informationsformal.



Forholdsregler

- "TRAUMACEM V+ sprgjtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter” anvendes
i teknisk kraevende indgreb. Derfor ma kun laeger, der er fortrolige
med den korrekte teknik og instrumentering brugt til indfering og
brug af PMMA-baseret knoglecement, anvende “TRAUMACEM V+
sprojtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter”.

— "TRAUMACEM V+ sprgjtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter” ma kun
anvendes til at indfare PMMA-baseret knoglecement i kombination
med fluoroskopisk billeddiagnostikudstyr, som kan levere billeder af
hgj kvalitet.

— Kontrollér, at sprejten fra “TRAUMACEM V+ sprgjtesaet, 4x1ml,
2,3 mm adapter” sidder taet sammen med stophanen/den anvendte
adgangslesning til “TRAUMACEM V+ sprgjtesaet, 4x1ml, 2,3 mm
adapter”, men sgrg for, at de befinder sig p& en akse, og undgé at
bruge for stor kraft, nar de sammenkobles. | modsat fald kan de
knaekke, da de begge er fremstillet af plastik.

— Tag fat i vingerne pa handtaget “TRAUMACEM V+ sprgjtesaet,
4x1ml, 2,3 mm adapter”, efter den er blevet fyldt med cement. Hvis
der tages fat et andet sted, kan varmen fra handen blive overfert til
cementen og forkorte arbejdstiden for den PMMA-baserede
knoglecement.

— Sprejter fra “TRAUMACEM V+ sprgjteseet, 4x1ml, 2,3 mm adapter”
skal altid fyldes med PMMA-baseret knoglecement direkte efter
blanding.

— Serg altid for, at den PMMA-baserede knoglecement har néet den

foretrukne viskositet fer injektion.

Flowet af cement, der kommer ud af handtaget “TRAUMACEM V+

sprojtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter” kan til enhver tid afbrydes ved

ganske enkelt at holde op med at trykke pa stemplet.

Serg altid for at injicere cementen pé en langsom, kontrolleret made.

Afbryd cementflowet, hvis det haammes pa et tidspunkt under

injektionen, og underseg og afhjelp darsagen til hamningen

af flowet.

— Der ma ikke bruges verktgjer eller for stor kraft til at betjene
“TRAUMACEM V+ sprajteseet, 4x1ml, 2,3 mm adapter”.



— Sprgjterne i “TRAUMACEM V+ sprgjtesaet, 4x1ml, 2,3 mm adapter”
er udelukkende beregnet til at blive anvendt til forsteerkning med
PMMA-baseret cement og m& ikke anvendes med
rgntgenkontraststof/kontraststof.

— Ved injektion af rentgenkontraststog/kontraststof ma der kun
anvendes sprgjter med Luer-lock med en relevant tilsigtet anvendelse.

— Konsulter altid brugsanvisningen for  rentgenkontraststoffet/
kontraststoffet og advarslerne heri fer administration fer at sikre, at
det anvendte rgntgenkontraststof/kontraststof er godkendt til denne
anvendelse.

Kombination af medicinske anordninger

“TRAUMACEM V+ sprgjteseet, 4x1ml, 2,3 mm adapter” er kun
afprevet og valideret med DePuy Synthes PMMA-baseret knoglecement
og DePuy Synthes forstaerkningsudstyr.

DePuy Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra
andre producenter og patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.

For oplysninger om kompatibilitet med andre produkter eller systemer
anbefales det at radfere sig med en repraesentant for DePuy Synthes. Se
brugsvejledningen for det pagaeldende udstyr eller system.

Betjeningsanvisninger

1. Slut stophanen til blanderen, s& snart cementen er blevet blandet.
Sat stophanens side uden tragt pa blanderen. | den indledende
position er handtaget vendt 90° vaek fra blanderen, og “off” (fra)
-tegnet er pa den modsatte side af tragten. Serg for, at stophanen
og blanderen sidder tet sammen, men undgéd at stophanen
knaekker pa grund af for kraftigt drejningsmoment ved applicering.

2. Luften skal ferst fiernes fra systemet. Drej forsigtigt
cementblanderens handtag med uret. Blanderens stempel ses
bevaege sig frem i den gennemsigtige patron, og efter et stykke tid
vil cementen vil flyde ind i stophanen. Sa snart cementen er synlig
i stophanen, skal stophanen lukkes ved at dreje handtaget
("off” (fra)) mod blanderen (90°).
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Slut en sprgjte til stophanen (tragtsiden).

Abn stophanen ved at dreje handtaget (90° drejning) tilbage til den
oprindelige position.

Fyld forsigtigt sprejten ved at dreje cementblanderens handtag
langsomt med uret.

Nér sprgjten er fyldt, drejes stophanens handtag igen (90°) mod
blandingen. Tegnet “off” (fra) vendes mod blanderen og stopper
cementflowet.

Frakobl den fyldte sprojte, og pésaet den naeste tomme sprgjte.
Gentag trin 3 til 7 for alle sprejter. Fortseet med at fylde sprejterne
pa samme made. Fyld altid alle sprgjter pa en gang.

Fjern daekselldget for at fa adgang til adapterne. Skru adapterne pa
de fyldte sprajter.

Fglg brugsanvisningen for knoglecementen for at bestemme,
hvornar det er bedst at injicere knoglecementen.

. Fastger sprgjten med adapteren til kaerven pa den kanylerede

skrue, som skal forstaerkes — serg for, at keerven og adapteren er
godt sammenlast.

. Injicér  forsigtigt  knoglecementen  under anvendelse  af

hensigtsmaessig billeddannelsesteknik.

Fejlfinding

Hvis den kraft, der er nadvendig for at injicere cementen, bliver for stor,
betyder det, at den maksimale arbejdstid for den anvendte kombination
af DePuy Synthes PMMA-baseret knoglecement og adgangslgsning er
naet.



Produktrelaterede opbevarings- og handteringsoplysninger
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k Indeholder ikke latex
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Lot- eller batchnummer
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Suomi

Kayttéohjeet

Nama kayttoohjeet, mahdollinen oheismateriaali ja relevantit kirurgiset
tekniikat on tunnettava ennen taman tuotteen kayttda. Asianmukainen
leikkaustekniikka on tunnettava.

"TRAUMACEM™ V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3mm sovitin” on
steriilisti pakattu kertakayttoinen ruiskupakkaus, jota kaytetdan DePuy
Synthes -yhtion valmistaman PMMA-pohjaisen sementin injektoimiseen
hohkaluuhun.

Koska “"TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin” on
tuote, jota kaytetadn teknisesti vaativien toimenpiteiden suorittamiseen,
kirurgin on oltava hyvin perilla ruiskupakkauksen kaytosta seka muista
tarvittavista instrumenteista ja toimenpiteesta.

Tuotenimi ja -materiaalit
“TRAUMACEM  V+ ruiskupakkaust, 4x1mlL, 2,3mm sovitin”.
Pakkauksen sisalto:

Tuotteen nimi Yksikoiden Materiaalit
lukuméara
1 ml ruisku, 4 yksikkoa PA12 (polyamidi)
sininen manta ABS (akryylinitriili-
butadieeni-styreeni)
silikoni
Sovittimet 6 yksikkoa PEEK (polyeetteri-

eetteriketoni)

Sulkuhana 1 yksikko PA 12 (polyamidi)
POM (polyoksimeteeni)




Kayttotarkoitus

"TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1 mL, 2,3 mm sovitin” on tuote,
joka on tarkoitettu TRAUMACEM V+ PMMA-pohjaisen luusementin
injektoimiseen, kun tarkoitus on lista hohkaluuta.

Tata tuotetta saa kdayttda ainoastaan DePuy Synthes -yhtion
hyvéaksymien tuotteiden kanssa. Viittaamme vastaaviin ohjeisiin koskien
kayttoaiheita, vasta-aiheita, yhteensopivuutta, kéyttéd, varotoimia,
varoituksia ja sivuvaikutuksia littyen TRAUMACEM V+ PMMA-
pohjaiseen luusementtiin  ja  kéyttoliuokseen, joita kaytetaan
“TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin” -tuotteen
yhteydessa.

2,3 mm sovitin soveltuu my6s réntgenvarjoaineen/varjoaineen kayttoon.
Viittaamme vastaaviin ohjeisiin koskien kayttoaiheita, vasta-aiheita,
yhteensopivuutta, kaytta, varotoimia, varoituksia ja sivuvaikutuksia
liittyen réntgenvarjoaineeseen/varjoaineeseen.

Tarvittaessa tietoja liittyen yhteensopivuuteen muiden laitteiden tai
jarjestelmien kanssa, suosittelemme yhteydenottoa DePuy Synthes
-yhtion edustajaan.

Sivuvaikutukset

Tiedossa ei ole sivuvaikutuksia tai vuorovaikutuksia liittyen
"TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin” -tuotteen
kayttoon yhdessa DePuy Synthes -yhtion valmistaman PMMA-pohjaisen
luusementin kanssa.



Steriili laite

- Steriloitu eteenioksidilla

Instrumentit on sdilytettava alkuperdisessa suojapakkauksessaan ja ne
on otettava esille vasta juuri ennen kayttoa.

Tuotteen viimeinen kayttopaivamaara on tarkastettava ennen kayttoa
ja varmistettava, ettd steriili pakkaus on ehja. Jos pakkaus
kokonaisuudessaan néyttaad olevan ehja, poistetaan tuote(tuotteet)
aseptisesti pakkauksesta. Ei saa kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut tai
jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttdinen laite

@ Ei saa kayttad uudelleen

"TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1 mL, 2,3 mm sovitin” -tuote on
tarkoitettu  kertakayttoon ja sitd ei saa kayttda uudelleen.
Uudelleenkéaytté  tai  uudelleenprosessointi  (esim. puhdistus ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai
johtaa laitteen vikaan, joka voi johtaa potilasvammaan, sairauteen tai
kuolemaan. Lisdksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd tai
-késittely voi aiheuttaa kontaminaatioriskin, joka johtuu esim.
tartunnan aiheuttavan materiaalin siirtymisesta potilaiden valilla. Tama
voi johtaa potilaan tai kdyttajan vammaan tai kuolemaan.

Laitekohtaiset varoitukset

Millilitra-asteikon (mL) tarkoitus “TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus,
4x1mL, 2,3 mm sovitin” -ruiskujen sivulla on osoittaa ldakarille, kuinka
paljon PMMA-pohjaista luusementtid on injektoitu. Tama asteikko on
tarkoitettu suuntaa antavaksi.



Varotoimet

- "TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin”
-tuotetta kaytetaan teknisesti vaativissa hoitotoimenpiteissa. Nain
ollen, vain laakarit, jotka ovat perehtyneet asianomaiseen tekniikkaan
ja instrumentteihin, joita kdytetddn PMMA-pohjaisen luusementin
injektoimisessa, saavat kdyttda "TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus,
4x1mL, 2,3 mm sovitin” -tuotetta.

— "TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin” on

tuote, joka on tarkoitettu yksinomaan PMMA-pohjaisen luusementin

injektoimiseen  yhdessa  korkealaatuisia  kuvia  tuottavan
fluoroskopialaitteiston kanssa.

On varmistettava hyva yhteensopivuus "TRAUMACEM  V+

ruiskupakkauksen, 4x1mL, 2,3 mm sovitin” -ruiskun ja

"TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin”

-tuotteen sulkuhanan/kéytetyn liuoksen vélilla, mutta samalla on

myds varmistettava samansuuntaisuus ja véltettava liiallisen voiman

kéyttoa niitd toisiinsa kytkettdessa. Molemmat on valmistettu
muovista ja saattavat rikkoontua.

Kun "TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin”

-ruisku on saatu taytettya sementilld, tartutaan sen siivekkeisiin.

Mikaéli siihen tartutaan jostain muusta kohdasta, on mahdollista, etta

lampoa siirtyy kayttdjan kadesta sementtiin, jolloin PMMA-pohjaisen

luusementin kasittelyaika lyhenee.

— Kaikki "TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 sovitin”

-tuotteen ruiskut on taytettdvda PMMA-pohjaisella luusementilla

valittomasti sekoittamisen jalkeen.

Aina ennen injektointia téytyy varmistaa, ettd PMMA-pohjainen

luusementti on saavuttanut suosituksen mukaisen viskositeetin.

— Halutessaan pyséyttaa sementin ulosvirtauksen “TRAUMACEM V+
ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 mm sovitin” -ruiskusta, kayttdjan on
lopetettava mantaan kohdistuva tyontoliike.

— Sementin injektoiminen on suoritettava hitaasti ja hallitusti.

— Jos sementin virtaus jonain hetkend vaikeutuu, injektointi on
lopetettava, ja on valittomasti tutkittava ja korjattava virtauksen
vaikeutumisen syy.



"TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1mL, 2,3 sovitin” -tuotteeseen

ei saa kohdistaa tyovélineita eika liiallista voimaa.

— "TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1 mL, 2,3 mm sovitin”
-tuotteen ruiskut on tarkoitettu kaytettéviksi yksinomaan PMMA-
pohjaisen sementin lisadmiseen ja ruiskuja ei saa kdyttda yhdessa
rontgenkuvauksen varjoaineen/varjoaineen kanssa.

— Rontgenvarjoaineen/varjoaineen injektoinnissa tdytyy kayttaa luer-
lukolla  varustettuja ruiskuja, jotka on suunniteltu tahan
kayttoaiheeseen soveltuviksi.

— Ennen varjoaineiden kéyttéa on aina oltava yhteydessa niiden

valmistajiin tai edustajiin koskien kayttoohjeita ja varoituksia, jotta

voidaan varmistaa, ettd ko. varjoaine on hyvaksytty tahan
kayttotarkoitukseen.

Laakinnallisten laitteiden yhteiskaytto

“TRAUMACEM V+ ruiskupakkaus, 4x1 mL, 2,3 mm sovitin” -tuote on
testattu ja validoitu kéytettavdksi ainoastaan DePuy Synthes -yhtion
valmistaman PMMA-pohjaisen luusementin ja DePuy Synthes -yhtion
valmistamien lisdamislaitteistojen kanssa.

DePuy Synthes -yhtic ei ole testannut yhteensopivuutta muiden
valmistajien laitteiden kanssa eika ota vastuuta téllaisista tapauksista.

Tarvittaessa tietoja liittyen yhteensopivuuteen muiden laitteiden tai
jarjestelmien kanssa, suosittelemme yhteydenottoa DePuy Synthes
-yhtion edustajaan. Viittaamme vastaaviin laite- tai jarjestelmaohjeisiin.

Kayttoohjeet

1. Kun sementti on saatu sekoitetuksi, sulkuhana on kytkettava
sekoittimeen.  Sulkuhanan suppiloton puoli tulee kytkea
sekoittimeen. Kadensijaa on kierrettéva perusasennostaan 90° pois
pain sekoittimesta ja "off”-merkki on suppilon vastakkaisella
puolella. On varmistettava, etta sulkuhanan ja sekoittimen valinen
liitos on tiivis, mutta samalla on varottava kayttamasta liiallista
voimaa, ettei sulkuhana rikkoudu.



2. Ensiksi  jarjestelmastd on  poistettava ilma.  Kierretaan
sementtisekoittimen kadensijaa varoen my6tapéivaan. Talldin
sekoittimen manta alkaa edetd lapikuultavassa patruunassa ja
hetken kuluttua sementti alkaa virrata sulkuhanaan. Heti kun
sementti nakyy sulkuhanassa, sulkuhana on suljettava kiertamalla
kadensijaa (" off") sekoittimen suuntaan (90°).

Seuraavaksi kiinnitetaan ruisku sulkuhanaan (suppilon puolelle).

4. Avataan sulkuhana kiertaméalld kadensijaa (90°) takaisin sen
lahtoasentoon.

5. Ruisku taytetdan huolellisesti kiertdmalla sementinsekoittimen
sulkuhanan kadensijaa hitaasti myotapéivaan.

6. Kun ruisku on taynna, kierretdan sulkuhanan kadensijaa jalleen
(90°)  sekoittimen  suuntaan.  Talléin "off”-merkki  on
suuntautuneena sekoittimeen pain pysayttden sementin virtauksen.

7. Irrotetaan tdytetty ruisku ja kiinnitetddn seuraava tyhja ruisku.
Toistetaan vaiheet 3-7 jokaisen ruiskun kohdalla. Jatketaan
ruiskujen tdyttamistda samalla tavoin toimien. Kaikki ruiskut on
taytettava heti.

8. Sovittimia paastdan kayttamaan poistamalla kansi. Ruuvataan
sovittimet taytettyihin ruiskuihin.

9. Noudatetaan luusementin kéyttéohjeita ja selvitetdan, milloin on

paras hetki injektoida luusementtia.

. Kiinnitetadn  ruisku  sovittimineen sen  kanyloidun  ruuvin

syvennykseen, joka on tarkoitus kasitelld injektoinnilla — t&ll6in on

varmistettava hyva keskindinen lukitus syvennyksen ja sovittimen
valilla.
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11. Injektoidaan luusementtia varovasti kayttden tukena riittavaa
kuvantamistekniikkaa.
Vianmaaritys

Jos sementin injektoimiseen tarvittava voima kay liian suureksi, on se
osoitus siitd, ettd DePuy Synthes -yhtion valmistaman PMMA-pohjaisen
luusementin ja kdyttoliuoksen enimmaiskéyttoaika on paattynyt.



Laitekohtaiset sailytys- ja kasittelyohjeet
T“ Séilytys kuivassa ymparistossa
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@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut



Nederlands

Gebruiksaanwijzing

Gelieve deze gebruiksaanwijzing, alle bijgevoegde informatie en
relevante operatietechnieken zorgvuldig te lezen voér gebruik. Zorg
dat u vertrouwd bent met de toe te passen operatietechniek.

De "TRAUMACEM™ V+ spuitset, 4x1 ml, 2,3 mm adapter” is een
steriel verpakte spuitset voor eenmalig gebruik voor de injectie van op
PMMA gebaseerd botcement van DePuy Synthes in spongieus bot.

Aangezien de “TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”
wordt gebruikt bij technisch lastige procedures, moet de chirurg
vertrouwd zijn met het gebruik van de spuitset alsook met de rest van
de instrumentatie en de procedure.

Naam en materialen product
“TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”. Eén set bevat
de volgende onderdelen:

Productnaam  Aantal eenheden Materialen

Spuitvan 1 ml, 4 eenheden PA12 (polyamide)

blauwe plunjer ABS
(acrylonitrilbutadieenstyreen)
Silicone

Adapters 6 eenheden PEEK (polyether-etherketon)

Afsluitkraan 1 eenheid PA 12 (polyamide)

POM (polyoxymethyleen)




Beoogd gebruik

De "TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1 ml, 2,3 mm adapter” is uitsluitend
bestemd voor het aanbrengen van TRAUMACEM V+ op PMMA
gebaseerd botcement met het oog op de augmentatie van
spongieus bot.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt met producten die zijn
goedgekeurd door DePuy Synthes. Raadpleeg de bijbehorende
aanwijzingen met betrekking tot indicaties, contra-indicaties,
compatibiliteit, gebruik, voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en
bijwerkingen van het TRAUMACEM V+ op PMMA gebaseerd
botcement en de toegangsoplossing gebruikt in combinatie met de
“TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1 ml, 2,3 mm adapter”.

De 2,3 mm adapter is tevens bestemd voor het aanbrengen van
réntgencontrastmiddel/contrastmiddel. Raadpleeg de bijbehorende
aanwijzingen met betrekking tot indicaties, contra-indicaties, gebruik,
voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen en bijwerkingen van het het
rontgencontrastmiddel/contrastmiddel.

Voor informatie over de compatibiliteit met andere hulpmiddelen of
systemen wordt overleg met een vertegenwoordiger van DePuy Synthes
aanbevolen.

Bijwerkingen

Er zijn geen bekende bijwerkingen of interacties in verband met het
gebruik van “TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”
samen met op PMMA gebaseerd botcement van DePuy Synthes.



Steriel hulpmiddel

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Bewaar instrumenten in hun oorspronkelijke beschermende verpakking
en verwijder ze niet uit de verpakking tot vlak voor het gebruik.

Controleer voor gebruik de uiterste gebruiksdatum van het product en
ga na of de steriele verpakking intact is. Als de hele verpakking intact
lijkt te zijn, verwijdert u het/de product(en) uit de verpakking met
behulp van aseptische techniek. Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd is of de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

@ Niet hersteriliseren

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik

@ Niet opnieuw gebruiken

De "TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1 ml, 2,3 mm adapter” is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gebruikt worden.
Hergebruik of herverwerking (bijv. reiniging en/of hersterilisatie) kan
ten koste gaan van de structurele integriteit van het hulpmiddel en/of
leiden tot gebreken van het hulpmiddel, wat letsel, ziekte of overlijden
van de patiént tot gevolg kan hebben. Bovendien kan hergebruik of
herverwerking van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik een risico van
besmetting met zich meebrengen, bv. door de overdracht van infectieus
materiaal van de ene patiént op de andere. Dit kan leiden tot letsel of
overlijden van de patiént of gebruiker.



Hulpmiddelspecifieke waarschuwingen

Het doel van de millimeterschaalverdeling (mL) op de zijkant van de
spuiten van de “TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”
is om artsen een indicatie te geven van de hoeveelheid op PMMA
gebaseerd botcement die is geinjecteerd. Deze schaalverdeling dient
uitsluitend ter informatie.

Voorzorgsmaatregelen
— De "TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter” wordt gebruikt
in technisch lastige procedures. Daarom mogen alleen artsen die
vertrouwd zijn met de juiste techniek en instrumentatie voor de afgifte
en het gebruik van op PMMA gebaseerd botcement gebruikmaken van
de "TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”.
— De "TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter” mag
uitsluitend worden gebruikt voor de toediening van op PMMA
gebaseerd botcement in combinatie met het gebruik van
fluoroscopische  beeldvormingsapparatuur ~ die  hoogwaardige
beelden kan genereren.
Zorg voor een goede aansluiting tussen de spuit uit de “TRAUMACEM
V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter” en de afsluitkraan van de
“TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”/gebruikte
toegangsoplossing, maar zorg dat ze goed in lijn staan en gebruik
geen overmatige kracht om ze aan elkaar te koppelen. Beide zijn van
kunststof vervaardigd en zouden anders kunnen breken.
— Na het vullen van een spuit uit de “TRAUMACEM V+ spuitset,
4x1ml, 2,3 mm adapter” met cement pakt u de spuit vast bij de
vleugels. Deze op een andere plaats vastpakken zou een overdracht
van warmte van uw hand naar het cement kunnen veroorzaken,
waardoor de verwerkingstijd van het op PMMA gebaseerd cement
wordt verkort.
Vul spuiten uit de “TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm
adapter” altijd onmiddelijk na het mengen met op PMMA gebaseerd
botcement.
Controleer altijd of het op PMMA gebaseerd botcement de gewenste
viscositeit heeft bereikt voor injectie.



— U kunt de cementstroom uit de spuit uit de “TRAUMACEM V+ spuitset,
4x1ml, 2,3 mm adapter” op elk gewenst moment eenvoudig stoppen
door op te houden met het duwen tegen de plunjer.

— Zorg dat u het cement altijd op langzame, beheerste wijze injecteert.

— Als de cementstroom op welk moment dan ook tijdens de injectie
wordt belemmerd, staakt u de injectie, onderzoekt u de reden
waarom de stroom wordt belemmerd en verhelpt u dit.

— Gebruik geen gereedschap of overmatige kracht bij gebruik van de
“TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm adapter”.

— De spuiten in de “TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1ml, 2,3 mm
adapter” zijn uitsluitend bestemd voor augmentatie met op PMMA
gebaseerd botcement en mogen niet met réntgencontrastmiddel/
contrastmiddel worden gebruikt.

— Voor injectie van rontgencontrastmiddel/contrastmiddel mogen
uitsluitend spuiten met Luer-lock worden gebruikt die hiervoor
specifiek bestemd zijn.

— Raadpleeg védr de toediening altijd de gebruiksaanwijzing van het
rontgencontrastmiddel/contrastmiddel en de erin  vermelde
waarschuwingen om na te gaan of het gebruikte
rontgencontrastmiddel/contrastmiddel is goedgekeurd voor deze
toepassing.

Combinatie van medische hulpmiddelen

De “TRAUMACEM V+ spuitset, 4x1 ml, 2,3 mm adapter” is uitsluitend
getest en gevalideerd met op PMMA gebaseerd botcement van DePuy
Synthes en augmentatiehulpmiddelen van DePuy Synthes.

DePuy Synthes heeft de compatibiliteit met hulpmiddelen van andere
fabrikanten niet getest en aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor
dergelijk gebruik.

Voor informatie over de compatibiliteit met andere hulpmiddelen of
systemen wordt overleg met een vertegenwoordiger van DePuy Synthes
aanbevolen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het betreffende
hulpmiddel of systeem.



Gebruiksinstructies
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w

o

Nadat het cement is gemengd, sluit u de afsluitkraan aan op de
menger. Sluit de kant van de afsluitkraan zonder trechter aan op de
menger. De handgreep is in de oorspronkelijke stand 90° van de
menger weggedraaid en het “off”-teken bevindt zich aan de kant
tegenover de trechter. Zorg voor een stevige aansluiting tussen de
afsluitkraan en de menger, maar vermijd breken van de afsluitkraan
ten gevolge van overmatige draaikracht bij het aanbrengen.

Eerst moet de lucht uit het systeem worden verwijderd. Draai de
handgreep van de cementmenger voorzichting rechtsom. U ziet dat
de zuiger van de menger wordt opgevoerd in de doorschijnende
patroon en dat er na enige tijd cement de afsluitkraan in begint te
stromen. Zodra het cement zichtbaar is in de afsluitkraan, sluit u de
afsluitkraan door de handgreep (“off”) in de richting van de
menger (90°) te draaien.

Bevestig een spuit aan de afsluitkraan (trechterkant).

Open de afsluitkraan door de handgreep te draaien (een draai van
90°), terug naar de oorspronkelijke stand.

Vul de spuit voorzichtig door de handgreep langzaam rechtsom te
draaien.

Wanneer de spuit gevuld is, draait u de handgreep van de afsluitkraan
weer (90°) in de richting van de menger. Het “off”-teken wijst in de
richting van de menger, waardoor de cementstroom stopt.

Koppel de gevulde spuit los en sluit de volgende lege spuit aan.
Herhaal stap 3 tot en met 7 voor alle spuiten. Ga op dezelfde manier
door totdat de spuiten zijn gevuld. Vul altijd alle spuiten tegelijk.
Verwijder het deksel voor toegang tot de adapters. Schroef de
adapters op de gevulde spuiten.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het botcement om het beste
moment voor injectie van het botcement te bepalen.

. Bevestig de spuit met de adapter aan de uitsparing van de

gecannuleerde schroef die geaugmenteerd moet worden — zorg
dat de uitsparing en de adapter goed in elkaar grijpen.

. Injecteer het botcement voorzichtig met gebruik van geschikte

beeldvormingstechnieken.



Problemen oplossen

Als de vereiste kracht voor het injecteren van cement te hoog wordt,
geeft dit aan dat de maximale verwerkingstijd voor de combinatie van
op PMMA gebaseerd botcement van DePuy Synthes en de
toegangsoplossing is bereikt.

Hulpmiddelgerelateerde informatie over opslag en hantering

f Droog houden

o
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Aanvullende hulpmiddelspecifieke informatie

Bevat geen latex

Referentienummer
Lot- of batchnummer
Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum
Aangemelde instantie

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is



Norsk

Bruksanvisning

Les denne bruksanvisningen, all vedlagt informasjon og relevante
kirurgiske teknikker ngye for bruk. Serg for at du er kjent med den
aktuelle kirurgiske teknikken.

“TRAUMACEM™ V+ spraytesett, 4 x 1ml, 2,3 mm adapter” er et
sterilt pakket sproytesett til engangsbruk til bruk for injisering av DePuy
Synthes PMMA-basert sement i porgst bein.

Siden “TRAUMACEM V+ sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”
brukes i teknisk krevende prosedyrer, skal kirurgen vaere kjent med
bruken av sproytesettet, samt resten av instrumentene og prosedyren.

Produktets navn og materialer
“TRAUMACEM V+ sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”. Ett sett
inneholder falgende deler:

Produktets navn  Antall enheter Materialer

1 ml sproyte, 4 enheter PA12 (polyamid)
blatt stempel ABS (akrylonitril-butadien-
styren)
Silikon
Adaptere 6 enheter PEEK (polyetereterketon)
Stoppekran 1 enhet PA 12 (polyamid)

POM (polyoksymetylen)




Tiltenkt bruk

“TRAUMACEM V+ spraytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter” er beregnet
for pafering av TRAUMACEM V+ PMMA-basert beinsement med den
hensikt & sementere porgst bein.

Produktet mé kun brukes med produkter godkjent av DePuy Synthes.
Se de tilhgrende anvisningene  vedrerende indikasjoner,
kontraindikasjoner, kompatibilitet, bruk, forsiktighetsregler, advarsler
og bivirkninger for TRAUMACEM V+ PMMA-basert beinsement og
tilgangslesningen brukt sammen med “TRAUMACEM V+ sproytesett,
4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”.

2,3 mm-adapteren er ogsa beregnet for bruk av radiografisk
kontrastmiddel / kontrastmiddel. Se de tilhgrende anvisningene
vedrgrende indikasjoner, kontraindikasjoner, bruk, forsiktighetsregler,
advarsler og bivirkninger for det radiografiske kontrastmiddelet /
kontrastmiddelet.

For informasjon om kompatibilitet med andre enheter eller systemer,
anbefales det & snakke med en DePuy Synthes-representant.

Bivirkninger

Det er ingen kjente bivirkninger eller interaksjoner forbundet med
bruken av “TRAUMACEM V+ sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”
sammen med DePuy Synthes PMMA-basert beinsement.



Steril enhet

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Instrumentene skal oppbevares i den beskyttende originalemballasjen,
og de ma ikke fjernes fra emballasjen fer like for bruk.

Kontroller produktets utlepsdato og kontroller integriteten til den sterile
emballasjen for bruk. Hvis all emballasje virker & vaere hel, skal produktet/
-ene fjernes fra pakningen ved bruk av aseptisk teknikk. M4 ikke brukes
hvis emballasjen er skadet eller hvis utlepsdatoen er passert.

@ Ma ikke resteriliseres

Enhet til engangsbruk

@ Ma ikke gjenbrukes

“TRAUMACEM V+ spraytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter” er kun
beregnet til engangsbruk og ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk eller
reprosessering (f.eks. rengjering og/eller resterilisering) kan svekke
enhetens strukturelle integritet og/eller fare til at enheten svikter, noe
som kan fere til skader, sykdom eller dedsfall hos pasienten. | tillegg
kan gjenbruk eller reprosessering av enheter til engangsbruk utgjere en
risiko for kontaminasjon, f.eks. grunnet overfering av infeksigst
materiale fra én pasient eller person til en annen. Dette kan fere til
skader eller dedsfall hos pasienten eller brukeren.

Enhetsspesifikke advarsler

Formalet med millimeter (ml)-skalaen pé& siden av “TRAUMACEM V+
sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”-sproytene er & gi leger en
indikasjon pa& hvor mye PMMA-basert beinsement som er injisert.
Denne skalaen er kun til informasjon.



Forholdsregler

— "TRAUMACEM V+ spraytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter” brukes i
teknisk krevende prosedyrer. Derfor skal kun leger som er kjent med
den riktige teknikken og instrumentene som brukes til innfering og
bruk av PMMA-basert beinsement, bruke “TRAUMACEM V+
sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”.

— "TRAUMACEM V+ spraytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter” skal kun
brukes til & innfere PMMA-basert beinsement sammen med bruk av
fluoroskopisk avbildningsutstyr som kan produsere haykvalitetsbilder.

— Serg for at tilpasningen mellom “TRAUMACEM V+ spraytesett,
4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”-sprayten og "“TRAUMACEM V+
sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”-stoppekranen /
tilgangslasningen som brukes er god, men serg for & holde deg pa
aksen og unngé a bruke for mye makt nar de tilkobles. Begge er laget
av plast og kan folgelig knekke.

— Nar “TRAUMACEM V+ sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”-
sproyten er fylt med sement, skal du gripe tak i den etter vingene.
Hvis du griper tak i den p& andre steder, kan det overferes varme fra
hénden til sementen, og dermed forkorte arbeidstiden til den
PMMA-baserte beinsementen.

— Fyll alltid alle “TRAUMACEM V+ sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm
adapter”-sprayter med PMMA-basert beinsement like etter blanding.

- Serg alltid for at den PMMA-baserte beinsementen har fatt den
foretrukne viskositeten fer injisering.

— For & stoppe sementflyten ut av “TRAUMACEM V+ sproytesett,
4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”-sprayten til enhver tid, stopper du ganske
enkelt & trykke pa stempelet.

— Serg alltid for & injisere sement pa en sakte og kontrollert méate.

— Hvis sementflyten eventuelt hindres under injiseringen, skal du
stoppe, undersgke og korrigere arsaken til flythindringen.

— Ikke bruk verktgy eller overdreven makt nar du bruker “TRAUMACEM
V+ sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”.



— Spreytene i “TRAUMACEM V+ spraytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter”
er utelukkende beregnet til & brukes for PMMA-basert beinsementering
og mé ikke brukes med radiografisk kontrastmiddel / kontrastmiddel.

— Kun spreyter med Luer-l&s og et passende beregnet bruksomrade
skal brukes for injisering av radiografisk kontrastmiddel /
kontrastmiddel.

— Les alltid bruksanvisningen for det radiografiske kontrastmiddelet /
kontrastmiddelet og advarslene i den fgr administrasjon for & sikre at
det radiografiske kontrastmiddelet / kontrastmiddelet som brukes, er
godkjent for dette bruksomradet.

Kombinasjon av medisinske enheter

“TRAUMACEM V+ sproytesett, 4 x 1 ml, 2,3 mm adapter” er bare
testet og godkjent med DePuy Synthes-basert beinsement og DePuy
Synthes-utstyr for sementering.

DePuy Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter fra andre
produsenter og patar seg intet ansvar i slike tilfeller.

For informasjon om kompatibilitet med andre enheter eller systemer,
anbefales det & snakke med en DePuy Synthes-representant. Les den
bruksanvisningen for den aktuelle enheten eller det aktuelle systemet.

Driftsinstruksjoner

1. Koble stoppekranen til blandeenheten s& snart sementen er
blandet. Fest stoppekranens side uten trakt til blandeenheten.
Héndtaket i innledende posisjon er vridd 90° fra blandeenheten, og
“av”-tegnet er pa traktens motsatte side. Serg for at tilpasningen
mellom stoppekranen og blandeenheten er stram, men unnga at
stoppekranen knekker grunnet overdreven moment under
pafering.
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Forst ma luften fjernes fra systemet. Vri héandtaket pa
sementblandeenheten forsiktig medurs. Du vil kunne se at
stempelet pa blandeenheten fares frem i den gjennomskinnelige
patronen, og etter en stund vil sementen flyte inn i stoppekranen.
Lukk stoppekranen sa snart som sementen kommer til syne i
stoppekranen ved 4 vri handtaket (“av”) mot blandeenheten (90°).
Fest en sprayte til stoppekranen (siden med trakt).

Apne stoppekranen ved & vri handtaket (en 90° omdreining) tilbake
til den opprinnelige posisjonen.

Fyll sprayten forsiktig ved & vri handtaket pa sementblandeenheten
langsomt medurs.

Nar sprayten er fylt, vrir du handtaket pa stoppekranen igjen (90°)
mot blandeenheten. “Av”-tegnet er rettet mot blandeenheten og
stopper sementflyten.

Koble fra den fylte sprayten og fest den neste tomme sproyten.
Gjenta trinn 3 til 7 for alle spraytene. Fortsett & fylle spraytene pa
samme mate. Fyll alltid alle spraytene samtidig.

Fjern deksellokket for & fa tilgang til adapterne. Skru adapterne pa
de fylte sproytene.

Fglg beinsementens bruksanvisning for & avgjere nér det er best &
injisere beinsementen.

. Fest spreyten med adapteren i fordypningen pa den kanylerte

skruen som ma sementeres — sgrg for at fordypningen og adapteren
er last godt sammen.

. Injiser  beinsementen forsiktig under bruk av passende

avbildningsteknikk.

Feilsoking

Hvis makten som trengs for & injisere sement blir for stor, indikerer
dette at den maksimale arbeidstiden for kombinasjonen av DePuy
Synthes PMMA-basert beinsement og tilgangslgsning er nadd.



Enhetsrelatert informasjon om oppbevaring og handtering
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Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet



Svenska

Bruksanvisning

Las denna bruksanvisning, all bifogad information och relevanta
kirurgiska tekniker noggrant fére anvandning. Sakerstall att du ar val
insatt i lamplig operationsmetod.

"TRAUMACEM™ V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter” &r ett
sterilt férpackat sprutkit, som anvands for injektion av DePuy Synthes
PMMA-baserat cement i spongidst ben.

Eftersom “"TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter”
anvands i tekniskt krévande ingrepp, bor kirurgen vara fortrogen med
anvandningen av sprutkitet sdval som resten av instrumentationen och
ingreppet.

Produktnamn och material
“TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mlL, 2,3mm Adapter”. Ett kit
innehéller foljande delar:

Produktnamn  Antal enheter Material
1 mL spruta, 4 enheter PA12 (polyamid)
bla kolv ABS (Akrylnitril-Butadien-
Styren)
Silikon
Adaptrar 6 enheter PEEK (polyetereterketon)
Kran 1 enhet PA 12 (polyamid)

POM (polyoxymetylen)




Avsedd anvéandning

"TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2,3 mm Adapter” ar avsett for
applicering av DePuy Synthes PMMA-baserat bencement med avsikt att
forstarka spongidst ben.

Produkten far endast anvéandas med produkter som godkénts av DePuy
Synthes. Se motsvarande anvisningar angdende indikationer,
kontraindikationer, kompatibilitet, anvandning, varningar och
biverkningar av DePuy Synthes PMMA-baserat bencement och
tillgdngslosning som anvands i samband med “TRAUMACEM V+
Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter”.

Den 2,3 mm adaptern ar dven avsedd for applicering av ett radiografiskt
kontrastmedel. Se motsvarande anvisningar angéende indikationer,
kontraindikationer, anvandning, forsiktighetsatgarder, varningar och
biverkningar av radiografiska kontrastmedel.

For information om kompatibilitet med andra enheter eller system
rekommenderas konsultation med en DePuy Synthes-representant.

Biverkningar

Det finns inga kanda biverkningar eller interaktioner i samband med
anvandningen av “TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm
Adapter” tillsammans med DePuy Synthes PMMA-baserat bencement.



Steril produkt

Steriliserad med etylenoxid

Forvara dem i sin ursprungliga skyddsforpackning och ta inte ut dem ur
férpackningen férran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvéndning och kontrollera
att sterilférpackningen ar hel. Om all férpackning verkar vara intakt ska
produkten/produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.
Anvand inte om forpackningen ar skadad eller om utgangsdatumet har
passerat.

@ Atersterilisera inte

Produkt fér engangsbruk

® Ateranvand inte

"TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter”, ar endast
avsett for engdngsbruk och far inte ateranvandas. Ateranvandning eller
upparbetning (t.ex. rengdring och/eller resterilisering) kan dventyra den
strukturella integriteten hos produkten och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom kan dateranvandning eller upparbetning av produkter for
engangsbruk utgéra en risk for kontamination, t.ex. pd grund av
overforing av smittodmnen fran en patient eller person till en annan.
Detta kan leda till skada pé& patient eller anvandare samt dodsfall.

Produktspecifika varningar

Syftet med milliliter- (mL) skalan pa sidan av “TRAUMACEM V+ Syringe
Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter”-sprutor, &r att ge lakarna en indikation
pa hur mycket PMMA-baserat bencement som har injicerats. Denna
skala ar endast avsedd i informationssyfte.



Forsiktighetsatgarder

- "TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter” anvands
i tekniskt krdvande ingrepp. Darfor bor endast lakare som ar bekanta
med korrekt teknik och instrumentation som anvands for leverans
och anvandning av PMMA-baserat bencement anvanda
"TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter”.

— "TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2,3 mm Adapter” bor endast
anvandas for att leverera PMMA-baserat bencement i samband med
anvandning av fluoroskopibildutrustning som kan leverera
hoégkvalitativa bilder.

— Sakerstéll en god passning mellan “TRAUMACEM V+ Syringe Kit,
4x1mL, 2,3mm Adapter”-spruta och "TRAUMACEM V+ Syringe
Kit, 4x1 mL, 2,3 mm Adapter”-kranen/anvand atkomstldsning, men
se till att vara pa axeln och undvika att anvanda alltfor mycket kraft
nér de kopplas ihop. De &r bada tillverkade av plast och skulle annars
kunna ga sénder.

— Efter att en "TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mlL, 2,3mm
Adapter”-spruta fyllts med cement, ska du fatta tag i den i dess
vingar. Om du fattar tag i den ndgon annanstans, kan varmen fran
handen 6verféras till cementen, och pa sa sétt forkorta arbetstiden
for det PMMA-baserade bencementen.

— Fyll alltid alla “TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm
Adapter”-sprutor med PMMA-baserat bencement direkt efter
blandning.

— Kontrollera alltid att PMMA-baserat bencement har natt ¢nskad
viskositet fore injektion.

— Stoppa flodet av cement fran “TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL,
2,3mm Adapter”-sprutan vid nagot tillfalle, genom att helt enkelt
trycka ned kolven.

— Se till att alltid injicera cement pa ett langsamt, kontrollerat satt.

— Om cementflédet hindras vid nadgon tidpunkt under injektionen ska
du avbryta, utreda och korrigera orsaken till att flodet hindras.

— Anvand inte verktyg eller Gverdriven kraft vid anvandning av
“TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3 mm Adapter”.



— Sprutornai “TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1 mL, 2,3 mm Adapter”
ar endast avsedda att anvandas fér PMMA-baserad
cementforstarkning, och far inte anvandas med radiografiskt
kontrastmedel.

— For injektion av radiografiskt kontrastmedel, bér endast sprutor med
luer-lock med en Iamplig avsedd anvandning anvandas.

— Lés alltid bruksanvisningen och varningstexterna for det radiografiska
kontrastmedlet fore administrering, for att sakerstalla att det anvanda
radiografiska kontrastmedlet &r godkant for denna tillampning.

Kombination av medicintekniska produkter

"TRAUMACEM V+ Syringe Kit, 4x1mL, 2,3mm Adapter” ar endast
testad och validerad med DePuy Synthes PMMA-baserat bencement
och DePuy Synthes forstarkningshardvara.

DePuy Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med
produkter som tillhandahélls av andra tillverkare och pétar sig inget
ansvar i sadana fall.

For information om kompatibilitet med andra enheter eller system
rekommenderas konsultation med en DePuy Synthes-representant. Se
bruksanvisningen for motsvarande enheten eller system.

Bruksanvisning

1. Nar cementen vél har blandats ska du ansluta kranen till blandaren.
Anslut kranens sida utan tratt till blandaren. Handtaget i det
ursprungliga laget vrids 90° bort frén blandaren och “off (Av)"-
markeringen ar pa motsatt sida om tratten. Sékerstall en tat
passning mellan kranen och blandaren, men undvik brott pa
kranen pa grund av 6verdriven vridning vid appliceringen.

2. Forst méste luft avldgsnas fran systemet. Vrid forsiktigt handtaget pa
cementblandaren medurs. Du ser blandarens kolv féras fram i den
genomskinliga kassetten och efter en stund kommer cement att
stromma in i kranen. S& snart cementen &r synlig i kranen ska du
stanga kranen genom att vrida handtaget (“off”) mot blandaren (90°).



3. Anslut en spruta till kranen (trattsidan).

4. Oppna kranen genom att vrida handtaget 90°), tillbaka till sitt
ursprungliga lage.

5. Fyll forsiktigt sprutan genom att langsamt vrida handtaget pa
cementblandaren medurs.

6. Nar sprutan ar fylld ska handtaget pa kranen vridas igen (90°) mot
blandaren. " Off”-markeringen ar riktad mot blandaren och stoppar
cementflodet.

7. Koppla fran den fyllda sprutan och fast nasta, tomma spruta.
Upprepa steg 3 till 7 for alla sprutor. Fortsatt att fylla sprutorna pa
samma satt. Fyll alltid alla sprutor pa en gang.

8. Ta bort locket for att komma &t adaptrarna. Skruva fast adaptrarna
pa de fyllda sprutorna.

9. Folj bruksanvisningen for bencementen fér att avgéra nér det ar
bast att injicera bencementen.

10. Anslut sprutan med adaptern till férdjupningen pé den kanylerade
skruven, som maste forstarkas — sakerstall att fordjupningen och
adaptern &r sparrat.

11. Injicera forsiktigt bencement under anvandning av lamplig
avbildningsteknik.

Felsokning

Om den kraft som behévs for att injicera cement blir for stark indikerar
detta att den maximala arbetstiden for kombinationen av DePuy
Synthes PMMA-baserat cement och &tkomstlésning som anvénds har
uppnaétts.



Enhetsrelaterad lagrings- och hanteringsinformation

T Forvaras torrt

Az

j/.it Skyddas fran solljus

Ytterligare enhetsspecifik information

Innehaller inte latex

Referensnummer

Lot- eller batchnummer
Tillverkare
Utgangsdatum
Informerad myndighet

Forsiktighet, se bruksanvisningen

®> § L[ [

Anvand inte om forpackningen &r skadad
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