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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d‘utilisation | Seguire le istruzioni
per I'uso | Constiltense las instrucciones de uso | Observar as instrugdes de uso | Tartsa be a hasznalati utasitést |
Dodrzujte navod k pouziti | DodrZiavajte ndvod na pouzitie | (nassaiite UHCTpyKUUATa 3a ynorpeba | Felg
brugsvejledningen | Tnpeite g odnyiec ypriong | Jérgige kasutusjuhendit | Noudata kayttoohjeita | Pogledajte upute za
uporabu | Vadovautis naudojimo instrukcija | leverot lietosanas instrukciju | Neem de handleidingin acht | Overhold
bruksanvisningen | Przestrzeganie instrukeji obstugi | Respectati instructiunile de utilizare | Upostevajte navodila za uporabo |
Beakta bruksanvisningen | Kullanim talimatlarina uyun

Zur einmaligen Verwendung | Do not reuse | Usage unique | Solo per utilizzo monouso | Para uso tnico | Para
uso Unico | Egyszeri | K ému pouziti | N: é pouzitie | 3a ynotpeba |
Til engangsbrug | Tia ia yprjon povo | U | Ke A la uporabu | Naudoti
vieng kartg | Wsnrelze{‘a\ lietosanai | Voor eenmalig gebruik | Til engangsbruk | Do jednorazowego uzytku | Pentru
folosin{d unica | Za enkratno uporabo | Fér engangsbruk | Tek kullanimli

Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé & 'oxyde d'éthyléne | Sterilizzato con ossido
dietilene | Esterilizado utilizando ux\do de etileno | Esterilizado com 6xido de etileno | Etilén- ox\ddal sterilizalva |

| S | Crey cerunen okcu | Steriliseringen er foretaget
med | e alBukevoteidio | i | Steriloitu | Steri-
lizirano etilen-oksidom | Sterilizuota etileno oksidu g Sterilizets ar etiléna oksidu | Met ethyleenoxide gesteriliseerd | Sterilisert
med etylenoksid | Sterylizacja tlenkiem etylenu | Sterilizat cu oxid de etilend | Sterilizirano z etilen oksidom | Steriliserad med
etylenoxid | Etilen oksitile sterilize edilmigtir

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Produttore | Fabricante | Fabricante | Gyart6 | Vyrobce | Vyrobca |
Npoussoguen | Producent | Kataokeuaotic | Tootja | Valmistaja | ProizvodaC | Gamintojas | Razotajs | Fabrikant |
Produsent | Producent | Producdtor | Proizvajalec | Tillverkare | Uretici

Verwendbar bis JJJ-MM-TT | Use by YYYY-MM-DD | A utiliser jusqu‘au AAAA-MM-1J | Utilizzabile fino al
AAAA-MM-GG | Fecha de caducidad AAAA-MM-DD | Utilizavel até DD/MM/AAAA | Felhasznalhato: EEEE HH.NN. |
Pouzitelné do RRRR-MM-DD | MozZe sa pouzit do RRRR-MM-DD | Moxe Aa ce u3non3sa go [TTT-MM-A]] | Kan anvendes
indtil AAAA-MM-DD | Xprion péxpt EEEE/MM/HH | Kalblik kuni AAAA-KK-PP | Viimeinen kayttopaiva VWVV-KK-PP |
Upotrebljivo do GGGG-MM-DD | Tinka naudoti iki MMMM-mm-DD | Derigs lidz GGGG-MM-DD | Te gebruiken tot JJJ-MM-DD |
Kan brukes inntil AAAA-MM-DD | Termin waznosci do RRRR-MM-DD LVa\abl\ pandla AAAA-LL-Z7 | Uporabno do
LLLL-MM-DD | Kan anvandas tills AAAA-MM-DD | Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if the packaging is damaged | Ne pas utiliser si I'emballage
estendommagé | Non utilizzare se I'imballaggio ¢ danneggiato | No utilizar si el envase esta dafiado | Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada | Sériilt csomagolds esetén ne haszndlja | NepouZivejte v piipadé poskozeného obalu |
Nepouzivajte, ak je poskodené balenie | He y3nonssaiite, ako onakosara e nospesena | Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadlge( | Na yn ypnotponom@ei, ev n ouokeuacia éxel kataoTpagei | Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud | Al kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut | Nemojte rabiti ako je pakiranje osteceno | Nenaudoti, jeiqu pazeista
pakuote | Nelietot, jair bojats iepakojums | Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is | Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet | Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania | A nu se folosi dac ambalajul este deteriorat | Ne uporabljajte, ce
jeembalaza poskodovana | Anvand inte om férpackningen &r skadad | Ambalaj hasarliysa kullanmaymn

[« bezeichnung | Batch code | Dé ion du lot | Designazione del lotto | Denominacion del lote |
Identificacdo do lote | Tételkdd | Oznacenisarze | Oznacenie3arze | Maptuaer Homep | Batchnummer |
Ovoylaoia mapridag | Partii tahis | Erénumero | Oznaka serije | Serijos numeris | Partijas apziméjums |
Lotnummer | Varepartibetegnelse | Oznaczenie partii | Denumirea lotului | Oznaka serije | Batchnummer |
Parti tanimi
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Bestellnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Numero d'ordine | Nimero de pedido | Nimero
do pedido | Megrendelésszam | Objednaci islo | Objednavacie ¢islo | Homep Ha nopbuka | Bestillingsnummer |
ApiBuoc napayyeNiag | \ Broj artikla | Uzsakymo pumers | Pasutijuma numurs |

B

| Bestill | Numer zaméwienia | Numaru\ comenzii | Stevilka narocila | Ordernummer |
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Siparis numaras

Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Protéger des rayons lumineux | Proteggere dai raggi
solari | Manténgase fuera de laluz | Proteger da exposicdo de luz | Fénytdl védve tartandd | Chranite pred svétlem |
Chranite pred svetlom kﬂpeuﬂaaaame OT U3naraxe Ha cseTinHa | Beskyt mod lysindstréling | Na npootatebetar

ano v nhiakn aktvoBohia | Kaitske valguskiirguse eest | Suojattava valonséteilylta | Zastititi od izlozenosti svjetlu |
Saugoti nuo tiesiogins Sviesos | Sargat no spilgtas gaismas | Bes(hermemegenzonlith Skal beskyttes mot lysinnstraling |
Chronic przed promieniowaniem stonecznym | A se feri de razele de lumina | Zascitite pred soncnimi zarki | Skyddas mot
ljusbestralning | Isiktan koruyun

Vor Nésse schiitzen | Keep dry | Protéger de I'humidité | Proteggere dall'umidita | Manténgase seco | Proteger
da umidade | Szdraz helyen tartandé | Chraiite pred vihkosti | Chréfite pred vihkostou | fpeana3saiire o7 Bnara |
Beskyt mod fugt | Nanpootatevetal and v uypacia | Kaitske niiskuse eest | Suojattava kosteudelta | Cuvati

na suhom | Saugoti nuo drégmeés | Sargatno mitruma | Bescherm het product tegen vocht | Skal beskyttes mot fuktighet |
Chronic przed wilgocia | A se feri de umezeala | Zascitite pred viago | Skyddas mot vata | Nemden koruyun

Nicht erneut sterilisieren | Do not resterlllze \ Ne pas restériliser | Non risterilizzare | No reestenhzar | Nao esterilizar

de novo | Ne sterilizalja djra | | znova | Hec noBTOPHO | Ma ikke
| Mnv OVETE | Ei saa steriloida uudelleen | Ne sterilizirati ponovno |

Negalima kartotinai sterilizuoti | Neslermzﬂa‘karmu | Niet opnieuw steriliseren | Skal ikke steriliseres pa nytt |

Nie sterylizowac ponownie | Anu se resteriliza | Nitreba znova sterilizirati | Sterilisera ej pa nytt | Tekrar sterilize etmeyin

Verpackungseinheit | Packaging unit | UnnedembaHage | Unita di confezionamento | Unidad de embalaje |
Umdade de emba\agem %Csomago\as\ egyséq | Oba\ova jednotka | Obalové jednotka | OnakoBbyHa euHALa |
Movdda | F k | ikko | Jedm\ca pakiranja | Pakuotes vienetas |
lepakojuma vieniba | Verp: nheid | Es j | Jednostka op | Unitate de ambalare | Enota
pakiranja | Forpackmngsenhet | Ambalaj birimi

Medizinprodukte | Medical devices | Dispositifs médicaux | Dispositivi medici | Productos sanitarios | Dispositivos
médicos | Orvostechnikai eszkozok \ Zdravomltke pvosnedky\ Zdravotnicke pomocky | Meauunckn wsgenus |
Medicinsk udstyr | | L& laite | Medicinski proizvodi | Medicinos
priemonés | Medicias ierices | Medls[he hu\pm\dde\en | Medisinske produkter | Wyroby medyczne | Dispozitive
medicale | Medicinski pripomocek | Medicintekniska produkter | Tibbi cihaz

Vertriebspartner | Sales partner | Partenaire commercial | Distributore | Distribuidores | Parceiro de vendas |
Ertékesitési partner | Smluvni partner | Distribitor | MaptHbopu 3a auctpubyuua | Salgspartner | ZupBehnuévoc
Slavoyiag | Turustaja | Myyntikumppanit | Distributer | Platinimo partneris | Izplatisanas partneris | Dlsmbuueparmer |
Salgspartner | Dystrybutor | Partener de distributie | Trgovski partner | Forséljningspartner | Satis ortadi

indeuti eines Medizinproduktes | Unique identifier of a medical device | Identifiant unique d'un
dispositif médical | Codice identificativo univoco di un dispositivo medico | Idem\hcador Unico de un producto

Jednoznacny identifikétor zdravotnického prostiedku | Jednoznacny identifikator zdravotnickej pomécky | Yiukane
UeHTUUKaTOP Ha MEAHLMHCKO U3/l | Umk\denuﬁkatmn for medlcmsk ud " | ano&\muvuvvmpmnmﬁvoc

0 mpoidvtoq # laitteen
tunniste A Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda | Unikalus medicinos pmemones identifikatorius | Medicinas ierices
unikalais identifikators | Unieke identificatiecode van een medisch hulpmiddel | Entydig ID for et medisinsk produkt |
Unikalny identyfikator wyrobu medycznego | Identificatorul unic al unui dispozitiv medical | Edinstveni identifikator medicinskega
pripomocka | Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt | Tibbi cihazin benzersiz tanimlayicisi

Doppel-Sterilbarrieresystem | Double sterile barrier system | Systéme de barriére stérile double | Sistema a doppia
barriera sterile | Sistema de barrera estéril doble | Sistema de barreira estéril duplo | Dupla steril védelmi rendszer |
Systém s dvojitou sterilni bariérou | Systém dvojitej sterilnej bariéry | [|BoiiHa cTepunta GapuepHa cucrema | Dobbelt sterilt
barrieresystem | Ao odotna atelpou q)pd\(pumc | Kahekordne steriilse barjaari siisteem | Kaksinkertainen steriiliyden
varmistusjérjestelmé | Sustav dvostruke sterilne barijere | Dviejy steriliy barjery sistema | Divkarsa sterila barjersistéma | Dubbel
steriel barriéresysteem | System for dobbelt stembamere | System podwajnej bariery jafowej | Sistem cu barier sterila dubla |
Sistem dvojne sterilne pregrade | Dubbelt sterilbarridrsystem | Cift steril bamyers\steml

Einfach-Sterilbarrieresystem | Single sterile barrier system | Systeme de barriére stérile simple | Sistema a barriera
sterile singola | Sistema de barrera estéril simple | Sistema de barreira estéril simples | Egyszeri steril védelmi rendszer |
Systém s jednou sterilni bariérou | Systemjednoduche sterilnej bariéry | EAunuuHa crepiiHa 6apuepra cucrema |

Enkelt sterilt barrieresystem | Amho abotna oteipov opaypatog | Uhekordne steriilse barjadri siisteem |

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjérjestelmé | Sustav jednostruke sterilne barijere | Vieno sterilaus barjero sistema |
Vienkarsa sterila barjersistéma | Enkel steriel barriéresysteem | System for enkelt stenlbarriere | System pojedyn(zej

bariery jatowej | Sistem cu bariera sterila simpla | Sistem enojne sterilne pregrade | Enkelt sterilbarriarsystem |

Teklisteril bariyer sistemi

Bevollmachtigter in der Schweiz | Authorised repi in Swi | en Suisse | Procuratore in
Svizzera | Rep en Suiza | na Suica | Svdj (ban | Zmocnénecve ivycarsku |
Splnomocneny zdstupca vo Svajiarsku | YmbaHomolLieH npeactasuTen 8 LUgeii | F g i Schweiz | 1

CH [REP oty ENBetia | Volitatud esindaja Sveitsis | Valtuutettu edustaja Sveitsiss | Ov\anem predslavmkuswcarskoj | lqaliotasis
atstovas Sveicarijoje | Pilnvarotais parstavis Sveicé LGevolmachugdemenser\and\ Fullmektig i Sveits | Pelnomocnik w
Szwajcarii | Reprezemamaumnzann Elvetia | Pooblasceni zastopnik v Svici | Fullmaktig i Schweiz | lsvigrede yetkil

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage | For further information about symbols used
please refer to our homepage | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page d'accueil | Per ulteriori
informazioni sui simboli utilizzati consultare la nostra homepage | Puede encontrar mas informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra
pagina web | Mais informagGes sobre os simbolos usados sao encontradas no nosso site | A felhasznélt szimbélumokkal kapcsolatos tovabbi
informacidkat Idsd a honlapunkon | Dalsf informace tykajici se pouzitych symbold naleznete na nasi domovské strance | Dal3ie informécie tykajiice
sa pouzivanych symbolov néjdete na nasej domovskej strénke | [lombaxuTenta MH¢UDM&L|MN 33 U3M0N3BAHUTE CUMBOMN LLE HAMEPUTE Ha HallaTa
3amagHa C1pariua | Du kan finde yderligere information om de anvendte symboler pa vores hjemmeside | Mepioodtepe mhnpogopiec yia T
xpnmuonomuuzva abBoha Ba Bpeite oty 10T0oeNida jlag | Lisateavet kasutatud siimbolite kohta leiate meie veebilehelt | Lisatietoja kaytetyista
Dodatne informacije o rabljenim simbolima moZete pronaci na nasoj pocetnoj stranici | Papildoma
informacija ap\e naudo}amus simbolius pateikiama masy intereto svetainéje | Pap\\du informaciju par lietotajiem simboliem skatiet misu majaslapa | Meer
informatie over de ?ebrume symbolen vindt u op onze homepage | Ytterligere informasjon om symbolene som brukes, finner du pé nettsidene
vére | Wigcej informacji na temat stosowanych symboli mozna znale7c na naszej stronie internetowej | - Puteti gasi informafii suplimentare privind
simbolurile utilizate pe pagina noastrd de pornire | Za dodatne informacije o uporabljenih simbolih glejte naso spletnostran | Mer information om de
anvanda symbolerna finns p& var hemsida | Kullanilan semboller hakkinda daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

Ubersetzungen der Gebrauchsanweisung in weitere Sprachen finden Sie unter | Translations of the instructions for use into other languages can
be found at | Vous trouverez la traduction de la notice d'utilisation dans d'autres langues sur | Le traduzioni delle istruzioni d'uso in altre lingue
sono disponibili su | Las traducciones de las instrucciones de uso en otros idiomas se pueden en contrar en | Tradugdes das instrugdes de uso
em outros idiomas podem ser encontradas em | A hasznalati utasitds forditdsait tovabbi nyelveken a kivetkezé weboldalon taldlja | Preklady
navodu k pouzitf do dal3ich jazykii najdete na adrese | Preklady navodu na pouZitie v dal3ich jazykoch najdete nastrénke | [IpeBOAY Ha UHCTPYKUMATA
33 ynorpeba Ha Apyrvt e3uLyt L HamepuTe Ha | Oversaettelser af brugsvejledningen til andre sprog findes under | Metagpaceic Twv odnyiv xprong
0¢ G yhaooe elvar diabéolpiec ot SledBuvon | Eri keeltesse tolgitud kasutusjuhendeid saate vaadata aadressil | Muunkielisia kaannoksia
kéytttohjeesta on osoitteessa | Prijevode uputa za uporabu na druge jezike pronaci cete na | Naudojimo instrukcijos vertimus j kitas kalbas rasite |
LietoSanas instrukcijas tulkojumi citas valodas ir pieejami_ | Vertalingen van de gebruiksaanwijzing in andere talen zijn te vinden op | Oversettelser av
bruksanvisningen til andre sprék finner du p& | Trumaczenia instrukeji obstugi na inne jezyki mozna znalezc na stronie internetowej | Traducerea
instructiunilor de utilizare in alte limbi este dnpomb\\a la | Prevode navodil za uporabo v druge jezike najdete na spletni strani | Oversannmgar av
bruksanvisningen till andra sprak finns pa | Kullanim talimatlarinin diger dillere cevirileri adresinde hu\ablhmmz
www.moeller-medical.com/ifu-ga



Gebrauchsanweisung TRAUMACEM™ V +
Injektionskaniile

Produkt im Anwendungsbereich

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™V + Injektionskantile, fir PFNA System
03.702.1218 ‘ TRAUMACEM™ YV + Injektionskandile, fir TFNA System

Beschreibung TRAUMACEM™ V+ Injektionskanlen fir TFNA und PFNA Systeme
sind steril verpackte Produkte fiir die Augmentation von geeigneten DePuy Synthes
Implantaten.

Zweckbestimmung Die TRAUMACEM™ V+ Injektionskantile ist fir die Augmentation
von geeigneten DePuy Synthes Implantaten mit PMMA'-basierten Knochenzement im
proximalen Femur vorgesehen. Die TRAUMACEM™ V+ Injektionskanile ist nur in
Verbindung mit dem TRAUMACEM™ V+ injizierbarem Knochenzement und dem
TRAUMACEM™ V+ Spritzen Kit zu verwenden.

Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Vereinbarkeit, Anwendung, Vor-
sichtsmaBnahmen, Warnhinweisen und Nebenwirkungen des in Verbindung mit dem
TRAUMACEM™ V+ Injektionskanile verwendeten Knochenzements finden Sie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung.

Fiir Informationen zur Kompatibilitdt mit anderen Produkten oder Systemen wird Riick-
sprache mit einem DePuy Synthes-Vertreter empfohlen.

Indikationen Die Indikationen fiir Augmentationsverfahren mit der TRAUMACEM™ V-+
Injektionskantile werden durch den PMMA-basierten Knochenzement definiert und sind in
der jeweiligen Gebrauchsanweisung aufgefihrt.

Kontraindikationen Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Gerinnungsstérungen oder
Infektionen eingesetzt werden.

Weitere Kontraindikationen werden durch den PMMA-basierten Knochenzement definiert
und sind der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

TPMMA = Polymethylmethacrylat

Patientenzielgruppe Die Patientenzielgruppe wird durch den PMMA-basierten
Knochenzement definiert und ist der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen Da das Produkt in technisch komplexen
Verfahren eingesetzt wird, sollten Arzte mit der Handhabung und Verwendung des
Produktes, den anderen Instrumenten, die fiir die Prozedur notwendig sind, und dem
Verfahren vertraut sein.

Vor der Durchfihrung des Verfahrens muss der Arzt sicherstellen, dass die GroBe des
verfligbaren Produktes fir den Patienten geeignet ist.

Es muss auch gepriift werden, ob der Patient Allergien gegen im Produkt enthaltene
Materialien (z.B. Nickel) aufweist. In diesem Fall liegt die Verwendung des Produktes im
Ermessen des behandelnden Arztes.

Die sichere Verwendung des Produktes im MRT kann nicht gewahrleistet werden, da
dies mit einigen Risiken verbunden ist, einschlieBlich der Erwérmung oder Migration des
Produktes und Artefakten auf dem MRT-Bild.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden (nur fur Européische Union). In anderen
Landern wird gemaB den ortlichen Vorschriften und/oder Verfahren vorgegangen.
Nebenwirkungen Die Nebenwirkungen werden durch den PMMA-basierten Knochen-
zement definiert und konnen der jeweiligen Gebrauchsanweisung entnommen werden.
Materialien Das Produkt enthalt die folgenden Materialien:

- Edelstahl: Kaniile mit Hilse und AusstoBer

- Polybutylenterephthalat: Griffe und andere Plastikkomponenten

Produktvarianten und Inhalt Jedes Produkt beinhaltet eine seitlich gedffnete Kanile
(mit Luer-Lock) inklusive Hiilse und einen AusstoBer.

Anwendung Weitere Informationen zur Anwendung der TRAUMACEM™ V+ Injek-
tionskaniile finden Sie in der jeweiligen DePuy Synthes Operationstechnik und in der
Gebrauchsanweisung der Trauma Augmentation Systeme.



Sterilitat Das Produkt wird steril geliefert. Vor dem Offnen die Unversehrtheit der Ver-
packung priifen. Die Artikel unter Einhaltung aseptischer Techniken aus der Verpackung
nehmen. Nicht verwenden, wenn die Versiegelung der Verpackung beschadigt ist oder die
Sterilbarriere durchbrochen wurde.

Einmalverwendung Das Produkt ist fiir die einmalige Verwendung vorgesehen und darf
nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von Einmalartikeln birgt das po-
tenzielle Risiko einer Infektion fiir Patient oder Bediener. Kontaminierte Produkte kdnnen
zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren. Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation kénnen entscheidende Materialeigenschaften und Produktparameter derart
beeintrachtigen, dass dies zum Versagen der Artikel fiihrt.

Lagerung Das Produkt muss in trockener und sauberer Umgebung geschiitzt vor direktem
Sonnenlicht gelagert werden. Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verwendbar-
keitsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung Die Entsorgung erfolgt gemaB der Krankenhausverordnung oder den
geltenden Gesetzen. Wegen der Gefahr von Infektionen und Verletzungen muss darauf
geachtet werden, dass die Spitzen oder scharfen Kanten der Instrumente nicht berdhrt
werden. Dies gilt insbesondere fiir kontaminierte Produkte.

Instructions for Use
TRAUMACEM™ V+ Injection Cannula

Device in scope
03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V + Injection Cannula, for PENA System
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™YV + Injection Cannula, for TENA System

Description TRAUMACEM™ V+ Injection Cannulas for the TFNA and PFNA Systems are
sterile packed devices for the augmentation of suitable DePuy Synthes implants.

Intended use The TRAUMACEM™ V+ Injection Cannula is intended for the augmen-
tation of suitable DePuy Synthes implants with PMMA'-based bone cement into the
proximal femur region. The TRAUMACEM™V-+ Injection Cannula may only be used with the
TRAUMACEM™ V+ Injectable Bone Cement and the TRAUMACEM™ V+ Syringe Kit.
Refer to the corresponding instruction for use regarding indications, contraindications,
compatibility, use, precautions, wamings and side effects of the bone cement used in
conjunction with the TRAUMACEM™ V+ Injection Cannula.

For information on compatibility with other devices or systems, consultation with a DePuy
Synthes representative is recommended.

Indications The indications for the augmentation procedure using the TRAUMACEM™ V+
Injection Cannula are defined by the PMMA-based bone cement and can be found in the
respective instructions for use.

Contraindications This device is not to be used in patients with coagulation disorders
or infections.

Further contraindications are defined by the PMMA-based bone cement and can be found
in the respective instructions for use.

Patient Target Group The patient target group is defined by the PMMA-based bone
cement and can be found in the respective instructions for use.

Warnings and precautions Since the device is used in technically complex procedures,
the physicians should be familiar with the handling and use of the device, the other instru-
mentation and the procedure.

Before carrying out the procedure, the physician must ensure that the size of the available
device is appropriate for the patient.

It is also necessary to check whether the patient has allergies to materials (e.g. nickel)
contained in the device. Should this be the case, the use of the device is at the discretion
of the attending physician.

TPMMA = Polymethyl Methacrylate



The safe use of the device cannot be guaranteed if used in conjunction with MRI, which
is associated with certain risks, including heating or migration of the device and artefacts
on the MRl image.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established (only for European Union). Other countries should follow local
regulations or procedures.

Side effects The side effects are defined by the PMMA-based bone cement and can be
found in the respective instructions for use.

Materials The device contains the following materials:

- Stainless steel: Cannula including sleeve and plunger

- Polybutylene terephthalate: Handles and other plastic components

Device variants and content Each device contains a side-opening cannula (with
Luer-lock) including a sleeve and a plunger.

Mode of Use For further information on the use of the TRAUMACEM™ V+ Injection
Cannula please refer to the respective DePuy Synthes surgical technique and instruction
for use for the Trauma Augmentation systems.

Sterility The device is supplied sterile. Before opening, check that the packaging is intact.
Remove items from the packaging while maintaining aseptic conditions. Do not use if the
packaging seal is broken or if the sterile barrier has been breached.

Single-use The device is intended for single-use only and may not under any circum-
stances be reused. The reuse of a single-use device poses an infection risk to patients
and users. Contamination of the device can lead to injury, iliness or death of the patient.
Cleaning, disinfection and sterilization can adversely affect important material and design
properties and device function.

Storage The device should be stored in a clean, dry environment and protected from
direct sunlight. Do not use after the expiration date on the label.

Disposal Disposal takes place in accordance with the hospital ordinance or the applicable
laws. Due to the risk of infection and injury, care must be taken to avoid all contact with
the tips or sharp edges of the instruments. This is especially important for contaminated
instruments.

Notice dutilisation
Canule d'injection TRAUMACEM™ V+

Produit dans le domaine d‘application

03.702.120S ‘ Canule d'injection TRAUMACEM™ V+ pour le systeme PFNA
03.702.121S ‘ Canule d'injection TRAUMACEM™ V+ pour le systeme TFNA

Description Les canules d'injection TRAUMACEM™ V+ pour les systémes TFNA et PFNA
sont des produits emballés stériles pour I'augmentation d'implants appropriés DePuy
Synthes.

Usage prévu La canule d'injection TRAUMACEM™ V+ est destinée a |'augmentation
d'implants DePuy Synthes appropriés avec du ciment osseux a base de PMMA' dans le
fémur proximal. La canule d'injection TRAUMACEM™ V+ doit étre utilisée uniquement
en association avec le ciment osseux injectable TRAUMACEM™ V+ et le kit de seringues
TRAUMACEM™ V.

Consultez le mode d'emploi correspondant pour obtenir des informations sur les indica-
tions, les contre-indications, la compatibilité, I'utilisation, les mesures de précaution, les
mises en garde et les effets secondaires du ciment osseux utilisé avec la canule d'injection
TRAUMACEM™ V-,

Pour des informations sur la compatibilité avec d'autres produits ou systemes, il est
recommandé de contacter un représentant DePuy Synthes.

TPMMA = Polyméthacrylate de méthyle
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Indications Les indications pour les interventions d'augmentation avec la canule
d'injection TRAUMACEMTM V+ sont définies par le ciment osseux a base de PMMA et
sont répertoriées dans les instructions d'utilisation respectives.

Contre-indications Ce produit ne doit pas étre utilisé chez des patients souffrant de
troubles de la coagulation ou d'infections.

D'autres contre-indications sont définies par le ciment osseux a base de PMMA et peuvent
étre trouvées dans le mode d'emploi correspondant.

Groupe de patients cible Le groupe cible de patients est déterminé par le ciment
osseux a base de PMMA et peut étre trouvé dans le mode d’emploi correspondant.
Mises en garde et mesures de précaution Dans la mesure ou le produit est utilisé
dans des procédures techniquement complexes, les médecins doivent étre familiarisés avec
la manipulation et I'utilisation du produit, les autres instruments nécessaires a la procédure
et la procédure elle-méme.

Le médecin doit s"assurer avant de réaliser la procédure que la taille du produit disponible
convient au patient.

Il faut également vérifier si le patient présente des allergies aux matériaux contenus dans
le produit (p. ex. nickel). Dans ce cas, I'utilisation de ce produit est soumis a I'appréciation
du médecin traitant.

L'utilisation en toute sécurité de ce produit en IRM ne peut étre garantie, car elle est
associée a certains risques, notamment |'échauffement ou la migration du produit et a des
artefacts sur I'image IRM.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
compétente de |'Etat membre ol |'utilisateur et/ou le patient est établi (Union européenne
uniquement). Dans les autres pays, il faut procéder conformément aux directives et/ou
procédures locales.

Effets secondaires Les effets secondaires sont définis par le ciment osseux a base de
PMMA et peuvent étre trouvés dans le mode d’emploi correspondant.
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Matériaux Le produit contient les matériaux suivants :

- Acier inoxydable : canule avec manchon et éjecteur

- Téréphtalate de polybutyléne : poignée et autres composants plastiques

Variantes produit et contenu Chaque produit contient une canule ouverte sur le coté
(avec Luer-Lock), un manchon et un éjecteur.

Application De plus amples informations sur I'utilisation de la canule d'injection
TRAUMACEM™ V+ se trouvent dans la technique opératoire DePuy Synthes correspon-
dante et dans les instructions d'utilisation des systémes d’augmentation en traumatologie.
Stérilité Le produit est livré stérile. Vérifier I'intégrité de I'emballage avant ouverture.
Sortir les articles de I'emballage en respectant des techniques aseptiques. Ne pas utiliser si
le sceau de I'emballage est endommagé ou si la barriére stérile a été brisée.

Usage unique Ce produit est prévu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé.
La réutilisation darticles a usage unique implique le risque potentiel d'une infection pour
le patient ou |'opérateur. Des produits contaminés peuvent entrainer la dégradation, la
maladie ou la mort du patient. Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent
altérer les propriétés essentielles du matériau et les paramétres du produit de telle maniére
que cela entraine une défaillance de I'article.

Stockage Le produit doit étre stocké dans un environnement sec et propre, a |'abri du
rayonnement direct du soleil. Ne plus utiliser si la date d'expiration sur |'étiquette est
dépassée.

Elimination L'élimination doit étre effectuée conformément aux prescriptions de I'hpital
ou aux lois en vigueur. En raison du risque d'infections et de blessures, il faut veiller a
ne pas toucher les pointes ou les bords tranchants des instruments. Cela s'applique
notamment aux produits contaminés.



Manuale di istruzioni
Ago da iniezione TRAUMACEM™ V+

Prodotto nell’area di applicazione

03.702.120S ‘ Ago da iniezione TRAUMACEM™ V+, per sistema PFNA

03.702.121S ‘ Ago da iniezione TRAUMACEM™ V+, per sistema TFNA

Descrizione Gli aghi da iniezione TRAUMACEM™ V+ per sistemi TENA e PFNA sono
prodotti confezionati in modo sterile per |'accrescimento di protesi DePuy Synthes idonee.
Scopo L'utilizzo dell'ago da iniezione TRAUMACEM™ V+ & previsto per |'accrescimento di
protesi DePuy Synthes idonee con cemento osseo a base di PMMA! nel femore prossimale.
L'ago da iniezione TRAUMACEM™ V+ deve essere utilizzato esclusivamente insieme al
cemento osseo iniettabile TRAUMACEM™ V+ e al set di siringhe TRAUMACEM™ V+,

Per informazioni su indicazioni, controindicazioni, compatibilita, uso, precauzioni,
avvertenze ed effetti collaterali del cemento osseo utilizzato in combinazione con I'ago
da iniezione TRAUMACEM™ V+, consultare le relative istruzioni per |'uso.

Per informazioni sulla compatibilita con altri prodotti o sistemi, si consiglia di contattare
un rappresentante DePuy Synthes.

Indicazioni Le indicazioni per le procedure di accrescimento con |'ago da iniezione
TRAUMACEM™ V+ dipendono dal cemento osseo a base di PMMA e sono elencate nelle
rispettive istruzioni per |'uso.

Controindicazioni Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con disturbi della
coagulazione o infezioni.

Ulteriori controindicazioni dipendono dal cemento osseo a base di PMMA e sono reperibili
nelle rispettive istruzioni per I'uso.

Gruppo di paziente target Il gruppo di pazienti target dipende dal cemento osseo a
base di PMMA ed ¢ indicato nelle rispettive istruzioni per I'uso.

' PMMA = Polimetilmetacrilato
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Avvertenze e precauzioni Poiché il prodotto viene utilizzato in procedure tecnicamente
complesse, i medici devono avere familiarita con la manipolazione e I'uso del prodotto,
con gli altri strumenti necessari per la procedura e con la procedura stessa.

Prima di eseguire la procedura, il medico deve assicurarsi che le dimensioni del prodotto
disponibile siano adatte al paziente.

Occorre inoltre verificare se il paziente ¢ allergico ai materiali contenuti nel prodotto (ad
es. nichel). In questo caso, |'uso del prodotto € a discrezione del medico curante.

L'uso sicuro del prodotto con RM non puo essere garantito, in quanto tale procedura &
associata ad alcuni rischi, tra cui il riscaldamento o la migrazione del prodotto e
dell'artefatto sull'immagine della risonanza magnetica.

Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiede (solo
per |'Unione Europea). In altri Paesi, vengono seguite le normative e/o le procedure locali.
Effetti collaterali Gli effetti collaterali dipendono dal cemento osseo a base di PMMA
e sono indicati nelle rispettive istruzioni per |'uso.

Materiali Il prodotto contiene i seguenti materiali:

- Acciaio inossidabile: ago con manicotto ed espulsore

- Polibutilene tereftalato: impugnature e altri componenti in plastica

Varianti di prodotto e contenuto Ogni prodotto contiene un ago aperto lateralmente
(con Luer-Lock) con manicotto ed espulsore.

Applicazione Ulteriori informazioni sull'utilizzo dell'ago da iniezione TRAUMACEM™ V+
sono disponibili nelle tecniche operative della DePuy Synthes e nelle istruzioni per I'uso dei
sistemi di accrescimento in caso di trauma.

Sterilita Il prodotto viene fornito sterile. Prima di aprire, controllare I'integrita
dell'imballaggio. Rimuovere gli articoli dall‘imballaggio utilizzando tecniche asettiche. Non
utilizzare se il sigillo dell'imballaggio & danneggiato o se la barriera sterile & stata rotta.
Utilizzo monouso Per il prodotto & previsto un utilizzo monouso e non deve essere
riutilizzato. Il riutilizzo degli articoli monouso comporta il potenziale rischio di infezione
per il paziente o |'operatore. | prodotti contaminati possono portare a lesioni, malattie o
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morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono compromettere
le proprieta fondamentali del materiale e dei parametri del prodotto a tal punto da portare
a difetti dell'articolo.

Conservazione | prodotto deve essere conservato in un ambiente asciutto e pulito,
protetto dalla luce diretta del sole. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata
sull'etichetta.

Smaltimento Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle disposizioni
previste per gli ospedali o alle leggi vigenti. A causa del rischio di infezione e di lesioni,
occorre fare attenzione a non toccare le punte o i bordi taglienti degli strumenti. Cio vale
in particolare per i prodotti contaminati.

Instrucciones de uso
Aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+

Producto en el ambito de aplicacion

03.702.120S ‘ Aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+ para el sistema PFNA
03.702.121S ‘ Aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+ para el sistema TFNA

Descripcion Las agujas hipodérmicas TRAUMACEM™ V+ para los sistemas TFNA y
PENA son productos envasados y esterilizados para la cementacién de los implantes
DePuy Synthes adecuados.

Finalidad de uso La aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+ est4 destinada la cemen-
tacion de los implantes DePuy Synthes adecuados con cemento 0seo a base de PMMA'
en el fémur proximal. La aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+ debe utilizarse solo con
el cemento dseo inyectable TRAUMACEM™ V+ y el juego de jeringas TRAUMACEM™ V+.
Para obtener informacion sobre las indicaciones, contraindicaciones, compatibilidad, uso,
precauciones, advertencias y efectos secundarios del cemento dseo utilizado junto con la
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PMMA = polimetilmetacrilato

aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+, consulte las instrucciones de uso correspondientes.
Para obtener informacion sobre la compatibilidad con otros productos o sistemas, se
recomienda ponerse en contacto con un representante de DePuy Synthes.

Indicaciones Las indicaciones para los procedimientos de cementacion con la aguja
hipodérmica TRAUMACEM™ V+ estan determinadas por el cemento ¢seo a base de
PMMA y se enumeran en las instrucciones de uso correspondientes.
Contraindicaciones El producto no debe utilizarse en pacientes con coagulopatias o
infecciones.

Otras contraindicaciones estan determinadas por el cemento 6seo a base de PMMA y se
pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

Grupo objetivo de pacientes El grupo objetivo de pacientes esta determinado por
el cemento dseo a base de PMMA y se puede encontrar en las instrucciones de uso
correspondientes.

Advertencias y medidas preventivas Dado que el producto se utiliza en procesos
técnicamente complejos, los médicos deberian estar familiarizados con el manejo y el uso
del producto, de los demas instrumentos necesarios para el procedimiento y el proce-
dimiento.

Antes de realizar el procedimiento, el médico debe asegurarse de que el tamafio del
producto disponible sea adecuado para el paciente.

También se debe comprobar si el paciente es alérgico a los materiales contenidos en el
producto (por ejemplo, niquel). En este caso, el uso del producto queda a discrecion del
médico que realiza el tratamiento.

No se puede garantizar el uso seguro del producto durante una resonancia magnética,
ya que implica algunos riesgos, incluido el calentamiento o la migracion del producto y
los artefactos en la imagen de la resonancia magnética.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto se debera comunicar al fabricante
y a las autoridades competentes del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
o el paciente (solo para la Unién Europea). En otros paises, se siguen las regulaciones
y/o procedimientos locales.



Efectos adversos Los efectos secundarios estan determinados por el cemento dseo
a base de PMMA y se pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.
Materiales El producto contiene los siguientes materiales:

- Acero inoxidable: Canula con manguito y un expulsor

- Tereftalato de polibutileno: Mangos y otros componentes de plastico

Transformacion y contenido del producto Todos los productos contienen una canula
de apertura lateral (con cierre Luer) que incluye un manguito y un expulsor.

Empleo Para mas informacion sobre el uso de la aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+,
consulte la respectiva técnica quirdrgica de DePuy Synthes y las instrucciones de uso de los
sistemas de refuerzo de Trauma.

Esterilidad El producto se suministra estéril. Antes de abrir el producto, compruebe la
integridad del embalaje. Extraiga el articulo del embalaje observando las técnicas
asépticas. No utilizar si el sellado del embalaje esta dafiado o si se ha roto la barrera estéril.
Uso Unico El producto esta destinado para un solo uso y no debe reutilizarse. La reutiliza-
cion de productos desechables alberga el riesgo potencial de infecciones para el paciente
o el operador. El uso de productos contaminados puede provocar lesiones, enfermedades
o incluso la muerte del paciente. La limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden alterar
las propiedades del material y los pardmetros del producto de tal modo que provoquen
un fallo en el mismo.

Almacenamiento El producto debe almacenarse en un entorno seco y limpio y protegido
de la luz solar directa. No emplee el producto una vez excedida la fecha de caducidad que
figura en la etiqueta.

Eliminacion La eliminacion del producto debe llevarse a cabo conforme a las regula-
ciones del hospital o la legislacion vigente. Debido al riesgo de infeccion y lesiones, debe
prestarse atencion a no tocar las puntas o bordes afilados de los instrumentos. Esto se aplica
especialmente a los productos contaminados.

Instrugdes de uso
Canula de injecio TRAUMACEM™ V+

Produto na area de aplicacdo

03.702.120S ‘ Canula de injecdo TRAUMACEM™ V+ para sistema PFNA
03.702.121S ‘ Canula de injecdo TRAUMACEM™ V+ para sistema TFNA

Descricdo As canulas de injecdo TRAUMACEM™ V+ para sistemas TFNA e PFNA sdo
produtos esterilizados embalados para o aumento de implantes DePuy Synthes adequados.
Finalidade A canula de injecdo TRAUMACEM™ V+ destina-se ao aumento de implantes
DePuy Synthes adequados com cimento ¢sseo de base PMMA' no fémur proximal.
A canula de injecdo TRAUMACEM™ V+ deve ser usada apenas em conjugacdo com o
cimento 6sseo injetavel TRAUMACEM™ V+ e o kit de seringas TRAUMACEM™ V.
Encontra informages sobre as indicacdes, contraindicacdes, compatibilidade, aplicacao,
precaucdes, avisos e efeitos secundarios do cimento dsseo usado com a canula de injecdo
TRAUMACEM™ V+ nas respetivas instrucdes de utilizagdo.

Para informacdes sobre compatibilidade com outros produtos ou sistemas, recomenda-se
consultar um dos representantes DePuy Synthes.

Indicagbes As indicacdes para o procedimento de aumento com a cénula de injecdo
TRAUMACEM™ V+ s&o definidas de acordo com o cimento dsseo de base PMMA e sdo
apresentadas nas respetivas instrucdes de utilizagdo.

Contraindicagdes O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de
coagulacao ou de infeccGes.

Outras contraindicacbes sdo definidas pelo cimento ¢sseo baseado em PMMA e sdo
encontradas no manual de instrucdes correspondente.

Grupo-alvo de pacientes O grupo-alvo de pacientes é definido pelo cimento dsseo
baseado em PMMA e é encontrado no manual de instruges correspondente.

" PMMA = Polimetacrilato de metilo



Avisos e medidas de precaucdo Como o produto é utilizado em processos técnicos
complexos, os médicos devem estar familiarizados com o manuseio e a aplicacdo do
produto, com 0s outros instrumentos necessarios para o procedimento e também com
0 processo.

Antes da execugdo do processo, 0 médico deve tomar todas as medidas para que o
tamanho do produto disponivel seja adequado para o paciente.

E necessério verificar se o paciente tem alguma alergia aos materiais contidos no produto
(como ao niquel). Neste caso, a utilizacdo do produto fica a critério do médico realizando
o tratamento.

N&o pode ser garantido o uso seguro do produto na MRI, pois ele apresenta alguns riscos,
inclusive o aquecimento ou a migracao do produto e artefatos na imagem MRI.

Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto devem ser notificadas ao fabricante e
ao 6rgdo competente do pais membro no qual o usudrio e/ou o paciente residir (somente
para a Unido Europeia). Em outros paises sera procedido de acordo com as normas e/ou
os procedimentos locais.

Efeitos colaterais Os efeitos colaterais sdo definidos pelo cimento 6sseo baseado em
PMMA e sdo encontradas no manual de instrucées correspondente.

Materiais O produto contém os seguintes materiais:

- Aco inoxidavel: Canula com manga e extrator

- Politereftalato de butileno: Pegas e outros componentes em plastico

Variantes do produto e conteudo Todos os produtos incluem uma canula com
abertura lateral (com Luer-Lock), incluindo manga e extrator.

Aplicacdo Para mais informacdes sobre a utilizacdo de cénulas de injecdo
TRAUMACEM™ V+, consulte o respetivo manual de técnica cirlrgica da DePuy Synthes e
as instrucdes de utilizagdo dos Sistemas de Aumento da Trauma.

Esterilidade O produto é entregue esterilizado. Antes de abrir, verifique se a embala-
gem estd intacta. O produto deve ser retirado da embalagem observando-se as técnicas
assépticas. O produto ndo deve ser utilizado se o lacre da embalagem ou se a barreira de
esterilizacdo foi rompida.

Utilizacdo tnica O produto é destinado ao uso Unico e ndo deve ser reutilizado. A
reutilizacdo de artigo descartavel implica no risco potencial de uma infeccdo para o
paciente ou usuéario. Produtos contaminados podem levar ao dano, doenca ou ao 6bito
do paciente. A limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo podem prejudicar de tal modo as
propriedades do material e os pardmetros do produto, que podem causar a sua falha.
Armazenamento O produto deve ser armazenado em local seco e limpo e protegido
da luz solar direta. Ele ndo deve mais ser utilizado apds a expiracdo da data de validade
mencionada na etiqueta.

Descarte O descarte do produto deve ser feito de acordo com as normas do hospital
ou as leis vigentes. Devido ao perigo de ferimentos e infeccdes, deve-se prestar atencdo
para que ndo sejam tocadas nas pontas e nos cantos pontudos dos instrumentos. Isso se
aplica especialmente a produtos contaminados.

Hasznalati utasitas
TRAUMACEM™ V+ injekcios kaniilok

A termék felhasznalasi teriilete

03.702.1205 ‘ TRAUMACEM™ V+ injekcids kaniilok, PFNA rendszerhez
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+ injekciés kantilok, TFNA rendszerhez

Leiras A TFNA és PFNA rendszerekhez val6 TRAUMACEM™ V+ injekcios kaniilok steril
csomagoldst termékek a megfelelé DePuy Synthes implantdtumok augmentdciéjahoz.
Rendeltetés A TRAUMACEM™ V+ injekciés kantiloket a megfeleld proximalis femurban
1évé PMMA'alapu csontcementet tartalmazé DePuy Synthes implantdtumok augmentd-
ciéjahoz tervezték. A TRAUMACEM™ V+ injekcids kaniilok csak a TRAUMACEM™ V-
befecskendezhetd csontcementtel és a TRAUMACEM™ V+ fecskend6készlettel egyiitt
hasznalhatok.

TPMMA = polimetil-metakrilt
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A TRAUMACEM™ V+ injekciés kanilokkel egyltt haszndlt csontcementtel kapc-
solatos  javallatokrdl, ellenjavallatokrél, ~0sszeegyeztethetdségrél, —felhasznaldsrol,
ovintézkedésekrdl, figyelmeztetésekrl és mellékhatdsokrél a megfeleld hasznalati
utasitdsban taldl informdcidkat.

Ha informdciét szeretne kapni mds termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra
vonatkozdan, azt javasoljuk, vegye fel a kapcsolatot egy DePuy Synthes képvisel6vel.
Javallatok A TRAUMACEM™ V+ injekcids kantiloket haszndlé augmentdcids eljaras
javallatait a PMMA alapd csontcement hatdrozza meg, és azokat a megfelel§ hasznalati
(itmutaté sorolja fel.

Ellenjavallatok A terméket véralvaddsi zavarokban vagy fert6zésben szenvedd
pacienseknél nem szabad alkalmazni.

Ezenkiviil az ellenjavallatokat is @ PMMA alapd csontcement hatdrozza meg, és azok
szintén a megfelel§ haszndlati Gtmutatéban taldlhatok.

Paciens célcsoport A paciens célcsoportot a PMMA alapu csontcement hatdrozza meg,
és azok a megfeleld haszndlati itmutatdban taldlhatok.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések Mivel a terméket egy technoldgiailag
komplex eljdrdsban alkalmazzak, az orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint
az eljarashoz sziikséges mds eszkozok kezelésében és hasznalataban.

Az eljdrds elvégzése el6tt az orvosnak meg kell gy6zédnie arrél, hogy a rendelkezésre ll6
termék mérete megfelel a paciens szdmdra.

Aztis meg kell vizsgdlni, hogy a paciens nem allergids-e a termékben taldlhaté anyago-
kra (pl. nikkel). Ebben az esetben a termék hasznélatdt a kezel6orvosnak kell mérlegelnie.
MRT-ben nem biztosithaté a termék biztonsdgos haszndlata, mivel annak kockdzatai
vannak, tobbek kozott a termék felmelegedhet vagy elmozdulhat, és az MRT képen
zavaré jelek lehetnek.

A termékkel kapcsolatban fellépé minden stlyos esetet jelenteni kell a gydrtonak és azon
tagdllam illetékes hatésdganak, amelyben a felnaszndlé és/vagy a paciens tevékenykedik
vagy él (csak az Eurépai Unidra vonatkozik). Mds orszégokban a helyi el6irdsokat és/vagy
eljdrasokat kell betartani.

<)

Mellékhatasok A mellékhatdsokat a PMMA alapu csontcement hatdrozza meg, és azok
a megfeleld hasznalati Gtmutatdban taldlhatok.

Anyagok A termék a kovetkezd anyagokat tartalmazza:

- Nemesacél: Kantilok tokkal és kilokészerkezettel

- Polibutilén-tereftaldt: Markolatok és mds m{anyag alkatrészek

Termékvaltozatok és tartalom Minden termék egy oldalt nyitott kandilt (Luer-zdr)
tartalmaz tokkal és kilokdszerkezettel.

Alkalmazas Tovabbi informaciokat a TRAUMACEM™ V+ injekcios kaniilok hasznalatarol
amegfelel6 DePuy Synthes operdcios technikdban és a Trauma Augmentaciés Rendszerek
haszndlati utasitdsdban talal.

Sterilitas A terméket sterilen szallitjuk. Felbontds el6tt ellendrizze, hogy a csomagolds
nem sériilt-e meg! A terméket aszeptikus technika alkalmazdsdval vegye ki a csoma-
goldsbél. Ne haszndlja, ha a csomagolds tomitése sériilt vagy ha eltort a steril gdt.
Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri haszndlatra tervezték és nem szabad djra
haszndlni. Az egyszer hasznélatos termékek (jbdli felhaszndldsa magaban rejti a paciens
vagy a kezel6 megfert6zédésének lehetséges kockazatdt. A fertdzott termékek a pdcien-
sek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethetnek. A tisztitds, fertGtlenités
és sterilizdlds jelentds mértékben megvéltoztathatjdk az anyagok tulajdonsdgait, és
ezdltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljdk a termék paramétereit, hogy az a termék
meghibdsoddsahoz vezethet.

Térolas A terméket szdraz és tiszta helyen, kdzvetlen napsugdrzastdl védve kell tarolni.
Ne haszndlja a terméket a cimkén feltiintetett lejdrati id6n tal.

Artalmatlanitas Az drtalmatlanitdsnak a kérhdz el6irdsai vagy a vonatkozo torvé-
nyek szerint kell torténnie. A fert6zés- és sériilésveszély miatt {igyeljen arra, hogy a
fecskendket vagy az eszkozok éles peremeit ne érintse meg. Ez kiilondsen érvényes a
fert6zott termékekre.



Navod k pouziti
Injekéni kanyla TRAUMACEM™ V+

Produkt dle oblasti pouziti

03.702.120S ‘ Injekenf kanyla TRAUMACEM™ V+, pro systém PFNA
03.702.121S ‘ Injekenf kanyla TRAUMACEM™ V+, pro systém TFNA

Popis Injek¢ni kanyly TRAUMACEM™ V+ pro systémy TFNA a PFNA jsou sterilné balené
produkty pro augmentaci vhodnych implantétd DePuy Synthes.

Uréeny uéel Injekni kanyla TRAUMACEM™ V+ je urcena pro augmentaci vhodnych
implantdtl DePuy Synthes kostnim cementem na bdzi PMMA' v oblasti proximéiniho
femuru. Injek¢ni kanylu TRAUMACEM™ V+ Ize pouzivat pouze ve spojeni s injek¢né
aplikovatelnym kostnim cementem TRAUMACEM™ V+ a sadou injekénich stfikacek
TRAUMACEM™ V+-.

Informace oindikacich, kontraindikacich, kompatibilité, aplikaci, preventivnich opatfenich,
vystraznych upozornénich a nezddoucich dcincich kostniho cementu, pouzivaného ve
spojeni s injekéni kanylou TRAUMACEM™ V+-, najdete v piislusném névodu k pouZiti.
Pro informace o kompatibilité s jinymi produkty nebo systémy doporucujeme konzultaci
se zastupcem spolecnosti DePuy Synthes.

Indikace Indikace pro augmentaci pomoci injek¢ni kanyly TRAUMACEM™ V+ jsou sta-
noveny s ohledem na kostni cement na bazi PMMA a jsou uvedeny v pfislusném ndvodu
k pouZiti.

Kontraindikace Produkt se nesmf pouzivat u pacient(i s poruchami sréZlivosti krve nebo
s infekcemi.

Dalsi kontraindikace jsou stanoveny s ohledem na kostni cement na bzi PMMA a najdete
je v piislusném navodu k pouZiti.

TPMMA = polymethylmethakrylat

&

Cilova skupina pacienta Cilovd skupina pacient(l je stanovena s ohledem na kostni
cement na bdzi PMMA a najdete ji v pfislusném ndvodu k pouziti.

Varovani a preventivni opatieni ProtoZe se produkt pouzivé v technicky komplexnim
procesu, méli by byt Iékafi obezndmeni s pouzitim produktu a manipulaci s nim, s jinymi
ndstroji nezbytnymi pro proceduru a s postupem vykonu.

Pfed provedenim vykonu se Iékaf musi ujistit, Ze je velikost pfipraveného produktu
vhodna pro pacienta.

RovnéZ je nutné ovéfit, zda pacient nevykazuje alergické reakce na materidly obsazené
v produktu (napf. nikl). V takovém pripadé je pouZiti produktu na zvéZeni o3etfujictho
|ékare.

Bezpecné pouZiti produktu v MRT nelze zarucit, protoZe je spojeno s urcitymi riziky vcetné
zahfati nebo migrace produktu a artefaktd na snimku MRT.

Jakékoliv zévazna nezadouci pithoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfedkem,
musi byt hldSena vyrobdi a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uZivatel nebo
pacient usazen (pouze pro Evropskou unii). V ostatnich zemich se postupuje podle
mistnich predpist a/nebo postupd.

Nezadouci tcinky NeZdouci Ucinky jsou stanoveny s ohledem na kostni cement na
bazi PMMA a najdete je v piislusném ndvodu k pouZziti.

Produkt obsahuje nasledujici materialy: Produkt obsahuje ndsledujici materidly:

- Uslechtild ocel: Kanyla s pouzdrem a pistole

- Polybutylentereftaldt: Rukojeti a jiné plastové komponenty

Varianty produktu a obsah Kazdy produkt obsahuje kanylu s postrannim otvorem (se
Luerovym zémkem), v¢etné pouzdra a pistole.

Pouziti Dalsi informace o pouziti injek¢ni kanyly TRAUMACEM™ V+ najdete v piislusné
operacni technice DePuy Synthes a v ndvodu k pouZiti systémi traumatické augmentace.
Sterilita Produkt se doddvd ve sterilnim stavu. Pfed otevienim zkontrolujte neporusenost
obalu. Prostiedky vyjimejte z obalu pfi dodrzeni aseptickych postupd. NepouZivejte,
pokud je spoj obalu poskozen nebo pokud byla porusena sterilni bariéra.

&



Jednorazové pouziti Produkt je urcen pro jednordzové pouZiti a nesmi se pouZzivat
opakované. Opakované pouZiti jednordzovych prostredk{ predstavuje potencidlni riziko
infekce pro pacienta nebo uzivatele. Kontaminované produkty mohou zpsobit zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlast-
nosti material® a parametry produktd ovlivnit natolik, Ze to vede k selhdnf produktd.
Skladovani Produkt musi byt skladovan v suchém a Cistém prostiedf chrdnéném pred
pfimym slunecnim svétlem. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé.

Likvidace Likvidace se provadi podle nafizeni pro nemocnice nebo podle platnych
zakond. S ohledem na nebezpedi infekci a zranénf je nutné dbét na to, aby nedoslo ke
kontaktu s hroty nebo ostrymi hranami ndstrojd. To plati zejména pro kontaminované
produkty.

Navod na pouzitie
Kanyla TRAUMACEM™V+

Vyrobok v oblasti pouzitia

03.702.120S ‘ Kanyla TRAUMACEM™ V+, pre systém PFNA
03.702.121S ‘ Kanyla TRAUMACEM™ V+, pre systém TFNA

Opis Kanyly TRAUMACEM™ V+ pre systémy TFNA a PFNA su sterilne zabalené produkty
pre augmentdciu vhodnych implantdtov DePuy Synthes.

Uréeny ucel Kanyla TRAUMACEM™ V+ je urend na augmentdciu vhodnych
implantdtov DePuy Synthes s kostnym cementom na bdze PMMA' v proximalnom
femure. Kanyla TRAUMACEM™ V+ sa pouziva iba v kombindcii so vstrekovatelnym
kostnym cementom TRAUMACEM™ V+- a stpravou striekaciek TRAUMACEM™ V+-,

TPMMA = polymetylmetakrylat
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Informdcie o indikdcidch, kontraindikdcidch, kompatibilite, pouZiti, bezpe¢nostnych
opatreniach, vystraznych upozorneniach a vedlajsich Ucinkoch kostného cementu v
spojeni s kanylou TRAUMACEM™ V+ ndjdete v prislusnom ndvode na pouzitie.
Informédcie o kompatibilite s inymi vyrobkami alebo systémami odpordcame konzultovat
s0 zastupcom spolo¢nosti DePuy Synthes.

Indikacie Indikicie augmentacie s pouzitim kanyly TRAUMACEM™ V+ urcuje pouzity
kostny cement na bdze PMMA a st uvedené v prisluSnom ndvode na poutzitie.
Kontraindikacie Tento vyrobok sa nesmie pouZivat u pacientov s poruchami zrazania
krvi alebo infekciami.

Dalsie kontraindikdcie sa urcujd kostnym cementom na bdze PMMA a st uvedené sa v
prislusnom névode na pouZitie.

Cielova skupina pacientov Cielova skupina pacientov sa urcuje pouZitym kostnym
cementom na baze PMMA a je uvedend v prislusnom ndvode na poufZitie.
Upozornenia a preventivne opatrenia KedZe tento vyrobok sa pouziva pri vyko-
noch ndrocnych na techniku, lekdri musia byt obozndmeni s tym, ako zaobchddzat
s vyrobkom a s inymi ndstrojmi potrebnymi pri tomto vykone a ako ich pouzivat i
S0 samotnym vykonom.

Pred vykonom musi lekdr skontrolovat, Ze velkost dostupného vyrobku je vhodnd pre
pacienta. Musi sa skontrolovat aj to, ¢i pacient nemad alergiu na materidly vyrobku
(napr. nikel). V takom pripade je pouZitie vyrobku na postdeni o3etrujiceho lekdra.
Bezpecné pouZivanie vyrobku s MRI nem 6Ze byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi
rizikami vratane zahrievania alebo migrdcie vyrobku a artefaktov na zobrazeni MRI.
Kazdd zévaznd udalost, ktord sa vyskytne v stvislosti s tymto vyrobkom, musi byt
nahldsend vyrobcovi a kompetentnému uradu prislusného clenského $tétu podla
sidla pouzivatela alebo miesta pobytu pacienta (iba Eurdpska dnia). V inych krajindch sa
postupuje v stilade s miestnymi predpismi alebo postupmi.

Vedlajsie ucinky Vedlajsie Gcinky sa urCuji pouzitym kostnym cementom na bdze
PMMA a sd uvedené v prislusnom ndvode na pouZitie.

GO



Materialy Vyrobok obsahuje nasledovné materialy:

- Antikoro: Kanyla s puzdrom a vyréZzacom

- Polybutyléntereftaldt: Rukovate a iné plastové sdcasti

Varianty vyrobku a obsah Kazdy produkt obsahuje zboku otvorend kanylu (s uzat-
varanim Luer-Lock), vratane puzdra a vyrdZaca.

Pouzitie DalSie informécie o pouziti kanyly TRAUMACEM™ V+ najdete v prislusnej
operacnej technike DePuy Synthes a v ndvode na pouZitie systémov na au gmentaciu
(Trauma Augmentation System).

Sterilita Vyrobok sa dodéva v sterilnom stave. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je bale-
nie neporusené. Jednotlivé diely vyberte z balenia pri dodrzani aseptickych technik.
NepouZivajte, ak je poskodené tesnenie obalu alebo narusend sterilnd bariéra.
Jednorazové pouzitie Vyrobok je urceny na jednorazové pouZzitie a nesmie sa pouzit
opakovane. Opdtovné pouZitie pomodcok urcenych na jedno pouzitie prindsa poten-
cidlne riziko infekcie pre pacienta alebo operdtora. Kontaminované vyrobky mozu
spdsobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Rozhodujlice vlastnosti materidlu
a parametre vyrobku by cistenie, dezinfekcia a sterilizacia mohli zhorsit' tak, Ze by to
sposobilo zlyhanie daného dielu.

Skladovanie Vyrobok sa musi skladovat v suchom a ¢istom prostredi chrdnenom pred
priamym sinecnym svetlom. NepouZivajte po ddtume pouZitelnosti uvedenom na stitku.
Likvidacia Likviddcia sa vykondva v sudlade s nemocni¢nym predpisom alebo platnymi
zdkonmi. Vzhladom na riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhnlit sa dotyku hrotov a
ostrych hrén ndstrojov. Plati to najma pre kontaminované vyrobky.

WHcTpyKuma 3a ynotpeba
TRAUMACEM™ V+ nHeKLMOHHa KaHIona

MpoayKT B 06nacT Ha NpunoXxeHue

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V+ UHXeKLIMOHHa KaHiona, 3a cuctema PFNA
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+ UHXeKLMOHHA KaHtona, 3a cuctema TFNA

Onucanue VHxekunoHHnte kavionn TRAUMACEM™ V+ 3a cuctemute TENA u PFNA
Ca CTepUHO OMAKOBaHW NPOAYKTY 33 ayrMeHTauUna Ha noaxoaawu umnnaxtu DePuy
Synthes.

MpegHaszHaueHne VHxekuMoHHaTa KaHiona TRAUMACEM™ V+ e npeaHasHayeHa
3@ ayrmeHtauus Ha noaxoaswm umnnaxtn DePuy Synthes ¢ PMMA' 6a3upaH
KOCTEH UMMEHT B MpOKCMManHata OeapeHa KOCT. VHXeKLMOHHATa  KaHiona
TRAUMACEM™ V+ moxke fa Ce W3Mo/i3Ba CaMO 3ae4HO C UHXKEKLMOHHUA KOCTeH
unmeHT TRAUMACEM™V+ 11 komnnekTa cnputuosku TRAUMACEM™ V+,
NHGopMaLMA 33 MOKa3aHWATA, MPOTMBOMOKA3aHWATA, CbBMECTUMOCTTA, MpUNO-
XKeHWeTo, NpeanasHuTe MepKi, NpeaynpeanTenHuTe yKazaHua n CTpaHnuHNTe edekTu
Ha KOCTHUA UMMEHT, U3NoN3BaH B KOMOMHAUMA C MHXeKUMOHHATa KaHiona TRAU-
MACEM™ V-, moxe fia 6bjle HaMepeHa B CbOTBETHATa MHCTPYKLWA 3a ynoTpeba.
[penopbuBa ce KoHcynTauma ¢ npeactauten Ha DePuy Synthes 3a uHpopmauma
OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA C APYT I MPOAYKTU UAY CUCTEMU.

MokasaHusa [loka3aHuATa 3a NpoLesypyu 3a ayrMeHTalmMA C UHKEKLUMOHHA KaHiona
TRAUMACEM™V+ ce onpegenat oT PMMA-6a3upaHusa KOCTEH LIMMEHT U Ca 130poeHn
B CbOTBETHATA MHCTPYKLMA 3a ynoTpeda.

MpoTtuBonokasanua [poayKTbT He TpAOBAa [a Ce 13M0A3Ba NpW MaUMeHTn C
HapyLLeHVA Ha Koarynauusata unm uHdekunm.

[lombAHUTeNHY NPOTUBOMOKA3aHMA ce AedUHMPAT OT KOCTHIA LIMMEHT Ha 6a3aTa Ha

"PMMA = nonumetuimerakpunar



PMMA n moxe na 6baaT HamepeHi B CbOTBETHATa UHCTPYKLMA 3a ynoTpeba.

LleneBa rpyna nauveHTu LleneBata rpyna naumeHtu ce feduHMpa OT KOCTHWA
LMMEHT Ha 6a3aTa Ha PMMA n moxe aa 6bae HamepeHa B CbOTBETHATa MHCTPYKUMA
3a ynotpeba.

MpepynpexxpeHna n npepnasHU MepkM Tbil KaTo NPOAYKTHT Ce W3Mon3Ba B
TEXHUYECKI KOMTMEKCHU METOAN, Nekapute TpAGBA Ja Ca 3amo3HaTit ¢ HopaBeHeTo
1 ynotpebata Ha NpoaykTa, ApyruTe WHCTPYMEHTH, HEoOXoAMMI 3a MpoLiesypata 1
MeToa.

lpean Aa w3BbPLUM MpolesypaTa, NekapaT TpAbBa Aa ce yBepu, ue pasmepsT Ha
HaNMYHKA NPOAYKT e NOAXOAALL 3a NaLUeHTa.

(ColLio Taka TpAOBA A1a Ce NPOBepU Aany MAUMEHTHT Ma aneprun KbM ChAbpialliy ce
B NPOAYKTa Matepuany (Hanp. Huken). B To3u ciyyail u3non3saxeTo Ha NpoAyKTa e no
npeLieHKa Ha JeKyBaLnA nekap.

be3onacHoTo n3non3saHe Ha npoaykta B AMP He moxe Aa 6bae rapaHTMpaHo, Thil
KaTo BK/KOUBA HAKOU PUCKOBE, BKIKOUMTENHO HAarpABaHe UM MIATPaLIAA Ha NPOfyKTa
1 apTedakTn Bbpxy AMP n3o6paxerueto.

Bcuykm ceprosHi MHUMAEHTI, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C NPOAyKTa, TpAOBa a ObaaT
JIOKIaZIBaHU Ha MPON3BOANTENA 1 KOMMETEHTHIA OPraH Ha AbpXKaBaTauneHKa, B KOATO
€ YCTaHOBeH NOTPebUTENAT /UK NauneHTsT (camo 3a EBponeiickina cbio3). B apyru
CTPaHU Ce CNa3BaT MecTHNTe pa3nopeabu u/unu npoueaypu.

CrpaHuuHu edektn (TpaHuuHUTe edekTn ce AedUHUPAT OT KOCTHUA UMMEHT Ha
6a3ata Ha PMMA 1 moxe 1a 6baaT HamepeHN B CbOTBETHATA MHCTPYKLIWA 3a yroTpeba.
Matepuanu [1pogyKTsT CbAbpXKa CeHUTe MaTepuany:

- HepbKaema cTomaHa: KaHtona ¢ BTysika u 136yTBay

- nonnbyTuneH Tepedtanat: IpbKKu 1 Apyrin NAACTMACOBI KOMNOHEHTH
MpoAyKToBM BapuaHTM U CbAbpXKaHue Bcekn NpoayKT CbAbpKa KaHiona,
0TBOpeHa oTcTpaHm (c Luer-Lock), BKniounTenHo BTyKa 1 136yTBau.

Mpunoxenune [lonbnHuTeNnHa MHGOPMALMA 3a U3MON3BAHETO HA KaHionata 3a
nHxexTupate V+TRAUMACEM™V+ moxe Aa ce HamMep B CbOTBETHaTa Xupyprisyecka

TexHuka DePuy Synthes 1 B MHCTpyKLMATa 3a ynoTpeba Ha cucTemuTe 3a ayrMeHTaLus.

CrepunHocT [1pofyKTBT Ce J0CTaBA CTepuneH. [pean oTBapAHeTo, nposepete faau
OnakoBKara e HenoKbTHata. M3non3saiiki acenTuuHu TeXHUKIA, U3BafeTe apTuKyna ot
onakoskarta. He 13non3gaiiTe, ako nombata Ha ONakoBKaTa e CuyneHa 1in cTepuaHaTa
bapuepa e HapyLueHa.

EpHokpaTHa ynmotpeba [lpofyKTbT e npefjHasHaueH 3a efHOKpaTHa ynoTpeba
11 He ce JOoMycka fia ce 13Mo3Ba MOBTOPHO. [TOBTOPHOTO M3MON3BaHE HA NPOAYKTH
3a eJHOKpaTHa ynoTpeba kpue noTeHUManeH puck OT MHQEKLMA 3a NauueHTa uau
noTpebuTena. 3ambpceHnTe NPoAyKTY MOXe Aa NPUUMHAT yBpex[aHe, 3abonasaHe
NN CMBPT Ha NalneHTa. loyncTBaHeTo, Ae3nHdeKumuATa 1 CTepunn3aLiiaTa Moxe Aa
MOBNNAAT Ha PeLLIABALLATE XapaKTePUCTUKIA HA MATepUana u napameTpuTe Ha NPoAyKTa
10 TakbB HauWH, Ue ToBa fia AoBezie 10 AedeKT Ha NpoAyKTa.

CbxpaHeHue [1poyKTbT TpAOBa Aa Ce CbXpaHABa B CyXa U YMCTa CPeAa, 3aluuTeHa oT
npAKa CTbHYeBa CBeTNMHA. He n3nonspaiite Cief CPOK Ha FOAHOCT, MOCOUEH Ha eTUKETa.
YTunusauma Yunn3aumara ce u3BbpLuBa B CbOTBETCTBIE CPaBUIIHIKA Ha 60SIHULATA
NN NPUAOKUMUTE 3aKoHM. [opaau prcka oT MHdEeKUUN 1 HapaHABaHWA TpAGBa Aa ce
BHIIMABa, Jla He ce JOKOCBAT BbPXOBETE WNu OCTPUTE pbO0Be Ha NHCTPYMeHTHTe. Toa
e 0THACA NO-CNeLNANHO 33 KOHTAMUHUPAHN NPOAYKTN.



Brugsvejledning
TRAUMACEM™V+ injektionskanyle

Produkt i anvendelsesomradet

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V+ injektionskanyle til systemet PENA
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+ injektionskanyle til systemet TENA

Beskrivelse TRAUMACEM™ V+ injektionskanyle til TENA- hhv. PFNA-systemer er sterilt
emballerede produkter til augmentering af egnede DePuy Synthes implantater.

Tilsigtet anvendelse TRAUMACEM™ V+ injektionskanyle er beregnet til augmentering
af egnede DePuy Synthes implantater med PMMA!-baseret knoglecement i den proxi-
male femur. TRAUMACEM™ V-+ injektionskanyle er kun til anvendelse sammen med den
injicerbare knoglecement TRAUMACEM™ V+ og TRAUMACEM™ V+ sprejtesaettet.
Oplysninger om indikationer, kontraindikationer, kompatibilitet, anvendelse, serlige for-
holdsregler ved brug, advarsler og bivirkninger vedrerende den knoglecement, der an-
vendes sammen med TRAUMACEM™ V+ injektionskanyle, findes i den relevante brugs-
vejledning.

@nskes oplysninger om kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales det
at radfere sig med en repraesentant for DePuy Synthes.

Indikationer Indikationerne for augmenterende procedurer med TRAUMACEM™ V-+
injektionskanylen defineres af den PMMA-baserede knoglecement og er angivet i de
respektive brugsvejledninger.

Kontraindikationer Produktet ma ikke anvendes til patienter med koagulationsfor-
styrrelser eller infektioner.

Yderligere kontraindikationer defineres af den PMMA-baserede knoglecement og kan
findes i de respektive brugsvejledninger.

Patientmalgruppe Patientmalgruppen defineres af den PMMA-baserede knoglecement
og kan findes i de respektive brugsvejledninger.

TPMMA = polymethylmetacrylat

Advarsler og serlige forholdsregler ved brug Eftersom produktet anvendes til
teknisk komplekse procedurer, ber legerne veere fortrolige med handteringen og anvendel-
sen af produktet, de evrige instrumenter, der kraeves til proceduren, og selve proceduren.
Inden igangszettelsen af proceduren skal leegen sikre sig, at sterrelsen pa det tilgeengelige
produkt er egnet til patienten.

Det skal ogsa undersages, om patienten er allergisk over for de materialer, som produktet
er fremstillet af (f.eks. nikkel). Hvis dette er tilfaeldet, afheenger anvendelsen af produktet
af den behandlende laeges sken.

Sikker anvendelse af produktet ved MR-scanning kan ikke garanteres, da dette indebaerer
visse risici, f.eks at produktet kan opvarmes eller materialet migrere, og at der opstar
artefakter pa MR-billedet.

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med produktet, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemmehgrende (gaelder kun for Den Europaeiske Union). | andre lande felges
lokale regler og/eller procedurer.

Bivirkninger Bivirkningerne defineres af den PMMA-baserede knoglecement og kan
findes i de respektive brugsvejledninger.

Materialer Produktet indeholder falgende materialer:

- Rustfrit stal: kanyle med muffe og ejektor

- Polybutylenterephtalat: greb og andre plastkomponenter

Produktvarianter og indhold Hvert produkt indeholder en kanyle med abning pa siden
(med luer-lock), inklusive en muffe og en ejektor.

Anvendelse Yderligere oplysninger om anvendelsen TRAUMACEM™ V+ injektions-
kanyle findes i den respektive operationsteknik fra DePuy Synthes og i brugsvejledningen til
Trauma Augmentation systemerne.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. Inden emballagen abnes, kontrolleres det, om den er
intakt. Delene tages ud af emballagen under iagttagelse af aseptiske teknikker. Ma ikke
bruges, hvis emballagens forsegling er beskadiget, eller hvis den sterile barriere er blevet
brudt.



Engangsbrug Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug
af engangsudstyr kan potentielt medfare risiko for infektion af patienten eller brugeren.
Kontaminerede produkter kan forarsage skade, sygdom eller ded for patienten. Rengering,
desinfektion og sterilisation kan pavirke afgerende materialeegenskaber og produktpara-
metre pd en sadan made, at dette farer til produktsvigt.

Opbevaring Produktet skal opbevares tart og rent og veere beskyttet mod direkte sollys.
Ma ikke anvendes efter den anvendelsesdato, der er angivet pa etiketten.

Bortskaffelse Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med hospitalets forskrifter eller
gldende lovgivning. Pa grund af faren for infektioner og tilskadekomst skal man veere
opmaerksom pa ikke at berare spidser eller skarpe kanter pa instrumenterne. Dette geelder
navnlig for kontaminerede produkter.

Odnyiec xpriong
Behova éveong TRAUMACEM™V+

Mpoidv oo nedio epappoyng

03.702.120S \ Behdva éveong TRAUMACEM™ V+ yia To obotnua PENA
03.702.121S ‘ Behova éveang TRAUMACEM™ V-+ yia To ouotnpa TFNA

Meptypaen Ot Behoveg évean TRAUMACEM™ V+ yia ta ouotripata TENA kat PENA eivat
AMoOTEIPWHEVA OUOKEVAOHEVA TIPOTOVTA yia TNV €vioXUon KATAMNAWY EUGUTEVHATWY
DePuy Synthes.

Mpoopilopevn xprion H Belova éveanc TRAUMACEM™ V+ mpoopietal yia
™MV evioxuon KatdMnlwv epeuteupdtwy DePuy Synthes pe 00TIKO TOWWEVTO e
Baon 10 PMMA' gto eyyu¢ pnpiaio ootd. H Behova éveong TRAUMACEM™ V-
umopel va xpnotomoinbei Uovo G OLVOUAOUO HE TO EVEOIHO OOTIKO TOIUEVTO
TRAUMACEM™V+ kat To a0voo auptyywv TRAUMACEM™ V.

TPMMA =nohu(peBakpuliko peBoNo)

MAnpoopieg oxeTika pe TI¢ evdeibelg, Tic avevdei€elg, T ovppatétnta, T Xprion, Ta
HETPA TIPOPUAAENG, TIG TIPOEIGOTIOOEIG Kal TIG QVEMIBOUNTEG €VEPYELEG TOU OOTIKOU
TOIUEVTOU TIOU XPNoIHomolEiTal o€ auvouaopo pe T Behova évean TRAUMACEM™V+ 6a
Bpeite Ti¢ avtiaTolyeg 0dnyieg xprong.

lia TN POPOPIEC OXETIKA L€ TN OUUBATOTNTA e AN TTPOIOVTA I GUOTALATA CUVIOTATAL VA
EMKOWVWVAOETE i€ évav ekmpoowo T DePuy Synthes.

Evéei€eig 01 evoeiteic yia tn pébodo evioyuong pe tn Berdva éveang TRAUMACEM™ V+
kabopiovtal amd To 00TIKG ToléVTO pe Bdon To PMMA mou ypnatpomoleital kat pmopoiy
va BpeBolv oTi¢ ekdaToTe 00nyieg xpriong.

Avtevdeifeig Acv emmpémetal n xprion Tou mPoidvTog o€ aoBeveic mov mapouotdlouv
Satapayég oty méN Tou aipatog 1 AIHWEELS.

Mepartépw avtevdeiCelg kaBopiCovtal amo 10 00Tkd ToluévTo pe Baon To PMMA kat
pmopouv va BpeBolv oTi¢ ekdoTote 06nyies xpriong.

Opada-otoxog acBevawv H opdda-otoyo; aobevav kaBopiletal amd 10 00TIKO
TolpévTo pe Baon to PMMA kat pmopei va Bpebei otig exdotote 0dnyieg xpriong.
Mpo&idomomoeig kat pérpa mpopUuAagng Kabwg Tto mpoidv xpnotpomoleitat
0g TeXVIKA mepimhokeg Sladikaotieg, ol ylatpoi mpémetva eivat e§0IKEIWPEVOL LE TOV XEIPIOUO
Kal Tn prion Tou mPotovTog, e Ta umdAotma pyaAeia ou amarrobvTal yia T dladikacia
kat pe T dladikaoia ouvoNika.

Mo amd ) dtevépyela tng dadikaciag mpémel o ylatpdg va SlakpIBavel, OTt o péyeBog
Tou Slabéatpou MPoiovTog eival KatahAnAo yia Tov aoBevn.

Mpémet emiong va eNéyxetat av o aoBevrg mapouotalel alepyia ota LAIKG TTou mepiéxovTal
0T0 TIPOTGV (TL.Y. VIKEAID). 2 € QUTH TNV TIEPITTTWON N XPFON TOU TIPOTOVTOG EVaTOKELTal 0TNV
Kpion Tou BepdmovTog 1atpov.

H aopalic xprion Ttou mpoidvtog oe mePIBGAOV  payvnTikoD OUVTOVIOHOU dev
Saoparietal, kabwe ouvOEeTal e 0plopEVOUG KIvOUvoug aupmepthapBavopévng g
Bépuavong fj TG LETATOMONG TOU TPOIGVTOC Kal TNG MPOKANONG TEXVOUPYALATOS 0TV
EIKOVA HayvNTIKOD OLVTOVIOHOU.

KaBe ooBapd meplotatikd mou OeTi(eTal e TO TPOIOV MPEMEL VA AVAQEPETAL OTOV



KATAOKELAOT  kal otV apuodla apxn Tou Kpdtoug péhoug oto omoio  eival
eyKateatnpévog o xprotne n/kat o aoBevric (povo yia v Evpwnaikh Evwon). 2T
UTTOAOLTTEC XWPEC EVEPYEiTE BUHPWVA L TIG TOIKEG SlaTaelg i/kat Sladikaoie.
AvemOupnteg evépyeteg O1 avembupnTteg evépyeleg kabopiCovtal amd 1o 00TIKG
TolpévTo e Baon o PMMA kat pmopouv va BpeBolv oTig ekdaToTe 08nyieg xprong.
YAa To mpotov mepihappavel ta akorouBa VAIKA:

- Avo&eidbwtog xaAuBag: Behdva pe Bnkapt kat ekBoréa

- Tepe@Bahikd moAuBoutuAévio: AaBéc kat AMa mAaoTikd e§aptrpata

Mapalayéc mpoidvtog Kot meplexopevo Kdbe mpoidv mephapPavel pia
Behova pe mhaylo dvorypa (ue Luer lock) oupmephayBavopévou Bnkaplot Kat évav
ekBoléa.

Xprion [epioodtepec mnpogopieg yia t xprion g Behovag éveon TRAUMACEM™ V+
Ba Bpeite otn xewpoupyiky pébodo DePuy Synthes kat oTi¢ 0dnyieg xpAong Twv
0VoTNUATWY evioyuong Tpadpatog.

Amooteipwan To mpoidv MapéxeTal anooTelpwpevo. Mpwv amd o dvotypa eléyéte
MV aKepadTNTA TG OuoKevaoiac. Agaipéote 10 TPoiGV amd T ouokevaoia
epappolovtac donmn Texviki. Mn ypnolomoleite T mpoidy, av n oepaylon ng
OUOKELAOIAG Eival KATETTPAUPEVN 1) O PPAYHUOS AMOCTEIPWONG éxel MapaPIaoTEL.

Ma pia xprion povo To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion pévo kat Sev
EMTPENETAL va  emavaypnolponoleital. H  emavaypnotonoinan  1aTpoteRvoroyIKOY
TIPOIOVTWY  piag xprong evéxel tov SuvnTikd Kivduvo Moipwéng Tou acbevh 1
Tou xpriotn. Ta poluopéva mpoiovta pmopei va mpokahéoowv BAARN, acbévela A Tov
Bavato tou acbevry. O kaBaplopdc, n amoAUPAVON Kal n amooTeipwan UmopouV va
EMNPEACOLY ONUAVTIKEC IBIOTNTEC TOU LAIKOU Kal TTapapétpoug Tou poiovtog o€ Padpd
10V TO P0GV va Un Aettoupyet 0pBd.

®ulaén To mpoiov mpémel va @uAdooetal oe oteyvd Kat kabBapd mepiBarhov Kat
va mpootateletal and amevbeiag ékbeon oto nhiakd @w¢. Mn xpnolpormoleite To
TIPOIGY PETA TNV MapENELON TG NUEPOHNVIAS XPrONG TTOU avaypd@eTal aTnv EMOrUavon.

Anoppn H amdppipn Sie&dyetal oUPEWVA JIE TOUG KAVOVIOHOUC TOU VOOOKOEIOL 1
Vv (oxvouoa vopoBeaia. Adyw Tou Kivdivou TIpOKANONG MOAUVOEWY Kal TPAUHATIOHGOV
nipémel va AapBdvovtal Ta KataAnAa PETPa, TPOKEIUEVOU 1) EMAQN HE TIC ALKHES Kat TG
oégleg akpég Twv epyaleiwv va pnv eivat duvatr. AuTo 10XVl 101aiTEPA Yia Ta HOAVOHEVA
npoiovta.

Kasutusjuhend
Siistekaniiiil TRAUMACEM™V+

Toote kasutusvaldkond

03.702.120S ‘ SiistekanGil TRAUMACEM™ V4, siisteemile PFNA
03.702.121S ‘ Siistekantitl TRAUMACEM™ V4, siisteemile TENA

Kirjeldus Sistekaniil TRAUMACEM™ V+ siisteemile TFNA ja PFNA on steriilselt
pakendatud toode sobivate implantaatide DePuy Synthes suurendamiseks.

Ettendhtud kasutus Ststekanitl TRAUMACEM™ V+ on ette nahtud sobivate
implantaatide DePuy Synthes suurendamiseks PMMA!-pdhise luutsemendiga reieluu prok-
simaalsel osal. Ststekanitili TRAUMACEM™ V+ tohib kasutada tiksnes koos stistitava
luutsemendiga TRAUMACEM™ V+ ja stistekomplektiga TRAUMACEM™ V+.

Teavet siistekantiliga TRAUMACEM™ V+ kasutatava luutsemendiga seotud naidustuste,
vastunaidustuste, Uhilduvuse, kasutamise, ettevaatusabindude, hoiatuste ja kérvaltoimete
kohta saate kasutusjuhendist.

Teavet Ghilduvuse kohta muude toodete vdi slisteemidega soovitame kisida ettevdtte
DePuy Synthes esindajalt.

Naidustused Stistekantiiliga TRAUMACEM™ V+ tehtava suurendamisprotseduuri ndidu-
stused olenevad PMMA-pdhisest luutsemendist ja need on loetletud selle kasutusjuhendis.

TPMMA = poliimettiilmetakrilaat



Vastundidustused Toodet ei tohi kasutada htiibimishdirete vi nakkustega patsientidel.
Muud vastundidustused olenevad PMMA-pdhisest luutsemendist ja neid saate vaadata
kasutusjuhendist.

Patsientide sihtriihm Patsientide sihtrihm oleneb PMMA-pdhisest luutsemendist ja
seda saate vaadata kasutusjuhendist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud Kuna seda toodet kasutatakse tehniliselt keerulistes
protseduurides, peaksid arstid olema tuttavad toote ning muude protseduuriks vajalike
instrumentide kasitsemise ja kasutamisega.

Enne protseduuri tegemist peab arst veenduma, et kasutatava toote suurus oleks
patsiendile sobiv.

Samuti tuleb kontrollida, et patsiendil ei oleks tootes sisalduvate materjalide (nt nikkel)
vastu allergiat. Sel juhul otsustab toote kasutamise le raviarst.

Toote ohutut kasutamist MRT-s ei saa tagada, sest sellega kaasneb mitmeid riske,
sealhulgas toote soojenemine voi liikumine ning artefaktide tekkimine MRT-kujutisel.
Kdigist tootega seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja
javéi patsiendi asukohaliikmesriigi padevatele asutustele (iiksnes Euroopa Liidus).
Teistes riikides kehtivad kohalikud eeskirjad ja/vdi menetlused.

Korvaltoimed Korvaltoimed olenevad PMMA-p6hisest luutsemendist ja neid vaadake
kasutusjuhendist.

Materjalid Toode sisaldab jargmisi materjale:

- Roostevaba teras: hiilsi ja ejektoriga kantil

- Poliibutilleentereftalaat: kéepidemed ja muud plastosad

Toote variandid ja sisu Iga toode hdlmab kiljelt avatavat kantiili (Luer-lukuga), millel
on hilss ja ejektor.

Kasutus Lisateavet stistekanitili TRAUMACEM™ V+ kasutamise kohta saate ettevotte
DePuy Synthes operatsioonitehnika juhendist ja stisteemi Trauma Augmentation kasutus-
juhendist.

Steriilsus Toode tarnitakse steriilsena. Enne avamist veenduge, et pakend oleks terve.
Votke toode pakendist vélja aseptilist tehnikat kasutades. Arge kasutage, kui pakendi
kinnitus on kahjustatud vai kui steriilne kaitse on rikutud.

Uhekordne kasutus Toode on ette nahtud Ghekordseks kasutuseks ja seda ei tohi
korduskasutada. Uhekordse toote korduskasutamisega kaasneb patsiendi vdi kasutaja
potentsiaalne nakatumise oht. Saastunud toode vdib pdhjustada patsiendi tervise-
kahjustuse, haigestumise v6i surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine vdib
materjalide peamisi omadusi ja toote parameetreid sellisel madral kahjustada, et toode
muutub kasutuskdlbmatuks.

Hoiustamine Toodet tuleb hoida kuivas ja puhtas keskkonnas, kaitstuna otsese paikese-
valguse eest. Arge kasutage parast etiketil olevat kélblikkuskuupaeva.

Korvaldamine Kdrvaldamisel tuleb jdrgida haigla eeskirju voi kehtivaid seadusi. Nakkus-
ja vigastusohu tottu tuleb seega jalgida, et te ei puudutaks instrumentide otsi ega teravaid
servi. Eelkdige kehtib see saastunud toote kohta.

Kayttoohje
TRAUMACEM™V+ -injektiokanyyli

Tuote kayttoalueella

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V+ -injektiokanyyli, PFNA-jarjestelmaa varten
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+ -injektiokanyyli, TFNA-jérjestelmad varten

Kuvaus TRAUMACEMTM V+ -injektiokanyylit TENA- ja PFNA-jérjestelmia varten ovat
soveltuvien DePuy Synthes -implanttien augmentointiin kaytettavia steriilisti pakattuja
tuotteita.

O



Kayttotarkoitus TRAUMACEM™ V+ -injektiokanyyli on tarkoitettu soveltuvien DePuy
Synthes -implanttien augmentointiin PMMA'-pohjaisella luusementilld proksimaalisessa
reisiluussa. TRAUMACEM™ V+ -injektiokanyylia saa kdyttda vain yhdessa ruiskutettavan
TRAUMACEM™ V+ -luusementin ja TRAUMACEM™ V+ -ruiskusarjan kanssa.

Tietoa TRAUMACEM™ V+ -injektiokanyylin yhteydessa kéytettavan luusementin kaytto-
aiheista, vasta-aiheista, yhteensopivuudesta, kaytdstd, varotoimenpiteistd, varoituksista
ja sivuvaikutuksista on vastaavassa kayttdohjeessa.

Tietoja yhteensopivuudesta muiden tuotteiden tai jdrjestelmien kanssa on saatavana
DePuy Synthes -edustajalta.

Kayttéaiheet TRAUMACEM™ V+ -injektiokanyylilla tehtévén augmentointitoimenpi-
teen kéyttdaiheet madrda PMMA-pohjainen luusementti, ja ne on lueteltu kulloisessakin
kdyttoohjeessa.

Vasta-aiheet Tuotetta ei saa kdyttaa potilaisiin, joilla on hyytymishairidita tai infektioita.
My6s vasta-aiheet madrad PMMA-pohjainen luusementti ja ne I8ytyvat kyseisestd
kayttoohjeesta.

Kohdepotilasryhma Kohdepotilasryhman mdaraa PMMA-pohjainen luusementti ja se
[8ytyy kyseisesta kayttdohjeesta.

Varoitukset ja varotoimenpiteet Koska tuotetta kdytetdan teknisesti monimutkaisissa
toimenpiteissd, lddkarien on oltava tottuneita kasittelemaan ja kdyttamaan tuotetta, muita
toimenpiteeseen tarvittavia instrumentteja seka menetelmaa.

Ennen toimenpiteen tekemistd ladkarin on varmistettava, ettd kaytettavan tuotteen koko
soveltuu potilaalle.

Hénen taytyy myos tarkistaa, onko potilas allerginen tuotteen sisdltdmille materiaaleille
(esim. nikkelille). Téssd tapauksessa tuotteen kaytté on hoitavan ldakarin harkinnassa.
Tuotteen turvallista kdyttéd magneettikuvauksessa ei voida taata, koska siihen liittyy
joitakin riskejd, mukaan lukien tuotteen ldmpeneminen tai siirtyminen seké magneetti-
kuvien kuvavirheet.

TPMMA = polymetyylimetakrylaatti
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Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
vastaavalle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee
(koskee vain Euroopan unionia). Muissa maissa noudatetaan paikallisia maarayksia ja/
tai menettelyja.

Sivuvaikutukset Sivuvaikutukset maaraa PMMA-pohjainen luusementti ja ne IGytyvat
kyseisesta kayttdohjeesta.

Materiaalit Tuote sisaltad seuraavat materiaalit:

- Jaloteras: kanyyli, holkki ja ulostydnnin

- Polybutyleenitereftalaatti: kahvat ja muut muoviosat

Tuoteversiot ja sisaltd Kukin tuote sisaltaa sivulta avonaisen kanyylin (varustettu
Luer-Lock-liittimelld), holkin ja ulostyontimen.

Kaytto Lisatietoa TRAUMACEM™ V+ -injektiokanyylin kaytosta on kulloisessakin DePuy
Synthes -leikkaustekniikassa sekd Trauma Augmentation -jarjestelmien kéyttoohjeessa.
Steriiliys Tuote toimitetaan steriilind. Tarkista ennen pakkauksen avaamista, etta pak-
kaus on ehja. Ota tuotteen osat pakkauksesta aseptisella tavalla. Ald kdytd tuotetta, jos
pakkauksen sinetdinti on vaurioitunut tai steriili este on puhkaistu.

Kertakayttd Tuote on tarkoitettu kaytettdvéksi vain kerran eikd sitd saa kayttaa
uudelleen. KertakayttGtuotteiden uudelleenkdyttéon liittyy mahdollinen potilaan  tai
kayttajan infektioriski. Kontaminoituneet tuotteet voivat aiheuttaa potilaan vammau-
tumisen, sairastumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa
ratkaiseviin materiaalien ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin siten, etta tuote vioittuu
toimintakelvottomaksi.

Sailytys Tuotetta on sdilytettdva kuivassa ja puhtaassa tilassa suojattuna suoralta
auringonvalolta. Tuotetta ei saa kdyttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Havitys Tuote hdvitetddn sairaalamadrdysten tai voimassa olevien lakien mukaan.
Infektio- ja loukkaantumisvaaran takia on varmistettava, etta instrumenttien karkid tai
terdvid reunoja ei kosketeta. Tama koskee erityisesti kontaminoituneita tuotteita.

<



Upute za uporabu
Injekcijska kanila TRAUMACEM™V+

Podrucje primjene

03.702.120S ‘ Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V+, za sustav PFNA

03.702.121S ‘ Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V+, za sustav TFNA

Opis Injekcijske kanile TRAUMACEM™ V+ za sustave TENA i PFNA sterilno su pakirani
proizvodi za augmentaciju prikladnih implantata DePuy Synthes.

Namjena Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V—+ predvidena je za augmentaciju pri-
kladnih implantata DePuy Synthes s kostanim cementom na osnovi PMMA-a' u proksi-
malnom dijelu bedrene kosti. Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V4 smije se rabiti samo u
kombinaciji s kostanim cementom TRAUMACEM™ V+, koji se moZe ubrizgavati i setom
strcaljki TRAUMACEM™ V.

Informacije o indikacijama, kontraindikacijama, kompatibilnosti, uporabi, mjerama
opreza, upozorenjima i nuspojavama injekcijske kanile TRAUMACEMTM V+ koja se
rabi u kombinaciji s koStanim cementom mozete pronaci u odgovarajucim uputama za
uporabu.

Za informacije o kompatibilnosti s drugim proizvodima ili sustavima preporucuje se
savjetovanje s predstavnikom tvrtke DePuy Synthes.

Indikacije Indikacije za augmentacijski postupak pomocu injekcijske kanile
TRAUMACEM™ V+ definira kostani cement na osnovi PMMA-a i navedene su u
odgovaraju¢im uputama za uporabu.

Kontraindikacije Proizvod se ne smije rabiti ako pacijenti imaju poremecaj
zgrusavanja ili infekcije.

Ostale kontraindikacije definira kostani cement na osnovi PMMA-a i moZete ih pronaci u
odgovarajuc¢im uputama za uporabu.

TPMMA =polimetimetakrilat
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Ciljne skupine pacijenata Ciljna skupina pacijenata definirana je kostanim cementom
na osnovi PMMA-a i moZete ju pronaci u odgovaraju¢im uputama za uporabu.
Upozorenja i mjere opreza Kako se proizvod rabi u tehnicki sloZenim postupcima,
lijecnici trebaju biti upoznati s rukovanjem proizvodom i njegovom uporabom, drugim
instrumentima koji su potrebni za te postupke, kao i sa samim postupcima.

Prije izvodenja postupka lijecnik mora paziti na to da je veli¢ina dostupnog proizvoda
prikladna za pacijenta.

Takoder treba provjeriti je li pacijent alergican na materijale (npr. nikal) koje sadrZzava
proizvod. U tom slucaju uporaba proizvoda ovisi o procjeni lije¢nika koji lijeci pacijenta.
Nije moguce jamditi sigurnu uporabu proizvoda u MR-u jer je to povezano s nekoliko
rizika, ukljuCujuci zagrijavanje ili migraciju proizvoda i artefakata na MRI slici.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze
(samo za Europsku uniju). U drugim drzavama treba postupati u skladu s lokalnim
propisima i/ili postupcima.

Nuspojave Nuspojave definiraju se na temelju kostanog cementa na osnovi PMMA-a i
moZete ih pronaci u odgovaraju¢im uputama za uporabu.

Materijali Proizvod sadrZava sljedece materijale:

- Nehrdajuci celik: kanila s ¢ahurom i istiskivacem

- Polibutilen tereftalat: rucke i druge plasti¢ne komponente

Inacice proizvoda i sadrzaj Svaki proizvod sadrzava bocno otvorenu kanilu (s vrskom
tipa luer lock), ukljucujuci ¢ahuru i istiskivac.

Primjena Dodatne informacije o primjeni injekcijske kanile TRAUMACEM™ V+ mozete
pronaci u odgovaraju¢im dokumentima ,Operacijska tehnika” proizvodaca DePuy
Synthes i u uputama za uporabu augmentacijskih sustava za traume.

Sterilnost Proizvod se isporucuje sterilan. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje
neosteceno. Proizvod izvadite iz pakiranja primjenjujuci asepticke tehnike. Ne rabite proi-
zvod ako je originalno pakiranje osteceno ili ako je probijena sterilna barijera.
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Jednokratna uporaba Proizvod je predviden za jednokratnu uporabu i ne smije se
ponovno rabiti. Ponovna uporaba jednokratnih proizvoda nosi mogudi rizik od infekcije za
pacijenta ili korisnika. Kontaminirani proizvodi mogu izazvati Stete za pacijenta, bolest ili
smrt. Cis¢enje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti klju¢na svojstva materijala ili
parametre proizvoda da to prouzro¢i neispravnosti proizvoda.

Skladistenje Proizvod se mora skladistiti u suhom i ¢istom okruzenju zasticenom od
izravna sunceva svjetla. Proizvod se ne smije rabiti nakon isteka roka valjanosti navede-
nog na naljepnici.

Zbrinjavanje Proizvod treba zbrinuti u skladu s bolnickim protokolom ili
vazeéim zakonima. Zbog opasnosti od infekcija ili ozljeda pazite na to da ne
dodirujete vrhove ili otre rubove instrumenata. To posebno vrijedi za kontaminirane
proizvode.

Naudojimo instrukcija
Injekciné kaniulé TRAUMACEM™V+

Gaminio naudojimo sritis

03.702.120S ‘ Injekciné kaniulé TRAUMACEM™ V+, skirta PFNA sistemai

03.702.121S ‘ Injekciné kaniulé TRAUMACEM™ V+, skirta TENA sistemai

Aprasas Injekcinés kaniules TRAUMACEM™ V+ TENA ir PENA sistemoms — tai steriliai
supakuoti gaminiai, skirti tinkamy DePuy Synthes implanty augmentacijai.

Numatytoji paskirtis Injekciné kaniule TRAUMACEM™ V+ skirta tinkamy DePuy
Synthes implanty augmentacijai proksimalinéje $launikaulio dalyje naudojant PMMA!
pagrindo cementg. Injekcine kaniule TRAUMACEM™ V+ galima naudoti tik su

TPMMA = polimetilmetakrilatas

DI

TRAUMACEM™ V+ injekciniu kauly cementu ir TRAUMACEM™ V+ Svirksty rinkiniu.
Informacija apie kartu su injekcine kaniule TRAUMACEM™V+ naudojamo kauly cemento
indikacijas, kontraindikacijas, suderinamuma, naudojimg, atsargumo priemones,
ispéjamasias nuorodas ir Salutinj poveikj rasite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Dél informacijos apie suderinamuma su kitais galiniais arba sistemomis rekomenduoja-
ma kreiptis j DePuy Synthes atstovybe.

Indikacijos Augmentacijos metodo indikacijos naudojant injekcine kaniule
TRAUMACEM™ V+ priklauso nuo PMMA pagrindo kauly cemento; jos nurodytos
atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Kontraindikacijos Gaminio negalima naudoti pacientams, turintiems kraujo kreSumo
sutrikimy arba infekcijy.

Papildomos kontraindikacijos priklauso nuo PMMA pagrindo kauly cemento, informacija
reikia Zitréti atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Tiksliné pacienty grupé Tiksliné pacienty grupé priklauso nuo PMMA pagrindo kauly
cemento, informacija reikia Zitréti atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

|spéjimai ir atsargumo priemonés Kadangi gaminys naudojamas sudétingam tech-
niniam procesui, gydytojai turi bati susipaZing su gaminio ir kity procedurai reikalingy
instrumenty naudojimu ir taikymu bei Zinoti procediiros metodika.

Pries atlikdamas procedirg gydytojas turi pasiripinti, kad pacientui buty naudojamas
tinkamo dydzio gaminys.

Taip pat reikia istirti, ar pacientas nealergiskas gaminyje naudojamoms medZiagoms
(pvz., nikeliui). Siuo atveju dél gaminio naudojimo sprendzia gydantysis gydytojas.
Negalima uZztikrinti saugaus gaminio naudojimo atliekant MRT, nes tai susije su
am tikra rizika, jskaitant gaminio $ilima ir pasislinkima bei artefaktus MRT
vaizde.

Apie visus naudojant gaminj kilusius sunkius incidentus reikia informuoti gamintoja
ir valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingaja
tarnyba (tik Europos Sajungoje). Kitose 3alyse reikia elgtis laikantis vietos reikalavimy ir
(arba) teisés akty.
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Salutinis poveikis Nepageidaujamas poveikis priklauso nuo PMMA pagrindo kauly
cemento, informacija reikia Zitréti atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Medziagos Gaminio sudétyje yra iy medziagy:

- Neradijantysis plienas: kaniulé su jvore ir stdmikliu

- Polibutilentereftalatas: rankenos ir kiti plastikiniai komponentai

Gaminio variantai ir turinys Kiekvieng gaminj sudaro kaniulé su Sonine anga (su
Luer-Lock jungtimi), jskaitant jvore ir stumiklj.

Naudojimas Papildomg informacija apie injekcinés kaniulés TRAUMACEM™ V+
naudojima rasite atitinkamame DePuy Synthes operacijos metodo aprase ir traumy aug-
mentacijos sistemy naudojimo instrukcijoje.

Sterilumas Gaminys tiekiamas sterilus. PrieS atidarant pakuote reikia patikrinti, ar
ji nepazeista. Gaminius i$ pakuotés reikia iSimti laikantis aseptikos taisykliy. Negalima
naudoti, jeigu pazZeistas pakuotés sandarumas arba sterilusis barjeras.

Vienkartiné priemoné Gaminys numatytas naudoti vieng karta, kartotinai jo naudoti
negalima. Kartotinai naudojant vienkartines priemones gali bati uzkréstas pacientas
arba naudotojas. Uzkrésti gaminiai gali pakenkti pacientui, todél jis gali susirgti arba
mirti. Dél valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo gali pakisti esminés medZiagy
savybés bei gaminio parametrai ir gaminys netinkamai nebeveiks.

Laikymas Gaminj reikia laikyti sausoje ir Svarioje aplinkoje, apsaugotg nuo tiesioginés
saulés Sviesos. Negalima naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laiku.
Salinimas Gaminys 3alinamas pagal ligoninés protokolg arba galiojancius jstatymus.
Dél infekcijy ir suZeidimy pavojaus reikia elgtis atsargiai ir neprisiliesti prie instrumenty
smaigaliy arba astriy briauny. Tai ypac taikoma uZterstiems gaminiams.

Lietosanas instrukcija
TRAUMACEM™V+ injekciju kanile

Produkta lietosanas joma

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V-, injekciju kanile, PFNA sistémai
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+-, injekciju kanile, TENA sistémai

Apraksts TRAUMACEM™ V+ injekciju kaniles TENA un PFNA sistémam ir sterili iepakoti
produkti piemérotu DePuy Synthes implantu pieaudzesanai.

Paredzétais meérkis TRAUMACEM™ V+ injekciju kanile ir paredzéta piemérotu
DePuy Synthes implantu pieaudzéSanai ar kaulu cementu uz PMMA' bazes augsstilba
kaula proksimalaja dala. TRAUMACEM™ V- injekciju kanili drikst lietot tikai kopa ar
TRAUMACEMTM V+ injicgjamo kaulu cementu un TRAUMACEM™ V+ $lircu komplektu.
Informacija par kopa ar TRAUMACEM™ V+ injekciju kanili lietojama kaulu cementa
indikacijam, kontrindikacijam, saderibu, lietosanu, piesardzibas pasakumiem un blakus
efektiem ir pieejama attiecigaja lietoSanas instrukcija.

Lai noskaidrotu saderibu ar citiem produktiem vai sisttmam, ieteicams konsultéties ar
DePuy Synthes parstavi.

Indikacijas Indikacijas pieaudzésanas proceddrai ar TRAUMACEM™ V+ injekciju
kanili definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA bazes, un tas ir noraditas
attiecigaja lietosanas instrukcija.

Kontrindikacijas Produktu nedrikst lietot pacientiem ar asins recésanas traucéjumiem
vai infekcijam. Papildu kontrindikacijas definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA
bazes, un tas ir noraditas attiecigaja lieto3anas instrukcija.

Pacientu mérkgrupa Pacientu mérkgrupu definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA
bazes, un ta ir noradita attiecigaja lietosanas instrukcija.

TPMMA = polimetila metacetats
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi Ta ka produkts tiek lietots tehniski
sarezgita procedra, arstiem ir japrot rikoties un lietot produktu, ka ari japarzina citi
procedirai nepiecieSsamie instrumenti un pati procedira.

Pirms proceddras veikSanas arstam ir japarliecinas, ka pieejama produkta izmeérs
atbilst pacientam.

Ir arm japarbauda, vai pacientam nav alergijas pret produkta materialiem (pieméram,
nikeli). Saja gadijuma produkts tiek lietots péc arsta ieskatiem.

Nevar garantét produkta drodu lietoSanu MRT, jo tas ir saistits ar daziem riskiem,
tostarp produkta sasilsanu vai migraciju un artefaktiem MRT attéla.

Par visiem smagiem gadijumiem saistiba ar produktu ir jazino raZotajam un tas
daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients (attiecas tikai
uz Eiropas Savientbu). Citas valstis jarikojas saskana ar vietgjiem noteikumiem un/vai
proceddram.

Blakus efekti Blakus efektus definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA bazes, un tas
ir noradrtas attiecigaja lietosanas instrukcija.

Materiali Produkts sastav no $adiem materialiem:

- Neriisgjoss térauds: kanile ar caulu un izgradéju

- Polibutiléna tereftalats: rokturi un citi plastmasas komponenti

Produkta veidi un saturs Katrs produkts ietver sanos atvértu kanili (ar Luer-Lock),
ieskaitot Caulu un izgrudéju.

Lietosana Papildu informacija par TRAUMACEM™ V+ injekciju kaniles lietosanu ir
pieejama attiecigaja DePuy Synthes operaciju metodikd un traumatologiskas
pieaudzésanas sistemu lietosanas instrukcija.

Sterilitate Produkts tiek piegadats sterils. Pirms atvérsanas parbaudiet, vai nav
bojats iepakojums. Iznemiet preces no iepakojuma, ievérojot aseptikas tehniku.
Nelietojiet, ja ir bojats iepakojuma aizzimogojums vai ir parrauta sterilitates barjera.
Vienreizéja lietosana Produkts ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst lietot
atkartoti. Vienreizgjas lietosanas produktu atkartota lietosana rada iespéjamu pacienta
vai lietotaja inficésanas risku. Piesarnoti produkti var izraisit kaitéjumu pacientam, vina
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saslim3anu vai navi. Tifisana, dezinfekcija un sterilizéSana var ietekmét materialu batiskas
Tpasibas un produkta parametrus ta, ka tas noved pie produktu atteices.

Uzglabasana Uzglabat produktu sausa un tira vidé, prom no tieSiem saules
stariem. Partraukt lietosanu péc etiketé noradita deriguma termina beigam.
Likvidacija Likvidaciju veic saskana ar slimnicas nolikumu vai piemérojamiem
tiestbu aktiem. Infekcijas un traumu riska dé| ir jauzmanas no pieskarsanas
instrumentu galiem vai asajam malam. It Tpasi tas attiecas uz piesarnotiem
produktiem.

Gebruiksaanwijzing
TRAUMACEM™V+ injectiecanule

Product in het toepassingsbereik

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V-, injectiecanule, voor PFNA-systeem
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+, injectiecanule, voor TFNA-systeem

Beschrijving TRAUMACEMTM V+ injectiecanules voor TFNA- en PFNA-systemen
zijn steriel verpakte producten voor de augmentatie van geschikte DePuy Synthes-
implantaten.

Beoogd doel De TRAUMACEMTM V+ injectiecanule is bedoeld voor de augmentatie
van geschikte DePuy Synthes-implantaten met botcement op PMMA'-basis in de pro-
ximale femur. De TRAUMACEMTM V+ injectiecanule mag uitsluitend in combinatie met
het TRAUMACEMTM V+ injecteerbare botcement en de TRAUMACEMTM V+ spuitkit
gebruikt worden.

Informatie over indicaties, contra-indicaties, compatibiliteit, gebruik, voorzorgsmaatre-
gelen, waarschuwingen en ongewenste effecten van het botcement dat in combinatie

TPMMA = polimetila metacetts
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met de TRAUMACEMTM V+ injectiecanule gebruikt wordt, vindt u in de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

Lai noskaidrotu saderibu ar citiem produktiem vai sisttmam, ieteicams konsultéties ar
DePuy Synthes parstavi.

Indicaties De indicaties voor augmentatiebehandelingen met de TRAUMACEMTM V+
injectiecanule worden door het botcement op PMMA-basis gedefinieerd en staan
vermeld in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Contra-indicaties Het product mag niet gebruikt worden bij patiénten met
stollingsstoornissen of infecties.

Verdere contra-indicaties worden gedefinieerd door het botcement op PMMA-basis en
staan vermeld in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Patiéntendoelgroep De patiéntendoelgroep wordt gedefinieerd door het botcement
op PMMA-basis en staat vermeld in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen Aangezien het product in technisch
complexe procedures gebruikt wordt, moeten artsen vertrouwd zijn met de hantering
en het gebruik van het product, de andere instrumenten die nodig zijn voor de procedure
en de procedure zelf.

Alvorens de procedure uit te voeren, moet de arts zich ervan vergewissen dat de grootte
van het beschikbare product geschikt is voor de patiént.

Er moet ook gecontroleerd worden of de patiént allergieén heeft voor bepaalde stoffen in
het product (bijv. nikkel). Indien dit het geval is, beslist de behandelende arts over het
gebruik van het product.

Het veilig gebruik van het product in MRI kan niet gegarandeerd worden, omdat dit ge-
paard gaat met bepaalde risico’s, zoals verhitting of migratie van het product en artefacten
op het MRI-beeld.

Alle ernstige incidenten waarbij het product betrokken is, moeten gemeld worden aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
gevestigd is (alleen in de Europese Unie). In andere landen moeten de lokale voorschriften
en/of procedures worden gevolgd.
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Ongewenste effecten De ongewenste effecten worden gedefinieerd door het botce-
ment op PMMA-basis en vindt u in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Stoffen Het product bevat de volgende stoffen:

- Roestvrij staal: Canule met huls en ejector

- Polybutyleentereftalaat: Handvatten en andere kunststofcomponenten
Productvarianten en inhoud leder product bevat een zijdelings geopende canule
(met Luer-Lock) inclusief huls en ejector.

Gebruik Meer informatie over het gebruik van de TRAUMACEMTM V+ injectiecanule
vindt u in de desbetreffende DePuy Synthes chirurgische techniek en in de gebruiksaan-
wijzing van de Trauma Augmentation-systemen.

Steriliteit Het product wordt steriel geleverd. Controleer de toestand van de verpakking
voordat u deze opent. Haal de artikelen uit de verpakking met behulp van aseptische
technieken. Gebruik het product niet als het sluitingssysteem van de verpakking of de
steriele barriere beschadigd is.

Eenmalig gebruik Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet herge-
bruikt worden. Hergebruik van wegwerpproducten brengt het potentiéle risico van infec-
tie mee voor de patiént of gebruiker. Verontreinigde producten kunnen schade, ziekte of
de dood van de patiént veroorzaken. Reiniging, desinfectie en sterilisatie kunnen kritieke
materiaaleigenschappen en productparameters zodanig beinvioeden dat de producten
niet meer functioneren.

Opslag Het product moet opgeslagen worden in een droge en schone omgeving die
beschermd is tegen direct zonlicht. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum
vermeld op het etiket.

Verwijdering Gooi het product weg in overeenstemming met de voorschriften van het
ziekenhuis of de toepasselijke wetgeving. Vanwege het risico van infectie en letsel moet
ervoor gezorgd worden dat de uiteinden of scherpe randen van de instrumenten niet aan-
geraakt worden. Dit geldt in het bijzonder voor verontreinigde producten.
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Bruksanvisning TRAUMACEM™ V+
injeksjonskanyle
Produkt i bruksomradet

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V-+ injeksjonskanyle, for PFNA-system
03.702.121S \ TRAUMACEM™ V- injeksjonskanyle, for TENA-system

Beskrivelse Injeksjonskanyler av typen TRAUMACEM™ V+ for TENA- og PFNA-systemer
er sterilt pakkede produkter til forsterkning av egnede DePuy Synthes-implantater.
Tiltenkt formal Injeksjonskanylen TRAUMACEM™ V+ er bestemt til forsterkning av
egnede DePuy Synthes-implantater med PMMA1-basert bensement i proksimal femur.
Injeksjonskanylen TRAUMACEM™ V+ skal bare brukes i forbindelse med TRAUMACEM™
V+ injiserbar bensement og spraytesettet TRAUMACEM™ V+,

Informasjon som gjelder indikasjoner, kontraindikasjoner, kompatibilitet, bruk, forsik-
tighetstiltak, advarsler og bivirkninger av bensementen, som brukes i forbindelse med
injeksjonskanylen TRAUMACEM™ V+, finner du i den respektive bruksanvisningen.

For informasjon som gjelder kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales
det 3 ta kontakt med en DePuy Synthes-representant.

Indikasjoner Indikasjonene for forsterkningssprosessen med injeksjonskanylen
TRAUMACEM™ V+ defineres vha. den PMMA-baserte bensementen og er oppfert i
den respektive bruksanvisningen.

Kontraindikasjoner Produktet ma ikke brukes for pasienter med koagulasjonsforstyr-
relser eller infeksjoner.

Ytterligere kontraindikasjoner defineres av den PMMA-baserte bensementen og er oppfert
i den respektive bruksanvisningen.

Pasientmalgruppe Pasientmalgruppen defineres av den PMMA-baserte bensementen
og er oppfert i den respektive bruksanvisningen.

" PMMA = Polymetylmetakrylat

Advarsler og forsiktighetstiltak Fordi produktet brukes i teknisk komplekse prosesser,
bar leger veere fortrolige med handteringen og bruken av produktet, de andre instrumen-
tene som er ngdvendige for prosedyren, og prosessen.

Feor prosessen gjennomferes, ma legen sikre at starrelsen pa det tilgjengelige produktet er
egnet for pasienten.

Det md ogsa kontrolleres om pasienten har allergier mot materialer som finnes i produktet
(f.eks. nikkel). | dette tilfellet er det opp til den behandlende legen & vurdere om produktet
skal brukes.

Sikker bruk av produktet i MRT kan ikke garanteres, forid dette er forbundet med en del
risikoer, 0gsd oppvarming eller migrasjon av produktet og artefaktene pa MRT-bildet.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal meldes til produsen-
ten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten praktiserer/
er bosatt (gjelder bare Den europeiske union). | andre land skal lokale forskrifter og/eller
prosesser falges.

Bivirkninger Bivirkningene defineres av den PMMA-baserte bensementen og er oppfert
i den respektive bruksanvisningen.

Materialer Produktet inneholder falgende materialer:

- Rustfritt stl: Kanyle med hylse og utstater

- Polybutylentereftalat: Handtak og andre plastkomponenter

Produktvarianter og innhold Hvert produkt inneholder en kanyle som apnes pa siden
(med Luer-1as), med hylse og en utstater.

Bruk Ytterligere informasjon til bruk av injeksjonskanylen TRAUMACEM™ V-+ finner du i
den respektive beskrivelsen for DePuy Synthes operasjonsteknikken og i bruksanvisningen
for Trauma forsterkningssystemene.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. For emballasjen apnes, md pakkens integritet kon-
trolleres. Ta artiklene ut av emballasjen og flg aseptiske teknikker. Ikke bruk artiklene hvis
emballasjens forsegling er skadet eller hvis sterilbarrieren er brutt.

Engangsbruk Produktet er bestemt til engangsbruk og ma ikke brukes igjen. Gjenbruk
av engangsprodukter medfarer en potensiell infeksjonsrisiko for pasienten eller brukeren.



Kontaminerte produkter kan fere til skade, sykdom eller pasientens ded. Rengjering, des-
infisering og sterilisering kan ha en sa sterk innvirkning pa materialets egenskaper at det
farer til at produktene slutter & fungere.

Oppbevaring Produktet m& oppbevares i tarre og rene omgivelser og beskyttet mot di-
rekte sollys. Nar utlapsdatoen som er angitt pa etiketten har passert, skal produktet ikke
brukes mer.

Avfallshandtering Avfallshandteringen finner sted i henhold til sykehusforskriften eller
gjeldende lover. P& grunn av faren for infeksjoner og personskader, er det viktig at spisser
0g skarpe kanter pa instrumentene ikke berares. Dette gjelder spesielt for kontaminerte
produkter.

Instrukcja obstugi
Kaniula iniekcyjna TRAUMACEM™V+
Produkt w obszarze zastosowania

03.702.120S ‘ Kaniula iniekcyjna TRAUMACEM™ V+, do systemu PFNA
03.702.121S \ Kaniula iniekcyjna TRAUMACEM™ V+, do systemu TFNA

Opis Kaniula iniekcyjna TRAUMACEM™ V+ do systemdéw TFNA i PFNA to jatowo
zapakowane produkty do augmentacji odpowiednich implantéw DePuy Synthes.

Cel uzytkowania Kaniula iniekcyjna TRAUMACEM™ V+ jest przeznaczona do
augmentacji odpowiednich implantéw DePuy Synthes z uzyciem cementu kostnego
na bazie PMMA' w czesci proksymalnej kos¢ udowej. Kaniule iniekcyjna
TRAUMACEM™ V+ nalezy stosowac tylko w pofaczeniu z wstrzykiwanym cementem
kostnym TRAUMACEM™ V+ oraz zestawem strzykawek TRAUMACEM™ V+.

Informacje o wskazaniach, przeciwwskazaniach, kompatybilnosci, zastosowaniu,
srodkach ostroznosci, ostrzezeniach i dziataniach niepozadanych cementu kostnego

TPMMA = polimetakrylan metylu

stosowanego w potaczeniu z kaniulg iniekcyjng TRAUMACEM™ V+ s3 podane w
odpowiedniej instrukgji obstugi.

W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci z innymi produktami lub
systemami nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.
Wskazania Wskazania do zastosowania procedury augmentacji z uzyciem kaniuli
iniekcyjnej TRAUMACEM™ V+ s okreslone przez cement kostny na bazie PMMA i
podane we wiasciwej instrukcji obstugi.

Przeciwwskazania Produktu nie wolno stosowa¢ u pacjentéw z zaburzeniami
krzepliwosci lub infekcjami.

Dalsze przeciwwskazania sa okreslone przez cement kostny na bazie PMMA i mozna je
znalez¢ w odpowiedniej instrukgji obstugi.

Grupa docelowa pacjentéw Grupa docelowa pacjentéw jest okreslona przez cement
kostny na bazie PMMA i jest podana w odpowiedniej instrukgji obstugi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Poniewaz produkt jest stosowany w procedurach
skomplikowanych pod wzgledem technicznym, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z
obstuga i stosowaniem produktu, innymi instrumentami wymaganymi do przeprowad-
zenia procedury oraz sama procedura.

Przed wykonaniem zabiegu lekarz musi upewni¢ sie, Zze rozmiar dostepnego
produktu jest odpowiedni dla pacjenta.

Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy u pacjenta wystepuje alergia na materiaty zawarte w
produkcie (np. nikiel). W takim przypadku zastosowanie produktu pozostaje w gestii
lekarza prowadzacego.

Nie mozna zagwarantowa¢ bezpiecznego stosowania produktu w obrazowaniu
MRI, poniewaz wigze sie to z pewnym ryzykiem, w tym nagrzewaniem lub migracja
produktu i artefaktami w obrazie MRI.

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku z produktem, nalezy
zqtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent s3 zameldowani (dotyczy tylko Unii Europejskiej). W innych
krajach nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub procedurami.



Dziatania niepozadane Dziatania niepozadane sa okreslone przez cement kostny
na bazie PMMA i s3 podane w odpowiedniej instrukcji obstugi.

Materiaty Produkt zawiera nastepujace materiaty:

- Stal szlachetna: kaniula z ostong i wypychaczem

- Politereftalan butylenu: uchwyty i inne komponenty plastikowe

Warianty produktu i zawartos¢ Kazdy produkt zawiera kaniule otwartg z boku
(z gniazdem typu Luer-Lock) wyposazona w ostone i wypychacz.

Zastosowanie Wiecej informacji na temat stosowania kaniuli iniekcyjnej
TRAUMACEM™ V+ mozna znalez¢ we wiasciwej technice operacyjnej DePuy Synthes
oraz instrukcji obstugi pourazowych systeméw augmentacji.

Jatowos¢ Produkt jest dostarczany w stanie jatowym. Przed otwarciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Wyjac¢ artykuty z opakowania, stosujac
techniki aseptyczne. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia zgrzewu opakowania lub
naruszenia bariery jatowej.

Do jednorazowego uzytku Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie
moze by¢ uzywany ponownie. Ponowne uzycie produktéw jednorazowego uzytku wiaze
sie z potencjalnym ryzykiem infekcji dla pacjenta lub uzytkownika. Skazone produkty
moga spowodowac uraz, chorobe lub smier¢ pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja moga pogorszy¢ decydujace wiasciwosci materiatu i parametry produktu
na tyle, ze powoduje to jego wadliwe dziatanie.

Przechowywanie Produkt nalezy przechowywa¢ w suchym i czystym miejscu
chronionym przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie uzywac¢ po
uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Utylizacja Utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedurg szpitala lub
obowiazujacymi przepisami prawa. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia i urazu nalezy
uwazac, aby nie dotykac koricéwek lub ostrych krawedzi instrumentéw. Dotyczy to w
szczegdélnosci skazonych produktow.

Instructiuni de utilizare
Canula de injectare TRAUMACEM™V+

Produs in domeniul de aplicare

03.702.120S ‘ (Canuld de injectare TRAUMACEM™ V+ pentru sistemul PFNA

03.702.121S ‘ Canuld de injectare TRAUMACEM™ V+ pentru sistemul TENA

Descriere Canulele de injectare TRAUMACEM™ V+ pentru sistemele TENA si PFNA
sunt produse ambalate steril pentru augmentarea implanturilor corespunzatoare produse
de DePuy Synthes.

Destinatie Canula de injectare TRAUMACEM™ V+ este prevazutd pentru augmentarea
implanturilor corespunzdtoare produse de DePuy Synthes cu ciment osos pe bazd de
PMMA" in femurul proximal. Canula de injectare TRAUMACEM™ V+ se va folosi nu-
mai in combinatie cu cimentul osos injectabil TRAUMACEM™ V+ si cu setul de seringi
TRAUMACEM™ V.

Informatiile privind indicatiile, contraindicatiile, compatibilitatea, utilizarea, mdsurile de
precautie, avertismentele si efectele secundare ale cimentului osos folosit in combinatie
cu canula de injectare TRAUMACEM™ V+ sunt disponibile in instructiunile de utilizare
aferente.

Pentru informatii privind compatibilitatea cu alte produse ori sisteme, se recomanda
consultarea cu un reprezentant al companiei DePuy Synthes.

Indicatii Indicatiile pentru procedurile de augmentare cu canula de injectare
TRAUMACEM™ V+ sunt definite de cdtre cimentul 0sos pe baza de PMMA si se gdsesc
ininstructiunile de utilizare aferente.

Contraindicatii Nu este permisd utilizarea produsului la pacienti cu tulburdri de
coagulare sangvina sau infectii.

"PMMA = polimetilmetacrilat



Celelalte contraindicatii sunt definite de cdtre cimentul osos pe bazd de PMMA si
sunt disponibile in instructiunile de utilizare aferente.

Grupul tinta de pacienti Grupul tintd de pacienti este definit de cdtre cimentul
0s0s pe baza de PMMA si este disponibil in instructiunile de utilizare aferente.
Avertismente si masuri de precautie Deoarece produsul este utilizat in proceduri
tehnice complexe, medicii trebuie sd fie familiarizati cu manipularea si folosirea
produsului, a celorlalte instrumente necesare pentru procedurd si a procedurii insesi.
Tnainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie sa se asigure c¢d marimea produsului
disponibil este adecvatd pentru pacient.

Trebuie de asemenea verificat dacd pacientul prezintd alergii la materialele continute in
produs (de ex. nichel). Tn acest caz, utilizarea produsului se afla la latitudinea
medicului curant.

Utilizarea n conditii de sigurantd a produsului in IRM nu poate fi garantatd,
deoarece acest lucru este combinat cu anumite riscuri, inclusiv incdlzirea sau migrarea
produsului si artefactele pe imaginea IRM.

Orice incident grav survenit in legdturd cu produsul va fi raportat producdtorului
si autoritdtii competente din statul membru in care utilizatorul si/ sau pacientul fsi
au resedinta (numai pentru Uniunea Europeand). Tn alte tdri se va proceda conform
prevederilor si/ sau procedurilor locale.

Efecte secundare Efectele secundare sunt definite de cdtre cimentul osos pe bazd
de PMMA si sunt disponibile in instructiunile de utilizare aferente.

Materiale Produsul contine materialele urmdtoare:

- Otel inoxidabil: canuld cu manson si expulzor

- Polibutilentereftalat: manere si alte componente din plastic

Variante de produs si continut Fiecare produs contine o canuld cu deschidere laterald
(cu blocare Luer), inclusiv un manson si un expulzor.

Aplicare Informatii suplimentare privind utilizarea canulei de injectare TRAUMACEM™
V+ sunt disponibile in tehnica de operatie aferentd produsului respectiv al
DePuy Synthes si in instructiunile de folosire ale sistemelor de augmentare Trauma.
Sterilitate Produsul este livrat steril. Verificati ca ambalajul sd fie intact inainte de a-I
deschide. Scoateti articolele din ambalaj cu respectarea tehnicilor de mani-pulare
asepticd. Nu folositi produsul dacd sigilarea ambalajului este deterioratd sau dacd
bariera sterila a fost strapunsad.

Folosinta unica Produsul este prevdzut pentru folosintd unicd si refolosirea acestuia
nu este permisa. Refolosirea produselor de unica folosinta ascunde riscul potential al
unei infectii pentru pacient sau utilizator. Produsele contaminate pot duce la
afectarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea
pot afecta proprietdtile decisive ale materialului si parametrii produsului in asa
mdsurd, incat acest lucru duce la insuficienta eficientei produselor.

Depozitare Produsul se va depozita intr-un mediu uscat si curat, ferit de lumina
solara directd. Produsul nu se va mai folosi dupd expirarea datei de utilizare indicate
pe etichetd.

Eliminarea ca deseu Eliminarea produsului ca deseu se face conform regulamentului
spitalului sau legilor in vigoare. Din cauza pericolului de infectii si leziuni, se va avea
grijd ca varfurile sau muchiile ascutite ale instrumentelor sd nu fie atinse. Acest
lucru este valabil in special pentru produsele contaminate.



Navodila za uporabo
Injekcijska kanila TRAUMACEM™V+

Izdelek v podrocju uporabe

03.702.120S ‘ Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V+, za sistem PFNA

03.702.121S ‘ Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V+, za sistem TFNA

Opis Injekcijske kanile TRAUMACEM™ V+- za sistema TFNA in PFNA so sterilno zapakirani
izdelki za augmentacije primernih vsadkov DePuy Synthes.

Namen uporabe Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V+ je predvidena za augmen-
tacijo primernih vsadkov DePuy Synthes s kostnim cementom na osnovi PMMA'
v proksimalnem femurju. Injekcijska kanila TRAUMACEM™ V+ se uporablja samo
v povezavi s kostnim cementom za injiciranje TRAUMACEM™ V+ in kompletom brizg
TRAUMACEM™ V.

Informacije o indikacijah, kontraindikacijah, zdruZljivosti, uporabi, predpisanih ukrepih,
opozorilih in stranskih u¢inkih kostnega cementa, uporabljenega v povezavi s injekcijsko
kanilo TRAUMACEM™ V+, najdete v ustreznih navodilih za uporabo.

Za informacije o zdruZljivosti z drugimi izdelki ali sistemi priporocamo, da se posvetujete
z zastopnikom DePuy Synthes.

Indikacije Indikacije za augmentacije z injekcijsko kanilo TRAUMACEM™ V+
so odvisne od kostnega cementa na osnovi PMMA in so navedene v ustreznih navodilih
za uporabo.

Kontraindikacije Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih, ki imajo motnje
strjevanja krvi ali vnetja.

Druge kontraindikacije so odvisne od kostnega cementa na osnovi PMMA in so
navedene v ustreznih navodilih za uporabo.

TPMMA = polimetil metakrilat
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Ciljna skupina bolnikov Ciljna skupina bolnikov je odvisna od kostnega cementa
na osnovi PMMA in je navedena v ustreznih navodilih za uporabo.

Opozorila in previdnostni ukrepi Ker se izdelek uporablja v tehni¢no zapletenih
postopkih, morajo biti zdravniki seznanjeni z rokovanjem in uporabo izdelka, drugih
instrumentov, ki so potrebni za postopek, in s postopkom.

Pred izvajanjem postopka mora zdravnik preveriti, ali je velikost razpoloZljivega izdelka
primerna z a bolnika.

Preveriti mora tudi, ali je bolnik alergicen na materiale v izdelku (npr. nikelj). V tem
primeru je odlocitev o uporabi izdelka prepuscena zdravniku.

Varne uporabe izdelka v MRT ni mogoce zagotoviti, saj je povezana z nekaterimi tveganji,
vklju¢no s segrevanjem ali migracijo izdelka in artefaktov na sliki MRT.

0 vseh hudih nesrecah v povezavi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojen
urad drzave ¢lanice, v kateri biva uporabnik in/ali bolnik (velja samo za Evropsko unijo).
V drugih drZavah je treba upostevati lokalne predpise in/ali postopke.

Stranski ucinki Stranski ucinki so odvisni od kostnega cementa na osnovi PMMA
in so navedeni v ustreznih navodilih za uporabo.

Materiali Izdelek vsebuje naslednje materiale:

- Nerjavno jeklo: kanila s tulcem in izloCevalnik

- Polibutilen tereftalat: ro¢aji in druge plasti¢ne komponente

Razli¢ica izdelka in vsebina Vsak izdelek vsebuje kanilo s stransko odprtino
(z luer lock), vkljucno s tulcem in izlocevalnikom.

Uporaba Dodatne informacije o uporabi injekcijske kanile TRAUMACEM™ V+ najdete v
ustrezni operacijski tehniki DePuy Synthes in v navodilih za uporabo sistemov za augmen-
tacije pri poskodbah.

Sterilnost Izdelek je ob dobavi sterilen. Preden odprete embalaZo, morate preveriti, ali ni
poskodovana. Izdelek vzemite iz embalaZe ob upostevanju asepti¢nih tehnik. Izdelka ne
uporabljajte, Ce je poskodovano pecatenje embalaze ali je poskodovana sterilna pregrada.
Enkratna uporaba lIzdelek je predviden za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno
znova uporabljati. Pri ponovni uporabi izdelkov za enkratno uporabo obstaja

GD



nevarnost infekcije za bolnika ali uporabnika. Kontaminirani izdelki lahko povzrocijo
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Cidcenje, razkuZevanje in steriliziranje lahko na
lastnosti materiala in parametre izdelka vplivajo v tolik$ni meri, da pride do odpovedi
izdelkov.

Skladiscenje lzdelek je treba hraniti v suhem in Cistem prostoru, kjer je zaSciten
pred neposredno sonc¢no svetlobo. lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe
na etiketi.

Odlaganje med odpadke Izdelek je treba odloziti med odpadke v skladu s
predpisi bolnisnice ali z veljavnimi zakoni. Zaradi nevarnosti vnetij in poskodb
je treba paziti, da ne pride do stika s konicastimi ali ostrimi robovi instrumentov.
To velja predvsem za kontaminirane izdelke.

Bruksanvisning
TRAUMACEM™V+ injektionskanyl
Produkt i tillampningsomrade

03.702.120S \ TRAUMACEM™ V+ injektionskanyl, fér PFNA-system
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V- injektionskanyl, for TFNA-system

Beskrivning TRAUMACEM™ V+ injektionskanyler for TENA- och PFNA-system &r steril-
forpackade produkter for forstarkning av ldmpliga DePuy Synthes-implantat.

Avsett andamal TRAUMACEM™ V+ injektionskanyl &r avsedd for forstarkning av ldmp-
liga DePuy Synthes-implantat med PMMA'-baserat bencement i det proximala larbenet.
TRAUMACEM™ V+ injektionskanyl ska endast anvdndas tillsammans med TRAUMACEM™
V+ injicerbart bencement och TRAUMACEM™ V+ sprutsats.

Information om indikationer, kontraindikationer, kompatibilitet, anvandning, forsikti

TPMMA = polymetylmetakrylat
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ghetsatgarder, varningar och biverkningar av det bencement som anvénds i samband med
TRAUMACEM™ V+ injektionskanyl finns i motsvarande bruksanvisning.

Konsultation med en representant for DePuy Synthes rekommenderas for information om
kompatibilitet med andra produkter eller system.

Indikationer Indikationerna for forstarkningsprocedur med TRAUMACEM™ V+ injekti-
onskanyl definieras av PMMA-baserat bencement och listas i respektive bruksanvisning.
Kontraindikationer Produkten far inte anvandas till patienter med koagulationsstornin-
gar eller infektioner.

Ytterligare kontraindikationer definieras av PMMA-baserat bencement och finns i respek-
tive bruksanvisning.

Patientmalgrupp Patientens malgrupp definieras av PMMA-baserat bencement och
finns i respektive bruksanvisning.

Varningar och forsiktighetsatgarder Eftersom produkten anvands i tekniskt kompli-
cerade ingrepp bor kliniker kanna till hanteringen och anvandningen av produkten, de
andra instrument som krdvs for proceduren och ingreppet.

Fore utforandet maste lakaren se till att storleken pa den tillgangliga produkten ar lamplig
for patienten.

Det maste ocksa kontrolleras om patienten har allergier mot material som finns i pro-
dukten (t.ex. nickel). | detta fall ar anvandningen av produkten upp till den behandlande
lakarens bedémning.

Saker anvandning av produkten i MRT kan inte garanteras eftersom det medfor vissa risker,
inklusive uppvarmning eller migrering av produkten och artefakter pa MRT-bilden.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till
tillverkaren och ansvarig myndighet i den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten
ar registrerad (endast for Europeiska unionen). | 6vriga lander ska lokala bestammelser
och/eller procedurer fljas.

Biverkningar Biverkningarna definieras av PMMA-baserat bencement och finns i respek-
tive bruksanvisning.

GO



Material Produkten innehaller f6ljande material:

- Rostfritt stal: Kanyl med hylsa och ejektor

- Polybutylentereftalat: Handtag och andra plastkomponenter

Produktvarianter och innehall Varje produkt innehaller en kanyl 6ppen &t sidan (med
luerlas) inklusive en hylsa och en ejektor.

Anvandning Ytterligare information om anvandningen av TRAUMACEM™ V+ injektions-
kanyl finns i respektive DePuy Synthes Operationsteknik och i bruksanvisningen fér Trauma
Augmentation-systemen.

Sterilitet Produkten levereras steril. Kontrollera att férpackningen ar intakt fére 6ppnan-
de. Ta ur féremalen fran forpackningen med aseptisk teknik. Anvand inte om férseglingen
ar trasig eller om den sterila barridren har brutits.

Engangsbruk Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateran-
vandning av engangsprodukter medfor en potentiell infektionsrisk for patienten eller
anvandaren. Férorenade produkter kan leda till skada, sjukdom eller dod for patienten.
Rengdring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska materialegenskaper och pro-
duktparametrar pa ett sadant satt att det leder till produktsvikt.

Forvaring Produkten maste forvaras i en torr och ren miljo skyddad fran direkt solljus.
Anvénd inte efter det sista anvandningsdatum som anges pa etiketten.

Atervinning Bortskaffande sker enligt sjukhusforordningen eller tillamplig lag. P& grund
av risken for infektion och skada maste du vara férsiktig sa att du inte rér vid instrumentens
spetsar eller vassa kanter. Det galler sérskilt for kontaminerade produkter.

Kullanim kilavuzu
TRAUMACEM™V+ enjeksiyon kaniilii

Uygulama alaninda iiriin

03.702.1205 ‘ TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kaniilti, PFNA sistemi icin
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kaniilii, TENA sistemi icin

Aciklama TFNA ve PFNA sistemleri icin TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kandilleri, uy-
gun DePuy Synthes implantlarinin giiclendirilmesi icin tasarlanmis steril paketlenmis
uriinlerdir.

Kullanim amaci TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kaniilti, proksimal femurda PMMA!
bazli kemik simani ile uygun DePuy Synthes implantlarinin giiclendirilmesi icin
tasarlanmistir. TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kaniili sadece TRAUMACEM™ V+ enjekte
edilebilir kemik simani ve TRAUMACEM™ V+ enjektor kiti ile birlikte kullaniimalidir.
TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kandilii ile baglantili olarak kullanilan kemik simaninin
endikasyonlari, kontrendikasyonlari, uyumlulugu, uygulamasi, &nlemleri, uyarilar ve
yan etkileri hakkindaki bilgiler ilgili kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Diger driinler veya sistemlerle uyumluluk hakkinda bilgi icin bir DePuy Synthes
temsilcisine danigiimasi onerilir.

Endikasyonlar TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kanilii ile giiclendirme prosediirleri
icin endikasyonlar, PMMA bazli kemik simani tarafindan tanimlanmis ve ilgili kullanim
talimatlarinda listelenmistir.

Kontrendikasyonlar Uriin pihtilasma bozukluguna veya enfeksiyona sahip hastalarda
kullanilamaz.

Diger kontrendikasyonlar PMMA bazli kemik simani tarafindan tanimlanir ve ilgili
kullanim talimatlarinda bulunabilir.

"PMMA = Polimetil metakrilat
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Hasta hedef grubu Hasta hedef grubu PMMA bazli kemik simani ile tanimlanir
ve ilgili kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Uyarilar ve énlemler Uriin teknik olarak kompleks prosediirlerde kullanildigindan,
doktorlar, prosedir icin gerekli olan driintin ve diger aletlerin kullaniminin yani sira
prosediir hakkinda genis bilgi sahibi olmalidirlar.

Prosediirii gergeklestirmeden 6nce doktor mevcut {rliniin boyutunun hastaya uygun
oldugundan emin olmalidir.

Hastanin Grtinde bulunan malzemelere (6r. ¢inko) karsi alerjisinin olup olmadigi da
kontrol edilmelidir. Bu durumda, tirintin kullanim ilgili doktorun takdirine baghdir.
Uriiniin 1sinmasi veya migrasyonu ve MRI goriintiisiindeki artefaktlar da dahil olmak
lizere bazi riskler icerdiginden, diriintin MRI'da giivenli kullanimi garanti edilemez.
Uriinle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi durumlar, tireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin yerlesik oldugu tye ilkenin ilgili kurumuna bildirilmelidir (sadece Avrupa
Birligi icin). Diger Ulkelerde, yerel diizenlemeler ve/veya prosediirler izlenecektir.

Yan etkiler Yan etkiler PMMA bazli kemik simani ile tanimlanir ve ilgili kullanim
talimatlarinda bulunabilir.

Malzemeler Uriin asa§idaki malzemeleri icerir:

- Paslanmaz celik: Kovanli ve ejektorlii kanil

- Polibiitilen tereftalat: Tutacaklar ve diger plastik bilesenler

Uriin cesitleri ve icerigi Her tiriin, bir kovan ve bir ejektdr de dahil olmak iizere yandan
acik (Luer kilitli) bir kanil icerir.

Kullanim TRAUMACEM™ V+ enjeksiyon kaniiliinin kullanimina iliskin daha fazla
bilgiyi ilgili DePuy Synthes cerrahi tekniginde ve travma gliclendirme sistemlerinin
kullanim talimatlarinda bulabilirsiniz.

Sterilite Uriin steril olarak teslim edilir. Acmadan 6nce ambalajin sadlam olup olmadigini
kontrol edin. Uriinleri aseptik tekniklere uyarak ambalajindan ¢ikarin. Ambalajin miihiir-
lemesi hasar gormiisse veya steril bariyer kirnlmigsa kullanmayin.

Tek kullanimhik Uriin tek kullanimlik olarak tasarlanmis olup tekrar kullanilmamalidir.
Tek kullanimlik Griinlerin yeniden kullaniimasi, hasta veya kullanici icin potansiyel
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enfeksiyon riski anlamina gelir. Kontamine drtinler hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya dlimiine neden olabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
islemleri, 5nemli malzeme ozelliklerini ve dirin parametrelerini, iirinlerin arizalanmasina
neden olacak sekilde etkileyebilir.

Depolama Uriin dogrudan giines i1sigindan korunarak kuru ve temiz bir ortamda
depolanmalidir. Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Bertaraf islemi Bertaraf islemi, hastane yonetmeligine veya gecerli yasalara gore
gerceklestirilir. Enfeksiyon ve yaralanma riski nedeniyle, aletlerin uclarina veya keskin
kenarlarina dokunulmamasina dikkat edilmelidir. Bu konu ¢zellikle kontamine driinler
icin gecerlidir.



