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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+ Injektionskandlen fiir TFNA und PFNA Systeme
sind steril verpackte Produkte fir die Augmentation von geeigneten DePuy Synthes
Implantaten.

Zweckbestimmung Die TRAUMACEM™ V+ Injektionskandile 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 Kompatibilitat 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 aufgefiihrt.

Kontraindikationen Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Gerinnungsst6rungen 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 fir die Prozedur notwendig sind, und dem
Verfahren vertraut sein.

Vor der Durchfihrung des Verfahrens muss der Arzt sicherstellen, dass die GroBe des
verfligbaren Produktes firr 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 zustdndigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden (nur fur Européaische 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: Kanile mit Hiilse 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 beschédigt 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 fir Patient oder Bediener. Kontaminierte Produkte kdnnen
zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fihren. 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 gemdB 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 berdihrt
werden. Dies gilt insbesondere fiir kontaminierte Produkte.

Instructions for Use
TRAUMACEM™ V+ Cannula

Device in scope

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™YV + Injection Cannula, for PFNA System
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V + Injection Cannula, for TENA System

Description TRAUMACEM™ V+ Injection Cannulas for the TENA 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, warnings 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.

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 MRI image.

TPMMA = Polymethyl Methacrylate



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, illness 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 PENA
03.702.121S ‘ Canule d'injection TRAUMACEM™ V+ pour le systeme TFNA

Description Les canules d'injection TRAUMACEM™ V+ pour les systémes TENA 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 I'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 systémes, il est
recommandé de contacter un représentant DePuy Synthes.

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.

T PMMA = Polyméthacrylate de méthyle



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 I'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.

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 c6té
(avec Luer-Lock), un manchon et un éjecteur.

Application De plus amples informations sur |'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 d'articles a usage unique implique le risque potentiel d'une infection pour
le patient ou I'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 parameétres 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 I'étiquette est
dépassée.

Elimination L'élimination doit &tre effectuée conformément aux prescriptions de I'hépital
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 TENA

Descrizione Gli aghi da iniezione TRAUMACEM™ V+ per sistemi TFNA e PFNA sono
prodotti confezionati in modo sterile per I'accrescimento di protesi DePuy Synthes idonee.

DI



Scopo L'utilizzo dell’ago da iniezione TRAUMACEM™ V+ & previsto per I'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 siinghe 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 I'ago da iniezione
TRAUMACEM™ V+ dipendono dal cemento osseo a base di PMMA e sono elencate nelle
rispettive istruzioni per I'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 | gruppo di pazienti target dipende dal cemento osseo a
base di PMMA ed ¢ indicato nelle rispettive istruzioni per I'uso.

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 esequire 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.

' PMMA = Polimetilmetacrilato
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Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
allautorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiede (solo
per I'Unione Europea). In altri Paesi, vengono seguite le normative /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 sequenti 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 TRAUMA-
CEM™V+ sono disponibili nelle tecniche operative della DePuy Synthes e nelle istruzioni
per |'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 dallimballaggio 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 I'operatore. | prodotti contaminati possono portare a lesioni, malattie o
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 |l 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
PFNA son productos envasados y esterilizados para la cementacion de los implantes
DePuy Synthes adecuados.

Finalidad de uso La aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+ esta destinada la cemen-
tacion de los implantes DePuy Synthes adecuados con cemento 6seo a base de PMMA!
en el fémur proximal. La aguja hipodérmica TRAUMACEM™ V+ debe utilizarse solo con
el cemento 6seo inyectable TRAUMACEM™ V+ y el juego de jeringas TRAUMACEM™ V+.
Para obtener informacién sobre las indicaciones, contraindicaciones, compatibilidad, uso,
precauciones, advertencias y efectos secundarios del cemento dseo utilizado junto con la
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 éseo 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 dseo a base de PMMA y se
pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

PMMA = polimetilmetacrilato

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 demds 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 sequro 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 Unioén 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 quirtrgica 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 esté dafiado o si se ha roto la barrera estéril.
Uso Unico El producto esté destinado para un solo uso y no debe reutilizarse. La reutiliza-
cién 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 esterilizacién 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 eliminacién 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.

Instrucées de uso
Canula de injecdo TRAUMACEM™ V+

Produto na area de aplicacao

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

03.702.1218 ‘ 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 dsseo 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 informacdes sobre as indicages, contraindicacdes, compatibilidade, aplicagdo,
precauces, avisos e efeitos secundarios do cimento 0sseo usado com a canula de injecdo
TRAUMACEM™ V+ nas respetivas instrucdes de utilizacdo.

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

Indicacdes As indicacbes para o procedimento de aumento com a cénula de injecdo
TRAUMACEM™ V+ séo definidas de acordo com o cimento dsseo de base PMMA e sdo
apresentadas nas respetivas instrucdes de utilizacao.

Contraindicacdes O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de
coagulagao ou de infecgdes.

Outras contraindicacdes sdo definidas pelo cimento dsseo 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 instrucdes correspondente.

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

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

E necessario 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.

" PMMA = Polimetacrilato de metilo



N&o pode ser garantido o uso seguro do produto na MR, 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 6rgao competente do pais membro no qual o usuério 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 séo definidos pelo cimento dsseo baseado em
PMMA e sdo encontradas no manual de instrucdes 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 contetido Todos os produtos incluem uma canula com
abertura lateral (com Luer-Lock), incluindo manga e extrator.

Aplicacdo Para mais informacdes sobre a utilizacdo de canulas de injecdo TRAUMA-
CEM™ V+, consulte o respetivo manual de técnica cirirgica da DePuy Synthes e as
instrucdes de utilizacdo 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
esterilizagdo foi rompida.

Utilizacdo unica 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 usudrio. Produtos contaminados podem levar ao dano, doenga ou ao dbito
do paciente. A limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo podem prejudicar de tal modo as
propriedades do material e os parametros 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 apés 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 infeccGes, 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+ injekcids kaniilok

A termék felhasznalasi teriilete

03.702.120S ‘ TRAUMACEM™ V+ injekci6s kaniilok, PFNA rendszerhez
03.702.121S ‘ TRAUMACEM™ V+ injekcios kantilok, TFNA rendszerhez

Leiras A TFNA és PFNA rendszerekhez vald TRAUMACEM™ V+ injekcids kaniilok steril
Rendeltetés A TRAUMACEM™ V+ injekcids kaniiloket a megfeleld proximélis femur-
ban Iév6 PMMA' alapu csontcementet tartalmazd DePuy Synthes implantdtumok aug-
mentaciéjahoz tervezték. A TRAUMACEM™ V+ injekcids kaniilok csak a TRAUMACEM™
V+ befecskendezhetd csontcementtel és a TRAUMACEM™YV + fecskendGkészlettel egyiitt
hasznalhatok.

A TRAUMACEM™ V+ injekciés kaniilokkel egyiitt hasznalt csontcementtel kapc-
solatos  javallatokrdl, —ellenjavallatokrél, ~dsszeegyeztethetdségrél, —felhasznaldsrol,
ovintézkedésekrdl, figyelmeztetésekrél és mellékhatdsokrél a megfeleld hasznalati
utasitdsban talal informdcidkat.

Ha informdciét szeretne kapni mds termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra
vonatkozdan, azt javasoljuk, vegye fel a kapcsolatot egy DePuy Synthes képvisel6vel.

TPMMA = polimetil-metakrilat
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Javallatok A TRAUMACEM™ V+ injekciés kaniiloket haszndld augmentacios eljaras
javallatait a PMMA alapu csontcement hatdrozza meg, és azokat a megfelel haszndlati
(tmutaté sorolja fel.

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

Ezenkiviil az ellenjavallatokat is a PMMA alapu csontcement hatdrozza meg, és azok
szintén a megfelel6 hasznalati tmutatéban taldlhatok.

Péciens célcsoport A piciens célcsoportot a PMMA alapd csontcement hatdrozza meg,
és azok a megfeleld haszndlati Gtmutatdban taldlhatok.

Figyelmeztetések és ovintézkedések Mivel a terméket egy technolégiailag
komplex eljdrdshan alkalmazzak, az orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint
az eljaréshoz sziikséges mas eszkozok kezelésében és hasznélataban.

Az eljdrds elvégzése el6tt az orvosnak meg kell gy6zédnie arrél, hogy a rendelkezésre éll6
termék mérete megfelel§ a paciens szamdra.

Aztis meg kell vizsgdlni, hogy a paciens nem allergids-e a termékben taldlhaté anyago-
kra (pl. nikkel). Ebben az esetben a termék haszndlatat 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
zavard jelek lehetnek.

A termékkel kapcsolatban fellépé minden sulyos esetet jelenteni kell a gydrténak és azon
tagdllam illetékes hatésdganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a paciens tevékenykedik
vagy él (csak az Eurépai Unidra vonatkozik). Mds orszdgokban a helyi el6rasokat és/vagy
eljdrdsokat kell betartani.

Mellékhatasok A mellékhatdsokat a PMMA alapu csontcement hatdrozza meg, és azok
a megfelel6 haszndlati dtmutatdban taldlhatok.

Anyagok A termék a kovetkez6 anyagokat tartalmazza:

- Nemesacél: Kaniilok tokkal és kilokdszerkezettel

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

<)

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

Alkalmazas Tovabbi informécickat a TRAUMACEM™ V+ injekcids kaniilok hasznalatarol
amegfelel6 DePuy Synthes operdciés technikdban és a Trauma Augmentdciés Rendszerek
haszndlati utasitdsdban talal.

Sterilitas A terméket sterilen szdllitjuk. Felbontas el6tt ellendrizze, hogy a csomagolds
nem sériilt-e meg! A terméket aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki a csoma-
goldsbél. Ne haszndlja, ha a csomagolds tomitése sériilt vagy ha eltort a steril gét.
Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri haszndlatra tervezték és nem szabad Ujra
hasznalni. Az egyszer haszndlatos termékek jboli felhasznaldsa magdban rejti a paciens
vagy a kezel6 megfert6zédésének lehetséges kockazatdt. A fertdzott termékek a pdcien-
sek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethetnek. A tisztitds, fert6tlenités
és sterilizalds jelentds mértékben megvéltoztathatjdk az anyagok tulajdonsdgait, és
ezdltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljék a termék paramétereit, hogy az a termék
meghibdsoddséhoz vezethet.

Tarolas A terméket szdraz és tiszta helyen, kozvetlen napsugdrzastél védve kell tarolni.
Ne haszndlja a terméket a cimkén feltiintetett lejarati id6n tdl.

Artalmatlanitas Az drtalmatlanitasnak a kérhdz elgirasai vagy a vonatkozd torvé-
nyek szerint kell torténnie. A fert6zés- és sériilésveszély miatt tigyeljen 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

03.702.1205 ‘ Injekenf kanyla TRAUMACEM™ V+, pro systém PFNA
03.702.121S ‘ Injekenf kanyla TRAUMACEM™ V+, pro systém TFNA

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

Uréeny uéel Injekcni 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 pfislusném navodu k pouZiti.
Pro informace o kompatibilité s jinymi produkty nebo systémy doporucujeme konzultaci
se zastupcem spolecnosti DePuy Synthes.

Indikace Indikace pro augmentaci pomoci injekéni 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 bazi PMMA a najdete
je v pifslusném navodu k pouZiti.

TPMMA = polymethylmethakrylat
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Cilova skupina pacienta Cilovd skupina pacient( 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.

Pred 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 NeZédouci Ucinky jsou stanoveny s ohledem na kostni cement na
bazi PMMA a najdete je v piislusném ndvodu k pouZiti.

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 injekéni 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 neporudenost
obalu. Prostfedky vyjimejte z obalu pfi dodrZeni aseptickych postupd. NepouZivejte,
pokud je spoj obalu poskozen nebo pokud byla porusena sterilni bariéra.
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Jednorazové pouziti Produkt je urcen pro jednordzové pouZiti a nesmi se pouzivat
opakované. Opakované pouZiti jednordzovych prostredk( predstavuje potencidlni riziko
infekce pro pacienta nebo uzivatele. Kontaminované produkty mohou zp(sobit zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlast-
nosti materiald a parametry produktd ovlivnit natolik, Ze to vede k selhani produkt(.
Skladovani Produkt musi byt skladovan v suchém a Cistém prostiedi 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 pouZzitie
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 implantatov DePuy Synthes.

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

TPMMA = polymetylmetakrylat

Informdcie o indikdcidch, kontraindikdcidch, kompatibilite, pouziti, bezpe¢nostnych
opatreniach, vystraznych upozorneniach a vedlajsich Ucinkoch kostného cementu v
spojenti s kanylou TRAUMACEM™V+ néjdete v prislusnom névode na pouZitie.
Informdcie 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 kontraindikcie sa urcujd kostnym cementom na bdze PMMA a st uvedené sa v
prislusnom névode na pouZitie.

Cielova skupina pacientov Cielovd 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
so samotnym vykonom.

Pred vykonom musi lekdr skontrolovat, Ze velkost dostupného vyrobku je vhodnd pre
pacienta. Musi sa skontrolovat aj to, ¢i pacient nemd alergiu na materidly vyrobku
(napr. nikel). V takom pripade je pouZitie vyrobku na postidenf osetrujdceho lekdra.
Bezpecné pouzivanie vyrobku s MRI nemoze byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi
rizikami vratane zahrievania alebo migrécie 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.
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Materialy Vyrobok obsahuje nasledovné materialy:

- Antikoro: Kanyla s puzdrom a vyrdzacom

- 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 pouiti kanyly TRAUMACEM™ V+ néjdete v prislusnej
operacnej technike DePuy Synthes a v ndvode na pouZitie systémov na augmentaciu
(Trauma Augmentation System).

Sterilita Vyrobok sa dodéva v sterilnom stave. Pred otvorenim skontroluijte, ¢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 pouZitie a nesmie sa pouZit
opakovane. Opdtovné pouzitie pomdcok 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 slnecnym svetlom. NepouZivajte po ddtume pouZitelnosti uvedenom na stitku.
Likvidacia Likviddcia sa vykondva v sulade s nemocni¢nym predpisom alebo platnymi
zdkonmi. Vzhladom na riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhnt sa dotyku hrotov a
ostrych hrén ndstrojov. Plati to najma pre kontaminované vyrobky.






