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(en) VACUMIX MIXING STAND, SYRINGE HOLDER

(de) Vacu-Mix Mischstander, Spritzenhalter

(es) Soporte de pie de mezclado Vacu-Mix, Soporte de jeringa

(fr)  Support de mélange Vacu-Mix, Support seringue

(it)  Supporto di miscelazione Vacu-Mix, Porta siringa

(pt) Suporte de Mistura Vacu-Mix, Porta-seringas

(nl) - Vacu-Mix-mengstandaard, Injectiespuithouder

(da) Vacu-Mix blandestativ, Sprajteholder

(sv) Vacu-Mix-blandningsstéll, Spruthallare

(no) Vacu-Mix blandingsstativ, Sprayteholder

(fi)  Vacu-Mix-sekoitusteline, Ruiskupidike

(bg) Crarue 3a cmecBane Vacu-Mix, Aibpxay 3a Wwnpuy

(hr)  Stalak za mijesanje Vacu-Mix, Drzac $trcaljke

(cz) Stojan na michani Vacu-Mix, Drzak stfikacky

(et) Vacu-Mix segamisalus, Sistla hoidik

(el) Bdon avapigng Vacu-Mix, Zrpiyua alpiyyag

(hu) Vacu-Mix kever8allvany, Fecskendétartd

(V) Vacu-Mix jauksanas stativs, Slirces turétajs

Ity Vacu-Mix* maisymo stovas, Svirksto laikiklis

(pl)  Stojak do mieszania Vacu-Mix, Uchwyt strzykawki

(ro) Suport pentru amestecare Vacu-Mix, Suport pentru seringd
(sk) Stojan na miesanie Vacu-Mix, DrZiak striekacky
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(en) ACETABULAR T-HANDLE

(de) Acetabulum-T-Griff (et) Puusanapa T-kéepide

(es) Mango acetabularen T (el) Koruhaior AaBri oxriuatog T -

(fr)  Poignée cotyloidienne en T (hu) T-fogantyl izvapahoz ((

(it)  Impugnatura a T acetabolare (Iv) Acetabularais T veida rokturis

(pt) Pega Acetabularem T (It)  Guzduobes T formos rankena -

(nl)  Acetabulair T-handvat (pl) Panewkowy uchwyt T

(da) Acetabuleert T-handtag (ro) Cheie T acetabulara

(sv) T-handtag for acetabulum (sk) T-rukovét na kibové jamky

(no) Acetabuleert T-handtak (sl)  Acetabularni T-rocaj \
(fi) Lonkkamaljan T-kahva (tu) Asetabular T Kolu \
(bg) AuerabynapHa T-obpasqa ppbxka  (id) Gagang-T Asetabular

(hr) Acetabulama T-rucka (ko) HITTAFH#E

(cz) Acetabularni drzadlo tvaru T (ru) AuetabynspHas T-obpasHas pyyka

(en) NOZZLE CUTTER

(de) Diisen-Schneider (et) Otsaku loikur

(es) Cortador de boquillas (el)  Kogrng akpoguaitav
(fr)  Découpe buse (hu) Favokavagd

(it)  Tagliaugello (v) Uzgala griezéjs
(pt) Cortador do Bocal (It)  Antgaliy pjoviklis
(nl)  Spuitmondsnijder (pl) Przecinak do dysz
(da) Dyseklipper (ro) Dispozitiv pentru tdierea varfului seringii
(sv) Munstyckesavbitare (sk) Rezacka trysiek
(no) Dysekniv (sl) Rezalnik za Sobo
(fi)  Suutinleikkuri (tu) Nozil Kesici

(bg) Pesew 3a HakpaitHuk (id) - Pemotong Nozel
(hr) Reza¢ mlaznice (ko) =Z& HET|

(cz) Rezatka trysek (ru) Mogpesatens conna
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IMPORTANT INFORMATION - Please Read Before Use
@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - GENERAL CEMENTING INSTRUMENTS

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
For access to the elFU and any additional languages visit www.e-IFU.com

This instruction leaflet provides guidance on the use
of DePuy Synthes™ - CMW™ - General Cementing
Instruments and includes: Nozzle Cutter, Vacu-Mix™
Mixing Stand, Acetabular T-Handle and Syringe
Holder.

These instruments can be used during joint
replacement surgery in which bone cement and
mixing systems are used.

The Nozzle Cutter consists of a cropping blade attached
to a spring-loaded assembly.

Acetabular T-Handle is a rod with flange tip and
handle

The Vacu-Mix Mixing Stand and Syringe Holder
consists of a tube attached to a circular base.

All General Cementing Instrumentation are supplied
in a non-sterile state and must be cleaned and
sterilised according to the relevant Instructions For
Use (IFU) prior to clinical use.

Vacu-Mix_Mixing Stand - The Mixing Stand is
reusable and is used to firmly hold and support the
Vacu-Mix syringe barrel and the ampoules of bone
cement liquid component during the preparation and
mixing of the bone cement.

Syringe Holder - The Syringe Holder is reusable
and is used to firmly hold and support the Standard
Cemvac™ Syringe Barrel during the preparation
and mixing of the bone cement.

Indications

There are no indications defined specific to these
device as indications are based upon the implant
devices rather than the instruments themselves.
Contraindications

There are no contraindications defined specific to
these device as contraindications are based upon
the implant devices rather than the instruments

Materials & icted Suk
+ Nozzle Cutter: Polyacetal and
Stainless Steel

+ Acetabular T-Handle: Stainless Steel
+ Vacu-Mix Mixing Stand: Aluminium
+ Syringe Holder: Stainless Steel

Intended Use

+ Nozzle Cutter - The Nozzle Cutter is a reusable
device that is used to cut the nozzle of the delivery
syringe towards the end of cement extrusion to
allow continued pressurisation of the cement in
the femoral cavity.

+ Acetabular T-Handle - The Acetabular T-Handle
is reusable and forms part of the SmartSeal™
Pressuriser System, fitting securely into the
locating hole in the back of the SmartSeal
Acetabular Pressuriser to hold it in place during
cement pressurisation to allow for optimal cement
penetration and therefore enhance bone cement
interlock.

Warnings and Cautions

The General Cement Instrumentation must be
cleaned and sterilised following the appropriate
instructions prior to clinical use.
The General Cement Instrumentation should only be
used with the compatible device.
The General Cement Instrumentation should only
be operated by or under the direct supervision of a
suitably qualified orthopaedic surgeon within a clinical
setting.
Care should be taken to not pierce surgical gloves on
the General Cement Instrumentation.
The General Cement Instrumentation are only
intended to be used within a controlled orthopaedic
clinical setting.

Information for Use
All General Cementing Instrumentation are supplied in
a non-sterile state and must be cleaned and sterilised
according to the relevant IFU prior to clinical use.
Please refer to the diagrammatic which shows the use
of the General Cementing Instrumentation.
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Adverse Events & Complications
For a patient/userfthird party in the European Union
and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if,
during the use of this device or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and to your national authority.

Performance of Instruments

T-Handle - Acetabular pressurisers:
+ The size of the pressuriser head is selected

Device Processing
Prior to sterilisation, store all non-sterile devices in a
suitably clean and dry location.
All General Cementing Instrumentation must be
cleaned and sterilised prior to clinical use.
Detailed instructions for processing of reusable
devices, instrument trays and cases are described
in the DePuy Synthes ‘Instructions for Processing
Medical Devices' IFU.
After sterilisation, store the General Cementing
fon in-line with local hospital procedures.

according to the size of the to be
pressurised.

+ Secure the chosen pressuriser head to the end of
the SmartSeal™ Acetabular ‘T’ Handle by holding
the rod in one hand and the pressuriser head in the
other, then place the ‘T’ Handle in the locating hole
in the SmartSeal Acetabular Pressuriser.

+ Apply pressure from the end of the ‘T" Handle for at
least 30 seconds to ensure good pressurisation of
the cement into cancellous bone.

+After completion of the pressurisation process, the
SmartSeal Acetabular Pressuriser and SmartSeal
Acetabular ‘T Handle should be removed together.

This device should be cleaned and sterilised prior
to disposal, removing any source of biological
contamination. The device can then be disposed
in-line with local regulations.

Where further information is desired, please
contact your local DePuy sales representative. For
i produced by another

reference the manufacturer’s instructions for use.

Compatible Device
s Medical Devices used in conjunction with Class | Medical Devices (Non-Sterile)
lass
Medical Device ; ; q SmartMix Standard
(Non-Sterile) U Vi | VRl || SR g:gzglile:;rs Cemvac Syringe | Cemvac

(inc. Prefilled) | Syringe Kit

(inc. Prefilled) | Syringe

Nozzle Cutter \/ /

v v

VacuMix Mixing
Stand ‘/ ‘/

Acetabular
T-Handle

Syringe Holder

\/ = Compatible Device

Symbols Guide

Catalogue Number
- Batch Code
@ Serial Number
A Caution

“ Manufacturer
Non-sterile

Consult Instructions for Use

-
U Conasboassasio g

EU: +800 8888 2020 € IFU WEbS‘te
&0 22 swoazs

(1
[l
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Keep Dry
Packaging Quantity
Medical Device
Made In

Do Not Disassemble
Recyclable

Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order
of a licensed healthcare practitioner.
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WICHTIGE INFORMATIONEN - Bitte vor dem Gebrauch lesen

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - ALLGEMEINE ZEMENTIERUNGSINSTRUMENTE

VORSICHT: Laut US
auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

darf dieses

nur von einem Arzt oder

Fiir den Zugriff auf die

(elFU, i ions for Use) und fiir

alle weiteren Sprachen besuchen Sie bitte die Website www.e-IFU.com

Diese Produktinformation enthalt eine
Anleitung zur Verwendung des DePuy Synthes™ -

CMW™—
und umfasst die folgenden Komponenten Dusen
Schneider, Vacu-Mix™ b

Aufnahmeloch auf der Rickseite des SmartSeal
Acetabulum-Pressurizers  passt, um  diesen
wahrend der Zementdruckbeaufschlagung zu
fmeren um eine optimale Zementpenetration zu
und somit die Knochenzementver-

Griff und Spritzenhalter.
Diese Instrumente konnen bei Gelenkersatzopera-
tionen eingesetzt werden, bei denen Knochenzement
und Mischsysteme verwendet werden.

Der Diisen-Schneider besteht aus einem Schneid-
messer, das an einer federbelasteten Baugruppe
befestigt ist.

Beim Acetabulum-T-Griff handelt es sich um eine
Stange mit Flanschspitze und Griff.

Der Vacu-Mix Mischsténder und der Spritzenhalter
bestehen aus einem Rohr, das an einem runden
Sockel befestigt ist.

Das gesamte allgemeine

ankerung zu verbessem.

Vacu-Mix_Mischstander - Der Misch-stander ist
wiederverwendbar und dient dazu, den Vacu-Mix
Spritzenkdrper und die Ampullen der Knochenze-
ment-Fliissigkomponente wahrend der Vorberei-
tung und Mischung des Knochenzements festzu-
halten und zu stiitzen.

Spritzenhalter - Der  Spritzenhalter st
wiederverwendbar  und  dient dazu, den
Standard Cemvac™ Spritzenkdrper wahrend der
Vorbereitung und Mischung des Knochenzements
festzuhalten und zu stiitzen.

mentarium wird unsteril geliefert und muss vor dem
klinischen Einsatz geméaR der jeweiligen Gebrauch-
sanweisung (IFU, Instructions For Use) gereinigt und
sterilisiert werden.

und
Substanzen
+ Disen-Schneider: Polyacetal und Edelstahl
+ Acetabulum-T-Griff: Edelstahl
+ Vacu-Mix Mischsténder: Aluminium
+ Spritzenhalter: Edelstahl

Verwendungszweck

Diisen-Schneider - Der Diisen-Schneider ist ein
wiederverwendbares Medizinprodukt, mit dem die
Diise der Applikationsspritze gegen Ende der Ze-
mentextrusion geschnitten wird, um eine kontinui-
erliche Druckbeaufschlagung des Zements in der
Femurkavitét zu ermdglichen.

Es glb keme speZIf\schen \ndlkatmnen fiir dieses

die auf den
Implamaten und mchl auf den Instrumenten selbst
basieren

Kontraindikationen

Es gibt keine spezifischen Konlra\ndlkatmnen fiir
dieses izinprodukt, da die K

auf den Implantaten und nicht auf den Instrumenten
selbst basieren.

Warn- und Vorsichtshinweise

Das { i ium muss
vor dem klinischen Einsatz gemaR den entsprechen-
den Anwe\sungen gereumgl und slenhsnerl werden

Acetabulum-T-Griff - Der A
wiederverwendbar und bildet einen Teil des Smart-
Seal™ Pressurizer-Systems, das sicher in das

Das Z darf
nur mit dem kompatiblen Medizinprodukt d
werden.
T Das all darf
-Griff I8t nyr von einem oder unter der direkten Aufsicht eines
d qualifizierten orthopédi Chirurgen

in einem Klinischen Umfeld verwendet werden.

Es ist darauf 2u achten, dass keine OP-+
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durchstochen werden

Das ist
ausschiieBlich i den Einsatz in einem kontrolierten
orthopadischen Klinikumfeld bestimmt.

Informationen zur Verwendung

Lagern Sie alle unsterilen Medizinprodukte vor der
Sterilisation an einem geeigneten sauberen und
trockenen Ort.

Das gesamte allgemeine Zementierungsinstrumen-
tarium muss vor dem klinischen Einsatz gereinigt und
sterilisiert werden.

Das gesamte all

mentarium wird unsteril geliefert und muss vor dem
klinischen Einsatz geméR der jeweiligen Gebrauch-
sanweisung (IFU, Instructions For Use) gereinigt und
sterilisiert werden.

Beachten ~ Sie  bite  die  schematische
Darstellung  zur Verwendung des allgemeinen
Zementierungsinstrumentariums.

Unerwiinschte Ereignisse und

Komplikationen
Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in  der
Européischen Union und in L&ndem mit iden-
tischem  Regulierungssystem  (Verordnung  (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte)' wenn wéhrend der
Verwendung ein schwewegender Vorfall aufgetreten
ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und Ihrer
nationalen Behdrde.

Instrumentenleistung

T-Griff - Acetabulum-Pressurizer:

Die GroRe des Pressurizer-Kopfs wird entsprech-

end der GroRe des Acetabulums, auf das Druck

angewendet werden muss, gewéhll.

B Sie den ahiten P izer-Kopf

am Ende des SmartSeal Acetabulum , T*-Griffs,

indem Sie die Stange in der einen Hand und den

Pressurizer-Kopf in der anderen halten, und setzen

Sie dann den ,T*Griff in das Aufnahmeloch im

SmartSeal Acetabulum-Pressurizer.

Uben Sie mindestens 30 Sekunden lang Druck

vom Ende des ,T*Griffs aus, um eine gute Druck-

beaufschlagung des Zements in die Spongiosa zu

gewahrleisten.

Nach Abschluss der Druckbeaufschlagung sollten

der SmartSeal Acetabulum-Pressurizer und der
T-Griff ent-

fernt werden.

Detaillierle aur A fbereitung von wie-
derver it Medizinprodut I
schalen und Gehausen finden Sie in der IFU ,Anweis-
ungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten® von
DePuy Synthes.

Bewahren Sie das allgemeine Zementierungsinstru-
mentarium nach der Sterilisation in Ubereinstimmung
mit den Klinikarbeitsweisen vor Ort auf.

Dieses Medizinprodukt muss vor der Entsorgung
gereinigt und sterilisiert werden, wobei alle Quellen
biologischer Kontamination entfernt werden miissen.
Das Medizinprodukt kann dann geméaR den drtlichen
Vorschriften entsorgt werden.

Wenn Sie weitere Informationen benétigen, wen-
den Sie sich bitte an Ihren DePuy Vertriebsmitar-
beiter vor Ort. Bei Medizinprodukten elnes an-
derent istauf die g
des entsprechenden Herstellers zu verweisen.

ng
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Kompatibles Medizinprodukt

Medizinprodukt der
Klasse 1 (Nicht steril)

Medizinprodukte, die zusammen mit Medizinprodukten der Klasse 1 (nicht steri)
verwendet werden

Vacu-Mix Plus
(Einschl.
Vorbefiillung)

Vacu-Mix
Spritzenkit

SmartMix

Cemvac Standard
Spritzenkit ggzgs:;elr Spritze Cemvac

(Einschl. Spritze

Vorbefiillung)

Diisen-Schneider

v

v

v v
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INFORMACION IMPORTANTE: Leer antes de su uso

e DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - INSTRUMENTOS DE CEMENTACION GENERAL

PRECAUCION: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico o por orden

del mismo.

Para acceder a las instrucciones de uso en version digital (elFU) y a cualquier idioma adicional, visite

www.e-IFU.com

Este folleto de instrucciones proporciona orientacion
sobre el uso de Depuy Synthes™ - CMW™ -

Vacu-Mix
Misch-sténder

v

v

Aceta-bulum T Griff

Spritzenhalter

\/ = Kompatibles Medizinprodukt

Symbole

Artikelnummer

Chargencode

@ Seriennummer

A Vorsicht

“ Hersteller

Nicht steril

Uﬂ Gebrauchsanweisung
beachten

[Ta]5 et ety uebste

EU:+32 24037222

Trocken lagern

Symbol fiir
Verpackungsmenge

Medizinprodukt
Hergestelltin

Nicht
auseinandernehmen

Recycelbar

Vorsicht: Laut US-
amerikanischem Bundesgesetz

darf dieses Medizinprodukt nur von einer
G oder auf isung einer

zugelassenen Gesundheitsfachkraft verkauft werden.
7

e general, e incluye:
cortador de boquillas, soporte de pie de mezclado
Vacu-Mix™, mango acetabular en T and soporte de
Jeringa.

Estos instrumentos se pueden usar durante las
cirugias de sustitucion de articulaciones en las que se
utilizan cemento dseo y sistemas de mezclado.

El cortador de boquillas consta de una cuchilla de
corte unida a un conjunto de resorte

El' mango acetabular en T es una varilla con punta
de brida y mango.

El soporte de pie de mezclado Vacu-Mixy el soporte
de jeringa consta de un tubo conectado a una base
circular.

Todos los instrumentos de cementacion general se
suministran en un estado no estéril y deben limpiarse
y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de
uso (IFU) pertinentes antes del uso clinico.

y
+ Cortador de boquillas: poliacetal y acero inoxidable
+ Mango acetabular en T: acero inoxidable
+ Soporte de pie de mezclado Vacu-Mix: aluminio
+ Soporte de jeringa: acero inoxidable

Uso previsto
Cortador de boquillas - El cortador de boquillas
es un dispositivo reutilizable que se utiliza para
cortar la boquilla de la jeringa de administracion

penetracion dptima del cemento y, por lo tanto,
mejorar el interbloqueo del cemento dseo.
Soporte de pie de mezclado Vacu-Mix - El soporte
de pie de mezclado es reutilizable y se usa para
sostener firmemente el cilindro de la jeringa Vacu-
Mix y las ampollas del componente liquido del
cemento 6seo durante la preparacion y mezcla del
cemento 6seo.

Soporte de jeringa - El soporte de jeringa es
reutilizable y se usa para sostener firmemente
el cilindro de la de jeringa Cemvac™ estandar
durante la preparacion y mezcla del cemento 6seo.

Indicaciones

No se han definido indicaciones especificas para
estos dispositivos, ya que las indicaciones se basan
en los dispositivos de implante en lugar de los
instrumentos en s.

Contraindicaciones
No se han definido contraindicaciones especificas
para estos itivos, ya que las contraindicacione:

se basan en los dispositivos de implante en lugar de
los instrumentos en si.

Advertencias y precauciones
Los instrumentos de cementacién general deben
limpiarse y esterilizarse segun las  instrucciones
correspondientes antes del uso clinico.
Los instrumentos de cementacion general solo deben
usarse con el dispositivo compatible.

en el extremo de la extrusion de cemento para
permitir la presurizacion continua del cemento en
la cavidad femoral.

Mango acetabular en T - El mango acetabular
en T es reutilizable y forma parte del sistema
presurizador  SmartSeal™, que encaja de
forma segura en el orificio de ubicacion de la
parte posterior del presurizador acetabular
SmartSeal para mantenerlo en su lugar durante
la presurizacion del cemento a fin de permitir una

Losi de ion general solo deben
operarse por 0 bajo la supervision directa de un
cirujano ortopédico con la cualificacion adecuada en
un entorno clinico.

Se debe tener cuidado de no perforar los guantes
quirdrgicos con los instrumentos de cementacion
general.

Los instrumentos del cementacion general solo
estan destinados para su uso en un entorno clinico
ortopédico controlado.
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Informacion de uso
Todos los instrumentos de cementacion general se
suministran en un estado no estéril y deben limpiarse
y esterilizarse segun las instrucciones de uso (IFU)
pertinentes antes del uso clinico.
Consulte el diagrama que muestra el uso de los
instrumentos de cementacion general.

Eventos adversos y complicaciones
Para un paciente/usuarioltercero en la Union
Europea y en paises con un régimen regulatorio
idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre dispositivos
médicos); si, durante el uso de este dispositivo o
como resultado de su uso, se produce un incidente
grave, informelo al fabricante y a la autoridad
nacional.

de los

Presurizadores acetabulares con mango en T:
El tamafio del cabezal del presurizador se
selecciona de acuerdo con el tamafio del acetabulo
apresurizar.
Asegure el cabezal del presurizador elegido al

Procesamiento de dispositivos

Antes de la esterilizacion, guarde todos los
dispositivos no estériles en un lugar limpio y seco
adecuado.

Todos los instrumentos de cementacion general
deben limpiarse y esterilizarse antes del uso clinico.
Las i paraelp iento de
dispositivos reutilizables, bandejas de instrumentos
y cajas se describen en las “Instrucciones para el
procesamiento de dispositivos médicos” de DePuy
Synthes.

Después de la esterilizacion, almacene Los
instrumentos de cementacion general de acuerdo con
los procedimientos del hospital local.

Este dispositivo debe limpiarse y esterilizarse antes
de su eliminacion, eliminando cualquier fuente
de contaminacion biolégica. A continuacion, el
dispositivo se puede desechar de acuerdo con las
normativas locales.

Si desea obtener mas informacion, pongase en
contacto con su representante de ventas local de
DePuy. Para instrumentos producidos por otro
i consulte las instrucciones de uso del

extremo del mango enT
sosteniendo la varilla en una mano y el cabezal del
presurizador en la ofra y, a continuacién, coloque
el mango en T en el orificio de ubicacion del
presurizador acetabular SmartSeal

Aplique presion desde el extremo del mango en
T durante al menos 30 segundos para garantizar
una buena presurizacion del cemento en el hueso
€Sponjoso.

Después de completar el proceso de presurizacion,
el presurizador acetabular SmartSeal y el mango
acetabular en T SmartSeal deben extraerse juntos.

fabricante.

Dispositivo Compatible
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Class |
Dispositivo
médico
(No estéril)

Dispositivos médicos utilizados junto con dispositivos médicos de clase 1 (no estériles)

Kit de
jeringa
Vacu-Mix

Vacu-Mix Plus
(inc. prellenado)

Kit de
jeringa

Jeringa SmartMix
Cemvac
(inc. prellenado)

Presurizadores
Smart Seal

Jeringa
estandar
de Cemvac

Cortador de
boquillas

v v

v

v

Vacu-Mix
Soporte

de pie de
mezclado

v v

Soporte de
jeringa

/ = Dispositivo Compatible

Guia de simbolos

HBPR>EEE

wwwe-IFU.com

Numero de catélogo
Cadigo de lote
Numero de serie
Precaucion
Fabricante

No estéril

Consultar las instrucciones de uso

Sitio web de

us cenads 02552500 - nsrucciones de uso

EU: 4800
EU: 3224037222

88 20

en formato digital
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T Mantener seco
B Simbolo

m Dispositivo medico

Fabricado en

No desmontar

@

% <:9 Reciclable

de cantidad de cajas

Precaucion: La ley federal
restringe la venta de este

dispositivo a un profesional de
la salud con licencia o por

orden de este.
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INFORMATIONS IMPORTANTES - Veuillez lire avant utilisation

o DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - INSTRUMENTS POUR LA CIMENTATION GENERALE

MISE EN GARDE : Conformément a la loi fédérale des Etats-Unis d'Amérique, ce dispositif ne peut étre

vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

Pour accéder au mode d’emploi en anglais (e-IFU) et en d’autres langues, consultez le site www.e-IFU.com

La présente notice d'emploi contient des informations
concerant [utilisation des instruments pour la
cimentation générale DePuy Synthes™ - CMW™, y
compris : la découpe buse, le support de mélange
Vacu-Mix™, la poignée cotyloidienne en T et le
support seringue.

Ces instruments peuvent étre utilisés lors d'une
arthroplastie par prothése réalisée a ['aide de ciment
osseux et de systémes de mélange.

La découpe buse est composée dune lame de
cadrage fixée a un ensemble a ressort.

La poignée cotyloidienne en T est une tige avec une
pointe & collerette et une poignée.

Le support de mélange Vacu-Mix et le support de
seringue sont composés d'un tube fixé & une base
circulaire.

Tous les instruments pour la cimentation générale
sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et
stérilisés conformément au mode d'emploi applicable
avant une utilisation clinique.

Matériaux et substances d’usage restreint

+ Découpe buse: polyacétal et acier inoxydable

+ Poignée cotyloidienne en T:
acier inoxydable

+ Support de mélange Vacu-Mix: aluminium

+ Support seringue: acier inoxydable

Utilisation prévue

+ Découpe buse - La découpe buse est un dispositif
réutilisable qui est utilisé pour découper la buse de
la seringue d'administration a la fin de I'extrusion
de ciment afin de permettre une pressurisation
continue du ciment dans la cavité fémorale.

+ Poignée cotyloidienne en T - La poignée cotyloi-
dienne en T est réutilisable et fait partie du sys-
téme de pressurisation SmartSeal™ qui s'insere
fermement dans le trou de repére a l'arriére du
pressuriseur cotyloidien SmartSeal pour le main-
tenir en place pendant la pressurisation du ciment,

1

et ce, afin de permettre une pénétration optimale
du ciment et ainsi améliorer Imbrication du ciment
0SSEUX.

+ Support de mélange Vacu-Mix - Le support
de mélange est réutilisable et sert & maintenir
fermement le corps de la seringue Vacu-Mix et les
ampoules du composant liquide de ciment osseux
pendant la préparation et le mélange du ciment
0SSEUX.

+ Support_seringue - Le support seringue est
réutilisable et sert @ maintenir fermement le corps
de la seringue Standard Cemvac™ pendant la
préparation et le mélange du ciment osseux.

Indications

Aucune indication spécifique & ces dispositifs non

stériles n'est définie, car les indications dépendent

davantage des dispositifs implantés et non des
instruments eux-mémes.

Contre-indications
Aucune contre-indication spécifique a ces dispositifs
non stériles n'est définie, car les contre-indications
dépendent davantage des disposiifs implantés et non
des instruments eux-mémes.

Avertissements et mises en garde
Les instruments pour la cimentation générale
doivent éfre nettoyés et stériisés conformément aux
instructions applicables avant une utilisation clinique.
Les instruments pour la cimentation générale ne
doivent étre utilisés quavec le dispositif compatible.
Les instruments pour la cimentation générale ne
doivent étre manipulés que par un chirurgien ortho-
pédiste qualifié, ou sous sa supervision directe, et ce,
dans un cadre clinique.
Il faut veiller & ne pas déchirer les gants chirurgicaux
avec les instruments pour la cimentation générale.
Les instruments pour la cimentation générale
ne doivent étre utiisés que dans un cadre
clinique orthopédique contrdlé.

Mode d’emploi
Tous les i pour la ci générale
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+ Une fois le processus de pressurisation terminé, le
pressuriseur cotyloidien SmartSeal et la poignée

sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et
stérilisés conformément au mode d'emploi applicable
avant une utilisation clinique.

Veuillez vous référer au graphique qui illustre
[utilisation des instruments pour la cimentation
générale.

E et

Si un incident grave survient pendant I'utilisation
du présent dispositif, ou en conséquence de son
utilisation par un- patient/utilisateurftiers de I'Union
européenne et dun pays ayant un régime de
réglementation identique (Réglement UE 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux), veuillez en informer
|e fabricant et votre autorité nationale.

Performance des instruments

Poignée en T - Pressuriseurs cotyloidiens:
Lataille de la téte du pressuriseur est sélectionnée
en fonction de a taille du cotyle & p i

en T SmartSeal doivent étre retirés
en méme temps.

Traitement du dispositif

Avant la stérilisation, stocker tous les dispositifs non
stériles dans un lieu adapté, propre et sec.

Tous les instruments pour la cimentation générale
doivent étre nettoyés et stérilisés avant une utilisation
clinique.

Les instructions détaillées pour le traitement des
dispositifs réutilisables, des plateaux et des boitiers
dinstruments sont décrites dans les « Instructions
relatives au traitement des dispositifs médicaux » du
mode d'emploi DePuy Synthes.

Apres la stérilisation, stocker les instruments pour la
cimentation générale conformément aux procédures
locales de ['hopital.

Ce dispositif doit étre nettoyé et stérilisé avant la
mise au rebut, de sorte a supprimer toute source de
o ination biologique. Le dispositif peut ensuite

Fixer la téte de pressuriseur sélectionnée a
lextrémité de la poignée cotyloidienne en T
SmartSeal en tenant la tige d'une main et la téte
du pressuriseur de l'autre main, puis insérer
la poignée en T dans le trou de repére du
pressuriseur cotyloidien SmartSeal.

Exercer une pression sur I'extrémité de la poignée
en T pendant au moins 30 secondes pour garantir
une bonne pressurisation du ciment dans l'os
spongieux.
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étre mis au rebut conformément aux réglementations

locales.

Si vous souhaitez obtenir des informations

supplémentaires, veuillez contacter votre
pré ial local DePuy. C

les instruments produits par un autre fabricant,

consultez le mode d’emploi du fabricant.
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Dispositif compatible

Dispositif
médical de
classe 1
(non stérile)

Dispositifs médicaux utilisés avec les dispositifs médicaux de classe 1 (non stériles)

Vacu-Mix Plus
(Inc. prérempli)

Kit de
seringue
Vacu-Mix

Kit de
seringue

Seringue

. 5 Seringue
Cemvac

(Inc. prérempli)

Découpe buse

v

v

v

v

Support de
mélange Vacu
Mix

v

v

Poignée
cotyloidienne
enT

Support
seringue

\/ = Dispositif compatible

Guide des symboles

PRE>EEE

= [

US [ Canada 8002552500
EU: +800 8585 2020
EU: 3224037222

Numéro de référence
Numéro de lot
Numéro de série
Mise en garde
Fabricant

Non stérile

Consultez le mode d’emploi

Site Web du mode

d'emploi en anglais
(e-IFU)
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Conserver au sec

Symbole de
quantité d'emballage

Disposiif médical
Lieu de fabrication
Ne pas démonter
Recyclable

Mise en garde : La loi fédérale
limite la vente, la distribution et
[utilisation de cet équipement aux
praticiens de santé autorisés.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI - Leggere prima dell’'uso
o DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - STRUMENTAZIONE GENERICA DI CEMENTAZIONE

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o su

prescrizione di un medico.

Per accedere alle Indicazioni d'uso in formato digitale (EIFU) e altre lingue, visitare il sito www.e-IFU.com

Questo foglio illustrativo fornisce indicazioni sull'uso
della strumentazione generica di cementazione
Depuy Synthes™ - CMW™ e comprende:
Tagliaugello, Supporto di miscelazione Vacu-Mix™,
Impugnatura a T acetabolare e Porta siringa.

Questa strumentazione € utilizzabile durante
interventi di sostituzione dell'anca in cui si utilizzano
cemento 0sseo e sistemi di miscelazione.

Il tagliaugello & composto da una lama tagliente
fissata a un gruppo caricato a molla.

L'impugnatura a T acetabolare ¢ costituita da un'asta
con una punta a flangia e un‘impugnatura.

Il supporto di miscelazione Vacu-Mix e il porta siringa
sono composti da un tubo collegato a una base
circolare.

Prima dellimpiego clinico, tutta la strumentazione
generica di cementazione & fornita in condizioni non
sterili e deve essere pulita e sterilizzata in conformita
con e relative indicazioni d'uso (IFU).

Materiali e sostanze soggette a restrizioni
+ Tagliaugello: Poliacetale e acciaio inossidabile
+ Manico acetabolare a T: Acciaio inossidabile
+ Supporto di miscelazione Vacu-Mix: Alluminio
+ Porta siringa: Acciaio inossidabile

Uso previsto

+ Tagliaugello - Il tagliaugello & un dispositivo
riutilizzabile che viene impiegato per tagliare
lugello della siringa verso lestremita da cui
fuoriesce il cemento, in modo da permettere una
continua pressurizzazione del cemento della
cavita femorale.

+ Impugnatura a T acetabolare - Limpugnatura a T
acetabolare € riutilizzabile e fa parte del sistema
di pressurizzazione SmartSeal™, adattandosi
saldamente al foro di posizionamento posto sul
retro del pi i acetabolare
in modo da tenerlo in posizione durante la
pressurizzazione del cemento e consentire una
penetrazione ottimale del cemento e quindi un
migliore incastro tra cemento e 0sso.
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+ Supporto di miscelazione Vacu-Mix - Il Supporto
di miscelazione ¢ riutilizzabile ed & utilizzato per

tenere saldamente e sostenere il cilindro della
siringa Vacu-Mix e le fiale del componente liquido
del cemento osseo durante la penetrazione e la
miscelazione del cemento.

+ Porta siringa - II Porta siringa & riutilizzabile ed &
utilizzato per tenere saldamente e sostenere il
cilindro della siringa Cemvac™ standard durante la
penetrazione e la miscelazione del cemento osseo.

Indicazioni

Non sono state definite indicazioni specifiche relative

a questi dispositivi poiché tali indicazioni si basano

sui dispositivi di impianto piuttosto che sugli stessi

strumenti.
Controindicazioni

Non sono state definite controindicazioni specifiche

relative a questi dispositivi poiché tali controindicazioni

si basano sui dispositivi di impianto piuttosto che sugli
stessi strumenti.

Avvertenze e precauzioni

Prima dellimpiego clinico, tutta la strumentazione
generica di cementazione deve essere pulita e
sterilizzata in conformita con le relative indicazioni.
La ione generica di ione deve
essere utilizzata esclusivamente con il dispositivo
compatibile.
La ione generica di ione deve
essere utilizzata da, o sotto la diretta supervisione
di, un chirurgo ortopedico debitamente formato in un
ambiente clinico.

Prestare attenzione a non perforare i guanti chirurgici
sulla strumentazione generica di cementazione.
La generica di
esclusivamente destinata all'uso in ambiente clinico
ortopedico controllato.

Informazioni per 'uso

Tutta la ione generica di ione &
fornita in condizioni non sterili e, prima dellimpiego
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clinico, deve essere pulita e sterilizzata in conformita

con le relative indicazioni d'uso (IFU).

Fare riferimento al grafico che mostra I'uso della
generica di o

Eventi avversi e complicanze

Per pazientilutilizzatorilterze partiin Unione Europea o
in Paesi con identico regime regolatorio (Regolamento
2017/745/UE riguardante i Dispositivi medici): qualora
si verificasse un incidente grave durante l'uso di
questo dispositivo o quale conseguenza del suo
impiego, segnalarlo al produttore e al proprio ente
nazionale.

Prestazioni della strumentazione

Impugnatura a T - Pressurizzatori acetabolari:
La misura della testa del pressurizzatore viene
scelta in base alla misura dellacetabolo da

pressurizzare.
+ Fissare la festa del pressurizzatore scelto  Qualora si d
allestremita dell a'T

Ricondizionamento del dispositivo

Prima della sterilizzazione, conservare tutti i dispositivi

in un ambiente idoneo pulito e asciutto.

Prima dellimpiego clinico, tutta la strumentazione

generica di cementazione deve essere pulita e

sterilizzata.

Istruzioni dettagliate per il ricondizionamento dei

dispositivi riutilizzabili, dei vassoi e custodie per

strumenti sono riportate nelle IFU “Istruzioni per il

ricondizionamento dei dispositivi medici” di DePuy

Synthes.

Dopo la ione, conservare la

generica di cementazione in conformita con le

procedure ospedaliere locali.

Il dispositivo deve essere pulito e sterilizzato prima

dello smaltimento, rimuovendo qualsiasi fonte di
inazione biologica. Il dispositivo pud quindi

essere smaltito in conformita con le normative locali.

ulteriori inf ioni
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Dispositivo compatibile

L Dispositivi medici ufilizzati insieme ai Dispositivi medici di Classe 1 (non sterili)
Dispositivo
medico di s Siringa SmartMix | o .
Classe 1 . %gﬁx:s?us Kit siringa Kitsiinga Pressurizzatori | Cemvac (S:Z';%: 9
(Non sterile) preriempimento) Vacu Mix Smart Seal | (Compreso sl
Tagliaugello ‘/ \/ \/ \/
Supporto di
miscelazione / /
Vacu-Mix
Impugnatura a
T acetabolare ‘/
Porta siringa / /

SmartSeal tenendo ['asta in una mano e la testa
del pressurizzatore nellaltra, posizionare quindi
limpugnatura a “T" nel foro di posizionamento del
Pressurizzatore acetabolare SmartSeal.

Applicare pressione dall'estremita dellimpugnatura
a “T" per almeno 30 secondi per garantire una
buona pressurizzazione del cemento nellosso
calloso.

Al termine del processo di pressurizzazione,
il Pressurizzatore ~acetabolare SmartSeal e
Impugnatura a “T" SmartSeal devono essere
rimossi insieme.
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I'agente di vendita DePuy di zona. Per
strumentazione prodotta da altri produttori, fare
iferi alle indicazioni d’uso del prodi

/ = Dispositivo compatibile

Guida ai simboli

Numero di catalogo
Numero batch
Numero di serie
Attenzione
Produttore

Non sterile

PRE>EER

=) =)

EU:+322 4037222

Consultare le Indicazioni d'uso

U e zsszsn - Sito Web delle e-IFU
o e o000 2020
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Tenere asciutto

Dispositivo medico
Fabbricato in
Non disassemblare

Riciclabile

Simbolo di quantita confezione

Attenzione: la legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita e l'utilizzo

di questo dispositivo ai soli medici o

dietro prescrizione medica.
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INFORMAGAO IMPORTANTE - Ler antes de usar

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - INSTRUMENTOS GERAIS DE CIMENTAGAO

CUIDADO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

e idiomas

is, visite www.e-IFU.com

Para aceder as coes de utilizagdo

Este folheto informativo forece orientagdo
relativamente a utilizagdo de Instrumentos Gerais
de Cimentagéo Depuy Synthes™ - CMW™ e inclui:
Cortador do Bocal, Suporte de Mistura Vacu-Mix™,
Pega Acetabular em T e Porta-seringas.

Estes instrumentos podem ser utilizados durante
a cirurgia de substituicdo de articulagdes onde for
utilizado cimento dsseo e sistemas de mistura.

0O Cortador do Bocal inclui uma lamina de corte
encaixada num conjunto acionado por mola.

APega Acetabular em T é uma barra com uma ponta
em flange e pega.

O Suporte de Mistura Vacu-Mix e o Porta-seringas
inclui um tubo encaixado numa base circular.

Todos os Instrumentos Gerais de Cimentagdo séo
fornecidos ndo esterilizados e devem ser limpos
e esterilizados de acordo com as Instrugdes de
Utilizagéo relevantes antes da utilizagéo clinica.

Materiais e substancias restritas

+ Cortador do Bocal: Poliacetal e Ago Inoxidavel

+ PegaAcetabular em T: Ago Inoxidavel

+ Suporte de Mistura Vacu-Mix: Aluminio

+ Porta-seringas: Ao Inoxidavel

Utilizagao prevista
Cortador do Bocal - O Cortador do Bocal & um
dispositivo reutilizave! utilizado para cortar o bocal
da seringa de aplicagdo no final da extruséo de
cimento para permitir a pressurizagéo continua do
cimento na cavidade femoral.
Pega Acetabular em T - A Pega Acetabular em T é
reutilizavel e faz parte do Sistema Pressurizador
SmartSeal™, encaixando bem no orificio de
localizagdo na parte de trés do Pressurizador
Acetabular SmartSeal para manté-o no lugar
durante a pressurizagdo para permitir uma
excelente penetragdo do cimento e melhorar, desta
forma, o interbloqueio do cimento dsseo.
Suporte de Mistura Vacu-Mix - O Suporte de
Mistura é reutilizével e € utilizado para segurar e
suportar firmemente o cilindro da seringa Vacu-Mix
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e as ampolas de componente liquido de cimento
oOsseo durante a preparagdo e mistura do cimento
0sseo.

Porta-seringas - O Porta-seringas é reutilizével e
€ utilizado para segurar e suportar firmemente o
Cilindro da Seringa Standard Cemvac™ durante a
preparagao e mistura do cimento dsseo.

Indicagdes
Néo existem indicagdes definidas especificas para
este dispositivo pois as indicagdes baseiam-se
nos dispositivos de implante e ndo nos proprios
instrumentos.

Contraindicagoes
Néo existem contraindicagdes definidas especificas
para este dispositivo pois as contraindicagdes baseiam-
se nos dispositivos de implante e ndo nos proprios
instrumentos.

Adverténcias e cuidados
Os Gerais de Ci devem
ser limpos e esterilizados seguindo as instrugdes
adequadas antes da utilizagao clinica.
Os Instrumentos Gerais de Cimentagao s6 devem ser
utilizados com o dispositivo compativel.
Os Instrumentos Gerais de Cimentagdo s devem
ser utilizados por ou através de superviséo direta de
um cirurgido ortopedista devidamente qualificado, em
ambiente clinico.
Deve ter-se cuidado para ndo perfurar as luvas
cirlrgicas nos Instrumentos Gerais de Cimentagéo.
Os Instrumentos Gerais de Cimentagdo destinam-
se apenas a ser utilizados num ambiente clinico de
ortopedia controlado.

Informagées de utilizagao
Os Gerais de Ci 0 sdo
fomnecidos ndo esterilizados e devem ser limpos
e esterilizados de acordo com as Instrugdes de
Utilizagéo relevantes antes da utilizagéo clinica.
Consulte 0 esquema que mostra a utiizagdo dos
Instrumentos Gerais de Cimentagéo.
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Eventos e
Para um paciente/utilizadoriterceio na  Unido

Europeia e em paises com regime
idéntico (Regulamento 2017/745/EU relativo a
dispositivos médicos); se, durante a utilizagdo deste
dispositivo ou como resultado da mesma, ocorrer
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a
autoridade nacional.

Desempenho de instrumentos
Pega em T - Pressurizadores acetabulares:
+ O tamanho da cabeca do pressurizador é
selecionado de acordo com o tamanho do
acetabulo a pressurizar.
Fixe a cabeca do pressurizador escohida na
extremidade da Pega em T Acetabular SmartSeal
segurando a barra numa médo e a cabega do
pressurizador na outra e, em seguida, coloque
a Pega em T no orificio de localizagdo no
Pressurizador Acetabular SmartSeal.
Aplique presséo a partir da extremidade da Pega
em T durante pelo menos 30 segundos para
garantir uma boa pressurizagdo do cimento no
0SS0 eSponjoso.
Apds conclusao do processo de pressurizagdo, o
Pressurizador Acetabular SmartSeal e a Pega em
T Acetabular SmartSeal devem ser removidos em
conjunto.
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Pi de dispositivos

Antes da esterilizagdo, armazene todos os
I jispositivos ndo ilizados em local adequado

limpo e seco.

Todos os Instrumentos Gerais de Cimentagéo devem
ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo clinica.
il ara  prc ) de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e
estojos encontram-se descritas nas "Instrugdes para
processamento de dispositivos médicos" da DePuy
Synthes.
Apds a esterilizagdo, armazene os Instrumentos
Gerais de Cimentagdo em conformidade com os
procedimentos hospitalares locais.
Este dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes
de ser eliminado, removendo qualquer fonte de
contaminagéo bioldgica. Em seguida, o dispositivo
pode ser eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.
Caso necessite de mais informagdes, contacte o
seu representante de vendas local da DePuy. Para
i duzidos por outro i
de utilizagao do fabri

p
consulte as instrugd
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Dispositivo compativel

Dispositivos médicos utilizados juntamente com Dispositivos médicos de Classe 1

Kit de
Seringa

Seringa

. ; Seringa
s | 05 | o
Cemvac

(Inc. pré-cheia)

v

v

Dispositivo (néo esteriizados)

Medico Classe 1 -

(Nao VacuMixPlus | G108

esterilizado) .o | Seringa
) (Inc. pré-cheia) Vacu-Mix

Cortador

do bocal V/ \/

Suporte de

Mistura Vacu Mix \/ \/

Pega Acetabular

emT

Porta-seringas

/ = Dispositivo compativel

Guia de simbolos

Nimero de catélogo
Cadigo de lote
Nimero de série
Cuidado

Fabricante

Néo esterilizado

HER>EE

wne-IFU com

Consultar as Instrugdes de utilizagdo

us Website das |

EU: 4800 8285 2020
EU: 3224037222

de utilizagdo eletrénicas
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Manter seco

Simbolo de quantidade
de embalagem

Dispositivo médico
Fabricado em

Néo desmontar
Reciclavel

Cuidado: A Lei Federal

restringe a venda deste
dispositivo a profissionais

de cuidados de satide
licenciados ou por ordem destes.
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BELANGRIJKE INFORMATIE - Vo66r gebruik doorlezen

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - GA VOOR TOEGANG TOT DE ELEKTRONISCHE
GEBRUIKSAANWIJZING EN AANVULLENDE TALEN NAAR

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit

van een arts worden verkocht.

door of op

en de talen naar www.e-IFU.com

Ga voor toegang tot de ische g

Deze instructiefolder bevat richtlijnen voor het gebruik
van Depuy Synthes™ - CMW™ - Algemene cermen-

Vacu-Mix-mengstandaard - De mengstandaard is
herbruikbaar en wordt gebruikt om de cilinder van

en omvat:
Vacu-Mix™-mengstandaard, acetabulair T handvat
en spuithouder.
Deze instrumenten kunnen worden gebruikt tijdens
gewrichtsvervangingsoperaties waarbij gebruik wordt

de Vacu-Mix-injectiespuit en de ampullen met de
vloeibare component van het botcement stevig
te omklemmen en te ondersteunen tijdens het
bereiden en mengen van het botcement.

Injectiespuithouder - De injectiespuithouder is

gemaakt van botcement en
De spuitmondsnijder bestaat uit een snijblad dat is
bevestigd aan een verende constructie.

Het acetabulair T-handvat is een stang met flenstip
en handvat.

De Vacu-Mix-mengstandaard en -spuithouder bestaat
uit een buis die bevestigd i |s aan een ronde basis.

en wordt gebruikt om de cilinder
van de standaard Cemvac™ -injectiespuit stevig
te omklemmen en te ondersteunen tijdens het
bereiden en mengen van het botcement.

Indicaties

Er zin geen specifieke indicaties gedefinieerd
voor deze hulpmiddelen aangezien de indicaties

Alle algemene 1 worden
niet-steriel geleverd en moeten voorafgaand aan
klinisch gebruik worden geremlgd en geslenllseerd

g d zijn op de geimplanteerde hulpmiddelen in
plaats van op de instrumenten zelf.
Contl i

volgens de

Materialen en aan beperkingen
onderworpen stoffen

+ Spuitmondsnijder: Polyacetaal en roestvast staal

+ Acetabulair T-handvat: Roestvast staal

+ Vacu-Mix-mengstandaard: Aluminium

+ Spuithouder: Roestvast staal

Beoogd gebruik
+ Spuitmondsnijder - De spuitmondsnijder is een
herbruikbaar hulpmiddel dat wordt gebruikt om
de spuitmond van de toedieningsspuit tegen
het einde van de extrusie van het cement af te
snijden om aanhoudende druk op het cement in
de femurholte mogelijk te maken.

+ Acetabulair T-handvat - Het acetabulair T-handvat is
herbruikbaar en maakt deel it van het SmartSeal™
Pressuriser-systeem; het past stevig in het fixeergat
aan de van de SmartSeal
pressuriser en houdt deze op haar plaats tijdens
de drukuitoefening op het cement om optimale
penetratie van het cement mogelik te maken en
daarmee de aaneenkoppeling met het botcement
te verbeteren.
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Er zijn geen spemf ieke contra- mdncatwes gedef meerd
voor deze hulp di
caties gebaseerd zijn op de geimplanteerde hulpmid-
delen in plaats van op de instrumenten zelf.

Waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen

De algemene cementeringsinstrumenten moeten
voorafgaand aan Klinisch gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd volgens de betreffende instructies.
De algemene cementeringsinstrumenten mogen
alleen worden gebruikt met het compatibele
hulpmiddel.

De algemene cementeringsinstrumenten mogen
alleen binnen een klinische omgeving worden
bediend door of onder direct toezicht van een
voldoende gekwallf iceerde orthoped\sch ch\rurg
Voorzichtigheidmoetwordenb orkomen
dat de algemene cementeringsinstrumenten door
operatiehandschoenen heen prikken.

De algemene cementeringsinstrumenten zijn alleen
bestemd voor gebruik binnen een gecontroleerde
orthopedische Klinische omgeving.
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Gebruiksinformatie

Alle algemene cementeringsinstrumenten  worden
niet-steriel geleverd en moeten voorafgaand aan
Kiinisch gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd
volgens de desbetreffende gebruiksaanwijzing.
Raadpleeg het diagram waarin het gebruik van
de algemene cementeringsinstrumenten  wordt
Weergegeven.

Opwerken van hulpmiddelen

Voorafgaand aan sterilisatie moeten alle niet-steriele
hulpmiddelen worden bewaard op een geschikte
schone en droge plaats.

Alle algemene cementeringsinstrumenten moeten
voorafgaand aan Kiinisch gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd.

Uitvoerige  instructies voor het opwerken van

Ongewenste voorvallen en

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie
en in landen met een identiek regelgevingsregime
(Verordening 2017/745/EU  betreffende medische
hulpmiddelen): Als fijdens het gebruk van dit
hulpmiddel, of als gevolg van het gebruik ervan, een
emstig incident plaats heeft gevonden, meld het dan
aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

Prestaties van instrumenten

T-handvat - Acetabulaire pressurisers:

De maat van de kop van de pressuriser wordt
geselecteerd aan de hand van de maat van
het acetabulum waar druk op uitgeoefend moet
worden.

Bevestig de gekozen pressuriser-kop aan het
uiteinde van het SmartSeal acetabulair T handvat
door de stang in de ene hand te houden en de
pressuriser-kop in de andere; plaats vervolgens
het T-handvat in het fixeergat van de SmartSeal
acetabulaire pressuriser.

Oefen minstens 30 seconden druk uit vanaf het
uiteinde van het T-handvat om ervoor te zorgen
dat het cement onder goede druk binnendringt in
poreus bot.

Na voltooiing van het drukuitoefeningsproces
moeten de SmartSeal acetabulaire pressuriser
en het SmartSeal acetabulair T-handvat samen
worden verwijderd.
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en
cassettes staan in de gebruiksaanwijzing van DePuy
Synthes ‘Instructies voor het opwerken van medische
hulpmiddelen’.

Na de steriisatie moeten de algemene
cementeringsinstrumenten  conform  het  lokale
ziekenhuisprotocol worden opgeslagen.

Het product moet voorafgaand aan afvoer worden
gereinigd en  gesteriliseerd, waarbij eventuele
bronnen van  biologische  contaminatie moeten
worden verwijderd. Het product kan vervolgens
conform de lokale voorschriften worden afgevoerd.
Wanneer u nadere informatie wenst, kunt u contact
opnemen met uw lokale vertegenwoordiger
van DePuy Synthes. In geval van instrumenten
die door een andere fabrikant zijn vervaardigd,
wordt u verzocht de gebruiksaanwijzing van de
deshetreffende fabrikant te raadplegen.
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Compatibel hulpmiddel

Medische hulpmiddelen gebruikt in combinatie met medische hulpmiddelen van klasse
Medisch 1 (niet-steriel)
hulpmiddel ) )
van klasse 1 \F{fCUiM'T VacuMixin |- Smart Seal | SmertMix Cem- gtandaarg
niet-steriel s (InCl. 1. iasnui jectiesf p ; !
( ) voorgevuld) Jectiespuitset pressurisers (incl. 1d)| jectiespuit

e V|V Y

v

Vacu-Mix / /

Acetabulair T
handvat

Spuithouder

/ = Compatibel hulpmiddel

Overzicht van symbolen

Catalogusnummer
Batchcode
@ Serignummer

Let op
Fabrikant

Niet-steriel

R[>

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

[:E]WMW Website voor

EU: +800 8888 2020 elektronische

£ 022 4057222 0 )
gebruiksaanwijzingen
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Droog bewaren
Aantal in verpakking
Medisch hulpmiddel
Gefabriceerd in
Niet demonteren
Recyclebaar

Let op: Volgens de federale
wetgeving van de VS mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegde
zorgverlener worden aangeschaft.
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VIGTIG INFORMATION - Lzs venligst for brug

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - GENERELLE CEMENTERINGSINSTRUMENTER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun szlges af eller efter ordination af

enlzge.

Den elektroniske brugsanvisning (elFU) og andre sprog findes pa www.e-IFU.com

Denne  brugsanvisning  indeholder vejledning i
anvendelse _af Depuy Synthes™ - CMW™ - generelle

og omfatter: ,
Vacu-Mix™ blandestativ, acetabuleert T-handtag og
sprejteholder.
Disse instrumenter ~ kan anvendes  under

ledalloplastikkirurgi, hvor der anvendes knoglecement
og blandesystemer.
Dyseklipperen bestar af en
pa en fiedersamling.

Det acetabulere T-handtag er en stang med
flangespids og handtag.

Vacu-Mix blandestativet og sprajteholderen bestér af
en slange monteret pa en rund base.

Alle generelle - cementeringsinstrumenter  leveres
usterile og skal rengeres og steriliseres i henhold til de
relevante brugsanvisninger (IFU'er) for Kiinisk brug.

monteret

Materialer og begransede stoffer

+ Dyseklipper: polyacetal og rustfrit stal
+ Acetabuleert T-handtag: rustfrit stal

+ Vacu-Mix blandestativ: aluminium

+ Sprojteholder: rustfrit stal

Tilsigtet brug

Dyseklipper - Dyseklipperen er genanvendeligt
udstyr, som anvendes til at tilskeere dysen
pa leveringssprojen mod slutningen  af
cementekstrusionen for at muliggere vedvarende
tryk pa cementen i femurkaviteten.

Acetabuleert  T-handtag - Det acetabulere
T-handtag er genanvendeligt og er en del af
SmartSeal™ trykanordningssystemet, som passer
ind i placeringshullet i | |
trykanordning, sa det holdes pa plads under tryk pa
cementen for at tilade optimal cementpenetration
og derfor forbedre knoglecementens binding
Vacu-Mix__blandestativ Blandestativet er
genanvendeligt og anvendes fil at fastholde
og Vacu-Mix  sprgjtecylind 0g
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nent

I med flydende k
under klargering og blanding af knoglecementen.

Uenskede hzndelser og
Patienter/brugereftredjeparter i EU og i lande med
et filsvarende regelseet (forordning 2017/745/EU
om medicinsk udstyr) bedes, hvis der under brug af
dette udstyr eller som folge af dets brug opstar en
alvorlig haendelse, indberette den il producenten og
il Laegemiddelstyrelsen.

Instrumenternes ydeevne
T-handtag - acetabulzere trykanordninger:

+ Sprojteholder - Spraj erg deli
og anvendes til at fastholde og understotte
Standard  Cemvac™  sprojtecylinderen  under
klargaring og blanding af knoglecementen.
Indikationer

Der er ingen specifikke indikationer for dette udstyr,

da indikationerne er baseret pa implantaterne og ikke
selve instrumenterne.

Kontraindikationer
Der er ingen specifikke kontraindikationer for dette

udstyr, da kontraindikationerne er baseret pa implan-
taterne og ikke selve instrumenterne.
Advarsler og forsigtighedsregler
Den generelle cementinstrumentering skal rengares
og steriliseres i henhold til de relevante anvisninger
for klinisk brug.
Den generelle cementinstrumentering mé  kun
anvendes med kompatibelt udstyr.
Den generelle cementinstrumentering ma  kun
anvendes af eller under direkte opsyn af en
ortopeedkirurg med relevante kvalifikationer i en
klinisk kontekst.
Der skal udvises forsigtighed for ikke at
punktere kKirurgiske handsker pa den generelle
cementinstrumentering.
Den generelle cementinstrumentering er kun beregnet
il brug i en kontrolleret kliniske ortopaedisk kontekst.
Information vedrgrende brug
Al generel cementeringsinstrumentering  leveres
usteril og skal rengeres og steriliseres i henhold til
den relevante IFU for Klinisk brug.
Se diagrammet, som viser anvendelsen af den
generelle cementeringsinstrumentering.

+ Trykanc vaelges i
henhold til sterrelsen pa den acetabulum, der skal
under tryk.

Fastgor det valgte trykanordningshoved il
enden af SmartSealTM acetabuleert T-handtag
ved at holde stangen i den ene hand og
trykanordningshovedet i den anden og derefter

I

placere T+ i

acetabuleer trykanordning.

Pafor tryk fra enden af T-handtaget i mindst 30
sekunder for at sikre godt tryk pa cementen ind i
trabekuleer knogle.

Nar trykprocessen er afsluttet, skal SmartSeal
acetabuleer  trykanordning  og  SmartSeal
acetabuleert T-handtag fiemes sammen.

af udstyr
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For sterilisering opbevares alt usterilt udstyr et
passende rent og tert sted.

Al generel

cementeringsinstrumentering

rengores og steriiseres far klinisk brug.

Neermere

skal

i behandling af g

udstyr, instrumentbakker og aesker er beskrevet i
DePuy Synthes-IFU'en ‘Instructions for Processing

Medical Devices'.

Efter sterilisering opbevares den  generelle

cementering;

med hospitalets retningslinjer.
Udstyret skal rengares og steriliseres far bortskaffelse,
saledes at alle kilder til biologisk kontaminering er
flernet. Udstyret kan derefter bortskaffes i henhold il

lokale regler.

Hvis der onskes yderligere oplysninger, bedes
du kontakte den lokale salgsreprzsentant hos

DePuy. For i

fra en anden p

henvises der til producentens brugsanvisninger.

Kompatibelt udstyr
Medicinsk udstyr anvendt sammen med medicinsk udstyr, klasse 1 (usterilt)
Medicinsk
udstyr, klasse 1 | Vacu-Mix " SmartMix Standard
(usterilt) Plus (inkl. VEELS Sprojtesast Smart Seal Cemvac sprojte | Cemvac
forfylat) . (inkl. forfyldt) | sprajte

Dyseklipper / / \/

v

VacuMix ‘/ ‘/

Acetabuleert T
handtag

Sprajteholder

‘/ = Kompatibelt udstyr
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Symbolforklaring

Katalognummer Opbevares tort

Batchkode Symbol for pakningsantal
@l Serienummer Medicinsk udstyr
A Forsigtig Fremstillet i

“ Producent Ma ikke skilles ad

Usterl Kan genanvendes

[Ii‘] Se brugsanvisningen Forsigtig: | henhold til amerikansk

-
08" Canada 3002552500 ; !
oo s 0 e-IFU-hjemmeside
By

lovgivning ma dette udstyr kun szlge
af eller efter ordination af en laege.

=)
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VIKTIG INFORMATION - Las fore anvandning
@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ ~ ALLMANNA CEMENTINSTRUMENT

VARNING! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av eller pa ordination av lakare.
Elektronisk bruksanvisning och fler sprak finns tillgangliga pa www.e-IFU.com

Detta i { i innehaller i ion om
anvandningen av Depuy Synthes™ - CMW™
- allménna cementinstrument och  innefattar:
i Vacu-Mix™ ingsstéll, T
handtag for acetabulum och spruthallare.

Dessa instrument kan anvandas under ledplastik dér
bencement och blandningssystem anvénds.
Munstyckesavbitaren bestar av ett skarblad pa en
fidderladdad enhet.

T-handtaget for acetabulum &r en stang med
fldnsspets och handtag.

Vacu-Mi tallet och spl bestar
av ett ror anslutet ill en cirkulér bas.

Alla allménna cementinstrument levereras i ett icke-
sterilt tillstand och maste rengdras och steriliseras
enligt relevanta anvéndningsinstruktioner fore liniskt
bruk.

Material och begransade substanser

+ Munstyckesavbitare: Polyacetal och rostfritt stal

+ T-handtag for acetabulum: Rostfritt stal

+ Vacu-Mix-blandningsstéll: Aluminium

+ Spruthallare: Rostfritt stal

Avsedd anvéndning
Munstyckesavbitare - Munstycksavbitaren &r en
ateranvandbar enhet som anvands for att skéra
av munstycket pa tillfdrselsprutan mot slutet av
cementextruderingen for att méjliggora fortsatt
tryckséttning av cementen i larbenet.
T-handtag for acetabulum - T-handtaget for
acetabulum &r ateranvandbart och utgdr en del av
SmartSeal™-tryckséttningssystemet som monteras
i lokaliseringshalet pa baksidan av SmartSeal-
acetabulumtryckséttaren, for att halla den pa
plats under cementtryckséttning och mdjliggdra
optimal cementpenetration och dérmed géra att
bencementen féster battre.
Vacu-Mix-blandningsstall Blandstallet ~ ar
ateranvéandbart och anvénds for att halla fast och
ge stod at Vz i ylindern och ampull
med flytande bencement under forberedelse och
blandning av bencement.

+ Spruthallare - Spruthallaren &r ateranvandbar och
anvands for att halla fast och ge stdd at Cemvac™-
prutcylindern av p under o
och blandning av bencement.

Indikationer
Det finns inga specifika indikationer definierade
for denna enhet eftersom indikationer baseras pa
implantatenheterna i stallet for sjélva instrumenten.
Kontraindikationer
Det finns inga specifika kontraindikationer definierade
for denna enhet eftersom kontraindikationer baseras
paimplantatenheterna i stéllet for sjalva instrumenten.

gar och fo
De allménna cementinstrumenten méste rengdras
och steriliseras enligt lampliga instruktioner fore
kliniskt bruk.
De allmdnna cementinstrumenten ska endast
anvandas med kompatibla enheter.
De allmdnna cementinstrumenten ska endast
anvandas av eller under direkt dverinseende av en
kalificerad ortoped i en Kiinisk miljo.
Var forsiktig sa att de allménna cementinstrumenten
inte sticker hal pa de kirurgiska handskarna.
De allménna cementinstrumenten &r endast avsedda
attanvandas i en kontrollerad ortopedisk klinisk mifjé.

Anvéndningsinformation
Alla allménna cementinstrument levereras i ett icke-
sterilt tillstand och maste rengdras och steriliseras
enligt relevant bruksanvisning fore kliniskt bruk.
Se diagrammet som visar anvandning av allménna
cementinstrument.
Biverkningar och komplikationer

For en patient/anvandareftredje part inom EU och i
lander med identisk reglering (forordning 2017/745/EU
om medicintekniska produkter); om en allvarlig olycka
intréffar under anvéndning av denna enhet, eller som
eft resultat av dess anvandning, ska det rapporteras fill
tillverkaren och relevant statlig myndighet.
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Instrumentens prestanda

T-handtag - Acetabulumtryckséttare:

Tryckséttningshuvudets ~ storlek  valis  utifran

storleken pa det acetabulum som ska tryckséttas.

Sétt fast valt tryckséttningshuvud i anden
T for

Enhetsupparbetning
Fore sterilisering ska alla icke-sterila enheter forvaras
pa en lamplig ren och torr plats.

Alla allménna cementinstrument maste rengdras och
steriliseras fore Kliniskt bruk.
Detal: )

av

genom att halla skaftet i ena handen och
tryckséttningshuvudet i den andra, och placera

j kti gallande  uppart
av 4 a enheter, i och
véaskor finns i DePuy Synthes ’Instruktioner for
lokali betning av medicintekniska produkter”.

sedan T-handtaget i i pa

SmartSeal-acetabulumtryckséttaren.

Applicera tryck fran &nden av T-handtaget i minst
30 sekunder for att sakerstdlla aft cementen
trycksétts ordentligt i spongiost ben.

Efter slutford tryckséttningsprocess ska SmartSeal
-acetabulumtrycksattaren ~ och  SmartSeal
T-handtaget ~ for  acetabulum  avlagsnas
filsammans.

Kompatibel enhet

12 deall

Efter
forvaras enligt lokala sjukhusrutiner.

Enheten ska rengdras och steriliseras fore kassering,
sa att alla kallor till biologisk kontaminering
avldgsnas. Enheten kan sedan kasseras enligt lokala
bestammelser.

Om du vill ha mer information kan du kontakta
din lokala DePuy-representant. For instrument
fran andra tillverkare hanvisar vi till respektive
tillverkares bruksanvisning.

Medicinteknisk | 1/ass ! (icke sterila)

Medicintekniska produkter som anvénds tillsammans med medicintekniska produkter av

produkt, klass | . SmartMix g

(Icke-steril) Vacu-Mix Plus | Vacu-Mix S mart Seal 9 emvac
o ) prutsats | e Cemvac-spruta | -
(inkl. forfylld) | -sprutsats tryckséttare (K. foryld) standardspruta

e VY v

Vacu-Mix

tall / /

T-handtag for

Spruthallare

\/ = Kompatibel enhet
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Symbolforklaring

Katalognummer

Satskod

@l Serienummer
A Forsiktighet

“ Tillverkare

Icke-steril

[:Ii.] Lés bruksanvisningen fore anvandning

-%

for

EU: 4800 8888 2020
EU: 3224037222

p
bruksanvisning
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Mervinningsbar

Varning! Enligt federal lag far denna

enhet endast séljas av eller pa
ordination av en licensierad lakare.
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Labeling Specificatio
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VIKTIG INFORMATION - Les dette for bruk

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - GENERELLE SEMENTINSTRUMENTERINGER

FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av eller pa ordre fra en lege.

for

Se www.e-IFU.com for tilgang til
tilleggsprak.

Denne instruksjonsboken gir veiledning for bruken
av Depuy Synthes™ - CMW™ - generelle

utstyr (elFU) og ytterligere

Mix sproyten og ampullene med beinsement
vaskekomponenter  under  forberedelser og

Bivirkninger og komplikasjoner
For en pasient/brukerftredjepart i EU og i land med
identisk regulering (Regulation 2017/745/EU og
medisinske enheter); hvis, ved bruk av denne enheten
eller som resultat av dens bruk, det oppstér en alvorlig
hendelse, rapporter til produsenten og til nasjonale
myndigheter.

Instrumentytelse
T-handtak - acetabuleert pressurverktoy:

Enhetsbehandling
For steriisering, lagre alle usteriliserte enheter pa et
rent og tert sted.
Alle generelle sementinstrumenteringer mé rengjores
og steriliseres for Klinisk bruk.
Detaljerte  beskrivelser for  prosessering ~ av
gjenbrukbare enheter, instrumentbrett og beholdere
er beskrevet i DePuy Synthes sine ‘Instruksjoner for
prosessering av medisinske enheter' IFU.

sementeringsinstrumenter og inkluderer: Dysekniv, blanding av beinsementet. + Starrelsen pa pressurverkioyets hode veloes etter e sterlisering, - lagre generelle
Vacu-Mix™ blandingsstativ, acetabuleert T handtak  + Sprayteholder - Sprayteholderen er gjenbrukbar ti\svarende‘;m':relse P acetzyabulumet. 9 i trad med prosedyrer for
and sprayteholder. o brukes i & holde og statte Standard Cemvac™ . Fest valge hode pa prossunerkioyet fl enden lokale sykehus.

Disse instrumentene kan brukes ved operasjoner
ved utskiftning av ledd hvor beinsement og
blandesystemer brukes.
Dysekniven bestar av et
fiaerbelastet sammenstilling.
Acetabuleert T-handtak er en stang med falstupp og
handtak.
Vacu-Mix blandingsstativ og sproyteholder bestar av
en tube festet til en sirkulaer base.
Alle  generelle  sementinstrumenteringer  leveres
usteriliserte og ma rengjeres og steriliseres i henhold
il relevant bruksanvisning for elektronisk medisinsk
utstyr (IFU) fer Kinisk bruk.

Materialer og begrensede stoffer
+ Dysekniv: Polyacetal og rustfritt stal
+ Acetabulaert T-handtak: Rustfritt stal
+ Vacu-Mix blandingsstativ: Aluminium
+ Sprayteholder: Rustfritt stal

festet til en

under

0g blanding av
Indikasjoner

Ingen  spesifikke indikasjoner er definert for
disse enheter ettersom indikasjoner baseres
pa implanteringsenhetene heller enn pa selve
instrumentene.

Kontraindikasjoner
Ingen spesifikke kontraindikasjoner er definert for
disse enheter ettersom kontraindikasjoner baseres

pa implanteringsenhetene heller enn pa selve
instrumentene.
Advarsler og forholdsregler

Alle generelle sementinstrumenteringer ma rengjores
og steriliseres i henhold til passende bruksanvisning
for Klinisk bruk.

Generelle sementinstrumenteringer ber kun brukes
med kompatible enheter.

: Klasse 1
= Generelle  sementinstrumenteringer  ber  kun o
Tiltenkt bruk
|Denk - Dysek enbrukl mangvreres av eller under direkte ledelse av adekvat ngl'rsmk VacuMix Plus. | Vacu-Mix SmartSeal SmartMix Standard
' ernﬁ;"‘svom' bmﬁi ”f‘ovre"é ggsk?;reglg"gg ?ﬁ; kvalifisert ortopedisk kirurg i et kinisk miljo. (Kester) | (Forhandsiyt) pressurverkiay Cemvac sproyte | Cemvac
innfafingssprayten  mot s\ullejn av ¥ sement Se fil at ikke generelle sementinstrumenteringer lager ¢ o (Forhandsfylt) | Sprayte
ekstrudering for a tillate at sementen trykkes inn hu\lmperaspnshqnskene. ) ‘ i Dyseki / / / /
med kontinuerlig press i larbeinets hulrom. Generelle sementinstrumenteringer er kun tiltenkt & ysekniv
. Acelabulert T-handtak - Acetabuleert T-handtak  Prukes et kontrollert ortopedisk Kiinisk miljg. Vool
er gjenbrukbart og er en del av ™ f j bruk dcu-HK y/ \/
pressursystem. Det passer ti plasseringshullet bak I " :
generelle  sementinstrumenteringer  leveres ‘Acetabuleert
Eil dirgzgseéalla‘zcseﬁz‘éligm‘;’nefsrggsmgryé i‘:"’aé usteriserte og mé rengjores og sterlseres i henhold T handtak \/
optimal pap jon og de?me J ontimali fil relevant bruksanvisning for elektronisk medisinsk / /
: q o utstyr (IFU) fer Kinisk bruk. Sprayteholder
\a;agﬁ‘?;;mggﬁ:ﬁ:a::gtsg seﬁgrng t\lstrekke\lgér Se diagrammet som viser bruken av generelle
. i g . ) -

gjenbrukbart og brukes til & holde og statte Vacu-
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av SmartSeal acetabuleert T-handtak ved & holde
stangen i en hand og pressurverktayets hode i den
andre. Plasser sa T-handtaket i plasseringshullet i
SmartSeal acetabulart pressurverktay.

Trykk pa enden av T-handtaket i minst 30 sekunder
for & forsikre god pressursetting av sementen i
porast bein.

Etter fullfert pressurprosess skal SmartSeal
acetabuleert  pressurverktoy og  SmartSeal
acetabuleert T-handtak fiernes sammen.

Kompatibel enhet

Enheten bor rengjores og steriiseres far avhending
for & fieme eventuelle kilder til biologisk smitte.
Enheten kan deretter kasseres i trad med lokale
regelverk.

Hvis ytterligere informasjon enskes, ta kontakt
med din lokale DePuy forhandler. Se produsentens
bruksanvisning for instrumenter som er tilvirket av
en annen produsent.

Medisinsk utstyr brukt i samvirke med Klasse 1 medisisnk utstyr (ikke-sterile)

‘/ = Kompatibel enhet
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Symbolguide

Katalognummer Oppbevares tort

Batchkode Emballasjesymboler for antall
@l Serienummer Medisinsk utstyr
A Forsiktig Produsert i

“ Produsent Ma ikke demonteres

Ikke-steril Resirkulerbar

[Ii‘] Se bruksanvisningen Forsiktig: Federal lov begrenser

Ve Gaadamozssaso0 e-IFU nettsted denne enheten til salg av eller pa
U200 et 2020
€U w2z a0z

@
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luettava ennen kayttoa

o DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - YLEISET SEMENTOINTI-INSTRUMENTIT

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myydd vain ladkari tai lakarin

madrayksesta,
e-IFU (séhkoit

ovat osoi www.e-IFU.com

kayttoohjeet)

Téssd ohjelehtisessa annetaan ohjeita Depuy
Synthes™ - CMW™ - yleisten ~sementointi-
instrumenttien kdyttoon, ja se sisaltdd seuraavat
instrumentit: suutinleikkuri, Vacu-Mix™-sekoitusteling,
lonkkamaljan T-kahva ja ruiskupidike.

Néitd instrumentteja voidaan kayttaa
tekonivelleikkauksissa, joissa kdytetaan luusementtia
ja sekoitusjérjestelmia.

Suutinleikkuri - koostuu Jousnettuun kokoonpanoon
kiinnitetysta leikkausterasta.

Lonkkamaljan T-kahva on tanko, jossa on laippa ja
kahva.

Vacu-Mix-sekoitusteline ja ruiskupidike koostuvat
pydredan alustaan kunmtetysta Ietkusta

Mix-ruiskuséilion ~ ja  luusementtiampullien
nestekomponentin pitdmiseen tukevasti paikoillaan
ja niiden tukemiseen luusementin valmistelun ja
sekoittamisen aikana.

+ Ruiskupidike Ruiskupidike on
uudelleenkaytettava, ja sitd kdytetddn Standard
Cemvac™  -ruiskuséilion pltam|seen tukevash

ikoill ja sen tuk
valmistelun ja sekoittamisen aikana.

Kayttoaiheet

Néille laitteille ei ole madritetty erityisia kéyttoaiheita,
sillé niiden kayttoaiheet maaraytyvatimplanttilaitteiden
eivatka itse instrumenttien perusteella.

Vasta-aiheet

Kaikki yleiset
steriloimattomina ja ne taytyy puhdistaa ja steriloida
asiaankuuluvien  kayttoohjeiden mukaan ennen
kliinista kéyttoa.
Materiaalit ja rajoitetut aineet

i: P i ja n terds
+ Lonkkamaljan T-kahva: Ruostumaton terés
+ Vacu-Mix-sekoitusteline: Alumiini
+ Ruiskupidike: Ruostumaton terds

Néille laitteille ei ole maan etty enty|5|a vasta—a\he\ta
silla niiden vasts
eivatkd itse |nstrumenmen perusteella

Varoitukset ja huomioitavat asiat
Yleiset sementointi-instrumentit téytyy puhdistaa ja
steriloida asiaankuuluvien ohjeiden mukaisesti ennen
kliinista kayttoa.
Yleisia sementointi-instrumentteja saa kéyttaa vain
yhteensopivan laitteen kanssa.

Kayttotarkoitus . L . PP

- - Yleisid sementointi-instrumentteja saa kayttad vain

! 7S”gl‘ﬂle'kt9r' v "tSuulwp\telkkurL” ; t”?" asianmukaisesti pétevditynyt ortopedi tai hénen
lsjiusaZn?/?gmeiimku‘r/wa suﬂlgfnenjoa  kaytetaan suorassa valvonnassaan Kinisessa yrmpérisgssa.

sementin it ja se on e va jotta  yleiset

mahdollistaa sementin Jalkuvan i et eivat puhkaise
reisiluun ontelossa. elkkauskasinelia. _ )

+ Lonkkamaljan Tahva - Lonkkamalan T4ahva on  YIesel  sementoinfinstrumentt on  tarkoitetu

r kéytettdvaksi vain kontrolloidussa ortopedisessa

ttdvd laite, joka 0san
SmartSeal™-paineistinjariestelmaa. Se  soviteta-
an kunnolla SmartSeal-lonkkamaljapaineistimen
takana olevaan reikadn, joka pitéd sitd paikallaan
sementin paineistamisen aikana ja mahdollistaa se-
mentin parhaan mahdollisen penetraation ja edistad
ndin ollen luun ja sementin vélista yhteenliittymista.
Vacu-Mix-sekoitusteline Sekoitusteline  on
uudelleenkaytettéva, ja sitd kéytetddn Vacu-
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Kliinisess& ympéristossa.
Kayttotiedot

Kaikki yleiset ~ sementointi-instrumentit ~ toimitetaan
stenlmmanom\na Ja ne tay\yy puhdlstaa Ja steriloida
i ennen

Kliinista kayttoa.
Yleisten sementointi-instrumenttien kaytto esitetdén
kuvissa.
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Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Potilas / kéyttjé / kolmas taho Euroopan unionissa ja
maissa, jossa saannokset ovat samat (laakinnallisista
laitteista annettu direktiivi 2017/745/EU): jos taman
laitteen kéyton aikana tai sen kéyton johdosta
esiintyy vakava haittatapahtuma, siité on ilmoitettava
valmistajalle ja kansallisille viranomaisille.

Instrumenttien suorituskyky
T-kahva - lonkkamaljan paineistimet:
+ Paineistinkérien  koko valitaan  paineistetiavan
lonkkamaljan koon mukaan.
+ Kiinnitd ~ valittu ineistinkérki  lonkkamalj

Laitteen kasitteleminen
Ennen steriloimista on kaikkia steriloimattomia laitteita
séilytettdva asianmukaisessa puhtaassa ja kuivassa
paikassa.

Kaikki ~ yleiset ~ sementointi-instrumentit ~ taytyy
puhdistaa ja steriloida ennen Kliinista kéyttoa.
Uudelleenkaytettavien laitteiden,
instrumenttitarjottimien ja koteloiden yksityiskohtaiset
kasittelyohjeet ~ kuvataan ~ DePuy  Synthesin
[aakinnallisten laitteiden kasittelyohjeissa (Instructions
for Processing Medical Devices).
Steriloimisen ~ jalkeen  yleisid

sementointi-

SmartSeal-T-kahvan paghan pitdmalla kiinni tangosta
toisella kédellé ja paineistinkérked toisella kadelld,
ja asettamalla sen jalkeen T kahva lonkkamaljan
SmartSeal-paineisti i inreikaal

Paineista T-kahvan padta vahintaén 30 sekuntia
ja vamista, ettd sementti paineistuu hyvin
rappeutuvaan luuhun.

sairaalan

menettelytavan mukaisesti.

Témé laite on puhdistettava ja steriloitava ennen
hévittdmistd, ja kaikki tartuntavaaralliset aineet on
poistettava. Laite voidaan tdmén jalkeen havittad
paikallisten s&énnosten mukaan.

Lisatietoja saa ottamalla yhteytta paikalliseen
DePuyn myyntiedustajaan. Muiden valmistajien

+ Kun i i on valmis,

osalta on kyseisen

SmartSeal-paineistin ja SmartSeal-T-
kahva on poistettava yhdessa.

Kayttbohjeita.

Yhteensopiva laite
Laakinnalliset laitteet, joita kaytetdan yhdessa luokan 1 laakinnallisten laitteiden

Luokan 1 (steriloimaton) kanssa

lakinnéllinen :

; ; SmartMix

laite Vacu-Mix Plus " .. | Standard

. - | Vacu-Mix : SmartSeal | Cemvac -ruisku

(steriloimaton) | (mukaan lukien| " Ruiskupakkaus| * - = & - | Cemvac

esitiytety) ruiskupakkaus paineistimet | (mukaan lukien e

esitéytetyt)

Suutinleikkuri / \/

v v

Yacu-.Mix , ‘/ /

Lonkkamaljan
Tkahva

Ruiskupidike

/ = Yhteensopiva laite

Symbolien selitykset

Luettelonumero
Erskoodi
@l Sarjanumero
A Huomio

“ Valmistaja
Steriloimaton

Lue kéyttdohjeet

——
U8 Garacn 02552500 ¢-|FU-sivUisto
204500 8588 2020
U 22 057222

=) bsd
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Pidettéva kuivana
Lukumaéré pakkauksessa
Lé&akinnallinen laite
Valmistusmaa

Ei saa purkaa osiin

Kierratettava
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Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain

mukaan tamén laitteen saa myyda
vain laillistettu terveydenhuollon

ammattilainen tai hanen maérayksestaén.
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BAXHA UHOOPMALIUA - npoyeTeTe npeau ynotpeba

@ OBLLW UHCTPYMEHTH 3A LUMEHTUPAHE DEPUY SYNTHES™ - CMW™

BHUMAHME: ®egepantoro 3akoHoaatenctso (8 CALL) Hanara orpaHi4eHMETo HacTOAWOTO 3aenue Aa
Gb/ie NPOAABAHO CaMo OT MMM N0 HapeXAaHe Ha nekap.

3a poctun go elY u 3a ponbnnuTennm eauum nocetere www.e-IFU.com

Tasit MUICTOBKA C WHCTPYKLWA CbbpXa Hacow! 3a
W3non3saHe Ha OGLI.lMTe WHCTPYMEHTU 33 LMMeHTUpaHe
Depuy Synthes™ - CMW™ u Brniousa: pesel
3a HakpaviHuk, cratv 3a cmecsaie Vacu-Mix™,
alerabynapHa T-06pasHa ApbiKka 1 AbpaY 3a WwnpuL.
Te3ut MHCTPYMEHTYI MoraT Aia Ce U3Nor3Bar no Bpeme
Ha onepaus 3a MOAMSHA Ha CTaBa, B KOSTO Ce
U3MON3BaT KOCTEH LUMEHT 1 CUCTEMM 33 CMECBaHE.
PeseubT 3a HakpaiHuk Ce CbCTOM OT OCTpUE 3a
Cpsi3BaHe, ) KbM MPYXUHEH

TIEHETPYUPaHe Ha LMMEHTa U CrIeoBaTento fa
10806PM BPb3KaTa Ha KOCTHUS LMEHT.
Craus 3a cmecsane Vacu-Mix - CratusbT 3a
cmecaaHe Vacu-Mix e 3a MHorokpaTHa ynotpe6a
Ce Manon3sa, 3a fia [AbPXY 3paso i [a e onopa
Ha LUNMHEbPa Ha wnpuua Vacu-Mix u amnynute
C Te4eH KOMMOHEHT Ha KOCTHIS UMMEHT N0 Bpeme
Ha MPUTOTBAHE M CMECBAHE Ha KOCTHIR LMMEHT.
[IbDXay 38 wnpuy - [JbpiaybT 3a WNpuy e 3a
p ynotpeba 1 ce wanon3sa, 3a fa

AuerabynapHata T-oBpasHa Apbkka e crebno ¢
BbPXOB (NAHT 1 APbKKa.

CramvebT 3a cmecsade Vacu-Mix U gbpxaybT 3a
LUMPHL Ce CBCTOST OT TPbOUIKA, MPUKPENeHa KbM
Kpbrna 0CHOBA.

Beudkit 0GLM MHCTPYMEHTU 33 LUMEHTUpaHe ce
MPEflOCTaBAT B HECTEPUTHO ChCTOSHME W TpsbBa
fJa GbgaT nouuCTeHM W CTEPUMM3NPAHH CbIMACHO
TPUNOXUMUTE UHCTPYKLWK 3a ynoTpeGa (1Y) npeau
KIMHU4Ha yroTpe6a.

puani v orp;

+ Pesel 3a iiHmK: TIc W HEPBK
CTOMaHa

[bPKU 34PaBO LMMMHILPA Ha CTaHJapTeH LWnpuL
Cemvac™ no Bpeme Ha PUTOTBSHE U CMECBAHe Ha
KOCTHYIS LIMEHT.

Mokasaus
Hama 3
Te3n M3ReNUs, Thil KaTo rokasaHwsiTa ce Gasupat
Ha UMNNaHTUPYEMUTE W3Oenns, a He Ha camute
UHCTDYMEHTH.

MpotuBonokasanus
Hsma npc
3a Teau W3ENMs, Thil KaTO MPOTUBOMOKA3AHUATA
ce Gasupar Ha UMNaHTUpyeMuTe U3NEnVs, a He Ha
camute

+ AuerabynapHa T-o6pasHa Apbixka: Hepbx
CTOMaHa

+ Croifka 3a cmecsate Vacu-Mix: AnymuHui

+ [lbpxay 3a wnpuu: Hepbiaaema cTomaHa

MpepHasHayexue

Mpenynpexzaenus v npeAnastn Mepku
O6LuwTe MHCTPYMEHTH 3a LMeHTVpaHe TpsbBa Aa ce
TIOYUCTAT ¥ CTEPUNU3MpAT NPEAV KIMHIYHA yroTpeGa,
Karo ce Cnefjgar NOAXOAALLNTE MHCTPYKLIAN.

+ Pesell 33 HakpaiHuk - PeseubT 3a Hakpail
© U3enMe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpefa, KoeTo ce
U3M10N138a 32 CPS3BAHE Ha HaKPatHUKa Ha WNpuLia
3a70CTaBSHe KbM Kpast Ha eKCTPY3USATa OT LIMMEHT,
33 fja N0O3BONW HEMPEKBCHATO HarHeTsBaHe Ha
LMMeHTa BbB (hemopartkata KyxiHa.

* Auerabynapna  T-obpasqa  Opbkka -
AuerabynapHara T-obpasqa Apbikka € 3a
MHOTOKpaTHa ynopega 1 & vacr ot

Obwure 3 TpsifiBa fa ce
3110138aT CaMO ChC CbBMECTUMO U3erve.

C oblwuTe MHCTPYMEHTH 33 LMMEHTMpaHe Tpsbea
fia ce paboTit camo OT WnM MO MPEKAs HAfaop Ha
QIekBATHO KBANMGMLMPAH OPTONEAVEH XUPYPr B
KIMHU4HE Cpefa.

TpsbBa fa ce B3eMar Mepku fa He ce npobusT
XMPYPIV4HUTE PbKaBULM C OBLIUTE VHCTPYMEHTH 3a
LMMeHTUpaHe.

Obuymre 3 ca

C HarHeraren M kato ce
30PaBO KbM PerynvpaLus 0TBOp Ha rbpba Ha
auerabynaphs HarHetaren SmartSeal, 3a a ro
[bPXM Ha MACTOTO My M0 Bpeme Ha

Py
MpeAHasHa4eHmn camo 3a ynmpeﬁa B KOHTpONMpaHa
0pTOneauYHa KNWHWYHa cpeaa.

Ha LUAMeHTa, 3a [a no3sonu  ONTUManHo
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3aynorp
Benukn 06LI.lM VHCTPYMEHTU 3a UMMeHTMpaHe ce

NPEeaoCTaBAT B HECTEPUNHO CbCTOSHUE W TpﬂﬁBa
fa ObaT NoY/CTEHM U CTEPUNM3NPaHN CbIMacHo
npunoxummte MY npeavt knuHuyHa ynotpeta.
Hanpasere cnpaska ¢ guarpamara, Ha KkosTo e
nokasara ynotpeGara Ha obLiMTe WHCTPYMEHTU 3a
LUMMEHTUPaHe.

Hexenaun cbbuTus 1 yCroXHeHUs
3a nauuert/notpebuten/peta ctpaa B EBponerickus
Cbi03 M B IbPKaBMt C WIEHTUYEH PETynaTopeH pexum
(Pernament  2017/745/EC  oTHOCHO  MeRMLMHCKWTE
U3nenvs); ako no Bpeme Ha ynorpebara Ha Tosa
V3[IENVIE N KaTO Pe3ynTar oT yroTpebata My Bb3HMKHE
CEpH03EH VHLWEHT, CboBLLIETE F0 Ha MPOU3BOTMTENS 1
Ha HaLMOHaHWA O/ peryniaTopeH opraH.
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. Cﬂeﬂ NPUKMKOYBaHe Ha npoleca no HarHeTsBaHe
auerabynaphuaT  Haretaren  SmartSeal
auerabynapHara T-obpasHa Apbikka SmartSeal
TpsibBa Aa ce OTCTPaHAT 3aeaHo.

06pa6oTBaHe Ha U3aenueTo

Mpeaut  CTepunM3aLus  CbpaHsiBaiiTe  BCHYKM

HECTEPUNHM U3NENMS Ha MOAXOAALIO YACTO 1 CyXO

MACTO.

Beuuki 061Uy MHCTPYMEHTH 3a LMeHTUpaHe TpsibBa

Ja Ce TIOWCTAT W CTEPUNU3MPaT Mpedy KIMHMYHA

ynotpeba.

Monpo6hu P 3 Ha

33 MHOTOKpaTHa ynoTpeta, TaBudKuTe U KyTUUTE C

VHCTPYMEHTY ca npepoctasex B Y MHCTpyKuMi

Ha wanenus” Ha DePuy

PaboTHa xapak Ha

T-obpaata ApbiKka — aLerabynapHu HarHeTuTenu:
Pa3MepbT Ha HarHeTateriHata masa ce Usbupa
B 3aBYCUMOCT OT pa3Mepa Ha alierabynyma 3a
HarHeTsBaHe.

3akpeneTe W3bpaHaTa HareTatenHa maea KbM
Kkpas Ha auerabynapHara T-obpasHa Apbika
SmartSeal, kato AbpkuTe cTebnoto B eaHata
pbka, @ HarHeTaTenHara masa B Apyrara, nocne
nocrasere T-o6pasHaTa Apbika B perynupaLLus
0TBOP B aLjeTabynapHus HarHetaren SmartSeal.
YnpaxHeTe HaTick OTKbM kpasi Ha T-obpasHata
Ipbkka 3a Hai-Manko 30 cekyHmM, 3a fa
ocurypute [0BPO HarHeTsBaHe Ha LMeHTa B
T10pbO3HaTa KOCT.

CbBMeCTUMO usgenve

3a oy
Synthes.
Cren  cTepunusauvs  CbxpaHsBaiite  obluute
VHCTDYMEHTH 33 LMMEHTUDHE CBITIACHO MECTHUTE
GonHV4HM MpoLieaypy.

Toea n3nenme TpAbBa fia ce MOUMCTY U CTEpUTMAMpa
Npeau M3XBLPNAHE, KaTo Taka fa Ce OTCTPaHAT
BCAKAKBI M3TOYHMLY Ha GMONOTUYHO 3aMbPCABaHE.
Crief; ToBa WM3fenueTo Moke fda Ce WM3XBbPIM
CbITIACHO MECTHHTE perynaLu.

ko ¥enaeTe AOMLIHUTENHA MHGOPMALKSR, CBbpIETe
Ce C BallA MeCTeH ThPIOBCKM MPeACTaBMTeN Ha
DePuy. 3a WHCTPYMeHTH, Npou3BedeHu OT Apyr

p Cnpagka ¢
3aynoTpeca oT NPOU3BOAMUTENS.

MeavLMHCKY U30EnUs, U3NION3BaH# 3aHO C MEAULMHCKY M3RenVts oT knac 1 (HecTepunHM)

MepuumHcko

B (Lnpuy Smart-
?nagﬂ”e G zg’gj'M'x Plus Komnnexr T |= Mix Cemvac | Cranpapren
H HeHH) Smart Seal (B Rl
\FEMIEP Vacu-Mix npeaapuTenHo | Cemvac
HambAHeHM)

Pesel 3a / /

v v

CratuB 3a
CMecBaHe / /

Vacu-Mix

:I' obpata i
pbXka

[lbpxay 3a
wnpuy

/ = CbBMeCTUMO n3nenve
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VAZNE INFORMACIJE - proéitajte prije uporabe

VHCTpYKLWUTE 32 ynoTpeda

ToANexvt Ha peLmknupae

Ti se instrumenti mogu koristiti tijekom  kirurSkog
zahvata zamjene zgloba u kojem se koriste koStani

cement i sustavi za mijeSanje.
Reza¢ mlaznice sastoji se od otrice za rezanje

viSekratnu uporabu i koristi se kako bi évrsto drzao
i podupirao cilindar standardne Strcaljke Cemvac™
tijekom pripreme i mijeSanja kostanog cementa.

Indikacije

HapbuHuk 3a cumBonuTe y
N 0 DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - OPCI INSTRUMENTI ZA CEMENTIRANJE
KaranoweH Homep [la ce nasu cyxo
OPREZ: savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju ovog uredaja na ili po nalogu lijecnika.
_ Mepranet «on B CunBon 32 KOMU4ECTBO B OnaKoBara Za pristup e-uputama za uporabu (elFU) i uputama na dodatnim jezicima posjetite www.e IFU.com
@l Cepuen Howep Menyutcro wapenie U letku s uputama navode se smjernice za koristenje bi évrsto drZao i podupirao cilindar Strcaljke Vacu-
DePuy Synthes™ - CMW™ - opcih instrumenata za Mix i ampule s tekuéom komponentom kostanog
Tpow3sereHo Bbs cementiranje $to ukfjucuje: reza mlaznice, stalak za cementa tijekom pripreme i mijesanja kostanog
mijesanje Vacu-Mix™, acetabulamu T-rucku i drZat cementa.
“ @ [la He ce pasrnoBsea Strcaljke. + Dra¢ Strealike - Drzad Strcaljke proizvod je za
&

BHumaHwe: GeaeparoTo 3akoHoaaTencreo
Hanara OrpaHiYEHHETO HaCTORLLOTO
i3nenue Aa Gbae NpoAaBaHo camo ot

1 110 HAPEXAaHE Ha NIMLIEH3NPaH 3ApaBeH
creyvanvcr.

37

pricvrééene na opruzni sklop

Acetabulama T-rucka jest Sipka s prirubnicom na vrhu
i ruckom.

Stalak za anje Vacu-Mix i drZac Strealiki sastoje
se od cijevi pricvrdcene na okruglo postolje.

Svi opci instrumenti za cementiranje isporucuju se
nesterilni te se moraju oistiti i sterilizirati u skladu
s odgovarajucim uputama za uporabu (IFU) prije
uporabe u Klinickom okruzenju.

Materijali i zabranjene tvari

+ Rezat mlaznice: poliacetal i nehrdajuci celik
+ Acetabularna T-rucka: nehrdajuci celik
+ Stalak za mijeSanje Vacu-Mix: aluminij
+ Drzac Strcaljke: nehrdajuci celik

Namjena

+ Rezat mlaznice - Reza¢ mlaznice proizvod
za videkratnu uporabu koji se koristi za rezan
mlaznice Srcaljke za dovod cementa pri kraj
istiskivanja cementa kako bi se omoguci
kontinuirano pritiskanje cementa u femoralnu
Supljinu.
Acetabularna T-rucka - Acetabulama T-rucka
proizvod je za videkratnu uporabu i sacinjava dio
sustava pritiskivaca SmartSeal™: dobro pristaje
U za nju namijenjeni otvor sa straznje strane
acetabulamog pritiskivaca kako bi ga drzala na
miestu tiiekom pritiskanja cementa te omogucila
optimalno prodiranje cementa, a time i bolje
uévr§civanje cementa.

Stalak za mijesanje Vacu-Mix - Stalak za mijeSanje
proizvod je za viSekratnu uporabu i koristi se kako

e
e
u
0
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Nema specificnih indikacija za ove proizvode s
obzirom na to da se indikacije temelje na proizvodima
za ugradnju, a ne na samim instrumentima.

Kontraindikacije
Nema specificnih kontraindikacija za ove proizvode
s obzirom na to da se kontraindikacie temelje
na proizvodima za ugradnju, a ne na samim
instrumentima.

Upozorenja i mjere opreza
Opci instrumenti za cementiranje moraju se o€istiti i
sterilizirati u skladu s odgovaraju¢im uputama prile
uporabe u Klinickom okruzenju.
Op¢i instrumenti za cementiranje smiju se koristiti
samo s kompatibilnim proizvodom.
Opcim instrumentima  za ~ cementiranje  smije
rukovati samo ortopedski kirurg s odgovarajucim
kvalifikacijama ili osoblje pod izravnim nadzorom
kirurga u klinickom okruzenju.
Treba pripaziti da opéi instrumenti za cementiranje ne
probuse kirurske rukavice.
Op¢i instrumenti za cementiranje namijenjeni su
za uporabu samo u kontroliranom ortopedskom
klinickom okruZenju.

Informacije za uporabu
Svi opéi instrumenti za cementiranje isporucuju se
nesterilni te se moraju o€istiti i sterilizirati u skladu s
odgovarajucim uputama za uporabu prije uporabe u
Kiinickom okruzenju.

Proucite dijagram na kojem se prikazuje nacin
uporabe opcih instrumenata za cementiranje.
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Stetni dogadaji i komplikacije
Za pacijenta / korisnika / trecu osobu u Europskoj
uniji i u zemljama s identicnim regulatornim rezimom
(Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima);
ako se tiekom uporabe ovog proizvoda ili kao
posliedica njegove uporabe dogodio ozbiljan Stetni
dogadaj, prijavite to proizvodacu i nacionalnom
nadleznom fijelu.

Radne znacajke instrumenata
T-rucka - acetabulamni pritiskivaci:
Velicina glave pritiskivaca odabire se prema velicini
acetabuluma koji treba pritiskati.
Odabranu glavu pritiskivaca ucvrstite na kraj
acetabularne T-rucke SmartSeal tako da Sipku
drzite jednom rukom, a glavu pritiskivaca drugom
i zatim T-rucku stavite u za nju namijenjeni otvor na
acetabularnom pritiskivacu SmartSeal.
Pritisak ~primijenite ~pritiskanjem kraja  T-rucke
najmanje 30 sekundi kako biste zajamcili dobro
pritiskanje cementa u spuzvasto kostano tkivo.
Nakon zavrsenog postupka pritiskanj bulamni
priiskiva¢ SmartSeal i acetabulamu T rucku
SmartSeal treba zajedno izvaditi

Kompatibilni proizvod

Obrada proizvoda
Prije sterilizacije Cuvajte sve nesterilne proizvode na
prikladnoj ¢istoj i suhoj lokaciji.
Svi opci instrumenti za cementiranje moraju se ocistiti
i sterilizirati prije uporabe u klinickom okruZenju.
Detaljne upute za obradu proizvoda za viekratnu
uporabu, pladnjeva i kutija za instrumente navedene
su u Uputama za obradu medicinskih proizvoda”
trtke DePuy Synthes.
Nakon ~sterilizacije Cuvajte opce instrumente
za cementiranje u skladu s lokalnim bolnickim
procedurama.
Ovaj proizvod treba oCistiti i sterilizirati prije odlaganja
u otpad te s njega ukloniti sve izvore bioloske
kontaminacije. Proizvod zatim treba odloZti u otpad
u skladu s lokalnim propisima.
Ako su vam potrebne dodatne informacije,
obratite se lokalnom prodajnom predstavniku
tvrtke DePuy. Za instrumente koje proizvode drugi
proizvodaci pogledajte upute za uporabu koje
isporucuje odgovarajuci proizvodac.

klase 1 (nesterilni)

Medicinski proizvodi koji se koriste u kombinaciji s medicinskim proizvodima

proizvod klase 1

(nesterilan) Vacu-Mix Plus | Komplet

(uklj. unaprijed | Strcalji
napunjeno) | Vacu-Mix

Komplet | Pritiskivaci
Strcaljki | SmartSeal

Strcaljka SmartMix | Standardna
Cemvac (uklj. Strcalika
unaprijed napunjeno) | Cemvac

Reza¢ mlaznice / \/

a

Stalak za mijeSanje
Vacu Mix / ‘/

Acetabularna
T rucka

Drzaé Strcaljke

/ = Kompatibilni proizvod

Objasnjenje simbola

Kataloski broj

Broj Sarze
Serijski broj
Oprez
Proizvodac

Nesterino

= R[>

Pogledajte upute za uporabu

[:[ﬂ e a0 \Web-mjesto s e-uputama
ey zauporabu (e-IFU)

103587318 | Rev:1
R@eased: 05 Mar 2020

CO: 103622056

Release Level: 4. Production

T Cuvati na suhom mjestu
B Simbol koli¢ine u pakiranju
Medicinski proizvod
Zemlja proizvodnje
@ Nemojte rastavijati

Moguce reciklirati

a2

Oprez: savezni zakon ogranicava
prodaju ovog uredaja na ili po
nalogu licenciranog
zdravstvenog djelatnika.

IN
Oy,
&
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DULEZITE INFORMACE - Pfed pouzitim si prosim prectéte

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - OBECNE CEMENTOVACI NASTROJE

POZOR: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na prodej Iékafi nebo na

objednéavku Iékafe.

Pro pfistup k EIFU a dalSim jazykim navstivte www.e-IFU.com

Tento névod k pouziti poskytuje navod k pouziti

DePuy Synthes™ — CMW™ — V3eobecné pokyny pro

cementovani a obsahuje: Rezacku trysek, michaci

stojan Vacu-Mix™, acetabulami drzadlo tvaru T a

drzak stfikacky.

Tyto néstroje mohou byt pouZity béhem chirurgické

néhrady Kloubl, ve kterych se pouzivaji kostni

cement a michaci systémy.

Rezatka trysek se skiadd z ofezavachho noze

pfipojeného k pruzinové sestave.

Acetabulami drzadlo tvaru T je ty¢ s hrotem pfiruby

adrzadlem.

Michaci stojan Vacu-Mix a drzak injekéni stfikacky se

skladaji z tuby pripojené ke kruhové zakladné.

Viechny bézné cementovaci néstroje jsou dodavany

v nesterilnim stavu a pred klinickym pouzitim musi byt

vycistény a sterilizovany podle pfislusnych pokynd k

pouZiti (IFU).
Materialy a omezené latky

+ Rezatka trysek: polyacetalni a nerezova ocel

+ Acetabuldmi drzadlo tvaru T: nerezové ocel

+ Stojan na michani Vacu-Mix: hlinik

+ DrZék stfikacky: nerezové ocel

Zamyslené pouziti
Rezatka trysek - Rezacka trysek je opakovand
pouzitené zafizeni, které se pouziva k Fezani
trysky zavadéci stfikacky smérem ke konci
vytlaCovani cementu, aby se umoznilo pokracujici
natlakovani cementu v femoraini duting.
Acetabulami drZadlo tvaru T - Acetabulami drzadlo
tvaru T je opakované pouZitelné a je soucasti
systému natlakovace SmartSeal™, ktery bezpecné
zapadd do lokalizatniho otvoru v zadni Casti
acetabulamiho natlakovae SmartSeal, aby ho
udrzel na misté béhem natlakovani cementu, coz
umoZzfiuje optimélni proniknuti cementu, a proto
zvySuje vzajemné spojeni kostniho cementu.
Stojan na michani Vacu-Mix - Stojan na michani
je opakované pouZitelny a pouziva se k pevnému
drZeni a podpore valce injekéni stfikacky Vacu-Mix

41

a ampuli kapalné slozky kostniho cementu béhem
pfipravy a michéni kostniho cementu.

Drzék stfikacky - Drzak injekéni stikacky je
opakované pouzitelny a pouziva se k pevnému
drzeni a podpore standardniho stfikaciho valecku
Cemvac™ behem pfipravy a michani kostniho
cementu.

Indikace

Nebyly definovany zadné indikace specifické pro
tato zafizeni, protoze indikace jsou zalozeny spise

na implantovanych zafizenich nez na samotnych
néstrojich.

Kontraindikace

Nejsou definovany Zadné kontraindikace specifické
pro fato zafizeni, protoZe kontraindikace jsou
zalozeny spiSe na implantovanych zafizenich nez na
néstrojich samotnych.

Varovani a upozornéni
Obecné cementovaci néstroje musi byt pred klinickym
pouzitim ocistény a sterilizovany podle pfislusnych
pokynd.
Obecné cementovaci nastroje Ize pouZivat pouze s
kompatibilnim zafizenim.
Obecné cementovaci néstroje smi pouzivat chirurg/
ortoped s potfebnou kvalifikaci v linickém prostred,
pripadné zdravotnik pod dohledem ortopeda.
Je tfeba dbét na to, aby nedoslo k propichnuti
chirurgickych rukavic na obecném cementovacim
nastroji.
Obecné cementovaci néstroje jsou uréeny pouze
pro pouziti v kontrolovaném ortopedickém klinickém
prostredi.

Informace k pouziti
V8echny bézné cementovaci néstroje jsou dodavany
v nesterilnim stavu a musi byt pfed klinickym pouZitim
oiStény a sterilizovany podle pfislusnych IFU.
Podivejte se na schéma, které ukazuje pouZiti
obecnych cementovych nastroju.

Nepfiznivé udalosti a komplikace

Pro pacientaluZivatele/teti stranu v Evropské unii a
v zemich se stejnym regulanim rezimem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich); Pokud
béhem pouZivani tohoto zafizeni nebo v dusledku
jeho pouzivani doslo k zévazné nehodé, oznamte to
prosim vyrobci a vnitrostatnimu organu.

Vykon nastroji

Drzadlo tvaru T - acetabulami natlakovace:

acetabula, které mé byt pod tlakem.

Velikost hlavy natlakovace se voli podle velikosti

Zvolenou hlavici natlakovace zajistéte na konec

acetabuldmiho drZadla tvaru T SmartSeal drzenim
v jedné ruce a hlavou natlakovace v druhé a poté
umistéte drzadlo tvaru T do vodiciho ofvoru v
acetabuldmim natlakovaci SmartSeal .

Na konec drzadla tvaru T vyvijejte tlak po dobu

nejméné 30 sekund, aby se zajistilo dobré
natlakovani cementu do spongiozni kosti.

Po dokonCeni procesu natlakovani je tfeba

a
acetabulami drzadlo tvaru T odstranit spolecné.

Kompatibilni zafizeni
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Pfiprava zafizeni pro opétovné pouziti

Pred sterilizaci ulozte vSechna nesterilni zafizeni na
vhodné ¢isté a suché misto.

Vechny bézné cementové pfistroje musi byt pred
klinickym pouzitim vyCistény a sterilizovany.
Podrobné  pokyny pro sterilizaci opakované
pouzitelnych zafizeni, sit pro nastroje a pouzder jsou
popsény v pokynech pro zpracovani zdravotnickych
prostfedki IFU spolecnosti DePuy.

Po sterilizaci ulozte obecné cementovaci nastroje v
souladu s postupy mistni nemocnice.

Toto zafizeni je potfeba pred likvidaci vyCistit,
sterilizovat a odstranit veskeré zdroje biologické
kontaminace. Zafizeni Ize poté likvidovat v souladu s
mistnimi predpisy.

Pokud potebujete dalsi informace, obratte se
na mistniho obchodniho zastupce spolecnosti
DePuy. U pfistrojii vyrobenych jingm vyrobcem se
fidte pokyny vyrobce k pouiti.

Zdravotnické prostredky pouzivané ve spojeni se zdravotnickymi prostredky tfidy 1
Zdravotnické (nesterini)
prostiedky fidy 1 {va v pius[sada [ [ | Stikatka Standardni
(Nesterinl) — gredvypinens | scek | Mk (R0 Sy Cemvae | tikatka
v baleni) Vacu-Mix (pfedvypinéné v baleni) | Cemvac
Rezatka trysek \/ \/ \/ \/
Stojan na
michani Vacu Mix / ‘/
Acetabulari
drzadlo tvaru T /
Drzak stfikacky \/ \/

/ = Kompatibilni zafizeni
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Privodce symboly

Katalogové ¢islo
Kod davky
Sériové Cislo
Pozor

Viyrobce

Nesterilni

[:E_] Predtéte si navod k pouiti

r——
US) Ganads soo2s52500 Web e-IFU
B0 sanm 8o 200

EU: 3224037222

R[>

.
e
g

Udrzujte v suchu

Symbol mnozstvi baleni

Zdravotnické zafizeni
Viyrobeno v

@ Nerozebirejte
O,
Go

Recyklovatelné

Pozor: Federaini zakony (USA)
omezuji prodej tohoto zafizeni na
prodej Iékafi nebo na objednavku
Iékafe s potfebnou licenci.
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TAHTIS TEAVE - lugege enne kasutamist
e DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - LDISED TSEMENTIMISE ABIVAHENDID

ETTEVAATUST! Ameerika U iikide fo

tottu on selle seadme miliik lubatud

vaid arstidele voi arsti tellimusel.

elFU-le ja mis tahes tiendavatele keeltele juurdepéésuks kiilastage veebilehte www.e-IFU.com

Selles infolehes on esitatud juhised DePuy Synthes™

- CMW™ - iildise tsementimise abivahendite

kasutamise kohta ja see sisaldab: otsaku IGikur,

Vacu-Mix™ segamisalus, puusanapa T-kdepide ja

siistla hoidik.

Neid abivahendeid saab kasutada li
ioonide ajal, kus I i ja

ampullide kindlalt hoidmiseks ja toetamiseks
luutsemendi valmistamise ja segamise ajal.

+ Sistla hoidik - Sistla hoidik on korduvkasutatav
ning seda kasutatakse luutsemendi valmistamise
ja segamise ajal standardse Cemvac™ silstla toru
kindlalt hoidmiseks ja toetamiseks.

segamissiisteeme.
Otsaku [dikur koosneb vedruga komplekti kilge
kinnitatud IGiketerast.

Puusanapa T-kaepide on aariku otsa ja kdepidemega
varras.

Vacu-Mix segamisalus ja siistla hoidik koosneb
ringikujulise aluse kllge kinnitatud torust.

Koik (ldise tsementimise abivahendid tarnitakse
mittesteriilses olekus ning neid tuleb enne Kiiinilist
k i hastada | iliseerida  vastavalt

P 2

asjakohasele kasutusjuhendile.
Materjalid ja piiratud kasutusega ained

+ Otsaku I6ikur: poliiatsetaal ja roostevaba teras

+ Puusanapa T-kéepide: roostevaba teras

+ Vacu-Mix segamisalus: alumiinium

+ Siistla hoidik: roostevaba teras

Sihtotstarve
Otsaku Idikur - Otsaku Idikur on korduvkasutatav
seade, mida kasutatakse paigaldussistia
otsakute Ioikamiseks tsemendi ekstrusiooni 6pul,
et voimaldada tsemendi jatkuvat survestamist
reieluu d0nes.
Puusanapa T-kdepide - Puusanapa T-kdepide
on korduvkasutatav ja moodustab osa
SmartSeal™  survestaja ~ sil ist, mis on

Nai
Ne__r_]_de seadmete __p_uhul ei ole Uhtegi ndidustust
nanaid i T

seadmetel, mitte abivahenditel ;ndal,

Vastunaidustused

Nende seadmete puhul ei ole Ghtegi vastunéidustust

el \una g pohinevad
mitte abi tel endal.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Uldised tsementimise abivahendid tuleb enne Kiinilist
i ja iliseerida vastavalt

asjakohastele juhistele.

Uldiseid tsementimise abivahendeid tohib kasutada
ainult ihilduva seadmega.

Uldiseid tsementimise abivahendeid tohib kasutada
ainult sobiva kvalifitseeritud ortopeedilise  Kirurgi
otsese jarelevalve all vi kliinilise seadistuse piires.
Tuleb olla ettevaatlik, et Uldiste tsementimise
abivahenditega mitte [5hkuda kirurglisi kindaid.
Uldised tsementimise abivahendid on ette nahtud
I iseks ainult itud  ortopeedili

Klinilises seadistuses.
Kasutusteave
Koik Gldised tsementimise abivahendid tarnitakse

kindlalt kinnitatud SmartSeal tagakiiljel olevasse
puusanapa  survestajasse, et rlqida seda

olekus ning neid tuleb enne Klinilist
ja  steril vastavalt

tsemendi survestamise ajal paigal,
optimaalset tsemendi Iabitungimist ja seega
suurendada luutsemendi lukustumist.

Palun tutvuge skeemiga, mis néitab Uldiste
tsementimise abivahendite kasutamist.

+ Vacu-Mix segamisalus - isalus  on
ke ning seda Vacu-Mix

siistla toru ja luutsemendi vedela komponendi

Kui patsient / kasutaja / kolmas pool on Euroopa Liidus
ja rikides, kus kehtib sama reguleeriv kord (méaérus
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2017/745/EL  meditsiiniseadmetele); ki

ise ajal voi selle k i
toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja
omariklikule asutusele.

seadme
on

Abivahendite omadused
T-kéepide - puusanapa survestaja:
Survestaja pea suurus valitakse vastavalt
survestatava puusanapa suurusele.

Kinnitage valitud survestaja pea SmartSeal
puusanapa T-kdepideme otsa kiilge, hoides
varrast {ihes kdes ja survestaja pead teises kaes,
ning paigaldage T-kéepide |

Seadme tootlemine

Enne steriliseerimist séilitage kdiki mittesterilseid
seadmeid sobivas puhtas ja kuivas kohas.

Koik dldise tsementimise abivahendid tuleb enne
kliinilist kasutamist puhastada ja steriliseerida.
Uksikasjalikke juniseid k seadmete,
abivahendite aluste ja karpide tootlemiseks on
kirjeldatud DePuy Synthesi kasutusjuhendi jaotises
Meditsiiniseadmete totlemise juhised”.

Pérast steriliseerimist sailitage didiseid tsementimise
abivahendeid  vastavalt  kohalikele  haigla

pre

survestaja paigaldusavasse.

Rakendage survet T-kdepidemele vahemalt 30
sekundi valtel, et tagada luu késnolluses tsemendi
hea survestus.

Pérast survestamisprotseduuri [dpetamist tuleb

Seade tuleb enne korvaldamist puhastada ja
iliseerid kdikvd bioloogilise

saastumise allikad. Seejérel saab seadme hévitada

vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Kui vajate lisateavet, votke ihendust DePuy

Teiste tootjate i

p survestaja ja
puusanapa T-kéepide koos eemaldada.

Uhilduvad seadmed

kohta leiate teavet vastavast kasutusjuhendist.

1. Klassi (mittesterilsed)

Meditsiiniseadmed, mida kasutatakse koos 1. klassi meditsiiniseadmetega

meditsiiniseade

(mittesterilne) gﬁf:'(m:x Vacu-Mix
eeltidetud) siistlakomplekt

Siistlakomplekt

SmartMix Standardne
SLT:;Z?:; Cemvacsiistal | Cemvac
W20 (oh eeltéidetud) | stistal

osawlskr |y v

a v

VacuMix / /

Puusanapa T
kéepide

Siistla hoidik

\/ = Uhilduvad seadmed
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Siimbolite juhend

=) =)

PR>EERE

Katalooginumber

Partiikood

Seerianumber

Ettevaatust!

Tootja

Mittesteriilne

Lugege kasutusjuhendit
e FUom

U8 anacasoo2ss 2500 €-1FU veebisait
£0 130089352020

EU:+322 4037222
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ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ - AiaBdoTe TTPOTEKTIKA TIPIV ATr6 TN Xprion

o DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - Epyaeia yevikiig pappoyig TaIpéviou

MPOZOXH: H opooovdiaki vopoBeaia (HMA) mepiopiler Ty mwAnon Tou Tapdvrog mpoiovtog povov

amo 107pd 1} KaToémIV EVIOARS 1aTpOU.

o mpdaBaon ato elFU kai dAAeg yAwooeg emakegreite v n. diedBuvon www.e-IFU.com

To Tapdv guAGdIo odnyiwv Trapéxer kareuBuvTrpieg
odnyieg yia ™ xprion Twv Epyaheiwv VeVIKAG
€gappoyrg Taipéviou DePuy Synthes™ - CMW™ kai
mepihapBaver: Koprg akpoguaiwv, Baon avapigng
Vacu-Mix™, Koruhioiar AaBrj oxfiuatog T kai oTripiypa
alpiyyag.

Ta epyaheior autd pmopolv va xpnaigotroinBolv kard
™ didpKela YeIpoupyIkig Eméupaong avrikard |
(pBpwong oV omoia XpnaipomoloUvial ougaTpaTa
TOIPEVTOU 0OTRV KOl QVARIENG.

0O kogtg akpoguaiwv aroteAeitar amd pia Aemida
KaTaTunong ouvdEdEpévn o€ éva ouyKpOTPOL He
ehamrpio.

H koruhiaia AaBr oxApatog T eivar pia pddog pe
auned poyxog kai yeipohapr.

H Baon avapigng Vacu-Mix kai 1o aTripiya olpiyyag
amoreheitar amo éva owhjva Tou OUVOEETaI OE pia
KUKIKR} Béon.

To oer epyoheiwv yevikig epappoyig ToIéviou
TIapéETal O€ N QTOOTEIPWHEVN KATAOTOON Kal
TIpEMEl va kaBapileTal Kkal va aTIOOTEIPWVETQI
aupguva e Tig oxenikés Odnyieg Xprong (IFU) mpiv
amo My kAvikr xpion.

YAIKG & aTrayopeUpEvEG OUTiEg

+ Kogmg  akpoguoiwv:  Mouaketahikd — kai
avoeidwrog yaAuag

+ Koruhiaia Aapri oxipatog T: Avogeidwrog yahupag

+ Bdon avapigng Vacu-Mix: Ahoupivio

+ Iripiyua olpiyyag: Avogeidwrog yahupag

Xprion yia TV otroia TpoopigeTal

+ Kéomg akpoguaiwy - O kdgmg plyxous eival

pio EMaVaYPNOINOTIOIU  OUOKEU,  TIou

XPNOIHOTIOIEITaN Yio va amOKOWe! T0 pUyXOG TG

aUplyyag Tapoxng TPog 1o Téhog TG e5wenong

TOU TOIEVIOU KOl Vo EMTPEWEl TN OUVEX)

OupTTiEON TOU TOTPEVTOU TN Pnpidior KoAGTnTaL.

Koruhaia AP oyduatog T - H  kotuhioia

B oxruatog T eivar emavaypnaipoTomaiun

Kkal oamotehei pépog Tou oUOTAATOG TiEONG

SmartSeal™, To omoio TomoBerefral pe aopdeia

oV om eviomoyoU oTo Tiow péPog Tou

epyaheiou kotuhimiag Trieong SmartSeal yia va 1o
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Kpatriael oTn Béon Tou Katd T didpKela T Trigang

ToU TOIPEVTOU, WOTE va emTparel n BéATiom

Dieioduan Tou ToIEVTOU.
+ Bdon avduigng Vacu-Mix - H paon avaping eivan
ETTaVaYPNOILOTTOIGIUN KOl XPNOIUOTIOIEITaN Yid vt
ouyKpaTei Kai va aTnpilel oTaBepd Tov KUAVGpo
g aUpiyyag Vacu-Mix kai Tig aumoUAeg Tou uypod
0UGTTIKOU TOU 00TIKOU TOTPEVTOU Katd T Sidipkeia
NG TPOETOINaOiag Kal TG avApIENg Tou 00TIKoU
TOIPEVTOU.
Zrpiypa alpiyyag - To oTrpiypa aUplyyag eival
ETTAVOXPNOTMOTIOINTINO KAl XPNOIOTIOIENal Yia Vet
ouyKkparei Kai va anpilel oTaBepd Tov KUAVOpo
g aUpiyyag Standard Cemvac™ kard m Sidpkeia
NG TPOETOINaoiog kal TG avauigng Tou 0oTikod
TOIPEVTOU.

Evaeigeig
Aev umdpyouv evdeiteig opiopéveg €idikd yia auth T
auokeur, kabug ol evdeiteis Bacifovral oTic ouoKeuEg
eppuTeuang kol Ox! oTa idia Ta epyakeia.
Avrevbeigeig
Aev umdpyouv avievdeiceig opiopveg €idIkd yia auth
T ouokeur), kaBug ol avievdeiceig Baoiloviar oTig
OUOKEUEG epgUTEUONG Ka Ox1 oTar Bl Tar epyaheiar.
MpogidomoIRaeIg Kal TTPOTOXEG
To yevikd €T epyaheiwv To1péviou mpémel va KaBapiZeral
Kal va amooTeipwveTal Tpiv amé kaBe kAwikr xprion
akohouBuvrag TiG karahAnAeg odnyie
To vyeviké oer epyoheiwv ToWéviou TpEMEl val
XpnolpoToleTal HOvo e T oupBar ouokeun.
To yeviké OeT epyaheiwv ToEvioU TIpEME Va
Xpnolyoroleitar pévo amé 1 kaTw amo My dyeon
emiBAeyn  opBomedikol  xeipoupyol  katdMnAa
€I0IKeupévou o€ KAIKG TrepiBaMov.
Amareitar TIpoooy yia va pnv TPUTIOETE XEIpoUpyIKa
YGVTIO LE TO VEVIKO OET EpYaAEiuV TOIEVTOU.
Tar yevik6 oeT epyaheiwv To1péviou Tpoopileral Hovo yia
Xprion o€ eAeyxdpevo opBomedikd khvikd TepiBAAov.

03nyieg xpriong
To yevikd o€T epyakeiwv TOIPéVTOU TIOPEKETAI pn
amooTelpwpévo Kkal TpEmel var kaBapileral Kar va

QTIOOTEIPWVETAI OUPQWVA |E TIG OXETIKEG 0Onyieg
Xprong mpiv amd kaBe kAvikr xpron.

Avarpégre oTo Sidypapua ou Seixvel ™ xprion Tou
YevikoU o€T epyaheiwv ToIévToU.
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Merd v ohoxAdpwan T dladikaoiag oupTrieang,
mpémel vo oaipeBolv  pagi o Kkotuhiaiog
oupmieotig SmartSeal kai n kotuhiia AaBn
SmartSeal oxrjuarog T.

A 0 oupBdvra &
la  aoBeveig/xpioTeg/tpitoug — amv Eupwnu‘lkrj

SR 1S

Mpiv amo v aTooTeipwon, amoBnKkeUaTe BAES TG in

‘Evwon kar o€ XWwpeg e To TTavopoiéTuTio pubj
kaBeotidg  (Kavovioudg  2017/745/EE v 1a
laTpoTexvohoyikd Tipoidvia). Edv, katd T xprion
MG ouokeun autig i wg amotéheapia Mg xpriong
Mg, ouppei ooPapd oupBdv, avagépeTE To aTOV
KaTaoKeuaoTH kal oTnv eBVIKY oag uTnpeaia.
Amédoon Twv epyaleinv
Epyaheio oxruarog T oupmieang kotuhiaiag Aaprg:
To péyeBog MG Kkepahg oupmieang EmAEyeral
oUpguva pe To péyeBog G KoTiANG Trou TpOKerTal
va utoPAnBei o€ oupieon.
AcgaNiote v emAeypévn kepahj oupieang
éxpl 1o akpo g KoTuNiaiag AaBrg oxfuaTog
T SmartSeal kparwvrag m papdo pe 10 Eva Xépi
ka1 TV Kepohn oupTiieang oo GMo kai karomv
TomoBerfote ™ AP oxfiuatog T omv o
gviomapol Tou Kotuhiaiou oupmieaTr SmartSeal.
Egopydote mieon amd To dkpo g AaBrg
oxAuatog T yia ToukdyioTov 30 deutepdherTa yia
va e§aogahioete kaki oupTiean Tou ToIEVIOU OTO
oToyywdeg 00To.

ZupBarr ouokeun

QTIOOTEIPWHEVES OUOKEUE O€ KATAMNAN kaBapr Kai
§npr Béan.

To yeviké ot epyaheiwv TOlpévou TIpEMEl Vol
KaBapiCeTal kar va aTOOTEIPWVETAI TPV OMO KABE
KAvIKA Xprion.

Aemmopepeic odnyieg yio My emeSepyaoia Twv
ETAVayPNOIMOTIOINOIMWY  OUOKEUWY, Twv  dioKwv
Opyavwy  Kal TV  TIEPITITWOEWY  TIEPIYPAGOVIQI
aTig odnyieg «Odnyieg xprang yio My emeepyaoia
1aTpIKWV oUoKeuwv» TG DePuy Synthes.

Merd myv amooreipwon, amoBnkeloTe 10 YEVIKO
€T epyaheiwv TOIPEVTOU OUNQUVE e TIG TOTIIKEG
VOOOKOWEIOKES DIadIKAaiES,

H ouokeuj auri mpémel va kaBapioTel kai va
amooTelpwdei TPV amd T SidBeon, agaipwvTag
omoladnore Ty BioAoyikrig pohuvang. H ouokeun
|imopei 0T GUVEXEID va amoppIpBEl GUNPuVa e Toug
T0TIKOUG KaVOVIOHOUG.

L€ TEPITTWON TOU aTaITOUVTal TEPICTOTEPES
TANPOQYOPIES, EMIKOIVWVAGTE e TOV TOTIKO
avrimpoowo TwAqoewv T DePuy. Ma epyaheia
ToU Tapdyovial amo GAAO  KATOOKEUQAOTH,
avaTpégTe oTIg 0Bnyieg XpaNg Tou KATAGKEVATTH.

laTpikég oUOKEUEG TToU XpnoIpoToIo0vTal OE GUVOUTOHO e IOTPIKE GUOKEUES KaTnyopiag

g’ngﬁ 1 (U amooTEIPWHEVES)

Kamyopiog 1 | viae.Mix Plus ) | Zpivya Smarthlix T

I I i L] o] o £
A ) Y emvac

TpomANpwyEVo)

Esggglgmiwv ‘/ /

v v

Bdon avdping
Vacu-Mix / V/

Koruiaia Aapr
ox(iuarog T

Zripiyua
alpiyyag

/ = Zupparr ouokeur
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038ny6g oUpBOAWY

ApiBpég karahéyou
ApiBuég mapridag

AiampioTe §npd

20pBoko Too6TAG GUOKEUADaG

FONTOS INFORMACIO - Hasznalatba vétel el6tt kérjiik, olvassa el
CMW™ - ALTALANOS CEMENTE:

Chu Y DEPUY SYNTHES™ -

VIGYAZAT! Az Amerikai Egyesillt Allamok szovetségi trvényei alapjan az eszkoz kizérolag orvos dltal

vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Az elFU-t (elektronikus hasznalati Gtmutatét), valamint a tovabbi nyelvi valtozatokat megtaldlja a

@ Teipiakdg apiBog latpike ouokeun www.e-IFU.com weboldalon.
A Mpoooy Karaokeudderar oty A jelen hasznélati Utmutatd téjékoztatast tartaimaz fecskenddhenger, valamint a  csontcement
a DePuy Synthes™ - CMW™ - dltaldnos folyékony ~ Gsszetevdjét tartaimazo  ampullak
“ Kataokeuaotic Mn emavamoorepivere cementezOeszkozOk hasznalatérel, beleérive a szilard rogzitésére és megtdmasztéséra szolgdl
kévetkezol vokavago, Vacu-Mix™ keverdallvany, a csontcement eldkészitése és kikeverése soran.
‘ T-fogantyd izvapéhoz és fecskenddtarto. + Fecskendgtartd - Afecskendgtartd Gjrafelhasznalhato,
Mn amooTeipwpévo ) v J !
1 puH Avokuhidaruo Az eszkozok olyan izilletpotlo  mitétekhez és a Standard Cemvac™ fecskendhenger

[:Iﬂ ZupBouheureire Tig 0Bnyieg xprong
[:E] e 25 as00 DIKTUGKOG T6TIOG €-IFU

EU: +600 8886 2020
EU: 43224037222

Mpoooyn: H opoaovdiakr
vopoBeoia mepiopiZel Ty TwAnon
NG GUYKEKPIUEVNG GUOKEURG aTrd 1}

karémv evioArg idikeupévou 1atpod.
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hasznélatosak, amelyekben ~csontcementet és
keverdrendszereket alkalmaznak.

A flvokavagd egy rugos rogzitett

szilérd rogzitésére és megtamasztaséra szolgdl a
csontcement elkészitése és kikeverése soran.

vagdpengébd! all.

Az izvapahoz vald T-fogantyti egy karimas heggyel és
fogantyval ellétott rud.

AVacu-Mix kever6allvany és a fecskendétartd egy kor
alaka alaphoz régzitett cs6bél all.

Az dltalénos cementezé eszkozkészletet nem steril
dllapotban szallitiuk, és az eszkdzoket meg kell
tisztitani és sterilizalni kell a vonatkozé hasznélati

Ajelen eszkozoknek nincsenek specifikus javallataik,
mivel a javallatok nem maguktdl az eszkdzokicl,
hanem a beiiltetni kivant implantatumoktol fiiggenek.

Ellenjavallatok

A jelen eszkozoknek nincsenek - specifikus
ellenjavallataik, mivel az ellenjavallatok nem
maguklo\ az eszkozoktol hanem a bedltetni kivant

(tmutatd (IFU) szerint a klinikai alas elott.

0l fiiggenek.

Anyagok és korlatozas alatt allé vegyiiletek
+ Flvokavago: Poliacetal és rozsdamentes acél
+ T-foganty( izvépahoz: Rozsdamentes acél
+ Vacu-Mix keverdallvany: Aluminium
+ Fecskenddtarto: Rozsdamentes acél

Rendeltetés

Fivékavagd - Afivokavago egy Ujrafelhasznalhatd
eszkoz, amely az adagolofecskendo fuvokajanak
elvagasara szolgdl a cement k lésénel

Figyelmeztetések és ovintelmek

Az dltaléanos cementezo eszkozkészletet a Kiinikai
felhasznalés elctt meg kell tisztitani és sterilizalni kell
avonatkoz utasitasok szerint.

Az dltalénos cementezd eszkozkészletet kizarolag
kompatibilis eszkozokkel szabad hasznaini.

Az dltaldnos cementezd eszkozkészletet kizérolag
megfelelden képzett ortopédsebész hasznalhatja,
illetve \Iyen orvos kozvellen feliigyelete mellett

végén, igy lehetové téve a cement femoralis
(iregbe torténd folyamatos benyomését.
T-fogantyd fzvapahoz - Az izvapahoz vald
T-foganty( Ujrafelhasznalhat, és a SmartSeal™
nyomdsrendszer  részét  képezi.  Szorosan
ileszkedik a SmartSeal fzvapahoz  valo
nyomdeszkdz hatuljan levé jelollyukba, ezzel
a helyén tartva azt a cement benyomasa soran,
lehetvé téve a cement optimélis bejutdsat és igy
javitva a csontcement kotohatésat.

Vacu-Mix__keverdalvany - A keverSéllvany
Ujrafelhasznélhatd, és a Vacu-Mix

50

), klinikai komy
Vigyazni kell arra, hogy ne szlrjak ki a sebészefi
keszty(it az altalanos cementezdeszkozokkel.
Az altaldnos cementezd eszkozkészletet kizardlag
kontrollélt ortopédiai Kiinikai kornyezetben szabad
hasznélni.

Hasznalati informaciok
Az dltaldnos cementez6 eszkbzkészletet nem steril
dllapotban szallituk, és az eszkozoket meg kell
tisztitani és steriizalni kell a vonatkozé hasznalati
(itmutato szerint a Kiinikai felhasznélés el6tt.
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Kérjik, tekintse meg az dltaldnos cementezd
eszkzkészlet hasznélatat bemutatd &brékat.

Nemkivanatos események és

sz6védmények
Az Eurépai Unidban, valamint az azonos (az or-
vostechnikai eszkozokrdl sz0lo 2017/745/EU jelil)

dlyozés alatt allo a tartozkodo

betegekre/felhasznalokra/harmadik  felekre  vonat-
kozoan; ha a jelen eszkoz haszndlata soran vagy
annak  eredményeképpen  sllyos  esemény
kovetkezett be, kérjik, jelentse azt a gyartonak és a
nemzeti hatdségnak.

Az eszkozok teljesitménye
T-foganty( - izvapahoz vald nyomdeszkdzok:

+ A nyomdfej méretét a benyorni kivént izvépa
méretétdl fliggben kel kivalasztani.

Rogzitse a kivalasztott nyoméfejet a SmartSeal
izvapahoz valo T-fogantyli végéhez. Ehhez fogja a
rudat az egyik kezébe, a nyomofejet pedig a masikba,
majd illessze a T-fogantylt a SmartSeal izvapahoz
vald nyomdeszkdz jeldl6lyukaba.

Legaldbb 30 masodpercig fejtsen ki nyomést
a THogantyi vége feldl, ezzel garantdva a
cement megfeleld benyomasét a csont szivacsos
dllomanyaba.

Kompatibilis eszk6z

+ A benyomési folyamat befejezése utdn egyiitt
tavolitsa el a SmartSeal izvépahoz vald
nyomoéeszkozt és a SmartSeal izvapahoz valo
T-fogantyut.

Az eszkozok feldolgozasa

A sterilizélés el6tt minden nem steril eszkdzt
megfelelen tiszta és szaraz helyen kell tarolni.
Minden &ltaldnos cementezéeszkozt meg kel
tisztitani és sterilizélni kell a Klinikai felhasznélés elétt.
Az (jrafelnasznalhatd  eszkozok, eszkoztalcak
és -dobozok feldolgozasdra vonatkozo részletes
utasitasokat a DePuy Synthes ,Orvostechnikai
eszkozok feldolgozaséra vonatkoz6 utasitasok” cimi
hasznalati itmutatéja tartalmazza.

A sterilizélas utén a helyi kérhazi eljardsok szerint
tarolja az altalanos cementez6 eszkozkészletet.

Az eszkozt az értalmatlanités eltt meg kell tisztitani
és sterilizélni kell a biologiai fertézéseket hordozd
szennyezOanyagok eltdvolitésa érdekében. Ezt
kovetden az eszkdz a helyi eldirasok szerint
artalmatlanithato.

Ha tovébbi tajékoztatésra van sziikség, keresse
fel a DePuy helyi értékesitési képviseletét. A mas
gyartok altal készitett eszkozoket illetoen olvassa
el a gyarto hasznalati Gtmutatojat.

1. osztalyd orvostechnikai eszkozokkel egyiitt hasznalt orvostechnikai eszkozok

(elétolttis)

1. osztalyd (nem sterilek)
etz |Veeubix [,  omanseal | QA gy
(nem steril) Plus fecskenddkeszlet | Fecskendokészlet| nyomdesz- [ e | Cemvac

kozok eIttt is fecskendd

Fvokavagd \/ /

v v

Vacu-Mix
keverdalivany / V/

T-foganty
izvapahoz

Fecskendétarto

/ = Kompatibilis eszkoz
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Szimbélumok magyarazata
Katalogusszam

Tételkod

Sorozatszém

Vigyazat!

Gyarto

Nem steril

Lésd a hasznélati Utmutatot
%”7%%5::?%@2500 e-IFU weboldal

el
EU:+322 4037222
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. ‘s o
Szérazon tartando

Csomagolasi mennyiség szimbdluma

s

Orvostechnikai eszkoz

Gyartas helye
Tilos szétszerelni
Ujrahasznosithato

Vigyazat! A szovetségi torvények
értelmében az eszkoz kizérdlag
engedeéllyel rendelkezd egészségligyi
szakember altal vagy ilyen szakember
rendelvényére értékesithetd.

el

52



PPE Specification
Labeling Specificatio

IFU-DePuySynthes-CMW-GeneralCementingInstruments

SVARIGA INFORMACIJA —
" Iv ¥ DEPUY SYNTHES™ - CMW

ladzu, izlasiet pirms lietoSanas
VISPAREJIE CEMENTESANAS INSTRUMENTI

UZMANIBU! ASV Federalais likums nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstiem vai péc to pasitijuma.

Lai pieklatu lietos i j

www.e-IFU.com

Saja instrukeijlu bukleta ir sniegti noradfjumi par
DePuy Synthes™ - CMW™ instrumentu lietoSanu.
Tie ir: uzgala griezéjs, Vacu-Mix™ jauk$anas stativs,
acetabularais T veida rokturis un 8lirces turétajs.
Sos instrumentus  var  lietot locitavas
endoprotezéSanas operacija, kurd tiek izmantots
kaulu cements un jauk$anas sistémas.
Uzgala griezéjs sastav no apgrieSanas asmens, kas
piestiprinats atsperotam blokam
Acetabularais T veida rokturis ir stienis ar atloka tipa
galu un rokturi.
Vacu-Mix jaukSanas stativs un 8lirces turétajs sastav
no caurules, kas piestiprinata apalai pamatnei.
Visi  vispargjie cementéSanas instrumenti tiek
piegadati nesterila stavokli, un pims kiiniskas
litosanas tie jafira un jasterilizé saskana ar
noradijumiem attiecigaja lietosanas instrukcija.
Materiali un ierobezotas vielas
+ Uzgala griezéjs: poliacetals un neriisgjodais
terauds.
+ Acetabularais T veida rokturis: NerdsoSais térauds
+ Vacu-Mix jaukSanas stativs: aluminijs.
+ Slirces turétajs: nerdsosais térauds
Paredzétais lietojums
+ Uzqala griezéjs - Uzgala griezéjs ir atkartoti
Hetojama ierice, ko lieto piegades lirces uzgala
nogrieSanai, kad tuvojas cementa |zsp|esanas
beigu posms, lai nod:

)

i versijai un papildu valodam, apmekigjiet vietni

balstitu Vacu-Mix Slirces cilindru un kaulu cementa
Skidrumu  saturo3as ampulas kaulu cementa
sagatavoanas un sajauk3anas laika.

Slices turdtajs - Slirces turetajs i atkartof
lietojams un tiek lietots, lai stingri turétu un balsfitu
Standard Cemvac™ Sjirces cilindru kaulu cementa
sagatavoanas un sajaukSanas laika.

Indikacijas
Sai iericei nav noteikas konkrétas indikacias, jo
indikaciju pamata ir implantéSanas iericu, nevis pasa
instrumenta lieto3ana.

Kontrindikacijas
Sai iericei nav noteiktas konkrétas kontrindikécias, jo
indikaciju pamata ir implantéSanas iericu, nevis pasa
instrumenta ligto3ana.

Bridinajumi un pi

Vispargjie cementéSanas instrumenti pirms kiiniskas
lieto$anas jatira un jasterilizé saskana ar attiecigajiem
noradijumiem.

Visparéjie cementéanas instrumenti jalieto tikai kopa
ar saderigo erici.

Visparéjos cementéSanas instrumentus drikst lietot
tikai atbilstosi kvalificéts kirurgs-ortopéds — vai
lieto3anai janotiek ta tie3a uzraudziba — kiniska vide.

Jauzmanas, lai nepielautu kirurgisko ~cimdu
pardurSanu  uz  visparéjiem  cementéSanas
instrumentiem.

Vispargjie i ir paredzéti

cementa hermétiskumu femoralaja dobuma.
Acetabularais T veida rokturis - Acetabularais T
veida rokturis ir atkartoti lietojams un veido dalu
no SmartSeal™ spiediena kompensatora sistémas;
tas ir drodi iestiprinats SmartSeal fikséSanas atveré
acetabulara spiediena kompensatora aizmuguré,
lai noturétu to vieta cementa saspiesanas laika,
laujot cementam efekiivi iespiesties un fidz ar to
veicinot kaula un cementa saisfisanos.

Vacu-Mix jauk$anas statfvs - JaukS$anas stativs ir
atkartoti lietojams un tiek lietots, lai stingri turétu un
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lietoSanai tikai kontroléta ortopédiska, kiniska vida.
Lietosanas informacija

Visi visparéjie cementéSanas instrumenti tiek
piegadati nesterila stavokli, un pirms kliniskas
litoSanas tie jafira un jasterilizé saskana ar
noradijumiem attiecigaja lieto$anas instrukcija.
Skatiet shémas, kuras paradita  vispargjo
cementésanas instrumentu lietoSana.

Nevélamas blakusparadibas un

komplikacijas
Pacientam | lietotajam / tre3ajai personai Eiropas Sav-
ieniba un valstis, kuras ir tads pats regulativais rezims
(Regula 2017/745/ES par medicinas iericém); ja §is
ierices lieto3anas laika vai tas lietoSanas rezultata
radies nopietns negadijums, zinojiet par to razotajam
un valsts iestadei.

Instrumentu veiktspéja

lerices apstrade
Pirms ~ sterilizéSanas uzglabajiet visas nesterilas

ierces piemerota vieta, kas ir fira un sausa.
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Visi visparéjie cementé3anas instrumenti pirms
kiiniskas lietoSanas jafira un jasterilizé.
Detalizéti noradijumi par atkartoti lietojamo iericu,
instrumentu paplasu un ietvaru apstradi ir aprakstti
DePuy Synthes lietoSanas  instrukcijas ~ sadala

”Noraduum\ par medicinisko iericu apstradi”.
uzglabajiet visus visparéjos

Péc

T veida rokturis — arie spiediena ke

+ Spiediena kompensatora galvinas izméru atlasa
atbilstosi locitavas iedobumam, kas jahermetize.

+ Nostipriniet  izvéléto spiediena kompensatora
galvinu SmartSeal acetabulara T veida roktura
gala, viena roka turot stieni, bet otra — spiediena
kompensatora galvinu; péc tam T veida rokturi
ievietojiet  SmartSeal acetabulara  spiediena
kompensatora fikséSanas atveré.

+ Izmantojiet spiedienu T veida roktura gala vismaz
30 sekundes, lai nodrodinatu efektivu cementa
hermétiskumu porainaja kaula.

+ Péc hermetizéSanas procesa  pabeigsanas
SmartSeal acetabularais spiediena kompensators
un SmartSeal acefabularais T veida rokturis
janonem kopa.

Saderiga ierice

cementéSanas
slimnicas proceddram.

instrumentus

atbilstoi

vietdjas

Stierice pirms utiizacijas jatira un jasteriizé, nonemot
visus biologiska piesarnojuma avotus. P&c tam ierici

var utilizét atbilstosi vietgjiem noteikumiem.
vélaties

Ja

sanemt

vairak

informacijas,

sazinieties ar vietéjo DePuy parstavi. Attieciba
uz instrumentiem, ko izgatavojis cits razotajs,

ievérojiet to

instrukciju.

razotaju

shiegto

lieto$anas

Mediciniskas ierices, kuras lieto kopa ar Puy Synthes -De CMW - cementa pistolém
1. klases (nesterilas)
ierice Vacu-Mix Plus Veenifr &ircu SmartSeal gg;mg"m Standard
(nesterla) (t_ostﬁg;e_p}n eki §iicu kompleks | komplekts ipledlenam_ (tostarp iepriek E)‘_emvac
piepildita Siirce) | ompensatori | o e Girce) | ST
Uzgala griezéjs \/ \/ / /
Vacu-Mix
jauksanas / \/
stafivs
Acetabularais T
veida rokturis \/
Slirces turatajs / /

/ = Saderiga ierice
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Simbolu skaidrojums
Kataloga numurs
Partijas numurs
Sérijas numurs
Uzmanibu!
Razotajs
Nesterils

Skatit lietosanas instrukciju

= R[>

we-IFU com E ke [

instrukcijas timekla vietne

=

us/
EU: +800 8685 2020
EU: 3224037222

ol

Turiet sausuma

lepakojuma daudzuma simbols

ey

Mediciniska ierice
lzgatavota
Neizjaukt!

Atkartoti parstradajama

®
&

Uzmanibu! Federalais likums
nosaka, ka $o ierici drikst pardot
tikai veselibas apriipes specialistiem
vai péc to pasifijuma.
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SVARBI INFORMACIJA - perskaitykite pries naudodami

o ,DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - BENDRIEJI CEMENTAVIMO INSTRUMENTAI

PERSPEJIMAS. Pagal f
uzsakius.

(JAV) j

pi

é pi tik gydytojui nurodzius ar

i gauti i jimoi ij
apsilankykite www.e-IFU.com

Siame  instrukcily lapelyje pateikiamos ,DePuy
Synthes™*  — CMW™  bendryjy  cementavimo
instrumenty naudojimo gairés. Sis dokumentas
skirtas antgaliy pjovikliui, ,Vacu-Mix™* maiSymo
stovui, gizduobés T formos rankenai ir Svirksto
laikikiui.

Sie instrumentai gali bati naudojami atliekant sanario
keitimo operacijas, kuriy metu naudojamas kauly
cementas ir maiSymo sistemos.

Antgaliy pjoviklj sudaro kerpamieji asmenys, pritvirtinti
prie spyruoklinio agregato.

Guzduobés T formos rankena - tai strypas su jungés
antgaliu ir rankena.

,Vacu-Mix" maidymo stova ir $virksto laikiklj sudaro
vamzdeliai, pritvirtinti prie apskrito pagrindo.

ir

bet kuriomis is kalbomis,

cementa ir taip uZtikrinti optimaly cemento
[siskverbima bei kaulo ir cemento sukibima.

+ Vacu-Mix* maiSymo stovas - Maisymo stovas yra
daugkartinis, jo paskirtis yra tvirtai laikyti ,Vacu-
Mix“ $virksto cilindrg ir kauly cemento skysty
komponenty ampules ruoiant bei maiSant kauly
cementa.

+ SuirkSto laikiklis - Svirkto laikiklis yra daugkartinis,
jis tvirtai laiko standartinj ,Cemvac™ Svirkto
cilindrg ruosiant ir mai$ant kauly cementa.

Indikacijos

Sios priemonés  indikacijos neapibréztos, nes

indikacij atsizvelgiant j implantuoj

priemones, o ne instrumentus.

Visi - bendrieji i tiekiami
nesterilis, prie§ naudojant pacientui, juos reikia
iSvalyti ir sterilizuoti vadovaujantis atitinkamomis
naudojimo instrukcijomis.
Gamybos medziagos ir cheminés
medziagos, kuriy naudojimas ribojamas

+ Antgaliy pjoviklis: - poli is ir

Sios . T—— s
nes kontraindikacijos nustatomos  atsizvelgiant |
implantuojamas priemones, o ne instrumentus.

Ispéjimai ir perspéjimai
PrieS  naudojant  pacientams,  bendruosius

plienas ) ’

+ Glzduobés T formos rankena: nerddijantysis
plienas

+ Vacu-Mix"“ maiSymo stovas: aliuminis

+ Svirksto laikiklis: nerddijantysis plienas

Paskirtis

Antgaliy_pjoviklis - Antgaliy pjoviklis yra
daugkartiné priemoné, kuria tiekimo Svirksto
antgalis nupjaunamas ties cemento stimimo galu,
kad baty uztikrintas testinis cemento spaudimas
$launikaulio ertméje.

Gizduobés T formos rankena - Giizduobés T
formos rankena yra daugkarting ™

reikia iSvalyti ir sterilizuoti
laikantis atitinkamy instrukcijy.

Bendrieji cementavimo instrumentai turéty bati
naudojami tik su suderinama priemone.

B i i i turéty
naudoti tik tinkama kvalifikacijg turintys chirurgai
ortopedai arba tiesiogiai jy prizidrimi medikai
ortopedijos klinikose.

Bikite atsargds, kad naudodami bendruosius

chirurginiy pirstiniy. i
Bendrieji cementavimo instrumentai skirti naudoti tik
kontroliuojamoje ortopedijos klinikos aplinkoje.

jspaudimo  kamCio ~sistemos ~ dalis, tvirtai
pritvitinama ~ prie ,SmartSeal*  guzduobés
Ispaudimo kamsCio galinéje dalyje esancios
ertmeés, kad rankena bty galima laikyti i

Visi- bendrieji cementavimo instrumentai tiekiami
nesterilds, prieS naudojant pacientui, juos reikia
iSvalyti ir sterilizuoti vadovaujantis atitinkamomis
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Schemoje nurodyta, kaip naudofi bendruosius  + Uzbaigus jspaudimo procesa, ,SmartSeal® Simboliy vadovas
cementavimo instrumentus. guzduobés cemento jspaudimo  kamstj . ‘ir
i jvykiai ir ,SmartSeal* guzduobés T formos rankeng reikia Katalogo numeris Laikyt sausci

nuimti Kartu.
Pacientui, naudotojui, treciajai Saliai  Europos h - —
Sajungoje i Salyse, kuriose taikoma tokia pati Priemonés apdorojimas

reglamentavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES ~ Prie$ sterilizuodami visas nesterilias priemones

Partijos numeris Pakuociy skaiciaus simbolis

dél medicinos priemoniy): jei naudojant $ia priemong  laikykite tinkamoje varioje ir sausoje vietoje. Serijos numeris Medicinos priemoné
arja jus jvyko rimtas incident Prie§ naudojant pacientams, visus bendruosius
apie tai gamintojui ir alies institucijai. cementavimo instrumentus reikia idvalyti ir sterilizuoti Perspéjimas Pagaminta (kur)
Instrumenty nasumas 18samis  daugkartiniy  priemoniy, instrumenty

padekly ir déziy apdorojimo nurodymai pateikti Gamintojas Neardyi

T formos rankena, giZduobés cemento jspaudimo
kaméiai:

Pagal guzduobés, kurioje reikés jspausti cementa,
dydj pasirinkite jspaudimo kamscio galvutés dyd;.
Pasirinktq jspaudimo kamscio galvute

,DePuy Synthes* medicinos priemoniy apdorojimo
instrukcijose.
Po i

\aikyki.te jesi vietinémis

prie ,SmartSeal* gizduobés T formos rankenos,
laikydami strypa viena ranka, o jspaudimo kamscio
galvute - kita, tada [statykite T formos rankeng
i [ gizduobés cemento |
kamé¢io ertmg.

Maziausiai 30 sekundziy spauskite T formos
rankenos gala, kad cementas bity tinkamai

ligoniniy p
Prie$ iSmetant priemong reikia idvalyti ir sterilizuoti,
paSalinant bet kokius biologinés tarSos Saltinius. Tada
priemong galima iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.
Jeigu reikia i ij isieki
su vietiniu ,DePuy“ pardavimo atstovu. Jei
naudojate kity gamintojy instrumentus, Zr.
gamintojy pateiktas naudojimo instrukcijas.

wEE>EEE

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
[statymus, priemoné parduodama tik
nurodzius ar uzsakius licencijg turiniam
sveikatos prieZidros specialistui

spaudziamas | akytq kaula.

Suderinama priemoné

1Kasés Medicinos priemoné jamos su 1 Klasés medicinos pri

medicinos . -
¥ ? . « . e | Smart Seal” | ,SmartMix Standartinis
priemoné Vacu-Mix Plus* | ,Vacu-Mix Svirksto istamimo Camvac' &irkétas | Cemvact

(nesterili) (jsk. uzpildyta) | Svirksto rinkinys | rinkinys kemssa | (sk uipidyta) | SvikStes
Antgaliy pjoviklis| / / / /
Vacu-Mix*

maiymo stovas ‘/ ‘/

Giizduobés T
formos rankena /

Svirksto laikiklis / /

\/ = Suderinama priemoné
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WAZNE INFORMACJE — przeczytaé przed uzyciem
@ 4DEPUY SYNTHES™* - CMW™ - INSTRUMENTY DO CEMENTOWANIA

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego wyrobu jest mozliwa

wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Dostep do elektronicznej instrukcji uzycia (e-IFU) i dodatkowych jezykow mozna uzyskac na stronie

internetowej www.e-IFU.com

Ninigjsza ulotka informacyjna zawiera wskazowki
dotyczace  korzystania z instrumentéw  do
cementowania DePuy Synthes™ — CMW™ i dotyczy
nastepujacych produktow: przecinak do dysz, stojak
do mieszania Vacu-Mix™, panewkowy uchwyt T i
uchwyt strzykawki.

Instrumenty te mozna stosowa¢ podczas operacji
wymiany stawu, w ktérych stosuje sie cement kostny i
systemy do mieszania.

Przecinak do dysz sklada sie z noza do przycinania
przymocowanego do zespotu sprezynowego.
Panewkowy uchwyt T to pret z koficowka kofnierzowa
i uchwytem.

Stojak do mieszania Vacu-Mix i uchwyt strzykawki
skfada sig z rurki przymocowanej do okragtej podstawy.
Wszystkie instrumenty do cementowania sg
dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem w
warunkach Klinicznych musza zosta¢ oczyszczone i
wysterylizowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
uzycia.

+ Stojak do_mieszania Vacu-Mix - Stojak do
mieszania nadaje sig do wielokrotnego uzytku
i sluzy do mocnego przytrzymywania cylindra
strzykawki  Vacu-Mix i amputek z cieklym
komponentem  cementu  kostnego  podczas
przygotowywania i mieszania cementu kostnego.
Uchwyt strzykawki - Uchwyt strzykawki nadaje
sie do wielokrotnego uzytku i stuzy do mocnego
przytrzymywania cylindra ~strzykawki - Standard
Cemvac™ podczas przygotowywania i mieszania
cementu kostnego.

Wskazania

Nie zdefiniowano zadnych wskazan specyficznych dla
tych wyrobow, poniewaz wskazania dotycza raczej
wyrobéw do implantacji niz samych instrumentéw.
Przeciwwskazania

Nie  zdefiniowano ~ zadnych  przeciwwskazan
specyficznych ~ dla  tych wyrob()w poniewaz
przemwwskazanla dotyczq raczej wyrobow do
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warunkach klinicznych musza 208k ac - czyszezone |

. Po zakonczeniu procesu kompresp panewkowy

wysteryhzowane zgodnie z od) j y uchwyt ,T"
uzycia. SmartSeal nalezy usunqc razem.

Nalezy zapoznac sie % ktdry P robu do uzycia
przedstawwa uzycwe do ia. N e wy =

Przed sterylizacja nalezy przechowywa¢ wszystkie

Dotyczy  pacjentaluzytkownika/strony  trzeciej w
Unii Europejskiej oraz w krajach o identycznym
systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/745 /
UE w sprawie wyrobow medycznych): jezeli w trakcie
lub w wyniku uzytkowania tego wyrobu doszio do
powaznego wypadku, nalezy zgtosic to producentowi
i organowi krajowemu.

Wydajnos¢ instrumentow
Uchwyt T — panewkowe kompresory:
Rozmiar glowicy kompresora wybiera si¢ na
podstawie rozmiaru panewki, kira ma by¢
poddana kompresji.
Wybrana glowicg kompresora nalezy przymocowac
do panewkowego uchwytu ,T" SmartSeal,
trzymajac pret w jednej rece i glowice kompresora
w drugiej, a nastgpnie umiescic uchwyt ,T" w
otworze ustalajacym w panewkowym kompresorze
SmartSeal.
Naciskac od korica uchwytu ,T" przez co najmniej
30 sekund, aby zapewni¢ dobrg kompresje
cementu w istocie gabczaste].

niesterylne wyroby w odpowiednim czystym i suchym
miejscu
Przed uzyciem w warunkach Klinicznych wszystkie
instrumenty do cementowania musza zosta¢
wyczyszczone i wysterylizowane.
Szczegdlowe instrukcje przygotowania do uzycia
wyrobow wielokrotnego uzytku, tac i pojemnikow
na instrumenty opisano w dokumencie ,Instructions
for  Processing Medical Devices” (Instrukcje
przygotowania wyrobdw medycznych do uzycia) firmy
DePuy Synthes.
Po sterylizacji instrumenty do cementowania nalezy
przechowywaé zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi.
Przed utylizacjg wyrobu nalezy go wyczyscic
i wys! eryhzowac usuwajgc  wszelkie  Zrodla
zanieczyszczenia biologicznego. Nastepnie wyréb
mozna zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
W razie potrzeby  uzyskania  dalszych
informacji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy DePuy. W
przez
mnego producenta nalezy zapoznac siez mstrukc]q

i sub je objete niz samych ir uzycia dostarczona przez danego producenta.

+ Przecinak do dysz: poliacetal i stal ni o ip gi Zgodny wyréb
+ Panewkowy uchwyt T: stal nierdzewna Przed uzyciem w kach klinicznych i - - - -
+ Stojak do mieszania Vacu-Mix: aluminium do cementowania muszg zosta¢ oczyszczone i Wyrdh Wyroby uzywane w pof z wyrobami medycznymi klasy 1 (niesterylne)
+ Uchwyt strzykawki: stal nierdzewna wysterylizowanezgodniezoqpowieqmm\ \n§lru}<cjami. medyczny System Strzykawka
Przeznaczenie Inlsktrumentyddo cementbowama powinny by¢ uzywane Kiasy 1 VactixPlos gte;;'akgwki Zestan | Kompresory | Smatix Cemvac giraznyt;(:rgka
+ Przecinak do dysz - Przecinak do dysz jest Wkoze 2godnym wroben. ; ; « et (wtym.wstepnle Vacu Mix szykankis ] SmattSeal (wtymvwstepnle Cemvac

bem wielokiotriedo uaviku. kiory sluzy do Instrumenty  do  cementowania  powinny ~ byé napelniony) napefniona)

wyrobem  wieto 9o uzylku, Kiory stuzy obstugiwane  wylacznie  przez  odpowiednio

przecinania dyszy strzykawki podajacej pod
koniec wyciskania cementu, aby umozliwic ciagty
kompresje cementu w jamie kosci udowej.

+ Panewkowy uchwyt T - Panewkowy uchwyt T
nadaje sig do wielokrotnego uzytku i stanowi
czes¢ systemu kompresji SmartSeal™; dobrze
wpasowuje sie w otwdr ustalajgcy z tylu
panewkowego kompresora SmartSeal, utrzymujac
go w migjscu podczas kompresji cementu, aby
umozliwic optymalng penetracje cementu, a tym
samym zwigkszy¢ wigzanie cementu kostnego.
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wykwalifikowanego chirurga ortopede lub pod jego
bezposrednim nadzorem w warunkach klinicznych.
Nalezy zachowat ostroznosc, aby instrumenty do
cementowania nie przebity rgkawm chirurgicznych.

do sq pr
wylacznie do uzytku w kontrolowanych warunkach
podczas zabiegu ortopedycznego.

Informacje dotyczace uzycia

Wszystkie instrumenty do cementowania s
dostarczane w stanie niesteryinym i przed uzyciem w

e | V|V

v

a

it v | v

Vacu Mix

Panewkowy
uchwyt T

Uchwyt
strzykawki

/ = Zgodny wyréb
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Objasnienie symboli

Numer katalogowy Przechowywa¢ w suchym miejscu
Kod partii Symbol ilosci w opakowaniu
Numer seryjny Wyréb medyczny
Przestroga Wyprodukowano w

Producent Nie rozktadac na czesci

Produkt niesteryiny

Nadaje sie do recyklingu
Zapozna sig z instrukcja uzycia Uniaga: Zgodhie 2 prawem
federalnym Standw Zjednoczonych
sprzedaz tego wyrobu jest mozliwa
wylacznie przez uprawnionego
pracownika opieki zdrowotnej lub
na jego zlecenie.

v e-1FU.com

U5 Canada 02552500 StrONA internetowa z
& v elektroniczng instrukcja
uzycia (e-IFU)
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INFORMATII IMPORTANTE - a se citi inaintea utilizarii
@ »DEPUY SYNTHES™" - CMW™- INSTRUMENTE GENERALE PENTRU CIMENTARE

ATENTIE: Legislatia federala (S.U.A) limiteazd comercializarea acestui dispozitiv la situatiile in care

acesta este comercializat sau prescris de medic.

Pentru a accesa elFU si alte limbi suplimentare, vizitati www.e-IFU.com

Prospectul cu instructiuni ofera indruméri cu privire la
utilizarea instrumentelor generale pentru cimentare —
DePuy Synthes™* — CMW™ si include: dispozitiv pentru
taierea varfului seringii, suport pentru amestecare Vacu-
Mix™, cheie T acetabulara si suport pentru seringd.
Aceste instrumente pot fi utilizate in timpul unei
interventii chirurgicale de artroplastie in care sunt
utiizate cimentul osos si sistemele de amestecare.
Dispozitivul pentru taierea varfului seringii constd
dintr-o lama de decupare atasatd la un ansamblu
incrcat cu arc.

Cheia T acetabulara este o tijé cu flansa de capét si
maner.

Suportul pentru amestecare Vacu-Mix si suportul pentru
seringa constau intr-un tub atasatla o baza circulara.
Tot instrumentarul general pentru cimentare este
furnizat in stare nesterila i trebuie curatat si sterilizat
conforminstructiunilor de utiizare relevante inainte de
utilizarea clinica.

+ Suport pentru_amestecare Vacu-Mix - Suportul
pentru amestecare este reutilizabil si este utilizat

pentru a tine si sustine ferm tubul seringii Vacu-
Mix si fiolele componentului de ciment osos lichid
in timpul pregatirii si amestecarii cimentului 0sos.

+ Suport pentru seringd - Suportul pentru seringd
este reutiizabil si este utilizat pentru a tine si
sustine ferm tubul seringii Standard Cemvac™ in
timpul pregatirii si amestecdrii cimentului 0sos.

Indicatii

Nu existd indicafii definite special pentru aceste

dispozitive, deoarece indicatile se bazeazd pe

dispozitivele implantabile, mai degrabd decét pe
instrumentele in sine.
Contraindicatii

Nu existd contraindicatii definite special pentru aceste

dispozitive, deoarece contraindicatiile se bazeaza

pe dispozitivele implantabile, mai degrabd decét pe

i insine.

Materiale si t t

+ Dispozitiv pentru téierea varfului seringii: Poliacetal

si otel inoxidabil

+ Cheie T acetabulard: Otel inoxidabil

+ Suport pentru amestecare Vacu-Mix: Aluminiu

+ Suport pentru seringa: Otel inoxidabil

Utilizare prevazuta
Dispozitiv _pentru téierea varfului seringii -
Dispozitivul pentru taierea varfului seringii este
un dispozitiv reutilizabil care este folosit pentru
a tdia varful seringii de introducere spre sfarsitul
extruddrii cimentului pentru a permite presurizarea
continud a cimentului fn cavitatea femurala.
Cheie T acetabulard - Cheia T acetabulara
este reutiizabild si face parte din sistemul de
presurizare SmartSeal™, fixandu-se in siguranta
in orificiul de localizare din spatele presurizatorului
acetabular SmartSeal pentru a- tine pe loc in
timpul presurizarii cimentului, pentru a permite
0 penetrare optima a cimentului si, prin urmare,
pentru a imbunététi cuplarea dintre ciment i os.
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Avertismente si atentionari
Instrumentarul general pentru cimentare trebuie
curatat si steriizat conform instructiunilor de utilizare
corespunzétoare inainte de utilizarea clinica.
Instrumentarul general pentru cimentare trebuie
utilizat numai cu dispozitivul compatibil.
Instrumentarul general pentru cimentare trebuie
operat numai de cétre sau sub supravegherea directa
aunui chirurg ortoped cu calificare adecvat in cadrul
unei unitati clinice.
Trebuie procedat cu atentie pentru a nu perfora
manusile chirurgicale la i i
general pentru cimentare.
Instrumentarul general pentru cimentare este destinat
utilizarii exclusive intr-un cadru clinic ortopedic controlat.

Informatii privind utilizarea
Tot instrumentarul general pentru cimentare este
furnizat in stare nesterila si trebuie curétat si sterilizat
conform instructiunilor de utilizare relevante inainte de
utiizarea clinica.
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Va rugam sa consultaf diagrama care aratd utiizarea | procesarea dispozitivelor Ghidul simbolurilor
instrumentarului general pentru cimentare. P " A A
Inainte de sterilizare, pastrati toate dispozitivele )
adverse si catii nesterile fntr-un loc curat §i uscat. Numér de catalog Ase pastra uscat
Pentru un pacientutiizatorftert din Uniunea Europeand  Tot instrumentarul general pentru cimentare trebuie .
si din tarile cu un regim de reglementare identic (Reg-  curdtat i sterilizat inainte de utiizarea clinic. - Codul lotului Simbolul cantitatii ambalate
ulamentul 2017/745/UE pentru Dispozitive medicale);  Instructiuni detaliate privind procesarea dispozitivelor . .
impul utiizéril acestui dispozitiv sau ca urmare - reutilizabile, a tévilor si cutilor pentru instrumente @ Numar de serie Dispozitiv medical
a utilizari acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-l ~ sunt descrise in ,Instructiuni pentru procesarea
producatorului si autoritatii dumneavoasra nationale. dispozitivelor medicale” ale DePuy Synthes. A Atentie Fabricat in
Performanta instrumentelor Dupf s_terihfareL pés}rat,\ tir:strumenta:ju\ lgtlenerla\
’ . entru cimentare in conformitate cu procedurile locale N 3 "
Cheie T - presurizatoare acetabulare: ‘Z nivelu sptaluli n Produogtor Nu dezasamblafi
* Ma”mea capulli presunzatoru\ul es_te selectatd N Acest dispozitiv trebuie curdtat si sterilizat inainte A Nesteril N
functie de dimensiunea acetabulului care urmeaza o eliminare. nléturand orice sursa de contaminare C Reciclabil
afi presurizat biologica. Apoi, dispozifivul poate fi eiminat in o structiun "
+ Fixati capul presurizatorului_a!es la c_apétl” Cﬁe‘j confc?rmitate gu }eg\er’:lentéri\e lgcale, [:E-] Consultalfnsiucfunie de uiizare Atentie: Legislatia federala limiteaza
AT acelabulare SmartSeal inand tja in-0 MéNa pagy gori informatii suplimentare, contactaf I comercializarea acestui dispoziy
i capul presurizatorului in cealaltd, apoi asezali  roprezentantul dvs. local de vanziri DePuy & e SIEUDE la situatjile in care acesta este
cheia,T" in orificiul de localizare al f i i Pentru i ol fabricate de un ali EU: 22 4037222 S °
acetabular SmartSeal. ducit tatl Instructiunlle de util comercializat sau prescris de un cadru
producétor, consultati instructiunile de utilizare medical autorizat.

Aplicali presiune de la capatul cheii ,T" imp de  ale producétorului respectiv.
cel putin 30 de secunde pentru a asigura o buna

presurizare a cimentului in osul spongios.

Dupa finalizarea procesului de presurizare,

presurizatorul acetabular SmartSeal si cheia T

acetabulard SmartSeal trebuie indepartate fmpreuna.

Dispozitiv compatibil

Dispozitv Medicinos priemonés, naudojamos su 1 klasés medicinos priemonémis (nesteriliomis)

medical de P . P " -

das 1 Seringa VeouMX i corings [t | Presurizatoare | 26198 Smarthix | Sernga

(Nesteri) s (ol Vacullix | seringé [ SmartSeal | Cemvac(nd. | Standard
preumplutd) preumplutd) Cemvac

Dispoxzitiv pentru

taierea varfului / / / \/

seringii

Suport pentru

amestecare / /

Vacu-Mix

CheieT ‘/

Suport pentru

seringa \/ \/

/ = Dispozitiv compatibil
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DOLEZITE INFORMACIE - Pred pouzitim si ich preéitajte

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - VSEOBECNE CEMENTOVACIE NASTROJE

POZOR: Podla americkych federainych zékonov smie tito pomdcku predavat alebo predpisovat

vyhradne lekar.

Pristup k elektronickému névodu a d'alSim jazykom néjdete na stranke www.e-IFU.com.

Tento névod na pouzitie poskytuje névod na pouzitie
DePuy Synthes™ — CMW™ — Vseobecné pokyny na
cementovanie a obsahuje: Rezacku trysiek, mieSaci
stojan Vacu-Mix™, T-rukovat na kibové jamky a drziak
striekacky.
Tieto néstroje moZu byt pouzité pocas chirurgickej
néhrady klbov, v ktorych sa pouziva kostny cement
amiesacie systémy.
Rezacka frysiek sa skladd z orezavacieho noza
pripojeného k pruzinovej zostave.
T-rukovéit na kibové jamky je ty¢ s hrotom priruby a
drziakom.
Miesaci stojan Vacu-Mix a drziak injekcnej striekacky
sa skladajli z tuby pripojenej ku kruhovej zakladni.
Vietky bezné cementovacie nastroje st dodavané v
nesterilnom stave a pred klinickym pouzitim musia byt
vycistené a sterilizované podla prislusného navodu
na pouZzitie.

Materialy a obmedzené latky

+ Rezacka trysiek: polyacetaina
anehrdzavejlica ocel

+ T-rukovét na klbové jamky: nehrdzavejiica ocel

+ Stojan na miesanie Vacu-Mix: hlinik

+ DrZiak striekacky: nehrdzavejlica ocel

Uréené pouzitie

+ Rezacka trysiek - Rezacka trysiek je opakovane
pouzitefna pomacka, ktora sa pouziva na rezanie
trysky zavadzacej striekacky smerom ku koncu
vytiacania cementu, aby sa umoznilo nepretrzité
natlakovanie cementu vo femorélnej dutine.

+ T-ukovéit na klbové jamky - T-rukovét na kibové
jamky je opakovane pouZitelna a je sicastou
systému natlakovaca SmartSeal™, ktory bezpecne
zapadd do lokalizacného otvoru v zadnej Casti
acetabulameho natlakovaca SmartSeal, aby ho
udrZal na mieste pocas natlakovania cementu, ¢o
umozfiuje optimélne preniknutie cementu, a preto
zvySuje vzajomné spojenie kostného cementu.
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+ Stojan na miesanie Vacu-Mix - Stojan na miesanie
je opakovane pouzitelny a pouZiva sa na pevné
drzanie a podporu valca injekénej striekacky Vacu-
Mix a ampul kvapalnej zlozky kostného cementu
pocas pripravy a mieania kostného cementu.

+ Drziak striekacky - Drziak injekénej striekacky je
opakovane pouZitelny a pouziva sa na pevné drzanie
a podporu valca striekacky Standard Cemvac™
pocas pripravy a mieSania kostného cementu.

Indikécie
Nie st definované Ziadne indikécie Specifické pre
tieto pomacky, pretoze indikacie sa vztahuju skor na
implantované pomécky nez na samotny néstroj.

Kontraindikécie

Nie st definované Ziadne kontraindikacie $pecifické
pre fieto pomdcky, pretoZe kontraindikécie sa
vztahuji skér na implantované pomadcky nez na
samotné nastroje.

Vystrahy a upozornenia

Vseobecné cementovacie nastroje musia byt pred
klinickym pouzitim oCistené a sterilizované podra
prisludnych pokynov.

V3eobecné cementovacie nastroje sa smu pouzivat
len s kompatibilnym zariadenim.

VSeobecné cementovacie néstroje smie pouzivat
len kvalifikovany chirurglortopéd, pripadne pod jeho
priamym dohladom v Klinickom prostredi.

Je nutné dbat na to, aby nedodlo k prepichnutiu
chirurgickych rukavic na vSeobecnom cementovacom
néstroji.

V8eobecné cementovacie nastroje st urcené len na
pouzitie v kontrolovanom ortopedickom klinickom
prostredi.

Informacie na pouzitie

V3etky vSeobecné cementovacie nastroje sl
dodévané v nesteriinom stave a musia byt pred
klinickym pouzitim oCistené a sterilizované podra
prislusného névodu na poutiie.

Pozrite si schému, ktord ukazuje pouZitie
vSeobecnych cementovacich néstrojov.

udalosti a

Pre pacientalpouzivatelaltretiu stranu v Eurdpskej
Unii a v krajinach s rovnakym regulacnym rezimom
(nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdck-
ach): Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v
dosledku jeho pouzivania prislo k zavaznému Urazu,
oznamte to vyrobcovi a miestnemu Uradu.

Vykon néstrojov
T-rukovét - Acetabulame natlakovace:
Velkost hlavy natlakovaca sa vyberé poda velkosti
klbovej jamky, kiora mé byt natlakovana.
Zabezpette zvolenu hlavu tlakujicej pomacky T
rukovati na kibové jamky SmartSeal tak, Ze tyé
budete drZat v jednej ruke a hlavu natlakovaca
v druhej ruke, potom dajte T rukovdt do

otvoru v

103587318 | Rev:1
R@eased: 05 Mar 2020

CO: 103622056

Release Level: 4. Production

Priprava pomécky na opétovné pouzitie
Pred sterilizdciou uchovévajte vSetky nesterilné
pomacky na dokladne Cistom a suchom mieste.
V3etky bezné cementovacie néstroje musia byt pred

Klinickym pouZitim vyCistené a sterilizované.
opakovane

Podrobné  pokyny na sterilizéciu

pouzitelnych pomdcok, sit na néstroje a puzdier st
opisané v pokynoch na sterilizéciu zdravotnickych

pomdcok DePuy Synthes.

Po sterilizécii ulozte vSeobecné cementovacie
nastroje v stlade s postupmi miestnej nemocnice.

Tito pomédcku treba pred likviddciou vyCistit a
sterilizovat, aby sa odstranili vsetky zdroje biologickej

kontaminacie.  Pomécku

je  moZné
Zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.

nésledne

Ak potrebujete dalie informacie, obrétte sa na

SmartSeal.

Vyifite tlak z konca T rukovati aspori pocas 30
seklind, aby ste zaistili dobré tlakovanie cementu
do hubovite] kosti.

Po  dokonceni procesu tlakovania treba
acetabulamy natlakova¢ SmartSeal a T rukovat na
kibové jamky SmartSea spologne vybrat von.

Kompatibilna pomécka

zastupcu
DePuy. V pripade néstrojov vyrobenych inym
yrok sa riadte pokynmi na pouzitie od
vyrobcu.

Zdravoinicke Zdravotnicke pomdcky pouzivané v spojeni so zd kymip i triedy 1
pomacky Stojan ; i Striekacka i
triedy 1 VacuMix Plus Stl;grk?aa'ek ﬁ‘,’epkrg;’,a o | Imeigeniné [ Smarthix Cemvac fmmgk‘fcrfga
(Nesterilné) (predvyplnené Vacu Mix 51]r| ekagli ek tesnenie | (predvyplnené v P

v baleni baleni

Rezatka trysiek \/ \/ /

v

i v | v

Vacu-Mix

T-rukovét na
kibové jamky

Drziak
striekaCky

/ = Kompatibilnd pomdcka
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POMEMBNE INFORMACIJE - pred uporabo preberite

9 SPLOSNI INSTRUMENTI ZA CEMENTIRANJE DEPUY SYNTHES™ - CMW™

POZOR: V skladu z zveznim zakonom (ZDA) je ta pripomocek mogoce kupiti le pri zdravniku ali po
njegovem narocilu.

Za elektronska navodila za uporabo in morebitne dodatne jezikovne razlicice obi¢ite spletno mesto

Simboliy vadovas

Katalogové islo
Cislo darze

Uchovavaite v suchu

Symbol mnoZstva v baleni

E]E] Pozri névod na pouzitie
u

Pozor: Podra americkych federalnych
zakonov smie tito pomocku predéavat
alebo predpisovat vyhradne zdravotnik
s platnou licenciou.
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uporablajo kostni cement in sistemi za mesanje.
Rezalnik za Sobo je sestavljen iz rezila, ki je pritrjeno
na vzmetni sklop.

Acetabulami T-rocaj je palica s prirobnicno konico in
zrocajem.

Stojalo za meSanje Vacu-Mix in drZalo za brizgo sta
sestavljena iz cevi, ki je pritrjena na okroglo podnozie.
Vsi splodni i i za iranje so dobavijeni

[SN] seriov isio Zdravotnicka pomécka www.e-FU.com
A Vyrobené v To so navodila za uporabo splosnih instrumentov za kostnega cementa trdno drzi in podpira valj
cementiranje DePuy Synthes™ — CMW™ in zajemajo brizge Vacu-Mix ter ampule s tekoco komponento
“ Nerozoberajte izdelke: rezalnik za Sobo, stojalo za mesanje Vacu- kostnega cementa.
Mix™, acetabularni T-rocaj in drZalo za brizgo. + DrZalo za brizgo - DrZalo za brizgo je pripomocek za
Recyklovatelné Ti instrumenti se lahko uporabljajo pri kirurskem veckratno uporabo, njegova naloga pa je, da med
Y postopku  zamenjave sklepa, pri katerem se pripravo in meSanjem kostnega cementa trdno drzi in

podpira valj standardne brizge Cemvac™.
Indikacije
Niindikacij, ki bi veljale posebej za ta pripomocek, saj
dolocitev indikaci temelji na vsadnih pripomockih in
ne na samih instrumentih.

Kontraindikacije

nesterilni in jin je treba pred kliniéno uporabo ofisiin

sterilizirati v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.
Materiali in omejene snovi

+ Rezalnik za Sobo: poliacetil in nerjavno jeklo

+ Acetabulami T-rocaj: nerjavno jeklo

+ Stojalo za me3anje Vacu-Mix: aluminij

+ Drzalo za brizgo: nerjavno jeklo

Predvidena uporaba
Rezalnik za $obo - Rezalnik za $obo je pripomocek
za veckratno uporabo, ki se uporablja za rezanje
Sobe na uvajalni brizgi proti koncu iztiskanja
cementa, s Cimer omogoca neprekinjeno
regulacijo pritiska cementa v femoralni votlini.
Acetabularni_T-rocaj - Acetabularni T-rocaj je
pripomocek za veckratno uporabo in je del sistema
za regulacijo tlaka SmartSeal™. Dobro se prilega
odprtini za dolo¢anje mesta na zadnji strani

Ni indikacij, ki bi veljale posebej za ta
pripomocek, saj dolocitev kontraindikacij temelji na
vsadnih pripomockih in ne na samih instrumentih.
Opozorila in svarila
Splosni instrumentarij za cementiranje je treba pred
Kiinicno uporabo oistiti in sterilizirati v skladu z
ustreznimi navodili.
Splodni instrumentarij za cementiranje je dovoljeno
uporabljati le z zdruz(jivim pripomockom.
Splosnii ijza ran porablj
le ustrezno usposobljen ortopedski kirurg v klinicnem
okolju ali osebje, ki je pod nadzorom ortopedskega
kirurga.
Paziti je treba, da s splodnim instrumentarijem za
cementiranje ne prebodete kirurskih rokavic.
Splosni instrumentarij za cementiranje je predviden
za uporabo zgolj v nadzorovanem ortopedskem
klinicnem okolju.

b

1ega ja tlaka ki ga
drZi na mestu med vzpostavljanjem tlaka cementa
in tako omogoca optimalno prodiranje cementa ter
s tem izbolj$a povezavo kostnega cementa.
Stojalo za meSanje Vacu-Mix - Stojalo za meSanje
je pripomocek za veckratno uporabo, njegova
naloga pa je, da med pripravo in me3anj

za up
Ves splodni instrumentarij za cementiranje je
dobavijen nesterilen in ga je treba pred Kinicno
uporabo o€istiti in sterilizirati v skladu z ustreznimi
navodili za uporabo.

Clejte diagram, na katerem je prikazana uporaba

za
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Nezeleni dogodki in zapleti

Bolnikifuporabnikiftretie osebe v Evropski uniji in
drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e med
uporabo tega pripomocka ali poslediéno na podlagi
njegove uporabe pride do resnega neZelenega
dogodka, je treba o tem porocati proizvajalcu in
pristojnemu nacionalnemu organu.

Delovanje instrumentov
T-rocaj - acetabulami regulator tlaka:
Velikost glave regulatorja tlaka se izbere na
podiagi velikosti acetabuluma, v katerem bo treba
vzpostavit tlak.
Izbrano glavo regulatorja tlaka pritrdite na konec
acetabularnega  T-rofaja  SmartSeal tako, da
palico drzite v eni roki, glavo regulatorja tlaka pa
v drugi roki, nato pa T-roaj postavite v odprtino
za dolocanje mesta na acetabulamem regulatorju
tlaka SmartSeal.
Tlak s konca T-rocaja dovajajte vsaj 30 sekund,
da zagotovite dobro regulacijo tiaka cementa v
trabekulamni kosti.

Zdruzljivi pripomoéek

+ Ko je postopek dovajanja tlaka koncan, je
treba acetabulami regulator tlaka SmartSeal in
acetabularni T-rocaj SmartSeal odstraniti skupaj.

Obdelovanje pripomocka

Pred sterilizacijo shranite vse nesterilne pripomocke

na usrezno Cisto in suho mesto.

Celoten sploni instrumentarij za cementiranje je

treba pred Kliniéno uporabo o€istiti in sterilizirati.

Podrobnej$a navodila glede obdelave pripomockov,

pladnjev in posod za instrumente za veckratno

uporabo najdete v navodilih za obdelavo medicinskih
pripomockov druzbe Depuy Synthes.

Po steriizaciji splosni i ijza i

shranite v skladu s postopki lokalne bolnidnice.

Ta pripomocek je treba oCistiti in sterilizirati, preden

ga zavrzete med odpadke, odstraniti pa je treba tudi

vsakrden vir bioloSke kontaminacije. Pripomocek
lahko nato zavrZete v skladu z lokalnimi predpisi.

Ce zelite pridobiti dodatne informacije, se obrnite

na svojega lokalnega prodajnega predstavnika

druzbe DePuy. Pri instrumentih, ki jih izdeluje
drug proizvajalec, glejte proizvajaléeva navodila
za uporabo.

Tenn pripomocki, ki se up j0 skupaj z medicinskimi pripomocki razreda | (nesterilni)
pripomocek 5 . | Brizga SmartMix
razreda | VoMK PS¢t brizge | Komplet| R0 | Comyge Standarda
' (pril. predhodno 5 : tlaka Smart . brizga
(nesterilen) napoijena) Vacu-Mix brizge Seal (pril. predhodno o
pon} napolnjena

gR:nglnik z ‘/ ‘/

v v

e v | v

Vacu Mix

Acetabularni
Trocaj

DrZalo za brizgo

v/ = Zdruzljvi pripomotek
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Vodi¢ po simbolih

Kataloska Stevilka

Koda serije
Serijska Stevilka
Svarilo
Proizvajalec

Ni sterilno

= R[>

Glejte navodila za uporabo
U8 Ganada o255 2a0 - SPletno mesto z
£ o2 elektronskimi navodil
za uporabo

Hranite na suhem mestu
Simbol kolicine pakiranja
Medicinski pripomocek
lzdelano v

Ne razstavijajte
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lzdelek je primeren za recikliranje

Svarilo: v skladu z zveznim zakonom
(ZDA) je ta pripomocek mogoce kupiti
le pri zdravniku z licenco za delo ali po

njegovem narogilu.
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ONEMLI BILGILER - Liitfen kullanmadan 6nce okuyun

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ GENEL GIMENTOLAMA ALETLERI

DIKKAT: Federal Kanun (ABD), bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla yapilacak

sekilde sinirlamaktadir.

elFU ve ek dillere erigim iin www.e-IFU.com adresini ziyaret edin.

Genel Gimentolama Aletlerinin kullanimina yonelik

yonergeler saglar ve sunlari igerir. Noziil Kesici,

Vacu-Mix™ Mikser Standi, Asetabular T Kolu ve

$Siringa Tutacag.

Bu aletler, kemik cimentosu ve kKarigtirma
i gi eklem cerrahisi

sirasinda kullanilabilir.

Nozil Kesici, yayl bir tertibata takili bir kirpma

bigagindan olugur.

Asetabular T Kolu, flang ucu ve kola sahip bir

cubuktur.

Vacu-Mix Mikser Standi ve Siringa Tutacag, dairesel

bir tabana eklenmis bir tlipten olusur.

Tim Genel Gimentolama Alefleri steril olmayan

sekilde saglanir ve Klink kullanimdan once ilgil

Kullanma Talimatlarina (IFU) gore temi li ve

ve kangtinimas sirasinda  Vacu-Mix siringa
haznesini ve kemik imentosu likit bileseni
ampullerini sikica tutmak ve desteklemek icin
kullanilr.

Sinnga_Tutacag - Sinnga Tutacadl yeniden
kullanilabilir ve kemik cimentosunun penetrasyonu
ve kanigtinimasi sirasinda Standard Cemvac™
Siringa Haznesini sikica tutmak ve desteklemek
icin kullanilir.

Endikasyonlar

Endikasyonlar aletlerin kendisinden ziyade implant
cihazlarina dayali olduu icin bu cihaz icin dzellikle
belirtilmis endikasyon yoktur.

Kontrendikasyonlar

K dikasyonlar  aletlerin zZiyade

sterilize edilmelidir.
Materyaller ve sinirlandiriimig maddeler

+ Noxzlil Kesici: Poliasetal ve Paslanmaz Gelik
+ Asetabular T Kolu: Paslanmaz Celik

+ Vacu-Mix Mikser Standi: Aliminyum

+ Sinnga Tutacag!: Paslanmaz Gelik

Kullanim Amaci

« Noziil Kesici - Nozill Kesici, femoral kavitede
cimentoya siirekli basing uygulanmasina olanak
tanimak Uzere piiskiirtme igleminin sonuna dogru
uygulama girngasinin noziilini kesmek  igin
kullanilan, yeniden kullanilabilir bir cihazdir.

+ Asetabular T Kolu - Asetabular T Kolu yeniden
kullanilabilir ve SmartSeal™ Basing Uygulayici
Sistemin  bir pargasidir. En uygun cimento
penetrasyonuna olanak tanimak ve bdylece
kemik ¢imento  kenetlenmesini  giiglendirmek
icin cimentoya basing uygulanirken SmartSeal
Asetabular Basing Uygulayiclyi yerinde tutmak
(izere bu aletin arkasindaki yerlestirme delidine
sikica takilir.

+ Vacu-Mix Mikser Standi - Mikser Standi yeniden

ir ve kemik

7

implant cihazlarina dayali oldudu icin bu cihaz igin
ozellikle belirtiimis kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar ve dikkat edilecek noktalar
Genel Ci lama Aletleri, Klinik kull Gnece
uygun talimatlar uygulanarak temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.
Genel Gimentolama Aletleri yalnizca uyumlu cihazla
kullaniimalidir.
Genel Gimentolama Aletleri yalnizca Kiinik ortamda
uygun kalifiye bir ortopedist tarafindan veya boyle bir
uzmanin dogrudan gozetimi altinda kullaniimalidir.
Genel Gimentolama Aletlerini kullanirken cerrahi
eldivenleri delmemek igin 6zellikle dikkat edilmelidir.
Genel Cimentolama  Aletleri  yalnizca  kontrolli
ortopedik  Klink ~ ortamda  kullanimak iin
tasarlanmistir.

Kullanim bilgileri
Tim Genel Gimentolama Aletleri steril olmayan
sekilde saglanir ve Klinik kullanimdan once ilgil
Kullanma Talimatlarina gore temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Lifen Genel Gimentolama Aletlerinin kullanimini
gosteren, sekillerle agiklanan talimatlara bakin.

Advers olaylar ve komplikasyonlar

Avrupa Birliginde ve ayni diizenleyici sisteme sahip
{lkelerde (Tibbi Cihazlarla lligkili 2017/745/EU Diizen-
lemesi) bulunan bir hasta/kullanicifiiglinci taraf igin;
bu cihaz kullanilirken ya da kullanildiktan sonra ciddi
bir olay gerceklesirse liitfen bunu Ureticiye ve ulusal
yetkili kuruma bildirin.

Aletlerin Performansi
TKolu - Asetabular basing uygulayicilar:

+ Basing uygulayici baginin - boyutu  basing
uygulanacak asetabulumun boyutuna gdre segilir.
Secilen basing uygulayici basini - SmartSeal
Asetabular ‘T" Kolunun ucuna bir elinizle gubudu
diger elinizle basing uygulayicinin bagini tutarak
takin ve ardindan ‘T' Kolunu SmartSeal Asetabular
Basing  Uygulayicinin  yerlestirme ~ deligine
yerlestirin
‘T" Kolunun ucundan en az 30 saniye boyunca
basing uygulayarak cimento icin siingerimsi
kemidin icine dogru iyice basing uygulayin.
Basing uygulama isleminin tamamlanmasindan
sonra, SmartSeal Asetabular Basing Uygulayici ve
SmartSeal Asetabular ‘T’ Kolu birlikte ikariimalidir.

103587318 | Rev:1
R@eased: 05 Mar 2020
CO: 103622056

Release Level: 4. Production

Cihaz Igleme
Sterilizasyondan dnce tiim steril olmayan cihazlar
uygun, temiz ve kuru bir konumda saklayin.
Tim Genel G Aletleri, Klinik kullanimdan
dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Tekrar  kullanilabilen ~ cihazlarin, alet  tepsilerinin
ve kutularinin islemden gecirilmesiyle ilgili detayh
talimatlar DePuy Synthes "Tibbi Cihazlani islemden
Gegirme  Talimatlar’" Kullanma  Talimatlar  iginde
agtklanmaktadir.
izasy sonra, Genel Gi Aletlerini
yerel hastane prosediirlerine uygun sekilde saklayin.
Bu cihaz imha edilmeden once temizlenmeli ve
sterilize edilmeli, tim biyolojik kontaminasyon
kaynaklar ortadan kaldirimalidir. Ardindan  cihaz,
yerel diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edilebilir.
Daha fazla bilgi almak icin liitfen yerel DePuy sati
ilcinize bag Diger dreticilerin aletleri
icin direticinin kullanim talimatlarina bakin.

Uyumlu cihaz
Sinif 1 Tibbi Cihazlarla birlikte kullanilan Tibbi Cihazlar (Steril Degildir)

Sinif 1 - -

LA Vacu-Mix Plus Smarthix Cemvac

(Ts'?gr'"%izz" i) (Onceden Vacu-Mix | Sinnga E:Ts?: Seal $iringa (Onceden g‘:;ezgd
Dolduruimus | Sinnga Kiti | Kiti U ulg Gl Doldurulmug Singa
olan dai YOURYCIar | gjan dail 9

Nozll Kesici ;/ / \/ \/

Vacu-Mix Mikser

Standi / /

Asetabular

T Kolu /

$Siringa Tutacagi \/ \/

/: Uyumlu cihaz
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Sembol kilavuzu

Katalog Numaras!
Parti Kodu

Seri Numarasi
Dikkat
Imalatg!

Steril Degildir

[:E_] Kullanma Talimatlarina Bakin

U eansdamozssasnn €-IFU web sitesi
iy

EU: 3224037222

R[>

Kuru yerde saklayin

Paket miktari sembolii

Tibbi Cihaz

Uretim yeri

Pargalarina ayirmayin

Geri dondistirdlebilir

Dikkat: Federal kanun, bu cihazin
satigini lisansli bir salik uzmani

tarafindan ya da talimatiyla yapilacak
sekilde sinirlamaktadir.
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INFORMASI PENTING - Bacalah sebelum menggunakan peralatan
@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - INSTRUMEN PENYEMENAN UMUM

PERHATIAN: Undang-undang Federal (Amerika Serikat) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas

perintah dokter.

Untuk akses ke elFU dan bahasa tambahan lainnya, kunjungi www.e-IFU.com

Lembaran petunjuk ini menyediakan panduan tentang
penggunaan DePuy Synthes™ - CMW™ - Instrumen
Penyemenan Umum dan mencakup: Pemotong
Nozel, Tiang Pencampur Vacu-Mix™, Gagang-T
Asetabular, dan Tempat Alat Suntik.

Instrumen ini bisa digunakan selama tindakan operasi
bedah penggantian sendi yang menggunakan semen
tulang dan sistem pencampurannya.

Pemotong Nozel mencakup bagian bilah pisau
pemotong yang terpasang ke suatu rakitan berpegas.
Gagang-T Asetabular merupakan suatu batang
dengan ujung dan pegangan flens.

Tiang Pencampur Vacu-Mix dan Tempat Alat Suntik
mencakup suatu tabung yang terpasang pada suatu
alas melingkar.

Semua Instrumen Penyemenan Umum  disediakan

+ Tiang Pencampur Vacu-Mix - Tiang Pencampur
bisa digunakan kembali dan digunakan untuk
menahan dan mendukung tabung alat suntik
Vacu-Mix serta ampul komponen cairan semen
tulang selama proses persiapan dan pencampuran
semen tulang.

Tempat Alat Suntik - Tempat Alat Suntik bisa
digunakan kembali dan digunakan untuk menahan
Tabung Alat Suntik Standard Cemvac™ dengan kuat
selama proses persiapan dan pencampuran semen
tulang.

Indikasi

Tidak ada indikasi yang didefinisikan secara khusus
untuk perangkat ini, karena indikasi didasarkan pada
perangkat implan dan bukan pada instrumen tersebut.

dalam kondisi nonsteril dan harus dibersihkan serta
disterilkan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan (IFU)
yang terkait sebelum digunakan untuk tujuan Kiinis.

Bahan & zat yang dibatasi

+ Pemotong Nozel: Poliasetal dan Baja Tahan Karat

+ Gagang-T Asetabular: Baja Tahan Karat

+ Tiang Pencampur Vacu-Mix: Aluminium

+ Tempat Alat Suntik: Baja Tahan Karat

Tujuan Penggunaan

+ Pemotong Nozel - Pemotong Nozel merupakan
perangkat yang bisa digunakan kembali, yang
digunakan untuk memotong nozel dari alat
suntik hingga ke ujung ekstrusi semen, untuk
memungkinkan adanya tekanan semen secara
berkelanjutan di dalam rongga femur.

+ Gagang-T Asetabular - Gagang-T Asetabular bisa
digunakan kembali dan merupakan bagian dari
Sistem Pemadat SmartSeal™, yang dipasangkan
dengan baik ke dalam lubang pelokasi di bagian
belakang Pemadat Asetabular SmartSeal untuk
menahannya di tempat selama pemadatan semen,
memungkinkan terjadinya penetrasi semen secara
optimal dan meningkatkan kadar penguncian
semen tulang.
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Tidak ada kontraindikasi yang didefinisikan secara
khusus untuk perangkat ini, karena kontraindikasi
didasarkan pada perangkat implan dan bukan pada
instrumen tersebut.
Peri dan ti h
Instrumen Penyemenan Umum wajib dibersihkan dan
disterilkan dengan mengikuti petunjuk yang sesuai
sebelum digunakan untuk tujuan klinis.
Instrumen Penyemenan Umum hanya boleh digunakan
bersama dengan perangkat yang kompatibel.
Instrumen ~ Penyemenan  Umum  hanya  boleh
dioperasikan oleh atau di bawah pengawasan langsung
oleh ahli bedah ortopedi yang memenuhi kualifikasi
dalam suatu lingkungan Kiinis.
Berhati-hatilh ~ saat  menggunakan  Instrumen
Penyemenan Umum agar tidak menusuk sarung tangan
bedah yang dikenakan.
Instrumen Penyemenan Umum hanya ditujukan untuk
digunakan dalam lingkungan Kiinis ortopedi yang
terkendali.

Informasi penggunaan
Semua Instrumen Penyemenan Umum disediakan
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dalam kondisi nonsteril dan harus dibersihkan serta
disterilkan sesuai dengan IFU yang terkait sebelum
digunakan untuk tujuan klinis.

Lihat diagram yang menunjukkan penggunaan
Instrumen Penyemenan Umum.

Efek samping & komplikasi

Untuk pasien/penggunalpihak ketiga di wilayah Uni
Eropa dan di negara-negara dengan rezim penga-
turan yang identik (Peraturan 2017/745/EU tentang
Perangkat Medis); jika insiden serius terjadi selama
penggunaan perangkat ini atau sebagai akibat dari
penggunaannya, laporkan kepada pihak produsen
dan kepada badan otoritas nasional negara Anda.

Gagang-T - Pemadat asetabular:

T formos rankena, giZzduobés cemento jspaudimo
kamsiai:

Ukuran kepala pemadat dipilih sesuai dengan
ukuran asetabulum yang akan diberi tekanan.
Pasang kepala pressuriser yang dipilih ke bagian
ujung Gagang-T Asetabular SmartSeal dengan
memegang batang di satu tangan dan kepala
pemadat di tangan yang lain; kemudian pasang
Gagang-T di lubang pelokasi pada Pemadat
Asetabular SmartSeal.

Beri tekanan dari bagian ujung ‘T’ Handle selama
minimal 30 detik untuk menjamin pemadatan
semen yang baik ke dalam tulang kanselosa.

Perangkat yang kompatibel

+ Setelah proses pemadatan selesai, Pemadat
Asetabular SmartSeal dan Gagang-T Asetabular
| harus dikel secara

Pemprosesan Perangkat

Sebelum melakukan sterilisasi, simpan semua
perangkat nonsteril di tempat yang bersih dan kering.
Semua Instrumen  Penyemenan  Umum  wajib
dibersinkan dan disterilkan sebelum digunakan untuk
tujuan klinis.

Petunjuk terperinci untuk pemprosesan perangkat,
baki instrumen, dan casing yang bisa digunakan
kembali dijelaskan dalam |FU ‘Petunjuk Pemprosesan
Perangkat Medis' dari DePuy Synthes.

Setelah sterilisasi  selesai ~dilakukan, ~simpan
Instrumen  Penyemenan Umum sesuai dengan
prosedur rumah sakit setempat.

Perangkat ini harus dibersinkan dan disterilkan
sebelum dibuang untuk menghilangkan sumber
kontaminasi biologis yang ada. Perangkat lalu
bisa dibuang sesuai dengan ketentuan peraturan
setempat.

Hubungi perwakilan penjualan DePuy setempat
Anda untuk mendapatkan informasi lebih lanjut.
Untuk inst yang diproduksi oleh pi

lain, gunakan petunjuk penggunaan dari
produsen tersebut.

Sebelumnya

Perangkat Kesehatan yang di secara dengan Perangkat Medis Kelas
P 1 (Non-Steril)
erangkat Ve
Medis Kelas 1 | 18X FUS f persias | Perkakas Alat Sunt Smarthix | Alat Suntik
(Non-Ster) (Lirm'la'esll;l;Diisi Alat Suntik | Alat ;emrgﬁdsaéal Cemvac (Termasuk yang | Standard
yang Vacu Mix | Suntik

Telah Diisi Sebelumnya) | Cemvac

AR

v

Tiang Pencam-
pur Vacu-Mix / \/

Gagang-T
Asetabular

Tempat Alat
Suntik

\/ = Perangkat yang kompatibel
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Panduan simbol
Nomor Katalog
Kode Batch
Nomor Seri
Perhatian
Produsen
Nonsteril

Baca Petunjuk Penggunaan

[:Iﬂ U o aboasszsco. SitUS Wb e-IFU
iy

EU:+322 4037222
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Jaga agar tetap kering
Simbol kuantitas kemasan
Perangkat medis

Dibuat di

Jangan dibongkar

Dapat didaur ulang
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Perhatian: Undang-undang Federal
membatasi penjualan alat ini oleh atau
atas perintah dari praktisi medis yang

berlisensi.
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BAXHAA UHOOPMALIUA! MpouTute nepea ncnonb3oBaHMEM

BHUMAHUE! &

i 3akoH CLLA p

3aKa3y Bpayed.

HOBHBIE UHCTPYMEHTbI ANA LEMEHTUPOBAHUA DEPUY SYNTHES™ - CMW™

NPOAAXY 3TOr0 U3AeNus TONbKO Bpayam unu no

nK Ha NoBbIx

[NinA focTyna K aNeKTPOHHOI MHCTPY no
A3blKax nepeiauTe Ha caitt www.e-IFU.com

B HaCTOALLEM JUCTKE C MHCprKL[Meﬁ npeacTaeneHo
PPyKoBOACTBO no NPUMEHEHNIO OCHOBHbIX
VHCTDYMEHTOB  Ans  LieMeHTupoBaus  DePuy
SynthesTM CMW'M 1 OHO C

Py

+ Auerabynspras  T-obpasHas  pywka -
AueTa6ynﬂpHaﬂ T-obpasHast pydka npenmaansier
coGon

YT ‘

yacTb i cucTembl

p corna,
croiika Vacu Mix™, aueTa6ynﬁpHan T-o6pastast
pyuKa v fiepxarenb Wwpuiia.

3TM  WHCTPYMEHTBl MOXHO UCTOMb30BATH  MpM

Smar‘tSeaITM HafEKHO BXOAA B YCTAHOBOYHOE
oTBEpCTME B 3agHeil acTu  auetabynsipHoro
HarHetarens SmartSeal v yaepxueas ero Ha
MecTe B MpoLecce HarHeTaHist LieMeHTa, YTobbl

10 3K
cyCTasa B KOTOPbIX UCTIOMb3YETCA KOCTHI LGMEHT 1
CMECHTENbHbIE CHCTEMb.

MoxpesaTens CoMNa COCTOMT U3 MoApe3aiolLiero
Ne3BHst, MPUKPENTIEHHOIO K MIPYKUHHOMY yany.
AuerabynsapHas T-0bpasHas pyuka npeactasnser
060/t CTepKeHb C (naHLEBbIM HAKOHEYHUKOM W
DYKOSTKOM.

Cmecwtenshas crofika Vacu-Mix u aepwarens
Wnpuua COCTOST U3 TpyOKM, MPUKpENNeHHoR K
KpYrnoMmy OCHOBaHMIO.

o ONTUMANbH

MIPOHUKHOBEHUE
LieeHTa 1, CTIefl0BaTeNbHO, YyHLLIUTH CLiENNeHUe
KOCTHOTO LieMeHTa.

CumecurenbHag croitka Vacu-Mix - CuecuTensHas
cToika  npeacTasnsieT  coboit  YCTPOWCTBO
MHOTOKPATHOTO MpUMEHEHMSt M UCTONb3yeTes
/NS HAZIEKHOTO YIEPXVIBAHUS U CO3aHUA ONOpb!
AN unnuegpa wnpuua Vacu-Mix v amnyn ¢
KUOKAM  KOMMOHEHTOM  KOCTHOTO  LiEMeHTa npu
TIPUTOTOBNIEHHM U CMELLIVIBAHMY KOCTHOTO LieMeHTa.

. ﬂeQ)KaTEJ'Ib wnpuua ﬂep)KaTeﬂb wnpuua

Bce 0CHOBHbIE MHCTPY ana poBaHUs

€060/t YCTPOVICTBO MHOTOKPATHOrO
Il VCMONb3yeTcs ANS HAAEKHOTO

p Mepen
MPUMEHEHMEM WX HEOOXOMUMO  OWNCTUTL Ut
CTEpUMU30BaTh B COOTBETCTBAM C  Hapnexallei
VHCTPYKLVE/t N0 MpUMEHEHMKO.

YAEPKVBAHUA 1 CO3AAHUS OMOPLI ANA LMNMHAPA
wnpvua Standard Cemvac npu NpUroToBREHMM 1
CMELLUBAHYN KOCTHOTO LieMeHTa.

n K

n
ucnonb3oBaHus

OCOGEIG NOKA3aHWA K MPUMEHEHW0 And AaHHOro

+ MMogp conna: 1]
HepXaseloLLast CTans

+ AuerabynspHas
HepxaefoLLast cTans

+ G croiika Vacu-Mix:

+ [lepxatens WNpyLa: HepKaBeloLLas CTarb

Hasnauenve

+ [Mogpesaten conna - Mogpesatens conna
npezcTaBnsieT CoBoit YCTPOVICTBO MHOTOKpaTHOrO

T-06pasHas pyyKa:

OTCYTCTBYIOT, MOCKOMbKY MOKa3aHUst
0CHOBHIBAIOTCA Ha UMMNaHTAPYEMBbIX YCTPOVICTBAX, @
He Ha CaMUX MHCTPYMEHTaX.

MpotuBonokasaxus

Ocofble MPOTVBONOKA3AHMA K MpUMeEHEHio Ans
[IaHHOTO ~ YCTPOVCTBA  OTCYTCTBYKT,  MOCKOMbKY
NPOTVBONOKa3aH!A 0CHOBLIBAOTCA Ha
MMMNAHTUDYEMbIX YCTPOIICTBaX, @ He Ha camiux
VHCTPYMEHTAX.

KoTopoe ana n nnp
OZERAHAA CONNA MORAOLETO WIPHLE K [ronc,
KOHLlY 3KCTPyan LieMenTa, uToBbi oBecnequTs o .
&zn’z’gp:moem non?cr::m”e UEMEHTE B oupcrims 1 npocTepmnwsoaarb B COOTBETCTBAM C
panshy : HaZnexalLelt MHCTpyKuMe.
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OcHoBHble py | ana + Tlocne HarHeTaHus COBMECTUMO® YCTPOHCTBO
CrieAyeT MCMoNb3oBaTb TOMbKO C COBMECTUMbIM Hareraternb | n I
YCTPOICTBOM. T-oBpastyto pysky SmartSeal creyer ybpatb MeyLmHCkve YTy C MTMLHCKIMI YCTROVICTBaMM
OcHoBHble | BMecTe. » \nacca 1 (HeCTepAbHbIE)
JOMKHbI TIPUMEHATLCS TOMBKO XUPYProM-0pTONeaom ~ I -
Wopnexalel  Kkeanuddsan unm nog ero - O0PAOTKAyCTROiCTS . YOTpOHCTBO  |\iacu-Mix Plus | Wnpyy Smarthlix
PYKOBOZCTBOM B KIMHUYECKUX YCNIOBHSAX. [lo crepunusauin Bce HecTepunbHbie YCTpoiiCTBa knacca 1 Komnnexr K H: Cemvac Wnpuy

. |(e Tom wicne wnpuga | oMnerT |Harkerarend | oo, Ly one Standard
Crieqyer COGMIORATb OCTODOKHOCT, WTOBbI He  CTEAYET XpaHUTb B MOAXORSILEM YUCTOM W CYXOM D puua e | Smart Seal

Vacu Mix P npengapuTensHo | Cemvac

NPOKONOTb  XUPYPIUYECKMe MEpYaTky OCHOBHbIMKM  MECTE. 3aMONHEHHbII) PELBapHTEN
VHCTPYMEHTaMM NS LieMEHTUPOBaHUS. llepen KNMHMYECKUM NPUMEHEHVEM BCE OCHOBHbIE 3aN0NHEHHbIi)
QOcHoBHble PYMEHTH AN P ana I Heobxomumo Tonpesarens / / / /
NpefHasHaYeHsl TOMbKO ANs Wcmomb3oBaHug B OYMCTUTB M NPOCTEPUNU3OBATE. ; conna
KOHTPOMMPYEMbIX  YCOBMSX  opTonenuueckoi  [OAPOGHbIe WHCTpykuW no oBpaGorke ycTpoiicTs CHecHTeBHaR
KIVHAKA. MHOTOKDATHOTO MpUMEHEHIs,, (YTNISPOB U MOTKOB / /

WHdopmauus no npumeHermio
Bce ocHoBHblE VHCTPYMEHTbI ANA LEMEHTUPOBaHMS
TIOCTaBSIOTCS HECTEPUTTbHBIMY. [Teper KIHMIeckM
NPUMEHEHMEM WX HEODXORUMO  OWCTUT U
. g

ANS VHCTPYMEHTOB OnuCaHbl B fokymeHTe DePuy

cToifka Vacu-Mix

Synthes T o
YCTPOIACTBY.

’ T obpasHas \/
Mocne cTepunu3aLi OCHOBHbIE MHCTPYMEHTHI ANS pyuka
LEMEHTUPOBaHWSA CeayeT XpaHuTb B COOTBETCTBIUM C ﬂepxa‘renb / /
B KOHKDETHOM MEANLIUHCKOM |_|_||'|py|ua

B
VHCTPYKLVE/ Mo MpUMEHEHMIO.
OGpaluaiitecb K Cxeme, Ha KOTOPOA NOKa3aHO
UCnonb3oBaHWe  OCHOBHBIX ~ MHCTPYMEHTOB  AnA
LeMEHTMPOBaHMS.

ABNEHUA U

[nA  naumeHTalnonb3oBaTens/TpeTbero  NMLA B
EBporefickom cOl03e ¥ B CTpaHax C WAEHTU4HON
CHCTEMO/i HOPMATHBHOTO PerynupoBakitst (PermameHT
0 MemvumHekvx  uanenusx  2017/745/EU).  Ecru
BO BPEMS WCTIONb30BAHUA [IAHHOMO WM3enus Wiu
B pe3ynbrate ero WCroNb30BaHMs  Mpousoiiset
CEpbe3Hblii  MHUMZEHT, yBedomute 06  aTOM
MIPOM3BOUTENS, @ Takke OPraH [OCYIAPCTBEHHOM
BNACTH B CBOG/! CTpake.

XapaKTepuCTUKIN MHCTPYMEHTOB

T-o6pasHas pydka — aLeTabynspHble HarHeTaTenu:
Pa3mep ronosku Hareratens Bbibupaior B
COOTBETCTBUY C PA3MEPOM BEPTIIIOKHOI BriaZuHb,
B KOTOPYIO MPOV3BOAMTCS HarHeTaHue.
TpukpenuTe  BbiGPaHHylo TONIOBKY HarHeTaTens
K KOHUy aueTabynspHoit T-oBpasHoit  pyukn
SmartSeal, ynepxusast CTepxeHb B OBHOM pyke,
a [onoBKy HarkeTaTens — B Jpyroil pyke, a satem
nomecture T-06pasHylo pyuKy B YCTaHOBOWHOE
oTBEpCTME B alleTabynApHOM  HarHeTatene
SmartSeal.

TIpUNoKMTE  AaBMEHMe CO  CTOPOHbI  KOHLA
T-06pasHoit py4kv B Te4eHve N0 MeHbluel Mepe
30 cekyHg, ytobbl obecnewnTs Heobxopumoe
HarHeTaHve LIEMeHTa B ryByaryko KocTb.

81

Y4PEXTEHNN.
Tepes yTunu3aLyed AaHHOe yCTPOVCTBO HeoBXoaUMO
OYCTUTb M MPOCTEPHIM30BATb ANt YANeHMs Tiobbix
IICTOYHIKOB  GUOTIOTUYECKOTO  3arpsiHeHws. 3aTem
YCTPOICTBO CREAYeT YTUIMAUPOBATb B COOTBETCTBUM

¢ )Y
Ana nony HOM WHEOp
L i K y P Y
npencrasutenio  DePuy. [InA  npumeHeHus
VHCTPYMEHTOB,  WM3TOTOBNIEHHbIX  ApYrUM
P | i K Py no
ot 31070

/ = CoBMeCcTUMO. YCTPOViCTBO

YcnoBHble 0603Ha4eHns

i e-FU com
US| Canada 800-255-2500
EU: +800 8388 2020
EU:+322 4037222

Howmep o kararory
Ko naptiv
CepitHblit Homep
Brumarne!
MpouasoauTens

HectepunbHo

CM. UHCTPYKLMIO N0 MPUMEHEHVI0

Be6-caifT anexTpoHHbIX
VHCTPYKLMiA o
npumeHeHmio (e-IFU)

82

Bepeub ot Bnarm
KonwyecTso B ynakoske
MeauuyHckoe ycTpoiicTeo
MaroTosneno 8

He pasbupats

MoanexuT nepepabotke

Bhumanue! denepansHbiit 3akoH CLLIA
papeLuaeT MpoaaKy 3T0ro U3Tenus

TONbKO NULIEH3MPOBAHHBIM MEAULIMHCKAM
CnewuanicTam Unu no ux 3akasy.
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DePuy Synthes™ —
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en) Instructions for Use

de) Gebrauchsanweisung
es) Instrucciones De Uso
fr) Mode D'emploi

it) Indicazioni D'uso

pt) Instrugdes De Utilizagao
nl) Gebruiksaanwijzing
da) Brugsanvisning

sv) Bruksanvisning

no) Bruksanvisning

fi) Kayttoohjeet

bg) WHctpykunv 3a Ynotpeba
hr) Upute Za Uporabu

cz) Névod K Pouziti

et) Kasutusjuhend

el) Obnyies Xpnang

hu) Hasznalati Utmutaté
v) LietoSanas Instrukcija
It} Naudojimo Instrukcijos
pl) Instrukcja Uzycia

ro) Instructiuni De Utilizare
sk) Navod Na Pouzitie

sl) Navodila Za Uporabo
tu) Kullanma Talimatlari
id) Petunjuk Penggunaan
ko) A& XIH

(ru) MHCTRYKLWMS N0 NpUMEHeHMI0
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(en) CMW MKIIl CEMENT GUN

(de) Zementpistole CMW MK I 1 2 >
(es) Pistola de cemento CMW MK III
(fr) Pistolet a ciment CMW MK Il

(it) Pistola per cemento CMW MK Il
(pt) Pistola de Cimentagao CMW MK Il
(nl) - CMW MK IlI-cementpistool

(da) CMW MK III cementpistol

(sv) CMW MK lll-cementpistol

(no) CMW MK Ill-sementpistol

(fiy  CMW MK III -sementtipistooli
(bg) Muctoner 3a Lumext CMW MK |1
(hr)  Pidtolj za cement CMW MK Il
(cz) Cementovaci pistole CMW MK 111
(

(

(

(

(

(

(

(

(

(

(

(

(

et) CMW MK Il tsemendipistol 5
el) MioToh Toipéviou CMW MK Il

hu) CMW MK Il cementpisztoly

Iv) CMW MK Il cementa pistole

It)  CMW MK Il cemento pistoletas

pl) Pistolet do cementu CMW MK Il

ro) Pistol aplicator pentru ciment CMW MK Ill
sk) Aplikator cementu CMW MK Il 7

) Cementna pistola CMW MK Il
tu) CMW MK Il Gimento Tabancasi
) Injektor Semen CMW MK 11l
ko) CMW MK Ill AIHE 7
ru) LlemenTHbiit nuctoner CMW MK 11l
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(en) CEMVAC 1 PIECE GUN, SMARTMIX CEMVAC GUN

(de) 1-teilige Cemvac Pistole, SmartMix Cemvac Pistole
(es) Pistola de una pieza Cemvac, Pistola SmartMix Cemvac
(fr) Pistolet monopiéce Cemvac, Pistolet SmartMix Cemvac
(it)  Pistola monopezzo Cemvac, Siringa SmartMix Cemvac
(pt) Pistola de Pega Unica Cemvac, Pistola SmartMix Cemvac
(nl) - Cemvac 1-delig pistool, SmartMix Cemvac-pistool
(da) Cemvac pistol i ét stykke, SmartMix Cemvac pistol
(sv) Cemvac-pistol i ett stycke, SmartMix Cemvac-pistol
(no) Cemvac I-delspistol, SmartMix Cemvac-pistol

(fi)  Yksiosainen Cemvac-pistooli, SmartMix Cemvac -pistooli

(bg) EanHnyen nuctonet Cemvac, Muctoner SmartMix Cemvac

(hr) - Jednodijelni pistolj Cemvac, Pistolj SmartMix Cemvac

(cz) Jednodilné pistole Cemvac, Pistole GunMix Cemvac

(et) Cemvac liheosaline piistol, SmartMix Cemvac piistol

(el) - Movoxoéppato matoh Cemvac, Miatoh SmartMix Cemvac

(hu) Cemvac egyrészes pisztoly, SmartMix Cemvac pisztoly

(Iv) - Cemvac viengabala pistole, SmartMix Cemvac cementa pistole

() Neardomas ,Cemvac’ pistoletas, ,SmartMix Cemvac" pistoletas

(pl) Jednoczesciowy pistolet Cemvac, Pistolet SmartMix Cemvac

(ro) Pistol aplicator Cemvac cu o componentd, Pistol aplicator SmartMix Cemvac
(sk) Jednodielny aplikétor Cemvac, Aplikator SmartMix Cemvac

(sl) Enodelna pistola Cemvac, Pistola SmartMix Cemvac

(tu) Cemvac Tek Parca Tabanca, SmartMix Cemvac Tabanca

(id)  Injektor Bagian Cemvac |, Injektor SmartMix Cemvac

(ko) Cemvac #4I|A 74, SmartMix Cemvac 4

(ru)  OpHoxoMnOHeHTHBIIA mucTonet Cemvac, Muctonet SmartMix Cemvac

1

(ii)

(0]
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(en) English
(de) Deutsch
(es) Espafiol
(fr) Frangais
(it) Italiano
(pt) Portugués
(nl) Nederlands
(da) Dansk
(sv) Svenska
(no) Norsk

(fi) Suomi
(bg) Bnrapcku
(hr) Hrvatski
(c2) Cestina
(et) Eesti keel
(el) EMnvid
(hu) Magyar
(Iv) Latviesu

(1) lietuviy k.
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IMPORTANT INFORMATION - Please Read Before Use
Cen ] DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - CEMENTING GUNS

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
For access to the elFU and any additional languages visit www.e-IFU.com

This instruction leaflet provides guidance on the use
of DePuy Synthes™ - CMW™ - Cementing Guns.
This includes; CMW MK Il Cement Gun, Cemvac™ 1
Piece Gun and SmartMix™ Cemvac Gun.

All CMW Cementing guns are supplied in a non-sterile
state and must be cleaned and sterilised according
to the respective Instructions For Use (IFU) prior to
clinical use.

Materials & Restricted Substances
The components of the DePuy Synthes - CMW -

Cementing Guns are constructed from Stainless
Steel, Delrin, Aluminium and Phosphorus Bronze.

Intended Use

CMW MK Ill Cement Gun - The CMW MK Iil
Cement Gun is reusable and allows the delivery
of high, medium and low viscosity bone cements
to the operative site via the compatible cement
syringe.

Cemvac | Piece Gun - The Cemvac | Piece Gun
allows the delivery of bone cement to the operative
site via the Cemvac syringe system.

SmartMix Cemvac Gun - The SmartMix Cemvac
Gun is reusable and allows the delivery of bone
cement to the operative site via the Cemvac and
SmartMix Cemvac syringe systems.

The DePuy Synthes - CMW - Cementing Guns
within this instruction leaflet are intended for use with
patients undergoing orthopaedic surgery.

Indications

There are no indications defined specific to these
device as indications are based upon the implant
devices rather than the i h |

Warnings and Cautions

Al CMW Cementing guns must be cleaned and
sterilised according to the respective IFU prior to
clinical use.
DePuy Synthes — CMW - Cementing Guns should
only be used with the compatible mixing or cement
delivery systems.
DePuy Synthes — CMW - Cementing Guns should
only be operated by or under the direct supervision
of a suitably qualified orthopaedic surgeon within an
orthopaedic clinical setting.
Care should be taken to not pierce surgical gloves on
the cementing guns.
The cementing guns are only intended to be used
within an orthopaedic clinical setting.
Information for Use
All CMW Cementing guns must be cleaned prior to
clinical use.
The CMW Cementing guns are intended for use
during cement application/extrusion from a compatible
mixing or cement delivery system. Please consult the
compatible device chart at the end of this instruction
leaflet for more details.
Detailed diagrammatic showing the correct use of the
CMW Cementing guns is within this instruction leaflet.
Adverse Events & Complications
For a patient/user/third party in the European Union
and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if,
during the use of this device or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the

Contraindications

There are no contraindications defined specific to
these device as contraindications are based upon
the implant devices rather than the instruments
themselves.

and to your local authority.
Serious incidents associated with the use of these
devices includes:
- Mechanical ~failure  of
in a delay to surgery.
Performance of Instruments
Not applicable.

the gun resulting
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Device Processing

Cemvac 1 Piece Gun and SmartMix
Cemvac Gun

Compatible Device

Prior to sterilisation, store all non-sterile device in a : : - - —

suitably clean and dry location. 1. Press and hold the piston drive rod lever and fully Medical Devices used in conjunction with DePuy Synthes - CMW - Cement Guns
Al CMW Cementing guns must be cleaned and pull back the drive rod. e — -

Steiised priorto clicaluse. 2. Maintain the syringe in an upright poston. Insert s Mk Synge K f yringe | Srartix Cemiac, | tandard Cemvac Syringe
Detailed instructions for processing of reusable the syringe into the metal sleeve. finodfieled) yringe (inc. Prefled)

devices, instrument trays and cases are described * Apply the locking device CMW MK Il v v

in the DePuy Synthes ‘Instructions for Processing 3. Exirude the cement using the trigger handle. Cement Gun

Medical Devices' IFU. Inspect cement in the nozzle prior to extrusion. ‘SmartMix / ‘/
AMfter sterilisation, store the guns indine with 4. To remove the empty syringe from the gun, Cemvac Gun

local hospital procedures to prevent possible remove the nozzle locking device, press and hold

contamination. the piston drive rod lever and full pull back the ggmvzc One /
The device should be cleaned and sterilised prior drive rod. Withdraw the empty barrel. Jeceioln

to disposal, removing any sources of biological
contamination. The device can then be disposed in-
line with local regulations.
Where further information is desired, please
contact your local DePuy sales representative. For
i produced by another f

f the f s i ions for use.
CMW MK Il Cement Gun

. Rotate the piston drive rod through 90° to
disengage the ratchet.

. Pull back the piston drive rod until it hits the stop.

. Pull back the economiser drive rod.

4. Rotate the piston drive rod through 90° to re-

engage the ratchet, ensuring that the piston

driving plate locates fully within the gun housing.

w

(*locking device only applicable to the Cemvac One
Piece Gun)

/ = Compatible Device

Symbols Guide

5. Place the economiser rod supplied with the Catalogue Number Keep Dry
syringe system into the hole in the piston drive rod.
IF THE NOZZLE IS TO BE REDUCED IN Batch Code Packaging Quantity

LENGTH AT ANY STAGE OF CEMENT
DELIVERY OR PRESSURISATION ~THE
ECONOMISER ROD MUST NOT BE USED.

. Push the syringe into the cage ensuring it is

=

Serial Number

Medical Device

pushed fully home at each end. Made In
7. Extrude the cement by pulling the trigger.
THE ECONOMISER DRIVE ROD SHOULD Manufacturer Do Not Disassemble
ONLY BE ADVANCED USING THE TRIGGER.
NEVER USE FORCE ON THE ECONOMISER Non-sterie Recyclable

DRIVE ROD.
. To remove the syringe, repeat steps 1, 2, and 4,
and withdraw empty barrel.

o

o

(s

A Caution
l

(1]

=)

Consult Instructions for Use

wne-IFU com
US [ Canada 800-255-2500
EU: +800 8685 2020

EU: 3224037222

e-IFU website

Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of
alicensed healthcare practitioner.
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WICHTIGE INFORMATIONEN - Bitte vor dem Gebrauch lesen

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - ZEMENTIERUNGSPISTOLEN

VORSICHT: Laut US

Fiir den Zugriff auf die

Anleitung ~ zur

darf dieses nur von einem Arzt oder
auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.
(elFU, I ions for Use) und fiir
alle weiteren Sprachen besuchen Sie bitte die Website www.e-IFU.com
Diese Produktinformation enthalt eine Indikationen
Verwendung ~ der  DeP! . - - L
Synthes™ - CMW™ _u 9 Zemenrtierungspiusy- Es Igll}t ke|p§ spezifischen \ndllkat]onen fiir dieses

tolen. Dies umfasst:  Zementpistole =~ CMW
MK IIl, 1-teilige Cemvac™ Pistole und SmartMix™
Cemvac Pistole.

Alle  CMW  Zementierungspistolen  werden
unsteril  geliefet und  miissen vor dem
kiinischen Einsatz gemél der jeweiligen Gebrauch

I die Indi auf den
Implantaten und nicht auf den Instrumenten selbst
basieren

Kontraindikationen
Es gibt keine spezifischen Kontraindikationen fiir

sanweisung (IFU, Instructions For Use) gereinigt und
sterilisiert werden.

und
Substanzen

Die Komponenten der DePuy Synthes - CMW -
Zementierungspistolen  bestehen aus  Edelstahl,
Delrin, Aluminium und Federbronze.

Verwendungszweck

dieses izinprodukt, da die K
auf den Implantaten und nicht auf den Instrumenten
selbst basieren.

Warn- und Vorsichtshinweise

Alle CMW Zementierungspistolen miissen vor dem
klinischen Einsatz gemaR der jeweiligen IFU gereinigt
und sterilisiert werden.

DePuy Synthes — CMW - Zementierungspistolen
dirfen nur  mit kompatiblen ~Misch- oder
verwendet werden.

Zementpistole CMW MK Il - Die
CMW MK Il ist wiederverwendbar und ermdglicht
die Abgabe von Knochenzementen mit hoher, mit-
tlerer und niedriger Viskositat an der Operations-
stelle iiber eine kompatible Zementspritze.
1-teilige Cemvac Pistole - Die 1-teilige Cemvac
Pistole ermdglicht die Abgabe von Knochenze-
ment an der Operationsstelle iber das Cemvac
Spritzensystem

SmartMix Cemvac Pistole - Die SmartMix
Cemvac Pistole ist wiederverwendbar und

DePuy Synthes - CMW - Zementierungspistolen
diirfen nur von einem oder unter der direkten Aufsicht
eines qualifizi orthopédisck
Chirurgen in einem  klinischen, - orthopadischen
Umfeld verwendet werden.

Es ist darauf zu achten, dass keine OP-Handschuhe
an den Zementierungspistolen durchstochen werden.
Die Zementierungspistolen sind ausschlieBlich fiir
den Einsatz in einem Klinischen, orthopadischen
Umfeld bestimmt.

ermaglicht die Abgabe von Kno an der
Operationsstelle {iber die Cemvac und SmartMix
Cemvac Spritzensysteme.

Die DePuy Synthes— CMW - Zementierungspistolen,
die in dieser Produktinformation behandelt werden,
sind zur Anwendung bei Patienten bestimmt, die sich
einer orthopadischen Operation unterziehen.

zur

Alle CMW Zementierungspistolen miissen vor dem
klinischen Einsatz gereinigt werden.

Die CMW Zementierungspistolen sind fiir den Einsatz
wahrend des Auftragens/der Extrusion von Zement aus
einem iblen Misch- oder Z bgat
vorgesehen. Weitere Einzelheiten sind der Tabelle
der kompatiblen Medizinprodukte am Ende dieser
Produktinformation zu entnehmen.

In dieser Produktinformation findet sich ebenfalls eine
schematische Darstellung zum korrekten Einsatz der
CMW Zementierungspistolen.

Unerwiinschte Ereignisse und

Komplikationen
Fir ~einen Patienten/Benutzer/Driten in ~ der
Européischen Union und in Léndem mit identischem
Regulierungssystem (Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte); wenn wahrend der Verwendung
dieses Medizinprodukts oder infolge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie
dies bitte dem Hersteller und Irer lokalen Behdrde.
Scl iegende Vorfalle in Verbindung mit der
Verwendung dieser Produkte umfassen:
- Mechanisches Versagen der Pistole, was

zu einer Verzdgerung der Operation filhrt.

Instrumentenleistung

Nicht zutreffend.
itung von

Lagem Sie alle unsterilen Medizinprodukte vor der
Sterilisation an einem geeigneten sauberen und
trockenen Ort.
Alle CMW Zementierungspistolen miissen vor dem
klinischen Einsatz gereinigt und sterilisiert werden.
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2. Ziehen Sie die Kolbenantriebsstange bis zum
Anschlag zuriick.

3. Ziehen Sie die Antriebsspindel zur Dosierung
zuriick.

4. Drehen Sie die Kolbenantriebsstange um 90°, um
die Rastung wieder einzurasten, und stellen Sie
dabei sicher, dass sich die Kolbenantriebsplatte
vollsténdig im Pistolengehause befindet.

5. Setzen Sie die mit dem Spritzensys-
tem  bereitgestelte ~ Dosierspindel i
die  Offnung  der  Kolbenaniriebsstange.
WENN DIE DUSE ZU EINEM BELIEBIGEN
ZEITPUNKT WAHREND DER ZEMENTAB-
GABE ODER DER DRUCKBEAUFSCHLA-
GUNG GEKURZT WERDEN SOLL, DARF DIE
DOSIERSPINDELSTANGE  NICHT VERWEN-
DET WERDEN.

6. Driicken Sie die Spritze in das Gehéuse und
stellen Sie dabei sicher, dass sie an beiden
Enden einrastet.

7. Pressen  Sie  den  Zement  durch
Driicken des Ausldsers heraus.
DAS VORSCHIEBEN DER ANTRIEBSSPINDEL

ZUR  DOSIERUNG DARF NUR  MIT
DEM  AUSLOSER ~ ERFOLGEN.  DIE
ANTRIEBSSPINDEL ~ ZUR  DOSIERUNG

NIEMALS MIT GEWALT BEWEGEN.
8. Um die Spritze zu entfemen, wiederholen Sie die
Schritte 1, 2 und 4 und nehmen Sie den leeren

Detaillierte ~ Anweisungen  zur  Aufbereitung
von  wieder Medizinp ,
Instrumentenschalen und Gehéusen finden Sie
in der IFU ,Anweisungen zur Aufberei von I heraus.

Medizinprodukten* von DePuy Synthes.

Bewahren Sie die Pistolen nach der Sterilisation
in Ubereinstimmung  mit den Verfahren des
Krankenhauses vor Ort auf, um eine mdgliche
Kontamination zu vermeiden.

Das Medizinprodukt muss vor der Entsorgung
gereinigt und sterilisiert werden, wobei alle Quellen
biologischer Kontamination entfernt werden missen.
Das Medizinprodukt kann dann gemaR den drtlichen
Vorschriften entsorgt werden.

1-teilige Cemvac Pistole und SmartMix
Cemvac Pistole

1. Halten Sie den Hebel der Kolbenantriebsstange
gedriickt und ziehen Sie die Antriebsstange
vollstandig zuriick.

2. Halten Sie die Spritze dabei in einer aufrechten
Position. Fiihren Sie die Spritze in die Metallhiilse
ein. *Nutzen Sie die Sperrvorrichtung

3. Pressen Sie den Zement mithife des

0sergriffs heraus. Sie den

Wenn Sie weitere
bendtigen, wenden Sie sich bitte an
lhren  DePuy Vertriebsmitarbeiter vor Ort.
Bei  Medizinprodukten ~ eines  anderen
Herstellers ist auf die Gebrauchsanweisung des
henden Herstellers zu isen.

Zementpistole CMW MK Il

1. Drehen Sie die Kolbenantriebsstange um 90°, um
die Rastung freizugeben.

Pl

Zement in der Dilse vor dem Herausdriicken.

4. Um die leere Spritze aus der Pistole zu entfernen,
entfernen Sie die Sperrvorrichtung der Diise,
halten Sie den Hebel der Kolbenantriebsstange
gedriickt und ziehen Sie die Antriebsstange
vollstandig zuriick. Nehmen Sie den leeren
Spritzenkdrper heraus.

(*die Sperrvorrichtung ist nur bei der einteiligen

Cemvac Pistole verfiigbar)
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Kompatibles Medizinprodukt

Medizinprodukte, die zusammen mit
DePuy Synthes — CMW - Zementpistolen verwendet werden

Vacu-Mix Spritzenkit
(Einschl. Vorbefiillung

Spritzenkit

SmartMix Cemvac Spritze
(Einschl. Vorbefiillung)

Standard
Cemvac Spritze

Zementpistole
CMW MK Ill

v

v

SmartMix
Cemvac Pistole

v v

Einteilige
Cemvac Pistole

\/ = Kompatibles Medizinprodukt

Symbole

Artikelnum

mer

Chargencode

Seriennummer

9

Vorsicht
Hersteller

Nicht steril

beachten

Us ! anada sm 255

!

oY
[
BEE

ey

Gebrauchsanweisung

200 e-IFU Website

s

Trocken lagern

Symbol fir
Verpackungsmenge

Medizinprodukt
Hergestelltin

Nicht
auseinandermehmen

Recycelbar

Vorsicht: Laut US- amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Medizinprodukt
nur von einer zugelassenen Gesund-
heitsfachkraft oder auf Anweisung einer
zugelassenen Gsundheitsfachkraft
verkauft werden.
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INFORMACION IMPORTANTE: Leer antes de su uso
s ] DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - PISTOLAS DE CEMENTO

PRECAUCION: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico o por orden

del mismo.

Para acceder a las instrucciones de uso en version digital (elFU) y a cualquier idioma adicional, visite

www.e-IFU.com

Este folleto de instrucciones proporciona orientacion
sobre el uso de DePuy Synthes™ - CMW™ - Pistolas
de cemento. Esto incluye: pistola de cemento CMW
MK Ill, pistola de una pieza Cemvac™ y pistola
SmartMix™ Cemvac.

Todas las Pistolas de cemento CMW se suministran
en un estado no estéril y deben limpiarse y
esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso
(IFU) pertinentes antes del uso clinico.

y
Los componentes de las pistolas de cemento DePuy
Synthes - CMW estén fabricadas en acero inoxidable,
Delrin, aluminio y bronce fosforado.

Uso previsto

Pistola de cemento CMW MK Il - La pistola de
cemento CMW MK Ill es reutilizable y permite el
suministro de cementos dseos de alta, media y
baja viscosidad al sitio operativo a través de la
jeringa de cemento compatible.

Pistola de una pieza Cemvac - La pistola de una
pieza Cemvac permite el suministro de cemento
0seo al sitio operativo a través del sistema de
jeringas Cemvac.

Pistola SmartMix Cemvac - La pistola SmartMix
Cemvac es reutiizable y permite el suministro de
cemento dseo al sitio operativo a través de los
sistemas de jeringas Cemvac y SmartMix Cemvac.
Las pistolas de cemento DePuy Synthes - CMW
incluidas en este folleto de instrucciones estan
destinadas a pacientes sometidos a cirugia
ortopédica.

Indicaciones

No se han definido indicaciones especificas para
estos dispositivos, ya que las indicaciones se basan
en los dispositivos de implante en lugar de los
instrumentos en si.

Contraindicaciones

No se han deﬂnldo contraindicaciones espemﬂcas
para estos di ivos, ya que las i

se basan en Ios dispositivos de implante en lugar de
los instrumentos en si.

Advertencias y precauciones

Todas las pistolas de cemento CMW deben limpiarse
y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de
uso (IFU) respectivas antes del uso clinico.
Las pistolas de cemento DePuy Synthes -
CMW - solo deben usarse con los sistemas de
mezclado o admi de cemento bl
Las pistolas de cemento DePuy Synthes -
CMW solo deben operarse por o bajo la supervision
directa de un cirujano ortopédico con la cualificacion
adecuada en un entorno clinico.
Se debe tener cuidado de no perforar los guantes
quirtrgicos con las pistolas de cemento.
Las pistolas de cemento solo estan destinadas para
su uso en un entorno clinico ortopédico controlado.
Informacion de uso
Todas las pistolas de cemento CMW deben limpiarse
antes del uso clinico.
Las pistolas de cemento CMW estén disefiadas para
su uso durante la aplicacion/extrusion de cemento
desde un sistema de mezclado o administracion de
cemento compatible. Consulte la tabla de dispositivos
compatibles al final de este folleto de instrucciones
para obtener mas detalles.
En este folleto de instrucciones se incluye un
diagrama detallado que muestra el uso correcto de
las pistolas de cemento CMW.
Eventos adversos y complicaciones
Para un paciente/usuarioltercero en la Union
Europea y en paises con un régimen regulatorio
idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre dispositivos
médicos); si, durante el uso de este dispositivo o
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como resultado de su uso, se produce un incidente

grave, inférmelo al fabricante y a la autoridad nacional.

Los incidentes graves asociados al uso de estos

dispositivos incluyen:

- Fallo mecénico de la pistola que provoca un
retraso en la intervencion quirdrgica.

delos i

No aplicable.
Procesamiento de dispositivos

Antes de la esterilizacion, guarde todos los
dispositivos no estériles en un lugar limpio y seco
adecuado.

Todas las pistolas de cemento CMW deben limpiarse
y esterilizarse antes del uso clinico.

Las instrucciones detalladas para el procesamiento de
dispositi i bandejas de i

y cajas se describen en las “Instrucciones para el
procesamiento de dispositivos médicos” de DePuy
Synthes.

Después de la esterilizacion, almacene las pistolas
de acuerdo con los procedimientos del hospital local
para evitar una posible contaminacion.

El dispositivo debe limpiarse y esterilizarse antes
de su eliminacion, eliminando cualquier fuente
de contaminacion biolégica. A continuacion, el
dispositivo se puede desechar de acuerdo con las
normativas locales.

Si desea obtener mas informacion, pongase en
contacto con su representante de ventas local de
DePuy. Para instrumentos producidos por otro
fabricante, consulte las instrucciones de uso del
fabricante.

Pistola de cemento CMW MK Il

. Gire la varilla de accionamiento del piston 90°
para desacoplar el trinquete.

. Tire hacia atrés de la varila de accionamiento del
piston hasta que llegue al tope.

. Tire hacia atras de la varilla de accionamiento del
economizador.

4. Gire la varila de accionamiento del piston

90° para volver a acoplarse al trinquete,

asegurandose de que la placa de accionamiento

del piston se ubique completamente en la

carcasa de la pistola.

RN

I

5. Cologue la varilla del economizador suministrada
con el sistema de jeringas en el orificio
de la varila de accionamiento del piston.
EN CASO DE QUE LA LONGITUD DE
LA BOQUILLA DEBA REDUCIRSE EN
ALGUNA FASE DE LA ADMINISTRACION O
PRESURIZACION DE CEMENTO, NO SE DEBE
UTILIZAR LA VARILLA ECONOMIZADORA.

6. Introduzca la jeringa en la caja aseguréndose de
que se inserta completamente hasta el fondo en
cada extremo.

7. Extruya el cemento apretando el

Dispositivo Compatible
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DePuy Synthes - CMW

Dispositivos médicos utilizados en combinacién con pistolas de cemento

Kit de jeringa Vacu Mix
(inc. prellenado)

Kit de
jeringa

Jeringa SmartMix Cemvac
(inc. prellenado)

Jeringa estandar
de Cemvac

Pistola de cemento /
CMW MK Il

v

Pistola SmartMix
Cemvac

v

v

LA VARILLA DE ACCIONAMIENTO DEL
ECONOMIZADOR SOLO DEBE AVANZARSE
MEDIANTE EL DISPARADOR. NUNCA EMPLEE
FUERZAEN LA VARILLA DE ACCIONAMIENTO
DEL ECONOMIZADOR.

8. Para retirar la jeringa, repita los pasos 1,2y 4,y
extraiga el cilindro vacio.

Pistola de una pieza Cemvac y pistola
SmartMix Cemvac

1. Mantenga presionada la palanca de la varilla de
accionamiento del pistén y tire completamente
hacia atrés de la varilla de accionamiento.

2. Mantenga la jeringa en posicion vertical. Inserte
|a jeringa en la funda de metal.

* Aplique el dispositivo de bloqueo

3. Extruya el cemento con el mango del disparador.
Inspeccione el cemento en la boquilla antes de
|a extrusion.

4. Para refirar la jeringa vacia de la pistola,
retire el dispositivo de blogueo de la boquilla,
mantenga presionada la palanca de a varilla de
accionamiento del piston y tire completamente
hacia atrés de la varilla de accionamiento.
Extraiga el cilindro vacio.

(* dispositivo de blogueo solo aplicable a la pistola de

una pieza Cemvac)

Pistola de una pieza
Cemvac

/ = Dispositivo Compatible

Guia de simbolos

Numero de catélogo
Cadigo de lote
Nimero de serie
Precaucion
Fabricante

No estéril

Consultar las
instrucciones de uso

HiE>EEE

U o Sii0 Web de
evanmes oz nstrucciones de Uso
en formato digital

EU: 3224037222

10

Mantener seco

Dispositivo médico
Fabricado en
No desmontar

Reciclable

Precaucion: La ley

Simbolo de cantidad de cajas

federal restringe la venta
de este dispositivo a un

profesional de la salud con
licencia o por orden de este.
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INFORMATIONS IMPORTANTES - Veuillez lire avant utilisation

(" fr ¥ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - PISTOLETS A CIMENT

MISE EN GARDE : Conformément a la loi fédérale des Etats-Unis d'Amérique, ce dispositif ne peut étre

vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

Pour accéder au mode d’emploi en anglais (e-IFU) et en d’autres langues, consultez le site www.e-IFU.com

La présente notice d'emploi contient des i

concemant [utilisation des pistolets & ciment DePuy
Synthes™ — CMW™, y compris le pistolet & ciment
CMW MK Ill, le pistolet monopiéce Cemvac™ et le
pistolet SmartMix™ Cemvac.

Tous les pistolets & ciment CMW sont fournis
non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés
conformément aux modes d'emploi respectifs avant
une utilisation clinique.

Matériau et substances d’usage restreint

Les composants des pistolets & ciment DePuy
Synthes — CMW sont fabriqués a partir d'acier
inoxydable, de Delrin, d'aluminium et de bronze
phosphoreux.

Utilisation prévue

+ Pistolet & ciment CMW MK Il - Le pistolet &
ciment CMW MK Il est réutilisable et permet
ladministration de ciments osseux a viscosité
élevée, moyenne ou faible dans le champ
opératoire via la seringue de ciment compatible.
Pistolet monopiéce Cemvac - Le pistolet
monopiéce Cemvac permet I'administration de
ciment osseux dans le champ opératoire via le
systéme de seringues Cemvac.

Pistolet SmartMix Cemvac - La pistola Le pistolet
SmartMix Cemvac est réutiisable et permet
I'administration de ciment osseux dans le champ
opératoire via les systémes de seringues Cemvac
et SmartMix Cemvac.

Les pistolets a ciment DePuy Synthes -
CMW décrits dans la présente notice d’emploi sont
destinés a étre utilisés chez les patients ayant recours
a une chirurgie orthopédique.

Indications
Aucune indication spécifique & ces dispositifs non
stériles n'est définie, car les indications dépendent
davantage des dispositifs implantés et non des
instruments eux-mémes.

1

Cont
Aucune contre-indication spécifique a ces dispositifs
non stériles n'est définie, car les contre-indications
dépendent davantage des dispositifs implantés et non
des instruments eux-mémes.

Avertissements et mises en garde
Tous les pistolets a ciment CMW doivent étre nettoyés
et stérilisés conformément au mode d'emploi respectif
avant une utilisation clinique.
Les pistolets a ciment DePuy Synthes -
CMW ne doivent étre utilisés qu'avec les systémes de
mélange ou d'administration de ciment compatibles.
Les pistolets DePuy Synthes - CMW ne doivent &tre
manipulés que par un chirurgien orthopédiste qualifié,
ou sous sa supervision directe, et ce, dans un cadre
orthopédique clinique.
Il faut veiller & ne pas déchirer les gants chirurgi

réglementation identique (Réglement UE 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux), veuillez en informer
|e fabricant et votre autorité locale.
Les incidents graves associés a ['utilisation de ces
dispositifs comprennent :
- La défaillance mécanique du pistolet qui retarde
I'opération.

Performance des instruments
Sans objet.

Traitement du dispositif
Avant la stérilisation, stocker tous les dispositifs non
stériles dans un lieu adapté, propre et sec.
Tous les pistolets a ciment CMW doivent étre nettoyés
et stérilisés avant une utiisation clinique.
Les instructions détaillées pour le traitement des
dispositifs réutilisables, des plateaux et des boitiers
dinstruments sont décrites dans les « Instructions
relatives au traitement des dispositifs médicaux » du
mode d'emploi DePuy Synthes.
Aprés la stérilisation, ~stocker les pistolets
conformément aux procédures locales de I'hépital afin
de prévenir une possible contamination.
Le dispositif doit étre nettoyé et stérilisé avant la
mise au rebut, de sorte & supprimer toute source de

avec les pistolets a ciment.
Les pistolets & ciment ne doivent étre utilisés que
dans un cadre clinique orthopédique.

Mode d’emploi

Tous les pistolets a ciment CMW doivent étre nettoyés
avant une utilisation clinique.
Les pistolets monopiéces CMW sont destinés a étre
utilisés pendant I'application/extrusion de ciment
dun systéme de mélange ou d'administration de
ciment compatible. Veuillez consulter le tableau des
dispositifs compatibles 4 la fin de la présente notice
d'emploi pour obtenir plus de détails.
Le graphique détaillé illustrant I'utilisation correcte des
pistolets a ciment CMW se trouve dans la présente
notice d’emploi.

Evé i et

Si un incident grave survient pendant ['utiisation
du présent dispositif, ou en conséquence de son
utilisation par un patient/utilisateurftiers de 'Union
européenne et d'un pays ayant un régime de

biologique. Le disposiif peut ensuite
étre mis au rebut conformément aux réglementations
locales.

Si vous souhaitez obtenir des informations

supplémentaires, veuillez  contacter  votre
pré ial local DePuy. C

les instruments produits par un autre fabricant,

consultez le mode d’emploi du fabricant.

Pistolet a ciment CMW MK Ill

1. Tourner la tige d'entrainement du piston de 90°
pour désenclencher le cliquet.

. Tirer latige d'entrainement du piston vers ['arriére
jusqu'a la butée.

. Tirer la tige d'entrainement de économiseur vers
larrigre.

. Tourner la tige d'entrainement du piston de 90°
pour réenclencher le cliquet, tout en veillant &
ce que la plaque d’entrainement du piston soit
correctement placée dans le boitier du pistolet.

)

w

~
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o

. Placer la tige de ['économiseur fournie
avec le systtme de seringues dans le
trou de la tige dentrainement du npiston.
SI LA LONGUEUR DE LA BUSE DOIT ETRE
REDUITE A TOUT MOMENT LORS DE LA
PRESSURISATION OU DE L'ADMINISTRATION
DE CIMENT, LA TIGE DE LECONOMISEUR NE
DOIT PAS ETRE UTILISEE.

. Pousser la seringue dans la cage, tout en veillant
a ce qu'elle soit correctement insérée & chaque
extrémité.

. Extruder le ciment en tirant sur le systéme de
déclenchement. UTILISER UNIQUEMENT LE
SYSTEME DE DECLENCHEMENT POUR
FAIRE AVANCER LA TIGE D'ENTRAINEMENT
DE L'ECONOMISEUR. NE JAMAIS APPLIQUER
DE FORCE SUR LATIGE.

. Pour refirer la seringue, répéter les étapes 1, 2
et4, puis enlever le corps de la seringue vide.

Pistolet monopiéce Cemvac et pistolet

SmartMix Cemvac

. Appuyer et maintenir enfoncé le levier de la tige
d'entrainement du piston et tirer & fond la tige
d'entrainement vers l'arriere.

. Maintenir la seringue en position verticale. Insérer
la seringue dans le manchon métallique.

* Mettre en place le dispositif de verrouillage

. Extruder le ciment a laide de la poignée du
systéme de déclenchement. Inspecter le ciment
dans la buse avant l'extrusion.

. Pour retirer le corps de la seringue vide du
pistolet, appuyer et maintenir enfoncé le levier de
la tige d'entrainement du piston et tirer a fond la
tige d'entrainement vers l'arriére. Retirer le corps
de la seringue vide.

(*dispositif de verrouillage uniquement applicable au

pistolet monopiece Cemvac)

=

~
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Dispositif compatible

Dispositifs médicaux utilisés avec les pistolets a ciment DePuy Synthes - CMW

Kit de seringue Vacu Mix
(Inc. prérempli)

Kit de
seringue

Seringue SmartMix
Cemvac (Inc. prérempli)

Seringue Standard
Cemvac

Pistolet & ciment
CMW MK Il ‘/

v

Pistolet SmartMix
Cemvac

v

v

Pistolet monopiece
Cemvac

/ = Dispositif compatible

Guide des symboles

Numéro de référence
Numéro de lot
Numéro de série
Mise en garde
Fabricant

Non stérile

Consultez le mode d'emploi

HE>EEE

EE] i — S’ite Web dumode
£ a0 s 020 demploi en anglais
(e-IFU)

13

d'emballage

Recyclable

Conserver au sec

Dispositif médical
Lieu de fabrication

Ne pas démonter

Symbole de quantité

Mise en garde : La loi fédérale limite
la vente, la distribution et I'utilisation

de cet équipement aux praticiens de

santé autorisés.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI - Leggere prima dell’uso
o DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - PISTOLETS A CIMENT

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o su

prescrizione di un medico.

Per accedere alle Indicazioni d’uso in formato digitale (EIFU) e altre lingue, visitare il sito www.e-IFU.com

Il foglio illustrativo fornisce indicazioni sulluso delle
pistole per cemento DePuy Synthes™ - CMW™
Sono inclusi: Pistola per cemento CMW MK IIl,
Pistola monopezzo Cemvac™ e Pistola per cemento
SmartMix™.

Tutte le pistole per cemento CMW sono fornite in
condizioni non sterili e, prima dellimpiego clinico,
devono essere pulite e sterilizzate in conformita con
le relative indicazioni d'uso (IFU).

Materiali e sostanze soggette a restrizioni

| componenti delle Pistole per cemento DePuy
Synthes - CMW sono realizzate in acciaio
inossidabile, delrin, alluminio e bronzo fosforoso.

Uso previsto

Pistola per cemento CMW MK Il - La Pistola per
cemento CMW MK Il & riutilizzabile e consente
l'erogazione di cementi ossei a viscosita alta,
media e bassa nel sito di intervento tramite siringa
per cemento compatibile.

Pistola_monopezzo Cemvac - La Pistola
monopezzo Cemvac consente ['erogazione di
cemento osseo nel sito di intervento tramite il
sistema a siringa Cemvac.

Siringa SmartMix Cemvac - La Pistola SmartMix
Cemvac € riutilizzabile e consente ['erogazione
di cemento osseo nel sito di intervento tramite i
sistemi a siringa Cemvac e SmartMix Cemvac.

Le Pistole per cemento DePuy Synthes - CMW
presenti in questo foglio illustrativo hanno lo scopo
di essere utilizzate su pazienti sottoposti a intervento
ortopedico.

Indicazioni

Non sono state definite indicazioni specifiche relative
a questi dispositivi poiché tali indicazioni si basano
sui dispositivi di impianto piuttosto che sugli stessi
strumenti.
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Controindicazioni

Non sono state definite controindicazioni- specifiche
relative a questi dispositivi poiché tali controindicazioni
si basano sui dispositivi di impianto piuttosto che sugl
stessi strumenti.

Avvertenze e precauzioni

Prima dell'impiego clinico, tutte le pistole per cemento
CMW devono essere pulite e sterilizzate in conformita
con le relative indicazioni d'uso (IFU).

Le pistole per cemento DePuy Synthes - CMW
devono essere ufilizzate esclusivamente con i sistemi
di miscelazione o erogazione del cemento compatibili.
Le pistole per cemento DePuy Synthes - CMW
devono essere ufilizzate da, o sotto la diretta
supervisione di, un chirurgo ortopedico debitamente
formato in un ambiente clinico ortopedico.

Prestare attenzione a non perforare i guanti chirurgici
sulle pistole per cemento.

Le pistole per cemento sono esclusivamente
destinate all'uso in ambiente clinico ortopedico.

Informazioni per I'uso

Prima dell'impiego clinico, tutte le pistole per cemento
CMW devono essere pulite.

Le pistole per cemento CMW devono essere utilizzate
durante I'applicazionefestrusione del cemento da un
sistema di miscelazione o erogazione del cemento
compatibile. Per ulteriori dettagli, consultare il grafico
del dispositivo compatibile alla fine del foglio illustrativo.
Il presente foglio illustrativo contiene un  grafico
dettagliato che mostra ['uso corretto delle pistole per
cemento CMW.

Eventi avversi e complicanze

Per  pazientilutilizzatorilterze ~parti in  Unione
Europea o in Paesi con identico regime regolatorio
R ) 2017/745/UE rig i Dispositiv
medic): qualora si verificasse un incidente
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grave durante I'uso di questo dispositivo o quale
conseguenza del suo impiego, segnalarlo al
produttore e al proprio ente di zona.
Tra gli incidenti gravi associati allimpiego di questi
dispositivi ci sono:
- Rottura meccanica della pistola a causa di un
ritardo nellintervento chirurgico.
Prestazioni della strumentazione
Non applicabile.
Ricondizionamento del dispositivo
Prima della sterilizzazione, conservare tutti i dispositivi
in un ambiente idoneo pulito e asciutto.
Prima dell'impiego clinico, tutte le pistole per cemento
CMW devono essere pulite e sterilizzate.
Istruzioni dettagliate per il ricondizionamento dei
dispositivi riuilizzabili, dei vassoi e custodie per
strumenti sono riportate nelle IFU “Istruzioni per il
ricondizionamento dei dispositivi medici” di DePuy
Synthes.
Dopo la sterilizzazione, conservare le pistole in
conformita con le procedure ospedaliere locali per
evitare un'eventuale contaminazione.
II dispositivo deve essere pulito e sterilizzato prima
dello smaltimento, rimuovendo qualsiasi fonte di

biologica. Il dispositivo puo quindi
essere smalito in conformita con le normative locali.
Qualora si ulteriori i i

contattare I'agente di vendita DePuy di zona. Per
strumentazione prodotta da altri produttori, fare
iferi alle indicazioni d'uso del p 3
Pistola per cemento CMW MK IlI
. Ruotare I'asta di ingranaggio del pistone di 90°
per sganciare il dente di arresto.
. Tirare indietro I'asta di ingranaggio del pistone
finché non raggiunge il fermo.
. Tirare indietro I'asta di azionamento economiser.
4. Ruotare ['asta di ingranaggio del pistone di 90°
per riagganciare il dente di arresto, assicurandosi
che la piastra di guida del pistone sia ben inserita
nell'alloggiamento della pistola.

~

w
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5. Posizionare I'asta economiser in dotazione
con il sistema siringa nel foro dell'asta di quida
del pistone. SE E NECESSARIO RIDURRE
L'UGELLO IN LUNGHEZZA IN QUALSIASI
MOMENTO DELL'EROGAZIONE DEL
CEMENTO O DELLA PRESSURIZZAZIONE,
NON UTILIZZARE L'ASTA ECONOMISER.

6. Spingere la siringa nella gabbia per garantire il
totale alloggiamento in ciascuna estremita.

7. Estrudere il cemento tirando il grilletto. FAR
AVANZARE L'ASTA DI AZIONAMENTO
ECONOMISER  SOLO  PREMENDO  IL
GRILLETTO. MAI  ESERCITARE FORZA
SULL'ASTA DI AZIONAMENTO ECONOMISER.

8. Perrimuovere la siringa, ripetere i passaggi 1,2 e
4 eriirare il cilindro vuoto.

Pistola monopezzo Cemvac e Pistola per

cemento SmartMix

1. Tenere premuta la leva dell'asta di azionamento
del pistone e tirare interamente [asta di
azionamento.

2. Tenere la siringa in posizione verticale. Inserire la
siringa nel manicotto in metallo.

* Applicare il dispositivo di blocco

3. Estrudere il cemento tirando lmpugnatura del
grilletto. Prima dellestrusione, ispezionare il
cemento nellugello.

4. Per rimuovere la siringa vuota dalla pistola,
rimuovere il dispositivo di blocco ugello, tenere
premuta la leva dellasta di azionamento del
pistone e tirare interamente I'asta di

(*dispositivo di blocco applicabile solo alla Pistola

monopezzo Cemvac)

Dispositivo compatibile

103587315 | Rev:1
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Dispositivi medici utilizzati insieme a Pistole per cemento DePuy Synthes - CMW

Kit Siringa Vacu-Mix
(Compreso preriempimento)

Kit Siringa SmartMix Cemvac | Siringa Cemvac
Siringa | (Compreso preriempimento) | standard

Pistola per cemento
MW MK 11l

v

v

Siringa SmartMix
Cemvac

v v

Pistola monopezzo
Cemvac

/ = Dispositivo compatibile

Guida ai simboli

[SN]

“ Produttore

Numero di catalogo
Numero batch
Numero di serie

Attenzione

Non sterile

EE Consultare le Indicazioni d'uso

e FUcom Sito Web delle e-IFU

US / Canada 8002552500
EU: +800 8385 2020
EU: 3224037222

Tenere asciutto

Simbolo di quantita confezione
Dispositivo medico

Fabbricato in

Non disassemblare

Riciclabile

LA

Attenzione: La legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita e 'utilizzo
di questo dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica.
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INFORMAGAO IMPORTANTE - Ler antes de usar

[ pt ¥ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - PISTOLAS DE CIMENTAGAO

CUIDADO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Para aceder as [

e idiomas

is, visite www.e-IFU.com

de utilizagdo

Este folheto informativo forece orientagdo
relativamente a utilizagdo de Pistolas de Cimentagéo
DePuy Synthes™ — CMW™. Inclui; Pistola de Cimento
CMW MK IIl, Pistola de Pega Unica Cemvac™ e
Pistola SmartMix™ Cemvac.

Todas as Pistolas de Cimentagdo CMW sdo
fornecidas nédo esterilizadas e devem ser limpas e
esterilizadas de acordo com as respetivas Instrugdes
de Utilizagdo antes da utilizagao clinica.

Materiais e substancias restritas

Os componentes das Pistolas de Cimentagao DePuy
Synthes - CMW - séo fabricados em Ago Inoxidavel,
Delrin, Aluminio e Bronze Fosforoso.
Utilizagdo prevista
Pistola de Cimentagdo CMW MK Ill - A Pistola de
Cimentagdo CMW MK Il é reutilizavel e permite
a aplicagdo de cimentos 6sseos de viscosidade
elevada, média e baixa no local de operagdo
através da seringa de cimento compativel.
Pistola de Peca Unica Cemvac - A Pistola de Pega
Unica Cemvac permite a aplicagdo de cimento
6sseo no local de operagdo através do sistema de
seringa Cemvac.
Pistola_SmartMix_Cemvac - A Pistola SmartMix
Cemvac é reutilizavel e permite a aplicagdo de
cimento dsseo no local de operagéo através dos
sistemas de seringa Cemvac e SmartMix Cemvac.
As Pistolas de Clmentagao DePuy Symhes -

Contraindicagoes

Néo existem contraindicagdes definidas especificas
para este dispositivo pois as contraindicagdes baseiam-
se nos dispositivos de implante e ndo nos proprios
instrumentos.

Adverténcias e cuidados

Todas as Pistolas de Cimentagdo CMW devem ser

limpas e esterilizadas de acordo com as respetivas

Instruges de utilizagdo antes da utilizagéo clinica.

As Pistolas de Cimentagao DePuy Synthes - CMW s6

devem ser utilizadas com os sistemas de mistura ou

de aplicagéo de cimento compativeis.

As Pistolas de Cimentagédo DePuy Synthes - CMW

56 devem ser utilizadas por ou através de supervisao

direta de um cirurgido ortopedista devidamente

qualificado, em ambiente clinico de ortopedia.

Deve ter-se cuidado para ndo perfurar as luvas

cirlrgicas nas Pistolas de Cimentagédo.

As Pistolas de Cimentagéo destinam-se apenas a ser

utiizadas num ambiente clinico de ortopedia.
Informagées de utilizagao

Todas as Pistolas de Cimentagdo CMW devem ser

limpas antes da utilizagdo clinica.

As Pistolas de Cimentagdo CMW destinam-se a ser

utilizadas durante a aplicagdo/extrusdo de cimento de

um sistema de mistura ou de aplicagdo de cimento

compativel. Consulte a tabela de dispositivos

iveis no final deste folheto informativo para

CMW neste folheto de i
ser utilizadas em pacientes submetidos a mrurgla
ortopédica.

Indicagoes

Néo estlem mdlcacoes deflmdas especwf\cas para
este disp pois as
nos dispositivos de implante e ndo nos proprios
instrumentos.
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obter mais informagdes.

Um esquema detathado com a utilizago correta das
Pistolas de Cimentagdo CMW esta incluido neste
folheto de instrugdes.

Eventos adversos e complicagdes

Para um paciente/utilizador/terceiro na  Unido
Europeia e em paises com regime regulamentar
idéntico (Regulamento  2017/745/EU relativo a
dispositivos médicos); se, durante a utilizagdo deste
dispositivo ou como resultado da mesma, ocorrer um
incidente grave, comunique-0 ao fabricante e & sua
autoridade nacional.

Incidentes graves associados & utilizagdo deste
dispositivos incluem:
- Falha mecénica da pistola resultando em atraso
na cirurgia.
Desempenho de instrumentos
Néo aplicavel.
Processamento de dispositivos
Antes da esteriizagdo, armazene todos os
dispositivos no esterilizados em local adequado
limpo e seco.
Todas as Pistolas de Cimentagéo devem ser limpas e
esteri\izadas antes da utilizagdo clinica.

I para de
d|sp05|twos reutilizaveis, tabu\elros de instrumentos e
estojos encontram-se descritas nas | 0es para
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6. Pressione a seringa na armagdo garantindo
que fica totalmente pressionada em cada
extremidade.

7. Proceda & extrusdo do cimento puxando o
disparador. A BARRA DE MOVIMENTAGAO DO
ECONOMIZADOR SO DEVE SER AVANGADA
UTILIZANDO O DISPARADOR. NUNCA UTILIZE
FORGA NA BARRA DE MOVIMENTAGAO DO
ECONOMIZADOR.

8. Para remover a seringa, repita os passos 1,2 e 4
e retire o cilindro vazio.

Pistola de Pega Unica Cemvac 1 e Pistola
SmartMix Cemvac

1. Prima e mantenha premida a alavanca da barra

de mowmemacao do pistdo e puxe a barra de

processamento de dispositivos médicos" da DePuy

Synthes.

Apds a esterilizagdo, armazene  as pistolas em

com os p

locais para prevenir uma posswel contamma(;ao

O dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes

de ser eliminado, removendo quaisquer fontes de

contaminagéo bioldgica. Em seguida, o dispositivo

pode ser eliminado em conformidade com os

regulamentos locais.

Caso necessite de mais informagdes, contacte o

seu representante de vendas local da DePuy. Para
idos por outro i

consulte as |nstru§oes de utilizagdo do fabricante.

Pistola de Cimentagao CMW MK IlI

1. Rode a barra de movimentagéo do pistdo 90°

para desengatar o roquete.

2. Puxe a barra de movimentacdo do pistdo para

trés até chegar ao batente.

3. Puxe a barra de movimentagdo do economizador

para tras.

4. Rode a barra de movimentagdo do pistéo até aos
90° para voltar a engatar o roquete, garantindo
que a placa de movimentagdo do pistdo fica
totalmente dentro do alojamento da pistola.

. Coloque a barra do economizador fornecida
com o sistema de seringa no orificio na barra de
movimentagdo do pistdo. SE FOR NECESSARIO
REDUZIR O BOCAL EM COMPRIMENTO
EM QUALQUER FASE DE APLICACAO DO
CIMENTO OU PRESSURIZAGAO, ABARRA DO
ECONOMIZADOR NAO DEVE SER UTILIZADA.

o
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para trés.

2. Mantenha a seringa numa posicéo vertical. Insira
a seringa na manga metalica.
* Acione o dispositivo de bloqueio

3. Proceda & extrusdo utiizando a pega do
disparador. Inspecione o cimento no bocal antes
da extruséo.

4. Para remover a seringa vazia da pistola, remova
o dispositivo de blogueio do bocal, pressione
e mantenha pressionada a alavanca da barra
de movimentagdo do pistdo e puxe a barra de
movimentagdo completamente para trés. Retire
0 cilindro vazio.

(*dispositivo de bloqueio apenas aplicével a Pistola

de Pega Unica Cemvac)
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Dispositivo compativel

Dispositivos médicos utilizados juntamente com Pistolas de Cimentagéo DePuy
Synthes - CMW

Kit de
Seringa

Kit de Seringa Vacu-Mix
(Inc. pré-cheia)

Seringa SmartMix
Cemvac (Inc. pré-cheia)

Seringa Standard
Cemvac

Pistola de Cimentagao
MW MK 11l

v v

Pistola SmarthMix
Cemvac

v v

Pistola de Peca Unica
Cemvac

\/ = Dispositivo compativel

Guia de simbolos

HE>EEE

weFU com

US / Canada 800-255 2500

EU: 800 8388 2020
EU: 43224037222

Nimero de catélogo

Cadigo de lote

Néo esterilizado

Consultar as Instrugdes de utilizagdo

Manter seco

Simbolo de quantidade de embalagem

Nimero de série Dispositivo médico
Cuidado Fabricado em
Fabricante Néo desmontar

Reciclavel

Cuidado: A Lei Federal restringe a
venda deste dispositivo a profissionais
de cuidados de satide licenciados ou
por ordem destes.

Website das Instrugdes
de utilizagdo eletronicas
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BELANGRIJKE INFORMATIE - Vo66r gebruik doorlezen
[ nl Y DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - CEMENTPISTOLEN

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit

van een arts worden verkocht.

s

door of op

en talen naar www.e-IFU.com

Ga voor toegang tot de ische g

Deze instructiefolder bevat richtlijnen voor het gebruik
van DePuy Synthes™ - CMW™ - Cementpistolen. Dit
omvat: CMW MK Ill-cementpistool, Cemvac™ 1-delig

pistool en SmartMix™ Cemvac-pistool.
niet-steriel

Contra-indicaties
Er zijn geen specifieke contra-indicaties gedefinieerd
voor deze hulpmiddelen aangezien de contra-indicaties
f d zijn op de geimplanteerde hulpmiddelen in

Alle CMW-( len  worden
geleverd en moeten voorafgaand aan Kiinisch gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de
desbetreffende gebruiksaanwijzing.
Materialen en aan beperkingen
onderworpen stoffen
De componenten van de CMW-cementpistolen van
DePuy Synthes zijn gemaakt van roestvast staal,
delrin, aluminium en fosforbrons.
Beoogd gebruik
CMW MK lll-cementpistool - Het CMW MK IlI-
cementpistool is herbruikbaar en maakt toediening
van botcement van hoge, middelhoge en lage
viscositeit in het operatiegebied mogelik via de
compatibele cementinjectiespuit.
Cemvac 1-delig pistool - Met het Cemvac 1-delig
pistool kan botcement in het operatiegebied worden
toegediend via het Cemvac-injectiespui

plaats van op de instrumenten zeff.

W i en
Alle CMW-cementpistolen moeten voorafgaand aan
Kiinisch gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd
volgens de desbetreffende gebruiksaanwijzing.
CMW-cementpistolen van DePuy Synthes mogen
alleen worden gebruikt met de compatibele meng- of
cementtoedieningssystemen.
CMW-cementpistolen van DePuy Synthes mogen
alleen binnen een orthopedische klinische omgeving
worden bediend door of onder direct toezicht van een
voldoende gekwalificeerde orthopedisch chirurg.
Voorzichtigheid  moet  worden  betracht  om
te voorkomen dat de cementpistolen door
operatiehandschoenen heen prikken.

De cementpistolen zijn alleen bestemd voor gebruik
binnen een orthopedische klinische omgeving.

SmartMix Cemvac-pistool - Het SmartMix Cemvac-
pistool is herbruikbaar en kan worden gebruikt om
botcement in het operatiegebied toe te dienen
via het Cemvac- en het SmartMix Cemvac-
injectiespuitsysteem.

De CMW-cementpistolen van DePuy Synthes in deze
instructiefolder zijn bestemd voor gebruik bij patiénten
die een orthopedische ingreep ondergaan.

Indicaties
Er zijn geen specifieke indicaties ieerd voor

Gebr

Alle CMW-cementpistolen moeten voorafgaand aan
Klinisch gebruik worden gereinigd.

De CMW-cementpistolen zijn bestemd voor gebruik
tijdens toediening/extrusie van cement vanuit een
compatibel meng- of cementtoedieningssysteem.
Raadpleeg de tabel met compatibele hulpmiddelen
achter in deze instructiefolder voor meer details.
In deze i { vindt u een i
diagram waarin het correcte gebruik van de CMW-

deze ien de indicaties geb d
zijn op de geimplanteerde hulpmiddelen in plaats van
op de instrumenten zelf.
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ylen wordt
Ongewenste voorvallen en complicaties
Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie
en in landen met een identiek regelgevingsregime
Verordening  2017/745/EU  betreffende medische
hulpmiddelen): Als fijdens het gebruk van dit
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hulpmiddel, of als gevolg van het gebruik ervan, een

emstig incident plaats heeft gevonden, meld het dan

aan de fabrikant en aan uw lokale autoritet.

Een voorbeeld van een emstig incident dat verband

houdt met het gebruik van deze hulpmiddelen is:

- mechanisch falen van het pistool met als gevolg
een vertraging van de ingreep.

Prestaties van instrumenten
Niet van toepassing.
Opwerken van hulpmiddelen

Voorafgaand aan sterilisatie moeten alle niet-steriele
hulpmiddelen worden bewaard op een geschikte
schone en droge plaats.
Alle CMW-cementpistolen moeten voorafgaand aan
klinisch gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
Uitvoerige  instructies voor het opwerken van
| en
cassettes staan in de gebruiksaanwijzing van DePuy
Synthes ‘Instructies voor het opwerken van medische
hulpmiddelen’.
Na de sterilisatie moeten de cementpistolen conform
het lokale ziekenhuisprotocol worden opgeslagen om
mogelijke contaminatie te voorkomen.
Het product moet voorafgaand aan afvoer worden
gereinigd en  gesteriliseerd, waarbij eventuele
bronnen van biologische contaminatie moeten
worden verwiiderd. Het product kan vervolgens
conform de lokale voorschriften worden afgevoerd.
Wanneer u nadere informatie wenst, kunt u contact

5. Plaats de e i leverd

bij het injectiespuitsysteem) in de opening
van de zuigerdrifstang. ALS OP ENIG
MOMENT VAN DE CEMENTTOEDIENING
OF DRUKUITOEFENING DE SPUITMOND IN
LENGTE MOET WORDEN INGEKORT, MAG
DE ECONOMISERSTANG NIET WORDEN
GEBRUIKT.

6. Duw de injectiespuit in de cage; zorg er daarbij
voor dat hij aan elke uiteinde helemaal wordt
doorgeduwd.

7. Extrudeer het cement door de trekker naar u toe te
halen. DE DRIJFSTANG VAN DE ECONOMISER
DIENT ALLEEN MET BEHULP VAN DE
TREKKER VERPLAATST TE WORDEN. OEFEN
NOOIT KRACHT UIT OP DE DRIJFSTANG VAN
DE ECONOMISER.

8. Omde injectiespuit te verwijderen, herhaalt u stap
1,2 en4 en verwijdert u de lege cilinder.

Cemvac 1-delig pistool en SmartMix
Cemvac-pistool

1. Houd de hendel van de zuigerdrijfstang helemaal
omlaag en trek de drifstang volledig terug.

2. Houd de injectiespuit rechtop. Steek de
injectiespuit in de metalen huls.

* Gebruik de vergrendeling

3. Extrudeer het cement met behulp van de
trekker. Inspecteer het cement in de spuitmond
voorafgaand aan extrusie.

4. Om de lege injectiespuit uit het pistool te

opnemen met uw lokale g g

van DePuy Synthes. In geval van instrumenten

die door een andere fabrikant zijn vervaardigd,
wordt u verzocht de gebruiksaanwijzing van de
ffende fabrikant te raadpl

CMW MK lll-cementpistool

. Roteer de zuigerdriffstang 90° om de ratel te

deactiveren.

. Trek de zuigerdrijfstang terug totdat hij tegen de

stop aankomt.

. Trek de drijfstang van de economiser terug.

4. Roteer de zuigerdrifstang 90° om de ratel te
activeren; zorg er daarbij voor dat de driffplaat
van de zuiger zich helemaal binnen de behuizing
van het pistool bevindt.

~

w
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verwiideren:  verwijder de  vergrendeling
van de spuitmond, houd de hendel van de
zuigerdriffstang  helemaal omlaag en trek de
driffstang volledig terug. Verwijder de lege
cilinder.
(*vergrendeling alleen van toepassing op het Cemvac
eendelig pistool)
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S P
Medische hulpmiddelen gebruikt in combinatie met CMW-cementpistolen van DePuy
Synthes
Vacu-Mix-injectiespuitset | |-, il Cemze: gt:rge:zfd
: incl. voorgevul injectiespui
(e ) ind id flespu
CWM MK - / /
SmartMix
Cemvac-pistool / \/
Cemvac
eendelig pistool \/

/ = Compatibel hulpmiddel

Overzicht van symbolen

Catalogusnummer
Batchcode
@ Serienummer
A Let op

“ Fabrikant
Niet-steriel

EE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Website voor
elekironische
gebruiksaanwijzingen

wwe-IFU.com
US / Canada 8002552500
EU: +800 8385 2020

EU: 3224037222
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T
=
[WADE 1]

[
®
&

Droog bewaren
Aantal in verpakking
Medisch hulpmiddel
Gefabriceerd in
Niet demonteren

Recyclebaar

Let op: Volgens de federale wetgeving
van de VS mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van
een bevoegde zorgverlener worden
aangeschaft.
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BELANGRIJKE INFORMATIE - Vo66r gebruik doorlezen

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - CEMENTERINGSPISTOLER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun szlges af eller efter ordination af

enlzge.

Den elektroniske brugsanvisning (elFU) og andre sprog findes pa www.e-IFU.com

Denne  brugsanvisning  indeholder  vejledning
i anvendelse af DePuy Synthes™ - CMW™ -
cementeringspistoler. Det omfatter. CMW MK
IIl" cementpistol, Cemvac™ pistol i ét stykke og
SmartMix™ Cemvac pistol.

Alle CMW cementeringspistoler leveres usterile og
skal rengeres og steriliseres i henhold til de respektive
brugsanvisninger (IFU'er) for Klinisk brug.

Materialer og begraensede stoffer

Komponenteme i DePuy Synthes - CMW -
cementeringspistoler er af rustfrit stal, delrin,
aluminium og fosforbronze.

Tilsigtet brug

CMW_MK Il cementpistol - CMW MK Il
cementpistolen er genanvendelig og muligger
levering af knoglecementer med hej, medium
og lav viskositet til operationsstedet via den
kompatible cementsprajte.
Cemvac pistol i ét stykke - Cemvac pistolen i
ét stykke muligger levering af knoglecement il

jet via Cemvac sprejtesy

Advarsler og forsigtighedsregler

Alle CMW cementeringspistoler skal rengeres og
steriliseres i henhold til den respektive IFU for Klinisk
brug.

DePuy Synthes - CMW - cementeringspistoler
ma kun anvendes med kompatibelt blande- eller
cementleveringsudstyr.

DePuy Synthes - CMW - cementeringspistoler
ma kun anvendes af eller under direkte opsyn af
en ortopaedkirurg med relevante kvalifikationer i en
klinisk ortopaedkirurgisk kontekst.

Der skal udvises forsigtighed for ikke at punktere
kirurgiske handsker pa cementeringspistoleme.
Cementeringspistolerne er kun beregnet til brug i en
kontrolleret klinisk ortopaedisk kontekst.

Information vedrgrende brug
Alle CMW  cementeringspistoler skal rengares for
klinisk brug.

CMW  cementeringspistolerne  er  beregnet il
brug under cementappliceringl-ekstrusion fra et

Smaanx Cemvac pistol - SmartMix Cemvac
pistolen er genanvendelig og muligger levering af
knoglecement til operationsstedet via Cemvac og
SmartMix Cemvac sprajtesystemet.

DePuy Synthes - CMW - cementeringspistolerne i
dette dokument er beregnet til brug hos patlenter som
gennemgar en ortopeedkirurgisk operation.

Indikationer

Der er ingen specifikke indikationer for dette udstyr,
da indikationerne er baseret pa implantaterne og ikke
selve instrumentet.

Kontraindikationer

Der er ingen specifikke kontraindikationer for dette
udstyr, da kontraindikationeme er baseret pa
implantaterne og ikke selve instrumenterne.
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blande- eller cementleveringssystem.

Se dlagrammel over kompatibelt udstyr sidst i dette

dokument for yderligere oplysninger.

Der er et detaljeret diagram, som viser den korrekte
af CMW lerne i dette

dokument.

og

Patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med
et filsvarende regelseet (forordning 2017/745/EU
om medicinsk udstyr) bedes, hvis der under brug af
dette udstyr eller som folge af dets brug opstar en
alvorlig heendelse, indberette den til producenten og
il Leegemiddelstyrelsen.

Alvorlige haendelser associeret med brug af dette
udstyr omfatter:

- Mekanisk svigt af pistol, som resulterer i forsinkelse

af operationen.

Instrumenternes ydeevne
Ikke relevant.

Behandling af udstyr
For sterilisering opbevares alt ustt
passende rent og tert sted.
Alle CMW cementeringspistoler skal rengeres og
steriliseres for Klinisk brug
Neermere anvisninger i behandling af
udstyr, instrumentbakker og asker er beskrevet i
DePuy Synthes-IFU'en ‘Instructions for Processing
Medical Devices'.
Efter sterilisering

erilt udstyr et

opbevares  pistolerne i

for

C med hosp

at forhindre potentiel kontaminering.
Udstyret skal rengeres og steriliseres for bortskaffelse,
saledes at alle kilder til biologisk kontaminering er
fiemet. Udstyret kan derefter bortskaffes i henhold til
lokale regler.

Hvis der onskes yderligere oplysninger, bedes
du kontakte den lokale salgsreprasentant hos
DePuy. For instrumenter fra en anden producent
henvises der til producentens brugsanvisninger.

CMW MK Ill cementpistol

1. Drejstempeldrivstangen 90° for at losne skralden.

2. Treek stempeldrivstangen tibage, indtil den
rammer stop.

3. Treek economiserdrivstangen tilbage.

4. Drej  stempeldrivstangen  90°  for  at
aktivere skralden igen, idet det filsikres, at
stempeldrivpladen er korrekt placeret inde i
pistolhuset.

X Anbnng economlserstangen som fmlger med

f i hullet i p
HVIS DYSEN SKAL FORKORTES PA ET
TIDSPUNKT ~ UNDER ~ CEMENTLEVERING
ELLER TRYK, MA ECONOMISERSTANGEN
IKKE ANVENDES.

6. Tryk sprojten ind i buret, og serg for, at den er
trykket helt ind i begge ender.

. Ekstruder cementen ved at frykke pa
aftraekkeren.  ECONOMISERDRIVSTANGEN
MA KUN FREMFORES VED HJALP AF
AFTREKKEREN. ANVEND ALDRIG TRYK PA
ECONOMISERDRIVSTANGEN.

8. Fjern sprojten ved at gentage trin 1, 2 og 4, og
traek den tomme cylinder ud.

o

~
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Cemvac pistol i ét stykke og SmartMix

Cemvac pistol

Tryk pa stempeldrivstangens handtag, hold det
nede, og traek drivstangen helt tilbage.

Hold  sprejten
metalmanchetten.
* Anvend laseenheden

. Ekstruder

sprojten i

af

aftraekkerhandtaget. Efterse cementen i dysen

for ekstrusion.

3 Fjern den tomme sprojte fra pistolen ved atfieme

kke pa
handtag 0g holde det nede og treekke drivstangen

helt tilbage. Treek den tomme cylinder ud.

(*laseenheden er kun relevant for Cemvac pistolen i
ét stykke)
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Kompatibelt udstyr

Medicinsk udstyr anvendt sammen med DePuy Synthes - CMW — cementpistoler

Vacu-Mix sprojtesat
(inkI. forfyldt)

Sprojtescet

Standard Cemvac
sprojte

SmartMix Cemvac
sprojte (inkl. forfyldt)

CWM MK IIl-
cementpistool

v

v

SmartMix
Cemvac-pistool

v v
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VIKTIG INFORMATION - Las fore anvandning
sv ] DEPUY SYNTHES™ - CMW™ — CEMENTPISTOLER

VARNING! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av eller pa ordination av lakare.
Elektronisk bruksanvisning och fler sprak finns tillgangliga pa www.e-IFU.com

Detta i { i innehaller i ion om

anvandningen av DePuy Synthes™ - CMW™
- Cementpistoler. Detta innefattar, CMW MK Il
C i Cemvac™-pistol i ett stycke och

Cemvac
eendelig pistool

v

\/ = Kompatibelt udstyr

Symbolforklaring
Katalognummer
Batchkode
@ Serienummer

A Forsigtig

“ Producent
Usteril

fsTERLE)

[ji_] Se brugsanvisningen

)

wie-FU com

us/ canada s002562500  -|FU-hjemmeside
£U: 4800 8885

2020

£U: 43224037222

Opbevares tort

Symbol for pakningsantal
Medicinsk udstyr

Fremstillet i

Ma ikke skilles ad

Kan genanvendes

Forsigtig: | henhold til amerikansk

lovgivning mé dette udstyr kun seelge
af eller efter ordination af en laege.
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SmartMix™ Cemvac-pistol.

Alla CMW-cementpistoler levereras i ett icke-sterilt
tilstnd och maste rengdras och steriliseras enligt
relevanta anvandningsinstruktioner fore Kliniskt bruk.

Material och begrénsade substanser

Komponenterna i DePuy Synthes - CMW -
cementpistoler &r fillverkade av rostfritt stal,
termoplast, aluminium och fosforbrons.

Avsedd anviandning

CMW_ MK Ill-cementpistol - CMW MK IIl-
cementpistolen ar ateranvandbar och mdjliggor
tillforsel av bencement med hdg, medelhdg och lag
viskositet il operationsstéllet via den kompatibla
cementsprutan.

Cemvac-pistol i ett stycke - Cemvac-pistolen i
eft stycke majliggor fillforsel av bencement il
perationsstallet via Cemvac-sy

SmartMix Cemvac-pistol - SmartMix Cemvac-
pistolen & ateranvandbar och mdjliggor tillforsel av

ingar och forsikti
Alla - CMW-cementpistoler maste rengdras och
steriliseras enligt respektive bruksanvisning fore
kliniskt bruk.
DePuy Synthes - CMW - cementpistoler ska endast
anvandas med kompatibla system for blandning eller
cementtillforsel.
DePuy Synthes - CMW - cementpistoler ska endast
anvandas av eller under direkt dverinseende av en
kalificerad ortoped i en ortopedisk klinisk omgivning.
Var férsiktig sa att cementpistolema inte sticker hal pa
de kirurgiska handskarna.
Cementpistolena &r endast avsedda att anvandas i
en ortopedisk klinisk omgivning.

Anviandningsinformation
Alla CMW-cementpistoler méste rengdras fore kliniskt
bruk.
CMW-cementpistolerna &r avsedda for anvandning
under applicering/extrudering av  cement  fran
lampligt system for blandning eller cementtillfdrsel.
Se tabellen med kompatibla enheter i slutet av detta
instruktionsblad for mer information.
Detaljerat diagram som visar korrekt anvandning av
.

b fill op tallet via

Cemvac och SmartMix Cemvac.
DePuy Synthes - CMW - cementpistoler som
beskrivs i detta instruktionsblad & avsedda for
anvandning pa patienter som genomgar ortopedisk
kirurgi.

Indikationer

Det finns inga specifika indikationer definierade

for denna enhet eftersom indikationer baseras pa
i i stallet for sjélva
Kontraindikationer

Det finns inga specifika kontraindikationer definierade
for denna enhet eftersom kontraindikationer baseras

CMW pistolerna finns i detta instruktionsblad.
Biverkningar och komplikationer

For en patient/anvandareftredje part inom EU och i

lander med identisk reglering (forordning 2017/745/

EU om medicintekniska enheter); om en allvarlig

olycka intréffar under anvandning av denna enhet,

eller som et resultat av dess anvandning, ska

det rapporteras fill tillverkaren och relevant lokal

myndighet.

Allvarliga olyckor i samband med anvandning av

dessa enheter innefattar:

- Mekaniska fel pa pistolen som leder fill forsenad
operation

pa implantatenheterna i stallet for sjélvai
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Ej tillampligt.
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Enhetsupparbetning
Fore steriisering ska alla icke-sterila enheter forvaras
pa en lamplig ren och torr plats.

Alla CMW-cementpistoler maste rengdras  och
steriliseras fore Kliniskt bruk.

Cemvac-pistol i ett stycke och SmartMix
Cemvac-pistol
1. Hall pistolens drivstangsspak intryckt och dra bak
drivstangen helt.
2. Hall sprutan i en upprétt position. For in sprutan
i metallhyf

Detalj instrukti géllande
av enheter, i or och
véskor finns i DePuy Synthes ’Instruktioner for
upparbetning av medicintekniska produkter”.

Efter sterilisering ska pistolerna forvaras enligt lokala
i for att forhindra i

Enheten ska rengdras och steriliseras fore kassering,
sa att alla kallor til biologisk kontaminering
avlagsnas. Enheten kan sedan kasseras enligt lokala
bestammelser.

Om du vill ha mer information kan du kontakta
din lokala DePuy-representant. For instrument
frén andra tillverkare hanvisar vi till respektive
tillverkares bruksanvisning.

CMW MK lll-cementpistol

. Rotera kolvens drivstang genom 90° for att
frikoppla sparren.

. Dratillbaka kolvens drivstang tills det tar stopp.

. Draftillbaka eko-drivstangen.

4. Rotera kolvens drivstang genom 90° for att koppla
in sparren igen. Se till att kolvens drivplatta ar
placerad helt inuti pistolhdljet.

5. Placera  eko-stangen ~ som  medfoljer
injektionssprutesystemet i halet pa kolvens
drivstang. OM MUNSTYCKET SKAFORKORTAS
NAGON GANG UNDER CEMENTTILLFORSEL
ELLER TRYCKSATTNING FAR EKO-STANGEN
INTE ANVANDAS.

. For in injektionssprutan i hylsan. Se fill att den &r
helt inférd i bagge andar.

7. Extrudera cementen genom att trycka pa
aviryckaren. EKO-DRIVSTANGEN SKAENDAST
FORAS FRAM MED HJALP AV AVTRYCKAREN.
UTOVA ALDRIG KRAFT DIREKT PA EKO-
DRIVSTANGEN.

8. Du avldgsnar injektionssprutan genom att

upprepa steg 1, 2 och 4. Dra sedan ut den tomma

sprutcylindern.

w o

o
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* Aktivera lasanordningen

. Extrudera  cementen med hidp av
avtryckarhandtaget. Kontrollera cementen i
munstycket fore extrudering.

4. For att avidgsna den tomma sprutan fran
pistolen tar du bort munstyckets lasanordning,
haller pistolens ~ drivstangsspak intryckt och
drar bak drivstangen helt. Dra ut den tomma
sprutcylindem.

(lasanordning finns endast pa Cemvac-pistolen i et

stycke)

w

Kompatibel enhet
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Medicintekniska produkter som anvénds tillsammans med
DePuy Synthes - CMW - cementpistoler

Vacu-Mix-sprutsats

(inkl. forfylld) Sprutsats

(inkl. orfyld)

SmartMix Cemvac-spruta

Cemvac-standard-
spruta

CMW MK Il / /

SmartMix

Cemvac-pistol ‘/ ‘/
Cemvac-pistol i

eft stycke ‘/

/ = Kompatibel enhet

Symbolguide

o

T

i > B

i eFU com
s/

Lés bruksanvisningen fére anvandning

Katalognummer ? Forvara pa en torr plats

Satskod B Symbol for forpackningskvantitet
Serienummer Medicinteknisk produkt
Forsiktighet Tillverkad i

Tillverkare @ Far ej plockas isér

Icke-steril @9 Atervinningsbar

Varning! Enligt federal lag far denna
enhet endast séljas av eller pa

for i ordination av en licensierad lakare.

EU: +800 8888 20
EU:+322 4037222

20

p
bruksanvisning
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VIKTIG INFORMATION - Les dette for bruk

[ 'no ¥ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - SEMENTPISTOL

FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av eller pa ordre fra en lege.

Se www.e-IFU.com for tilgang til
tilleggsprak.

Denne instruksjonsboken gir veiledning for bruken av
DePuy Synthes™ - CMW™ — sementpistoler. Dette
inkluderer; CMW MK IIl - sementpistol, Cemvac™
1-delspistol og SmartMix™ Cemvac pistol.

for

utstyr (elFU) og ytterligere

Advarsler og forholdsregler

Alle CMW-sementpistoler leveres usteriliserte og
ma rengjores og steriliseres i henhold til relevant
bruksanvisning for isk medisinsk utstyr (IFU)

Alle CMW leveres i og
ma rengjores og steriliseres i henhold fil relevant
bruksanvisning for elektronisk medisinsk utstyr (IFU)
for klinisk bruk.

Materialer og begrensede stoffer

Komponentene  DePuy  Synthes - CMW -
sementpistol bestar av er laget av rustfritt stal,
acetalplast (Delrin), aluminium og fosforbronse.

Tiltenkt bruk

for Klinisk bruk.

DePuy Synthes - CMW - sementpistoler bar
kun brukes med kompatible blandings- eller
sementleveringssystemer.

DePuy Synthes - CMW - sementpistoler ber kun
mangvreres av eller under direkte ledelse av adekvat
kvalifisert ortopedisk kirurg i et Klinisk milj.

Se il at ikke generelle sementinstrumenteringer lager
hull i operasjonshanskene.

Sementpistolene er kun tiltenkt & brukes i et kontrollert

bruk

istoler ma rengjeres for klinisk bruk.

+ CMW_WK_lllsementpistol - CMW MK Ill- ortopedisk Kinisk milg.
ler gj og tillater innsprayting -
av hey, medium og lav viskositet bei
til  operasj det via den ¥ Alle CMW-
sementsproyten.

Cemvac I-delspistol - Cemvac 1-delspistol tilater
innfering av beinsement til den operative siden via
Cemvac sproytesystem.

SmartMix Cemvac-pistol - SmartMix Cemvac-
pistolen er gjenbrukbar og fillater innfering av
beinsement il den operative siden via Cemvac og
SmartMix Cemvac spraytesystem.

DePuy Synthes — CMW - sementpistoler i denne
instruksjonsboken er filtenkt & brukes pa pasienter i
ortopedisk kirurgi.

Indikasjoner

Ingen  spesifikke indikasjoner er definert for
disse enheter ettersom indikasjoner baseres
pa implanteringsenhetene heller enn pa selve
instrumentene.

Kontraindikasjoner

Ingen spesifikke kontraindikasjoner er definert for
disse enheter ettersom kontraindikasjoner baseres

pa implanteringsenhetene heller enn pa selve
instrumentene.
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CMW-sementpistoler er filtenkt for bruk under
sementapplisering/ekstrudering fra et kompatibelt
blandings- eller sementleveringssystem. For flere
detaljer, se kartet over kompatible enheter pa slutten
av denne instruksjonsboken.

i detaljerte di

som viser korrekt bruk av CMW-sementpistoler.
Biverkningar och komplikationer

For en pasient/brukerftredjepart i EU og i land med

identisk regulering (forordning 2017/745/EU om

medisinske enheter); hvis, ved bruk av denne enheten

eller som resultat av dens bruk, det oppstér en alvorlig

hendelse, rapporter il produsenten og til nasjonale

myndigheter.

Alvorlige hendelser knyttet til bruken av disse

enhetene omfatter:

- Mekanisk svikt av pistolen som forarsaker
forsinkelser i operasjonen.

Instrumentytelse
Ikke relevant.

Cemvac 1-delspistol og SmartMix

bakover.
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Press og hold stempelstyrestangen vatringen og

2. Oppbevar sprayten i oppreist posisjon. Sett inn

Enhetsbehandling .
For sterilisering, lagre alle usteriliserte enheter pa et Ssmvacipstol
rent og tort sted. 1.
Alle CMW- istoler mé rengjores og dra sty
for klinisk bruk. r
Detaljerte  beskrivelser for prosessering v sproyten i metallhylsen.

gjenbrukbare enheter, instrumentbrett og beholdere
er beskrevet i DePuy Synthes sine ‘Instruksjoner for
prosessering av medisinske enheter’ IFU.

Etter sterilisering, lagre pistolene i trad med
prosedyrer for lokale sykehus for & forhindre mulig
smitte.

Enheten ber rengjares og steriliseres for avhending
for & fieme eventuelle kilder fil biologisk smitte.
Enheten kan deretter kasseres i trad med lokale
regelverk.

Hvis ytterligere informasjon enskes, ta
kontakt med din lokale DePuy forhandler. Se
produsentens bruksanvisning for instrumenter
som er tilvirket av en annen produsent.

CMW MK lll-sementpistol

1. Roter stempelstyrestangen rundt 90° for & lasne
sperrehjulet.

2. Trekk stempelstyrestangen bakover til den treffer
sperren.

. Trekk stangen for ressursekonomiseringen
bakover.

4. Roter stempelstyrestangen rundt 90° for &
aktivere sperrehjulet, mens du forsikrer deg
om at stempelstyreplaten settes helt pa plass i
pistolhuset.

. Plasser stangen doe ressursgkonomiseringen
supplert av sproytesystemet inn i hullet i
stempelstyrestangen.  HVIS  DYSEN  SKAL
FORKORTES UNDER INNF@RING AV SEMENT
ELLER PRESSUR SKAL IKKE STANGEN FOR
RESSURS@KONOMISERING BRUKES.

6. Press sprayten inn i buret mens du forsikrer deg
om at den er presset helt inn pa hver side.

w

o

7. Ekstruder sementen ved & trykke pa
avtrekkeren. STYRESTANGEN FOR
RESSURSGKONOMISERING ~ BZR  KUN

PRESSES FREMOVER VED A BRUKE
AVTREKKEREN. IKKE TVING STYRESTANGEN
FOR RESSURS@KONOMISERING | NOEN
RETNING.

8. Forafieme sproyten, gjenta trinn 1,2 0g 4, og dra
ut den tomme hylsen

30

I

~

* Sett pa lasen

. Ekstruder sementen ved 4 trykke pa avirekker
handtaket. Inspisér sementen i dysen for

ekstrudering.

. For & fieme den tomme sprayten fra pistolen, fiern
dyse lasen, press og hold stempelstyrestangen
vatringen og dra styrestangen bakover. Trekk

tilbake den tomme hylsen.

(*Iasen kan kun brukes med Cemvac 1-delspistol)
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Kompatibel enhet

Medisinsk utstyr brukt i samvirke med DePuy Synthes - CMW — sementpistoler
E?g;éwrlli;s%)l{;aytese | Sproytesett \Srma!nMij( Sl?r‘nvac sproyte gt;g(;?erd Cemvac
oo |V 4
(S);nnic;wgpistol ‘/ ‘/
o v
\/ = Kompatibel enhet
Symbolguide .
Katalognummer o Oppbevares tort
Batchkode Emballasjesymboler for antall
@ Serienummer Medisinsk utstyr
A Forsiktig _ Produsert i
“ Produsent @ Ma ikke demonteres
Ikke-steril @ Resirkulerbar
[E Se bruksanvisningen Forsiktig: Faderal lov begrenser

wie-FU com

)

EU: +800 8888 2020
£U: 43224037222

us canada so02552500  @-|FU nettsted
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denne enheten til salg av eller pa
bestilling av en lisensiert helsepersonell.
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TARKEAA TIETOA - luettava ennen kayttoa

[ fi Y DEPUY SYNTHES™ - CMW™ -SEMENTTIPISTOOLIT

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myydd vain ladkari tai lakarin

madrayksesta,
e-IFU (séhkoit

ovat www.e-IFU.com

kayttoohjeet)

Téssd ohjelehtisessd annetaan ohjeita DePuy
Synthes™ - CMW™ -sementtipistoolien kayttoon
Naihin kuuluvat CMW MK Il ipistooli

Vasta-aiheet
Nille laitteille ei ole madritetty erityisia vasta-aiheita,

yksiosainen Cemvac™ -pistooli ja  SmartMix™
Cemvac -pistooli.

sillé niiden vasta-aiheet yty
eivatka tse instrumenttien perusteella.

Kaikki CMW- ipistoolit
steriloimattomina, ja ne téytyy puhdistaa ja steriloida
T S Kaisesti ennen

kliinista kayttoa.
Materiaalit ja rajoitetut aineet
DePL_Jy Synthesin CMW-ser[wenmpistoolit on

ja ioif asiat
Kaikki CMW-sementtipistoolit téytyy puhdistaa ja
steriloida asiaankuuluvien kayttdohjeid kaisesti
ennen kliinistd kayttod.
DePuy Synthesin  CMW-sementtipistooleja ~ saa
kéyttaa vain yhteensopivien sekoitus- tai sementin
lujérj ien kanssa.

4, delrinistd, " -

alumiinista ja fosforoidusta pronssista. DePuy  Synthesin CMW-sementiipisiooleja saa
— ¥ kéyttdd vain asianmukaisesti pétevitynyt ortopedi
Kaéyttotarkoitus fai hanen suorassa valvonnassaan Kiinisessa

« CMW MK Il -sementtipistooli - CMW MK ortopedisessé ymparistossa.

Il ipistooli  on a i on nc jotta ipistoolit
ja  mahdolistaa viskoositeetiltaan  korkean, eivat puhkaise leikkauskésineita.

keskivahvan ~ ja  alhaisen  luusementin  Sementtipistoolit on tarkoitettu kaytettévaksi vain
ruiskun kautta. rp——

+ Yksiosainen _Cemvac-pistooli Yksiosainen K.ay.ttotledol 8 . . 5
Cemvac-pistooli  mahdolistaa Kaikki CMW-sementtipistoolit taytyy puhdistaa ja
annostelemisen  leikkausalueelle  Cemvac.  Sterioida ennen Kiinista kayttoa.
ruiskujariestelman kautta. CMW-sementtipistoolit on tarkoitettu kéytettavaksi

SmartMix Cemvac -pistooli - SmartMix Cemvac
-pistooli on uudelleenkéytettava ja mahdollistaa

samaan aikaan, kun sementtid annostellaan/
pursotetaan yhteensopivasta sekoitus- tai sementin

Cemvac- ja SmartMix Cemvac

tietoa on tdman ohjelehtisen lopussa olevassa

kautta.
Taman ohjelehtisen kattamat DePuy Synthesin
CMW-sementtipistoolit on  tarkoitettu kéytettévéksi
ortopedisissd leikkaustoimenpiteissa.

Kayttoaiheet
Nille laitteille ei ole madritetty erityisid kdyttoaiheita,
silla niiden kayttoaiheet madréytyvatimplanttilaitteiden
eivatka itse instrumenttien perusteella.
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Yksityiskz;htainen kuva, jossa esitetddn oikea
CMW-sementtipistoolien kéyttd, on myds téssa
ohjelehtisessa.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Potilas / kayttaja / kolmas taho Euroopan unionissa ja
maissa, jossa sadnnkset ovat samat (laakinnallsista
laitteista annettu direktivi 2017/745/EU). jos tamén
laitteen  kayton akana tai sen kéyton johdosta
esiintyy vakava haittatapahtuma, sitd on iimoitettava
valmistajalle ja paikallisille viranomaisille.
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Néiden laitteiden  kayttoon littyvid  vakavia
haittatapahtumia ovat seuraavat:
- Pistoolin mekaaninen toimintahéirio, joka johtaa

leikkauksen viivastymiseen.
Instrumenttien suorituskyky
Ei sovellu.
Laitteen késitteleminen

Ennen steriloimista on kaikkia steriloimattomia laiteita
sdilytettévd asianmukaisessa puhtaassa ja kuivassa
paikassa.

Kaikki CMW-sementtipistoolit téytyy puhdistaa ja
steriloida ennen Kiinistd kayttoa

Uudelleenkaytettavien laitteiden,
i titarjottimien ja ksityi i
késittelyohjeet ~ kuvataan ~ DePuy  Synthesin

laakinnallisten laitteiden kasittelyohjeissa (Instructions
for Processing Medical Devices).

iloimisen jélkeen pistooleja séily I
sairaalan menettelytavan mukaan, jotta mahdollinen
kontaminoituminen estetdén.

Laite on puhdistettava ja steriloitava ennen

havittamista siten, etta kaikki tartuntavaaralliset aineet

poistetaan. Laite voidaan tamén jalkeen havittaa
paikallisten s&&nndsten mukaan.

Lisatietoja saa ottamalla yhteyttd paikalliseen

DePuyn myyntiedustajaan. Muiden valmistajien

i ien osalta on kyseisen

valmistajan kéyttoohjeita.

CMW MK IIl -sementtipistooli

. Irota réikkd ka&ntdmélla manndn vartta 90
astetta.

2. Veda mannan vartta taaksepain, kunnes se osuu
pysaytyskohtaan.

. Veda sééstovartta taaksepin.

4. Kinnit réikkd uudelleen kaantdmélla mannan
vartta 90 astetta. Varmista, efttd mannan
kéyttdlevy on kunnolla ruiskun rungossa.

. Aseta ruiskujdrjestelman mukana  toimitettu
saastovarsi mannan varren reikddn. JOS
SUUTINTA LYHENNETAAN MISSAAN
VAIHEESSA SEMENTIN ANNOSTELUN TAI
PAINEISTUKSEN AIKANA, SAASTOVARTTA EI
SAAKAYTTAA,

6. Tyonnd ruisku korin varmistaen, eftd se
tydnnetaan loppuun asti kummassakin paassa.

w

o

7. Pursota  sementtid lipaisinta  painamalla.
SAASTOVARTTA SAA VIEDA ETEENPAIN VAIN
LIPAISINTA KAYTTAMALLA. SAASTOVARTTA
EI SAAKOSKAAN KAYTTAA VAKISIN.

8. Poista ruisku toistamalla vaiheet 1, 2 ja 4 ja veda
tyhjé sailio ulos.

Yksiosainen Cemvac-pistooli ja
SmartMix Cemvac -pistooli
1. Pida mannan varren vipua painettuna ja vedd

mannan vartta taaksepain. Sl ‘/ /
2. Pidé ruiskua pystyasennossa. Tyonnd ruisku o

metaliholiiin. Cemvac pistool

*Kayta lukitusmekanismia Yksiosaingn : /
3. Pursota sementtid liipai Cemvac-pistooli

Yhteensopiva laite
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-sementtipistoolien kanssa

Léékinnélli.set laitteet, joita kéytetaén yhdessa DePuy Synthesin CMW

Vacu-Mix ; : Standard
ruiskupakkaus Ruiskupakkaus (Snrﬂjir;’;’lr:xlli?gy:;éﬁ% Cemvac
(mukaan lukien esitaytetyt)

CMW MKl ‘/ ‘/

Tarkasta suuttimessa oleva sementti ennen sen
pursottamista.

Poista tyhja ruisku pistoolista, poista suuttimen
lukitusmekanismi, paina ja pidd ménndn
varren vipua painettuna ja veda mannan vartta
taaksepain. Veda tyhja sailio pois.
(*lukitusmekanismi koskee vain yksiosaista Cemvac-
pistoolia)

-~
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/ = Yhteensopiva laite

HapbyHuk 3a cumsonute

Luettelonumero

Erékoodi
Sarjanumero
Huomio
Valmistaja

Steriloimaton

Kotcynwpaiire ce ¢

UHCTPYKUWUTE 38 yoTpeBa
e FUom .
/om0 Veficaitr 32 ey

EU: 3224037222

[sN]
A
]

2
(]
[
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[la ce naau cyxo

CUMBON 33 KOMUYECTBO B ONAKOBKaTa

MeauumHcko usnenve
MpouaseneHo BB
[la He ce pasrnobsea

Moanexv Ha peLmkpare

BHumatve: megepanuom 3aKOHOAATENCTBO

Hanara orpaH4YeH1eTo HacToALOTO

u3genve fa Gbae Npofasaro camo ot
WA 110 HAPEX{HE Ha NMLIEH3NPaH 30paseH

creuuanucr.
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BAXHA UHOOPMALIUA - npoyeTeTe npeau ynotpeba

@ MUCTONETH 3A LUMEHTUPAHE DEPUY SYNTHES™ - CMW™

BHUMAHME: ®egepantoro 3akoHoaatenctso (8 CALL) Hanara orpaHi4eHMETo HacTOAWOTO 3aenue Aa
Gb/ie NPOAABAHO CaMo OT MMM N0 HapeXAaHe Ha nekap.

3a poctun go elY u 3a ponbnnuTennm eauum nocetere www.e-IFU.com

Ta3n MMCTOBKA C MHCTPYKLWM CbAbPKA Hacoki 3a
113N0N3BAHE Ha NUCTONETUTE 3a LMenTUpare DePuy
Synthes™ - CMW™. Toa Binioysa: nucToner 3a
mert CMW MK 1Il, eavkinden nucroner Cemvac™
wnuctonet SmartMix™ Cemvac.

Bewakw nuctonetv 3a upmentupae CMW ce
MPElOCTaBAT B HECTEPUTHO CbCTOSHME W TpsbBa
fa GbaT noMCTEHM U CTEUTM3NPAHH CbIMACHO
TPUNOXUMUTE MHCTPYKLWMM 3a ynotpeBa (1Y) npeau
KniHW4Ha ynoTpe6a

P norp;

KomnoHextute Ha nuctonetute 3a LMMEHTMpaHe
DePuy Synthes - CMW ca uspaGorenn ot

MpoTuBonokasaHus

Hsma nportuac P

3a Teay M3enus, Thil KaTo MpoTVIBONOKA3aHNATa Ce
Gasupar Ha UMNNaHTVpyeMuTe M3NENWS, @ He Ha
CaMMTe UHCTPYMEHTH.

MpenynpexaeHns n npeanasHn Mepku
Beuyku nuctoneT 3a unmetTupate CMW Tpsbea aa
Ce MOYNCTAT  CTEPUTIMAMPAT CMIOPEr ChOTBETHMTE
WY npeavt knukw4Ha ynotpeta.

Muctonetwre 3a uumentupade DePuy Synthes —
CMW TpsGa fia ce M3nonaBaT camo CbC CbBMECTUMI
CUCTEMM 33 CMECBaHe Ui NoCTaBsHE Ha LIMMEHT.

C Te 3a pate DePuy Synthes -

HepbKaaeMa CTOMaHa, [enpu, [

hocchopeH Bpok3.

MpepHasHavenne
[nctoner 3a uument CMW MK Il - MucToneTsT 3a
umert CMW MK 111 e 3a mHorokpaTHa ynotpeba u
N03B0NABA NOCTABAHE Ha KOCTHW LIUMEHTY C BUCOK,
CPefieH 1 HUCK B ) none

CMW pstiea aa ce paboTu camo ot unu o npexvs
Ha/30p Ha aexBaTHO KBAMMQULMpaH opToneauyeH
XUPYPr B OPTONEAYHA KIMHUHa Cpeaa.

TpsibBa na ce BHMMaBa fAa He ce npobusT
XMDYPTUYHUTE  pbKaBULW C  MAcTOMETUTe  3a
UMMEHTUPaHe.

4pe3 CbBMECTAM LUMPHAL| 38 LIUMEHT.
Ennxnven muctoner Cemvac - EfuHudHusT
nvcroner  Cemvac noO3BONABA MOCTaBSHE Ha
KOCTEH LWMEHT B OMEpaTUBHOTO rome ype3
wnpuLosara cictema Cemvac.
[ucroner SmartMix Cemvac - Tucronerst
SmartMix Cemvac e 3a MHorokpaTHa ynotpe6a
W TI03BONSBA MOCTABAHE HA KOCTEH LMMEHT B
) noe 4pe3 cucTemu
Cemvac v SmartMix Cemvac.
Muctonetute 3a  uumexTupaHe DePuy Synthes
- CMW B Tasn nucToBKa C MHCTpyKUMM ca
npeaHasHayeHy 3a ynoTpeGa npy NaumeHTH, KOUTo ce
nognarat Ha OpToneanyHa X1pypruyHa MHTEPBEHLNA.

Mokasanua

Hama nokasaHus, [edUHMpaHM KOHKETHO 3a
Tean u3nenns, Thil Kato nokasaHuaTa ce Gaavpat
Ha UMMNaHTVpyeMUTe U3NEMMR, @ He Ha camute
VHCTDYMEHTH.

3a UMMEHTVpaHe Ca MpeHasHayeHy
camo 3a ynotpe6a B opToNeAMUHa KIMHMYHa Cpefa.
Wndbopmauus 3a ynotpeba
Beuyku nuctonet 3a unmetTupase CMW Tpsbea aa
e NOYMCTAT NPEM KNMHM4Ha ynoTpe6a.
Muacroneure 32 uumeHtupawe CMW  ca
npefHasHayeHu 3a ynotpeba no Bpeme Ha
NpUNaraHe/excTpyana Ha LMMEHT OT CbBMECT/Ma
C/CTEMa 33 CMECBaHE UMM MOCTABAHE Ha LMMEHT.
I ire ce ¢ 3
U3ENMS B KPas Ha Taa NIMCTOBKA C VHCTPYKLMM 3a
noBeye noapobHoCTA.
MogpobHa  fuarpama, nokassalla  NpaswnHara
ynotpe6a Ha nuctonetuTe 3a LumenTiupane CMW, e
HaNM4Ha B Ta3n UCTOBKA C MHCTPYKLMM.

b 6 n

3a  nauuent/notpebuten/tpeTa  cTpaHa B
EBponeiickva Cbi03 M B [bpKaBd C UOEHTUYEH
perynatopeH pexum  (Pernamext  2017/745/EC
OTHOCHO MeAWUMHCKIUTE MSAEHVN); ako no Bpeme

Ha ynotpeGara Ha T0Ba U3ene Wi Kato peayntar
oT ynoTpebara My Bb3HUKHE CEPUO3EH WMHLMAEHT,
CbOBLLETE 10 HA MPOUBORUTENS M HA MECTHHS CH
DEryniaTopeH opraH.
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4. 3asbpreTe 3afBIKBALMA NPLT Ha OyTanoto
Ha 90°, 33 fja aKTUBMpaTe OTHOBO TPeCHoTKaTa,
KaTo ce yBepwTe, e 3aBMKBallaTa NnacTuHa
Ha ByTanoro e BNA3Na ULSNO B Kopyca Ha

CepuosHute CBbP3aHH C

Ha Te3n U3nenns, BKNoYear:

- MexaHuyHa noBpefa Ha nucToneta, Bodewa Ao
3abaBAHe Ha XUpYPrv4HaTa MHTEPBEHLVS.

PaGoTHa xapakTepucTuka Ha
WHCTpYMeHTUTE

He e npunoxumo.

06paGoTBaHe Ha u3aenueTo

Mpean  cTepunuaauvs  CbxpaHssaiite  BCUYKN

HECTEPUITHI W3NS Ha MOJXOAALLIO YACTO M CyXO

MsCTO.

Bendku muctoneti 3a LumenTupae CMW Tpsbsa

[a Ce MOYMCTAT U CTEPUNUUPAT Mpen KIuHU4Ha

ynotpe6a.

TMoapoBHu MHCTPyKUMK 3a 0BpaboTka Ha usnenvsTa

3a MHOroKpaTHa yﬂOTpesa, TaBUYKATE W KyTUUTE C
TH ca np B WY Merpy

3a obpaboTka Ha MemuUMHCKN u3nenus‘ Ha DePuy

Synthes.

5. MMocraete npbTa Ha WKOHOMaitepa, KOITO
Ce [10CTaBA C LNPUL0BATA C/CTEMa, B OTBOPA
3a sapewkeawwva npbT Ha Gyranoro. AKO
HAKPAVHIKBT TPABBA [IA BbE CKbCEH
HA HAKAKBB ETAM OT MOCTABAHETO HA
LVMEHTA Wn HATHETABAHETO, MPBLTBT
HA WKOHOMAW3EPA HE TPABBA [IA CE
M3MON3BA.

6. HarucHeTe WnpuLia B KneTkara, aTo e yBepuTe,
4e € BMIAILN HaMbIHO Ha MSCTOTO CU OT BCEKit

Kpai
7. EXcTpymupaiite  UMMeHTa, Kato  [ApbhHeTe
cnycbka. SANBKBALMAT MPLT

HA VKOHOMAM3EPA TPAEBA [A CE
MPUOBKBA  CAMO  YPE3  CMYCBKA.
HUKOTA HE MPUNATAVTE CWMA BBPXY
3AIBVKBALLWA MPBT HA IKOHOMAMSEPA.

8. 3a pa u3saguTe Wnpuua, noBTOpeTe CTbKM 1, 2
W 4 1 v3TerneTe NPasHiis LAMMHELP.

Cnen
ChITIACHO MECTHUTE BOMHU4HY npoueaypu, 3a pa
NpeaoTBpaT1Te Bb3MOXHO 3aMbpCABaHe.

Wanenueto Tpsibea Aa ce nouwmucTH M cTepunuvpa
npean U3XebpnaHe, Kato Taka fda Ce OTCTPaHAT
BCAKAKBW M3TOYHULN Ha 6BuonoruyHo 3ambpcABaHe.
Cneq T0Ba M3AENueTo MoXe fda Ce U3XBbpin
CbIMACHO MECTHWTE perynaunm.

Enl Cemvac u
SmartMix Cemvac
. HatucHere u 3agpbiTe nocTa Ha 3aiBUXBaLLMS
npeT Ha GyTanoro ¥ HambfHO W3gbpriaiiTe
3a/BIKBALLYA NPBT.
. [pbKTe WNpUUA B W3MPABEHO TIONIOKEHYE.
BrapaitTe WnpyLa B MeTanHara BTyrika.
* MocTaBeTe 3aKnio4BaLLOTO U3nenue

~

Ako xenaere pond hop
CBbPKETe CE C BAWWA MECTEH TbPrOBCKM
npeactasuten Ha DePuy. 3a MHCTpyMeHTH,

3 B WTe UMMEHTa C NIOCTOBMA CMYCBK.
MpoepeTe LuMEHTa B HakpaiiHyKa, npenu Aa
10 u3byrare.

Ha

NIpOU3BEACHM OT APYT NPOUSBOAUTEN, HANPABETE 4 35 na yaganyiTe MpasHMA WNPUL OT MIACTONETa,
cnpaeka ¢ Py 3a ynotpeba or "

P
npoussoauTens. Hakpalikutka, HaTUCHETe I 3aipbXTe MocTa Ha

MucTtoner 3a uumeHt CMW MK Il
1. 3aBbpreTe 3aBWKBalLMA NPLT Ha ByTanoTo Ha
90°, 3a 4a 0cBOGOAMTE TPECHOTKATA.
2. Vambpnaiite 3aaBikBalLus npbT Ha Gyranoro,
J0KaTO Ce CMpe OT OrpaHUIUTeNs.
3. Vagbpnaitte  sajewsawmMs T Ha
MKOHOMa3epa.

36

3a7BWKBalLMA NPbT Ha ﬁyTaﬂ()TO W HanbiHo
n3gbpnaiite  3apeikeawms npbt. Vternete
NPasHNA LANUHABP.
(" 3aKMio4BaLL MexaHU3bM € Hanu4eH Camo C eNHUYeH
nmeroner Cemvac)
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MeguuvHCKW 3nenns, 3non3Bany 3aefHo C NUCTONETUTE 3 LMMEHT

Komnnexr
wnpuLiose

LUnpuy SmartMix Cemvac
(Bkn. npeasapuTento
HanbnHeHin)

CragapTeH
wnpiy
Cemvac

v

v

v

CbBMeCTUMO uspgenuve
DePuy Synthes - CMW
Komnnexr wnpuiose
Vacu-Mix
(Bkn. npeaapuTentHo
HaTbMHeHH)

TvcToner 3a UuMeHT /

CMW MK Il

Mncronet SmartMix

Cemvac

EnvHnyen nuctoner

Cemvac

\/ = CbBMeCTUMO u3aenve

Hapnuhnk 3a cumeonute
Katanoxe Hovep
MapTuaet Ko
CepvieH Homep
Brumatue
MpoussoauTen
Hecrepunxo

Lue kéyttoohjeet

e FUcom
U8 Coradaainzss 20 g-|FU-sivusto
U va00 3888 2020
€U 322 4037222

s PE>EEE
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Pidettava kuivana

Lukumééra pakkauksessa

Laakinnallinen laite
Valmistusmaa
Ei saa purkaa osiin

Kierrétettava

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tamén laitteen saa myyda
vain laillistettu terveydenhuollon

ammattilainen tai hdnen madrayksestaan.
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VAZNE INFORMACIJE - proéitajte prije uporabe

0 DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - OPCI INSTRUMENTI ZA CEMENTIRANJE

OPREZ: savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju ovog uredaja na ili po nalogu lijecnika.
Za pristup e-uputama za uporabu (elFU) i uputama na dodatnim jezicima posjetite www.e IFU.com

U letku s uputama navode se smjemice za koristenje
DePuy Synthes™ - CMW™ - pistolja za cementiranje.
To ukfjucuje: pistolj za cement CMW MK Il,
jednodijelni- pistolj Cemvac™ i pistolj SmartMix™
Cemvac.
Svi pistolji za cementiranje CMW isporucuju se
nesterilni te se moraju o€istiti i sterilizirati u skladu
s odgovarajucim uputama za uporabu (IFU) prije
uporabe u Klinickom okruzenju.

Materijali i zabranjene tvari
Komponente DePuy Synthes - CMW - pistolja za
cementiranje izradene su od nehrdajuceg Celika,
polioksimetilena, aluminija i fosforne bronce.
Namjena

Pistolj za cement CMW MK Il - Pistolj za cement
CMW MK Il proizvod je za viSekratnu uporabu
koji omogucuje dovod kostanog cementa visoke,
srednje i niske viskoznosti u operacijsko podrucje

na proizvodima za ugradnju, a ne na samim
instrumentima.

Upozorenja i mjere opreza
Svi pistolji za cementiranje CMW moraju se ocistiti
i sterilizirati prije uporabe u kiinickom okruzenju u
skladu s odgovarajuéim uputama za uporabu.
DePuy Synthes - CMW - pistolji za cementiranje
trebaju se ljavati samo s k ibilni
sustavima za mijeSanje ili dovod cementa.
DePuy Synthes - CMW - pidtoljima za cementiranje
smije rukovati samo ortopedski kirurg s odgovarajucim
kvalifikaciiama ili osoblje pod izravnim nadzorom
kirurga u ortopedskom klinickom okruzenju.
Treba pripaziti da piStolji za cementiranje ne probuse
kirurke rukavice.
Pidtolji za cementiranje namijenjeni su za uporabu
samo u ortopedskom Klinickom okruzenju.

ije za uporabu

putem kompatibilne Strcaljke za cement.
Jednodielni pistolj Cemvac - Jednodijelni-pistolj
Cemvac omogucuje dovod kostanog cementa
u operacijsko podrucje putem sustava Strcalike
Cemvac.

Pistol] SmartMix _Cemvac - Pistolj SmartMix
proizvod je za viSekratnu uporabu koji omogucuje
dovod kostanog cementa u operacijsko podrucje
putem sustava $trcalki Cemvac i SmartMix
Cemvac.

DePuy Synthes - CMW - pistolji za cementiranje
ukljuéeni u ovaj letak s uputama namijenjeni su
za uporabu na pacijentima na kojima se izvode
ortopedski kirurski zahvati.

Indikacije

Nema specificnih indikacija za ove proizvode s

obzirom na to da se indikacije temelje na proizvodima
za ugradnju, a ne na samim instrumentima.

Kontraindikacije

Nema specificnih kontraindikacija za ove proizvode
s obzirom na to da se kontraindikaciie temelje
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Svi pistolji za cementiranje CMW moraju se o€istiti
prije uporabe u klinickom okruZenju.
Pistolji za cementiranje CMW namijenjeni su za
uporabu tiigkom primjenefistiskivanja cementa iz
kompatibilnog sustava za mijeanje ili dovod cementa.
Za vise pojedinosti proucite tablicu kompatibilnih
proizvoda na kraju ovog letka s uputama.
Detaljan dijagram na kojem se prikazuje ispravan
natin uporabe pistolja za cementiranje CMW ukljucen
je u ovaj letak s uputama.
Stetni dogadaji i komplikacije
Za pacijenta / korisnika / trecu osobu u Europskoj
uniji i u zemljama s identicnim regulatornim rezimom
(Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima);
ako se tjekom uporabe ovog proizvoda ili kao
posliedica njegove uporabe dogodio ozbiljan Stetni
dogadaj, prijavite to proizvodacu i lokalnom
nadleznom fijelu.
Ozbiljni tetni dogadaji povezani s uporabom ovih
proizvoda ukfjucuju:
- mehanicki kvar pistolja koji uzrokuje kasnjenje
kirurskog zahvata.



PPE Specification
Labeling Specificatio

IFU-DePuySynthes-CMW-CementingGuns

Radne znacajke instrumenata
Nije primjenjivo.

Obrada proizvoda
Prije sterilizacije Cuvajte sve nesterilne proizvode na
prikladnoj Cistoj i suhoj lokaciji
Svi pistolji za cementiranje CMW moraju se o€istiti i
sterilizirati prije uporabe u klinickom okruzenju
Detaljne upute za obradu proizvoda za viSekratnu
uporabu, pladnjeva i kutija za instrumente navedene
su u ,Uputama za obradu medicinskih proizvoda”
tvrtke DePuy Synthes.
Nakon sterilizacije cuvajte pistolje u skladu s lokalnim
bolnickim procedurama kako biste sprijecili mogucu
kontaminaciju.
Ovaj proizvod treba o€istiti i sterilizirati prije odlaganja
u ofpad te s njega ukloniti sve izvore bioloske
kontaminacije. Proizvod zatim treba odloZii u otpad
u skladu s lokalnim propisima.
Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite
se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke DePuy
Za i koje proizvode drugi proi
pogledajte upute za uporabu koje |sporu6uje
odgovarajuci proizvodac.

Pistolj za cement CMW MK il

. Potisnu Sipku klipa zakrenite za 90° da se otpusti
zapinjac.

. Potisnu Sipku Klipa povlacite prema natrag dok
ne stane.

. Povucite kontrolnu potisnu Sipku prema natrag.

4. Potisnu Sipku klipa zakrenite za 90° da se
zapinja¢ ponovno akfivira i osigurajte da se
pogonska ploca Klipa u cijelosti nalazi unutar
kucidta pistolja.

. Kontrolnu  $ipku isporucenu  sa  sustavom
Strcaliki postavite u otvor na potisnoj Sipki Klipa.
AKO JE MLAZNICU POTREBNO SKRATITI U
BILO KOJOJ FAZI DOVODA ILI PRITISKANJA
CEMENTA, KONTROLNA POTISNA SIPKA NE
SMIJE SE UPOTREBLJAVATI.

. Umetnite Strcallku u kavez te je gumite da
potpuno sjedne na mjesto na oba kraja.

RN

1

o

o
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7. lIstisnite  cement poviatenjem okidaca.
KONTROLNA POTISNA SIPKA SMIJE SE
POMICATI PREMA NAPRIJED ISKLJUCIVO S
POMOCU OKIDACA. KONTROLNA POTISNA
SIPKA NIKAD SE NE SMIJE POTISKIVATI NA
SILU.

8. Za uklanjanje Strcaljke ponovite 1., 2.14. korak te
izvadite prazan cilindar.

Jednodijelni pistolj Cemvac i pistolj

SmartMix Cemvac
Pritisnite i drZite polugu potisne Sipke klipa te
povucite potisnu Sipku do kraja.

. Drzite $trcaljku u uspravnom polozaju. Umetnite
Strealjku u metalnu cijev.

* Primijenite blokadu

. Istisnite cement s pomocu rucice okidaca.
Provjerite cement u mlaznici prije istiskivanja.

. Da biste izvadili praznu Strcaljku iz pistolja,
uklonite blokadu mlaznice, pritisnite i drZite
polugu potisne Sipke Kiipa te povucite potisnu
Sipku do kraja. lzvadite prazan cilindar.

(*blokada je primjenjiva samo na jednodielni pistolj

Cemvac)

o

w

~

Kompatibilni proizvod
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Medicinski proizvodi koji se koriste u kombinaciji s DePuy Synthes - CMW -
pistoljima za cement

Komplet Strcaljki Vacu Mix
(uklj. unaprijed

Komplet

Strealjka SmartMix Cemvac

Standardna

Strealjki

(uklj. unaprijed

Strcaljka Cemvac

Pistolj za cement
CMW MK Il

v

v

Pistolj SmartMix
Cemvac

v

v

Jednodijelni
pistolj Cemvac

v

\/ = Kompatibilni proizvod

Objasnjenje simbola

Broj Sarze
Serijski broj

!
o
(]
B

Kataloski broj

Oprez
Proizvoda¢

Nesterino

EU: +600 8888 2020
EU: 43224037222

Pogledajte upute za uporabu

U msieniozssas Web-mjesto s e-uputama
za uporabu (e-IFU)
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a3
©

Cuvati na suhom mjestu
Simbol kolicine u pakiranju
Medicinski proizvod
Zemlja proizvodnje
Nemojte rastavijati
Moguce reciklirati

Oprez: savezni zakon ogranicava
prodaju ovog uredaja na ili po

nalogu licenciranog
zdravstvenog djelatnika.
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DULEZITE INFORMACE - Pfed pouzitim si prosim prectéte

[ cz ¥ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - CEMENTOVACI PISTOLE

POZOR: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na prodej Iékafi nebo na

objednéavku Iékafe.

Pro pfistup k EIFU a dalSim jazykim navstivte www.e-IFU.com

Tento névod k pouziti poskytuje navod k pouziti
cementovacich pistoli DePuy Synthes™ - CMW™.
To zahmuje; CMW MK Il cementovaci pistole,
jednoding pistole Cemvac™ a pistole SmartMix™
Cemvac.

Vechny cementovaci pistole CMW jsou dodévény v
nesterilnim stavu a pred Klinickym pouZitim musi byt
vycistény a sterilizovany podile pfislusnych pokyndi k
pouziti (IFU).

Material a omezené latky

Komponenty DePuy Synthes - CMW - C

Varovani a upozornéni

Vechny cementovaci pistole CMW musi byt pred
klinickym pouzitim vycistény a sterilizovany podle
pislusnych IFU.

DePuy Synthes — CMW - Cementovaci pistole Ize
pouZivat pouze s kompatibilnimi systémy pro michani
nebo dodévku cementu.

DePuy Synthes - CMW - Cementovaci pistole smi
pouzivat pouze kvalifikovany chirurglortoped nebo
zdravotnik pod pfimym dohledem  kvalifikovaného

pistole jsou vyrobeny z nerezové ocel, delrinu, hliniku

afosforu bronzu.

Zamyslené pouziti
Cementovaci pistole CMW MK IIl - Cementovaci
pistole CMW MK Il je opakované pouZitelnd a
umozfiuje dodavku kostnich cementli o vysoké,
stfedni a nizké viskozité na operacni misto pomoci
kompatibilni cementovact stfikacky.

Jednodilnd pistole Cemvac - Jednodilna pistole
Cemvac umoziuje dodavku kostniho cementu
do operaéniho mista pomoci stfikaciho systému
Cemvac.

Pistole GunMix Cemvac - Pistole SmartMix Cemvac
Gun je opakované pouZitelna a umoziuje dodavku
kostniho cementu do operacniho mista pomoci
injekenich systému Cemvac a SmartMix Cemvac.

DePuy Synthes - CMW - Cementovaci pistole v této

pribalové informaci jsou urceny pro pouZiti u pacientd

podstupujicich ortopedickou chirurgii.
Indikace

Nejsou definovany Zadné indikace specifické pro tato

zafizeni, protoZe indikace jsou zaloZeny spiSe na

implantovanych zafizenich nez na samotném nastroji.
Kontraindikace

Nejsou definovany Zadné kontraindikace specifické
pro tato zafizeni, protoze kontraindikace jsou
zaloZeny spise na implantovanych zafizenich nez na
nastrojich samotnych.
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chirurga v kém  Klinickém
prostredi.
Je tfeba dbat na to, aby nedoSlo k propichnuti
jrurgickych rukavic na ich pistolich.

Cementovaci pistole jsou urceny pouze pro pouZiti v
ortopedickém Klinickém prostfedi.
Informace k pouziti

Vechny cementovaci pistole CMW musi byt pred

Klinickym pouzitim vycistény.

Cementovaci pistole CMW jsou uréeny k

pouziti béhem nanéSenifvytiacovani cementu z
ilniho michaciho nebo zavadéciho systému

cementu. Dalsi podrobnosti naleznete v tabulce

kompatibilnich zafizeni na konci této pfibalové

informace.

Podrobné schéma znézorfiujici spravné pouziti CMW

cementovacich pistoli je v této pfibalové informaci.

udalosti a

Pro pacienta/uZivatele/teti stranu v Evropské unii a
v zemich se stejnym regulacnim rezimem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich); Pokud
béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dusledku

jeho pouzivani doslo k zévazné nehodé, oznamte to
prosim vyrobci a mistnimu Ufadu.

Mezi vazné incidenty spojené s pouzivanim téchto
zafizeni patfi:

- Mechanické sethani pistole vedouct ke zpozdéni
operace.

Vykon nastroji
Neuplatiiuje se.
Pfiprava zafizeni pro opétovné pouziti

Pred sterilizaci uloZte veskeré nesterilni zafizeni na
vhodné €isté a suché misto.
Vechny cementovaci pistole CMW musi byt pred
klinickym pouzitim vycistény a sterilizovany.
Podrobné  pokyny pro sterilizaci  opakované
pouzitelnych zafizeni, sit pro néstroje a pouzder jsou
popsany v pokynech pro zpracovani zdravotnickych
prostfedkd IFU spolecnosti DePuy.
Po sterilizaci uchovavejte pistole v souladu s mistnimi
nemocnicnimi - postupy, abyste zabranili mozné
kontaminaci.
Zafizeni je potfeba pred likvidaci vyCistit a sterilizovat,
aby se odstranily veskeré zdroje biologické
kontaminace. Zafizeni Ize poté likvidovat v souladu s
mistnimi predpisy.
Pokud potfebujete dalsi informace, obratte se
na mistniho obchodniho zastupce spolecnosti
DePuy. U pfistrojii vyrobenych jinym vyrobcem se
fidte pokyny vyrobce k pouiiti.

Cementovaci pistole CMW MK Il

1. Otocte hnaci ty¢ pistu 0 90° a uvolnéte zapadku.

2. Vytahnéte hnaci ty¢ pistu zpét az na doraz.

3. Viytéhnéte hnaci tyc ekonomizéru zpét.

4. Ototte hnaci ty€ pistu 0 90°, aby se zapadka opét
uvedla do zabéru, a zajistéte, aby hnaci deska
pistu zcela zapadla do pouzdra pistole.

5. VloZte ty¢ ekonomizéru dodanou se systémem
stiikacky do otvoru v hnaci tyéi pistu. POKUD
MUSI BYT TRYSKA V JAKEMKOLI STUPNI
DODAVKY CEMENTU NEBO NATLAKOVANI
ZKRACENA,  NESMITE  POUZIT  TYC
L,ECONOMISER".

6. Zatlacte stfikacku do pouzdra a ujistéte se, Ze

Je na obou koncich zcela zasunuta az do konce.

. Stisknutim spousts  vytlacte cement. TYCI
LECONOMISER* SMITE POHYBOVAT POUZE
POMOCI SPOUSTE. NIKDY K POHYBU TYCE
L ECONOMISER* NEPOUZIVEJTE SILU.

8. Cheete-li injekéni stfikacku vyjmout, opakujte

kroky 1,2 a 4 a vytéhnéte prazdny vélec.

~
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Jednodilna pistole Cemvac a pistole
SmartMix Cemvac
1. Stisknéte a pfidrzte paku hnaci tyce pistu a Upiné
vytéhnéte hnaci tyc zpét.

2. Udrzujte stfikacku ve svislé poloze. Voite
stfikacku do kovového pouzdra.
* Pouzijte blokovaci zafizeni

3. Vytdhnéte cement pomoci spoustéci rukojeti.

Pred vytlacovanim zkontrolujte cement v trysce.

4. Cheete-li vyjmout prazdnou injekéni stfikacku
z pistole, odstrarite blokovaci zafizeni trysek,
stisknéte a pfidrzte paku hnaci tyce pistu a Upiné
vytahnéte hnaci tyc zpét. Viytdhnéte prazdny
vélec

(*uzamykaci zafizeni pouzitelné pouze u jednodilné

pistole Cemvac)
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Kompatibilni zafizeni

Zdravotnické pr.os.tfedky pouiivané ve spojeni s DePuy Synthes - CMW —

Cementovacimi pistolemi

Sada stfikacek Vacu Mix
(predvypinéné v baleni)

Injekéni
strikacka

Stfikacka SmartMix Cemvac
(predvypinéné v baleni)

Standardni
stiikacka Cemvac

Cementovaci
pistole CMW
MK Il

v

v

Pistole GunMix
Cemvac

\

Jednodilnd pistole
Cemvac

\/ = Kompatibilni zafizeni

Privodce symboly
Katalogové ¢islo
Kod davky
[SN] seriovecisio
A Pozor

“ Vlyrobce
@ Nesterilni

[:Ii] Prectéte si navod k pouziti
o
EE] Ve Casamnasszsoo Web e-FU

EU: 43224037222

UdrZujte v suchu

Symbol mnoZstvi baleni
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Nerozebirejte

Recyklovatelné

Pozor: Federalni zakony (USA)
omezuji prode] tohoto zafizeni na

prodej Iékafi nebo na objednavku
lékare s potfebnou licenci.
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TAHTIS TEAVE - lugege enne kasutamist
et J DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - TSEMENDIPUSTOLID

ETTEVAATUST! Ameerika U iikide fo

tottu on selle seadme miliik lubatud

vaid arstidele voi arsti tellimusel.

elFU-le ja mis tahes tiendavatele keeltele juurdepéésuks kiilastage veebilehte www.e-IFU.com

Selles infolehes on esitatud juhised DePuy Synthes™
- CMW™ — tsemendipiistolite kasutamise kohta. See
sisaldab: CMW MK Il tsemendipiistol, Cemvac™
liheosaline pistol ja SmartMix™ Cemvac pstol.

Kaik CMW iplistolid tamitakse
olekus ning neid tuleb enne kliinilist kasutamist
hastada j iseerida vastavalt asj

kasutusjuhendile.
Materjal ja piiratud kasutusega ained

DePuy Synthes - CMW - tsemendipiistolite
komponendid on valmistatud roostevabast terasest,
Delrinist, alumiiniumist ja fosforpronksist.

Sihtotstarve

CMW MK Il tsemendiplistol - CMW MK il
iistol on ke ning vi
Ghilduva tsemendisstla kaudu transportida suure,
keskmise ja vaikese viskoossusega luutsemente
operatsioonikohta.
Cemvac (heosaline pistol - Cemvac iiheosaline
plstol  voimaldab  edastada  luutsementi
operatsioonikohale Cemvac siistlasiisteemi kaudu.
SmartMix_Cemvac piistol - SmartMix Cemvac
plstol ~ voimaldab  edastada  luutsementi
operatsioonikohale Cemvac ja SmartMix Cemvac
stistlasisteemi kaudu.
Selles infolehes toodud DePuy Synthes - CMW
- tsemendipiistolid on ette nahtud kasutamiseks
patsientidel, ~ kellele  tehakse  ortopeediline
operatsioon.

Naidustused

Nende seadmete puhul ei ole Ghtegi naidustust
kunané pdhinevad i
seadmetel, mitte abivahenditel endal.

Vastunidustused

Nende seadmete puhul ei ole Uhtegi vastunéidustust
sérallelud, kuna R

| endal.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Kaik CMW tsemendiplstolid tuleb enne Kiiinilist
i j iliseerida  vastavalt

ja
asjakohasele kasutusjuhendile.
DePuy Synthes - CMW - tsemendipiistoleid tohib
kasutada ainult koos (hilduvate segamis- véi
tsemendi edastussiisteemidega.

DePuy Synthes — CMW - tsemendipilstoleid tohib
kasutada ainult sobiva kvalifitseeritud ortopeedilise
kirurgi otsese jarelevalve all voi ortopeedilise Kiiinilise
seadistuse piires.

Tuleb olla ettevaatlik, et tsemendipiistolitega mitte
I6hkuda kirurgilisi kindaid.

Tsemendipistolid on ette nahtud kasutamiseks ainult
ortopeedilises Kiinilises seadistuses.

Kasutusteave

Kdik CMW tsemendipistolid tuleb enne Kiiinilist
kasutamist puhastada.

CcMw id on ette nahtud

tsemendi pa_igaldamisel/ekstrusiooni\ Ghilduvast

segamis-  v3i  tsemendi  edastussisteemist.
Uksikasjalikuma teabe saamiseks vaadake selle
infolehe 18pus olevat seadmete Ghildumise tabelit.
Selles infolehes on esitatud tksikasjalik skeem, mis
néitab CMW tsemendipiistolite Giget kasutamist.
Karvaltoimed/komplikatsioonid

Kui patsient / kasutaja / kolmas pool on Euroopa
Liidus ja rikkides, kus kehtib sama reguleeriv kord
(madrus  2017/745/EL - meditsiiniseadmetele); kui
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise
tulemusena on toimunud tosine vahejuhtum, teatage
sellest tootjale ja oma kohalikule asutusele.

Nende seadmete kasutamisega seotud tdsiste
vahejuhtumite hulka kuulub:

- plistoli mehaaniline rike, mis pdhjustab operatsiooni
kéigus viivituse.

|, mitte
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Seadme tootlemine

Enne steriliseerimist séilitage kdiki mittesteriilseid

seadmeid sobivas puhtas ja kuivas kohas.

Kéik CMW tsemendipiistolid tuleb enne  Kiiinilist

kasutamist puhastada ja steriliseerida.

Uksikasfalikke juhiseid kordusk seadmete,

abivahendite aluste ja karpide todtlemiseks on

kirjeldatud DePuy Synthesi kasutusjuhendi jaotises

Meditsiiniseadmete to6tlemise juhised".

Pérast steriliseerimist séilitage pistoleid vastavalt

kohalikele haigla ~ protseduuridele, et véltida

voimalikku saastumist.

Seade tuleb enne kdrvaldamist puhastada ja

steriliseerida, ~ eemaldades  kdik  bioloogilise

saastumise allikad. Seejérel saab seadme havitada
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Kui vajate lisateavet, votke ihendust DePuy

miiiigiesindajaga. Teiste tootjate instrumentide

kohta leiate teavet vastavast kasutusjuhendist.

CMW MK Ill tsemendipiistol

. Pdtrake kolvivarrast
vabastamiseks 90°.

. Tommake kolvivarrast tagasi, kuni see peatub
tokise vastas.

. Tommake mddturvarrast tagasi.

4. Poorake kolvi hooba pdrkmehhanismi uuesti
rakendamiseks  90°, veendudes, et kolvi
ajamiplaat paikneks taielikult pistoli korpuses.

5. Asetage siistlasiisteemiga varustatud
mddturvarras auku kolvi hooval. KUl TSEMENDI
EDASTAMISE VOI SURVESTAMISE MIS TAHES
ETAPIL VAHENDATAKSE OTSAKU PIKKUST, EI
TOHI MOOTURVARRAST KASUTADA.

. Likake sistal puuri, veendudes, et see oleks
mdlemas otsas téielikult sisse likatud.

7. Suruge tsement valja, tommates padstikut.
MOOTURI  JUHTVARRAST TULEB EDASI
LIGUTADA VAID PMSTIKU_ABIL. ARGE
KUNAGI  RAKENDAGE MOOTURVARDALE
JOuDU.

. Siistla eemaldamiseks korrake samme 1, 2 ja 4
ning tommake tiihi silinder tagasi.

pdrkmehhanismi

o

w

o

=Y

45

Cemvac piistol

~

metallist muhvi.
* Rakendage lukustusseade

otsakus.
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Cemvac iiheosaline piistol ja SmartMix Uhilduvad seadmed
1. Vajutage ja hoidke kolvi juhtvarda hooba ning DePuy Synthes - CMW - koos k d
tommake juhtvarras taielikult tagasi. — "
e it P o G i Vacu-Mix siistlakomplekt | o SmartMix Cemvac Standardne
Hoidke siistalt piistises asendis. Sisestage siistal (sh esltidetud) Siistlakomplekt iistal (sh eeltidetud) | Cemvac sistl
CMW MK Il ‘/ /
3. Suruge tsement valja, kasutades padstiku tsemendipiistol
kaepidet. Enne véljasurumist kontrollige tsementi SmartMix / /
I ) _ Cemvac pilstol
Tihja stistla ks piistolist Id
Cemvac

otsaku lukustusseade, vajutage ja hoidke kolvi

juhtvarda hooba ning tdmmake juhtvarras

taielikult tagasi. Eemaldage tiihi silinder.
("Lukustusseade on  kohaldatav ainult Cemvac
(iheosalise piistoli suhtes)

Uheosaline pistol

v

/: Uhilduvad seadmed

Siimbolite juhend
Katalooginumber
Parii kood
Seerianumber
Ettevaatust!
Tootja
Mittesteriilne
Lugege kasutusjuhendit
U8 s anozss s €-IFU veebisait

EU: +600 8888 2020
EU: 43224037222

(5%
A
ul

o
(13
BE

Hoida kuivana
Pakendamise koguse stimbol

Meditsiiniseade

Valmistamiskoht

Mitte demonteerida

a3

<9 Umbertdadeldav

Ettevaatust! Vastavalt USA
foderaalseadusele tohib seadet
osta voi tellida ainult litsentsiga
meditsiinitétaja.
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ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ - AiaBdoTe TTPOTEKTIKA TIPIV ATr6 TN Xprion

O E R

MPOZOXH: H opooovdiakr vopoBeaia (HMA) mepiopilel mv mwAnon Tou Tapdvrog mpoiovrog povov

amo 107pd 1} KaToémIV EVIOARS 1aTpOU.

o mpdaBaon ato elFU kai dAAeg yAwooeg, emakepreire Tv nA. diedBuvon www.e-IFU.com

To Tapdv guAGdIo odnyiwv Trapéxer kareuBuvTripieg
odnyieg yia ™ xpAon Twv moToNWY TOIpéviou
DePuy Synthes™ — CMW™. Autd mepiAapBdvouv Ta:
moToA Toipévou CMW MK Ill, povoképparo motoh
Cemvac™ kar moTéh SmartMix™ Cemvac.

Oha 1o moTéhia Toipéviou CMW Trapéyovrar pn
amooTelpwyéva Kai Tpémer va kaBapilovial kai va
QTIOGTEIPLVOVTAI CUPPWV e TI avTiaTolyeg Onyieg
Xpriong (IFU) mpiv amo kaBe kAvikr xprion.

YAIKG & aTTayopEUpEVES OUTEG
Ta eSopripara Twv moTohwy Toipéviou DePuy

Synthes - CMW eivar  kataokeuaopéva  amé
avofeidwro  x@hupa,  Delrin,  ahoupivio  kai
QwopopoUyo OpeixaAKo.

Xprion yia TV otroia TpoopieTal
MioTéh 1a1péviou CMW MK Il - To ioToAI To1pévTOU
CMW MK Il eivar emavaypnoiporonioiyo  Kai
EMTPETEI TV TIAPAS00M 0GTIKWY TOIEVTLY UynAol,
péoou kar apnhoU IEMB0UG TN YeIpoupyikr Béan
péow TG oupBarrg GUpIYYaG TaIUEVIOU.
Movokduparto Tiotoh Cemvac - To povok6ppato
moToN Cemvac emTpémel Ty ameAeuBEpwon
00TIKOU TOTMEVTOU OTNV XEIPOUpYIKr Trepioyr] péow
Tou ouaTAparog oUpiyyag Cemvac.
Miotéh Smarthix Cemvac - To moTéh SmartMix
Cemvac eival emavaypnoIuoTIoIGINO Kal EMITETE!
mv xopriynon ooTikod ToIpéviou aTo oneio ™G
emépBoong  péow Twv  ouoTudTwy  oUpIyyag
Cemvac kai SmartMix Cemvac.
Ta motéMa Tolpéviou DePuy Synthes - CMW oto
Tapév GuAGdIo odnyiwv TpoopilovTal yia xprion
o¢ aoBevelg ou umoBdMovtal o€ opBomedikr
YeIpoupyIKi eméuaan.
Evaeigeig

Dev umrapyouv evdeiceig opiopveg €idikd yia aut T
ouakeur, kabug ol evdeiceig Baoilovrar amig Siatdeig
€pQUTEUOEWS Ka OX1 0TO 810 TO Epyaeio.
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Avrevdeigeig

Aev umrapyouv avrevdeiGeig opiopiéveg edIkd yia aur
™ ouoker, kaBug o avievdeigeig Baoifoviar omig
OUOKeUEG epgUTeVONG Kal 6x1 oTa idiar Ta epyaheiat.

Mpos1doTroINoeIg Kal TPOTOXES

‘Oha TarmioToa Toipéviou CMW mpémer v kaBapilovral
Kal Va QTOOTEIPLVOVTOI OUPQUVA HE TIG QVTIOTOIXES
0dnyieg xpriong mpiv amd kaBe khvikr xprion.

Ta motéha Toipéviou DePuy Synthes - CMW mpémel
va xpnoiomoiodvial pévo pe oupBatd ouoTpata
avapigng 1 xopAynang Taiuéviou.

Ta motoha Taiéviou DePuy Synthes - CMW mpémel
va ypnoigoroiolvral pévo amé f umd v dpeon
emipAeyn  katdMnAa  eidikeupévou  opBotredikod
Xelpoupyol ae 0pBomedikG KAIVIKO TepIBAANoV.
Tpémer v TIPOGEXETE Va PNV TPUTITIOETE XEIPOUPYIKG
YavTia e Ta oTOAI TOTPEVTOU.

Ta mot6Na To1péviou Tpoopifovial pévo yia xprion
ot 0pBomedIkG KAVIKO TepIBaANov.

OBnyieg xpriong

‘Oha TarmioToNa Toipéviou CMW mrpéme v kaBapilovral
TPV am6 KGBe KAk yprion.

Ta motoha Topévio CMW  mpoopilovrar yia
Xprion Kard my egapyoyr/ewbnon Toipéviou amo
oupBard olotnua avauigng A xoprynang Toléviou.
Mo mepioobrepes  Aemmopépeieg,  oupBouheuteite
70 Bidypappa OUPBATWYV GUOKEUWV OTO TéhoG TOU
Tapéviog puMadiou odnyiwv.

Nerropiepr Siaypdppara rou defxvouv T owaTr xprion
Twv moTohiwv CMW Cementing mapéyovral oTo Trapév
QUMGBio odnyIcv.

AvemBUpnTa ouppdavTa & €
Mo aoBeveig/xpioTeg/tpitoug oy Eupwaikr
"Evwon Kai 0€ XWPE |E TO TIAVOHOIGTUTIO PUBIOTIKO
kaBeotidg  (Kavovioudg  2017/745/EE  yia  1a
laTpotexvohoyikd Tipoidvia). Edv, kard m prion
MG ouoKeung autig fj wg amotéAeapa g xpriong
MG, OUBEi ooPapd GupBAY, avagépeté To oTOV
KATOOKEUAOTA Kal 0TV TOTIIKF 600G UTMpeaia.

Ta ooBapd mepioTamkd Trou axetidovial pe ™ xprion
QUTLV TWV GUOKEUWV TIEpIAapBAVOUV:
- Mnxavikr} BAGBn Tou maToiod Tou TpoKahei
kaBuaTépnon o Xeipoupyik emépBoan.
Amodoon Twv epyaleiwv
Dev 1oy Gel.
Emegepyaoia ouokeuig

Mpiv a6 my amooTeipwon, amo8nkedoTe GAG TI pn
QTOOTEIPWIEVEG OUOKEUEG O€ KatdMnAn kaBapr kai
§npr Béon.

Oha 1o motONa Toléviou CMW  mpémer va

KaBapifovral kar va amoaTEIpLVOVTaI TIPIV GTTO KABE

KAvIk xprion.

Neropepeic  odnyieg yia v emegepyaoia Twv

ETAVAYPNOILOTIONOIMWY  OUOKEUWY, Twyv  Siokwv

opydvwyv  Kal Twv TIEPITTWOEWV  TEpIypa@ovTal

oTig 0dnyieg «Odnyieg xpriong yia v emegepyaoia
10TPIKWV oUaKeuwv» G DePuy Synthes.

Merd v amooteipwon, amobnkedote Ta moToAa

oUpuwva pe TIG TomkéG voookopelakég dladikaoieg

yia va amro@UyeTe Tuydv pohuvon.

H ouokeuj auti Tpémel va koBapiotel kai va

QTOOTEIPWOE! TTPIV ATIO TNV ATOPPIYN, APaIPWVTAG

omoladrimore Tyr PioAoyikg pohuvang. H ouokeur

pmopei oTn GuVExela va amoppIgBEi GUNPWVA pE Toug

TomiKoUG KavoviopoUg.

Ze MEPIMTTWON TOU QTaITOUVIQI TEPIOTOTEPES

TANPOQOPiES, EMKOIVWVATTE HE TOV  TOTIKO

avrimpéowmo TwAroewv Tng DePuy. Ma epyaleia

Tou Tapdyovial amd Mo  KaTaokeuaoTi,

avarpére oTig 0dNyieg Xpriog TOU KATAOKEUAOTH.

MioT6A1 Tao1péviou CMW MK IlI

1. Tepiotpéyte m pdBdo 0dAynang Tou epBolou
€0 TIG 90° it var aTrooUPTAESETE Tov avaoToAéa.

2. Tpapgre mow T pdpdo 0drAynang Tou eupérou
£wg 6TOU OTapATAGE.

3. Tpopigre mow ™ pdBSo 0diynong Tou
goiovopnT.

4. Tepiotpéyte m pdpdo odiynong Tou epporou
fwg mg 90° yio va oupmAEere Sava Tov
avaoTohéa kal BeBaiwBeite 61 n mAdka odriynong
Tou €epohou Ppioketar oAkAnpn péoa ato
TepiBAnua Tou ToToioU.
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5. TomoBerote  pdBdo Tou eSoikovopnt, Tou
TapéyeTal pe 10 olompa alpiyyag, péoa oty
om g pdBdou odfjynang Tou epfdhou. EAN
TO MHKOX TOY PYTXOYZ MPOKEITAI NA
MEIQOEI ZE OMOIOAHMOTE ZTAAIO THX
ErXYZHE TIIMENTOY H THZ ©EIHX YMO
MIEZH, H PABAOZ TOY EZOIKONOMHTH AEN
MPEMEI NA XPHZIMOMOIHOE.

6. Qofote m olpiyya péoa otov KhwBO Kai
Beaiwdeire om éxer eloayBel TAfpwg o€ KaBe
dKpo.

7. E€wbroe 10 ToIpévio Tpapwviag T okavdaAn.
H  TMPOQGHIH  TOY  MHXANIZMOY
EZOIKONOMHZHZ MPEMEI NA T[INETAI
MONO ME TH XPHIH THZ ZIKANAAAHZ.
MHN AZKEITE MOTE AYNAMH ITH PABAO
OAHTHEZHZ TOY EZ0IKONOMHTH.

8. Mo va agaipéoere T olpiyya, emavaAdpere
Ta Bipara 1, 2 kai 4 kai amoolpere Tov GBei0
KUAIVOpoO.

Movokoéppato moTéAl Cemvac kai MigToAl

SmartMix Cemvac

. Mamfote kar kpatiote Tamnuévo 10 PoxAd G
papdou odriynang Tou euforou kai Tpapiigre TV
Ppapo peradoang Kivnang evTEAWS TTPOG Ta TrowW.

. Niamnpriote m aUpiyya o€ 6pBia Béon. Elodyere
aUpiyya aTo PETAANIKS XITWVIO.

* Egappoore T didragn aopdhiong

. E{wbroTe 10 Towpévio ypnoiporroiiviag T Aapi
mg okavdahng. EmBewpriote 1o ToIpévIo OTO
akpopUaIo TIpIV aTré TV e§wenan.

. Mo va agaipéoere My adeia alpyya amd 1o
moToN, agaipéote T didragn aopdhiong Tou
akpopuoiou, TECTE Kal KpaTioTe TaTévo To
HoxAd g paBou odrynang Tou uBoAou Kai
TpaprgTe My pdpdo petdoang kivnong eveAws
TIPOG Tar Triow. ATOUpETE Tov Kevo KUAVBPO.

(* ouokeur) kAeidwpaTog IoxUel OV yiat To HovOKGpaTo

motok Cemvac)

~

w

o~
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ZupBarr ouokeun

DePuy Synthes - CMW

laTpiké ouaKeuég Trou XpnolpoTTolodval o€ GUVBUAoHO pe Ta oTONa TolpévTou

et olpiyyag Vacu-Mix | Zer
(oupm. mpomAnpuwpévo) | alpiyyag

Z0piyya SmartMix Cemvac
(oup. mpomAnpuwpiévo)

20piyya Standard
Cemvac
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FONTOS INFORMACIO - Hasznalatba vétel el6tt kérjiik, olvassa el
Chu Y DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - CEMENTPISZTOLYOK

VIGYAZAT! Az Amerikai Egyesillt Allamok szovetségi trvényei alapjan az eszkoz kizérolag orvos dltal

vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Az elFU-t (elektronikus hasznalati Gtmutatét), valamint a tovabbi nyelvi valtozatokat megtaldlja a

www.e-IFU.com weboldalon.

A jelen hasznélati Utmutatd téjékoztatast tartaimaz
a DePuy Synthes‘”‘ - CMW™ - cementpisztolyok
arol. Ezek kozé tartoznak a kovetkezok:

TioToM Cemvac

MMioToN To1PEvOU

CMW MK Il / /

Miotoh SmartMix

Cemvac / '/ Iy
Movokdpparo ‘/

\/ = ZupBari ouokeur

Mpoooyn: H opoaovdiakr

Privodce symboly

ApiBpdg karahdyou T AiamprioTe §npd

LOT| ApiBydg mapridag B (ol ToobNTAG CUTKEUOTTAg
@l Zeipiakog apiBuog laTpikr) ouokeur
A Mpogoy Karaokeudderal oto

“ Karaokeuaorg @ Mnv amoouvappoloyeite

Mn amooTeipwpévo % Avakukhdotpo

[Beow]

[:]E] SupBouleuTeite Tig oBNyieg ypriong
[:E_] U Canainamnass s AIKTUGKOG T6TIOG €-IFU

EU; +800 8688 2020
EU: 43224037222
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vopoBeaia mepiopiel Ty TwAnan
NG OUYKEKPIPEVNG GUOKEUNG aTro 1
KaTomV £vIoArig eIBIKEUEVOU IaTPOU.

CMW MK Il cementpisztoly, Cemvac™ egyrészes
pisztoly és SmartMix™ Cemvac pisztoly.

Az 6sszes CMW cementpisztolyt nem steril dllapotban
szallitiuk, és a pisztolyokat meg kel tisztitani és
sterilizalni kell a vonatkozo hasznalati Gtmutato (IFU)
szerint a klinikai felhasznalés elcit.

Anyagok és korlatozas alatt all6 vegyiiletek
A DePuy Synthes - CMW - cementpisztolyok

alkatrészei rozsdamentes  acélbél,  Delrinbdl,
aluminiumbol és foszfor-bronzbol készilltek.

Rendeltetés

CMW MK 1Il_cementpisztoly - A CMW MK Il
cementpisztoly Ujrafelhasznalhato, és magas,
kozepes és alacsony viszkozitast csontcement
mitéti terlletre torténd adagolasdra szolgal a
kompatibilis cementfecskendd segitségével.
Cemvac egyrészes pisztoly - A Cemvac egyrészes
pisztoly a csontcement miitéti terilletre torténd
adagolasara szolgal a Cemvac fecskenddrendszer
segitségével.

+ SmartMix Cemvac pisztoly - A SmartMix
Cemvac pisztoly Ujrafelhasznélhato, és a

csontcement miitéti terliletre torténd adagoléséra
szolgdl a Cemvac és a SmartMix Cemvac
fecskenddrendszerek segitségével.
A jelen hasznalati Utmutatoban felsorolt DePuy
Synthes - CMW - cementpisztolyok  ortopédiai
miitéten atesd betegeknél hasznélatosak.
Javallatok

Ajelen eszkozoknek nincsenek specifikus javallataik,

eszkdzokidl, hanem a bedlltetni kivant implantétumoktol
fiiggenek.

Figyelmeztetések és 6vintelmek
Minden CMW cementpisztolyt meg kel tisztitani és
sterilizalni kell a klinikai felhasznalés eldtt a vonatkozd
hasznalati itmutatoban leirtak szerint.
A DePuy Synthes - CMW - cememp\szto\yokat
kizérolag k ibilis keverG- vagy J
rendszerekkel szabad hasznéini.
A DePuy Synthes - CMW - cementp\szto\yokat
kizérélag feleld képzett
hasznélhatia, \Iletve ilyen orvos kozvetlen feliigyelete
mellett t lhatd, ortopédiai Klinikai k¢
Vigyazni kell arra, hogy ne szirjk ki a sebészeti
keszty(it a cementpisztollyal.
A cementpisztolyokat kizardlag ortopédiai  klinikai
kéryezetben szabad hasznalni.

Hasznalati informaciok

Minden CMW cementpisztolyt meg kel tisztitani a
klinikai felhasznalas eldtt
A CMW cementpisztolyok a cement kompatibilis
keverd- vagy cementadagold rendszerrel torténd
bejuttatasalkipréselése soran hasznalatosak. A
tovabbi részletekért olvassa el a jelen hasznélati
tmutatd végén taldlhatd, kompatibilis eszkozoket
felsorold tablazatot.
A jelen hasznalati (tmutatdban megtalalja a CMW
ok helyes at  bemutatd
részletes &brakat.

Nemkivanatos események és

sz6évédmények

Az Eurépai Unidban, valamint az azonos (az or-

vostechmkal eszkdzokrol szolo 2017/745/EU jelid)
as alatt allo 4 tartozkodo

mivel a javallatok nem maguktdl az eszkozoktdl,

hanem a beiiltetni kivant 6l fiiggenek.
Ellenjavallatok
A jelen eszkbzoknek nincsenek  specifikus

ellenjavallataik, mivel az ellenjavallatok nem maguktél az
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betegekre/felh felekre  vonat-
kozoan ha a jelen eszkdz hasznlata sordn vagy
annak eredményeképpen stlyos esemény kovet-
kezett be, kérjilk, jelentse azt a gyartonak és a helyi
hatdséagnak.
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A jelen eszkozok hasznélataval dsszefiiggd sulyos
események a kdvetkezk:
- Apisztoly miitét elhizodasat eredményez6
mechanikai meghibasodéasa.
Az eszkozok teljesitménye
Nem értelmezheto.
Az eszkozok feldolgozasa
A sterilizélés elétt minden nem steril eszkbzt
megfeleloen tiszta és széraz helyen kell tarolni.
Minden CMW cementpisztolyt meg kell tisztitani és
sterilizalni kel a Kiinikai felnasznélés eldtt.
Az (jrafelhasznalhato  eszkozok, —eszkdztalcak
és -dobozok feldolgozasara vonatkozo részletes
utasitésokat a DePuy Synthes ,Orvostechnikai
eszkdzok feldolgozasara vonatkozo utasitasok” cimii
hasznélati Gtmutatoja tartalmazza.
A sterilizélés utan a helyi korhézi eljérasok szerint
térolja a pisztolyokat az esetleges beszennyezédés
elkeriilése érdekében.
Az eszkozt az artalmatlanitas elctt meg kell tisztitani
és senllza\nl kell a bioldgiai fertSzéseket hordozd
k eltvolitasa  érdekét Ezt
kovetoen az eszkoz a helyi elGirasok szerint
artalmatlanithato.
Ha tovabbi ta]ekoztatasra van szukseg, keresse

6. Nyomja a fecskenddt a
és gyozodjon meg arrdl, hogy mindkét végén
teljesen illeszkedik-e.

7. Aravasz meghlzasaval préselie ki a cementet.
A TAKAREKOS ~ CEMENTADAGOLO
HAJTORUDAT KIZAROLAG A RAVASSZAL
SZABAD  ELORETOLNL ~ SOHA  NE
FEJTSEN KI EROHATAST A TAKAREKOS
CEMENTADAGOLO HAJTORUDRA.

8. Afecskendd eltavolitdsahoz ismételie meg az 1.,

a2.ésad.épést, majd hizza ki az lires hengert.

Cemvac egyrészes pisztoly és SmartMix

Cemvac pisztoly
Nyomja le és tartsa lenyomva a dugattythajtd rad
karjét, és teljesen hizza vissza a hajtérudat.

. Tartsa a fecskenddt fiiggdleges helyzetben.
Helyezze a fecskenddt a fémhivelybe.

* Helyezze fel a rdgzitéeszkdzt.

. A ravasz markolatdnak haszndlataval préselje ki
a cementet. A kipréselés eldtt vizsgalia meg a
cementet a fivkéban.

4. Az lres fecskendd pisztolyrél torténd
eltavolitasahoz vegye le a flvokardgzitd eszkozt,
nyomja le és tartsa lenyomva a dugattydhajté rid
karjét, majd teljesen hizza vissza a hajtorudat.
Huzza ki az Ures hengert.

o

w

fel a DePuy helyi érté Amas

gyartok altal készitett eszkozoket illetden olvassa

el a gyarto hasznélati utmutatojat.
CMW MK lll cementpisztoly

1. A kiincsmii  kioldsahoz forgassa el a

dugattyihajtd rudat 90°-kal.

. Utkdzésig hizza vissza a dugattyihaité rudat.

. Hizza vissza a takarékos cementadagold

hajtérudat.

4. A kilincsmii Ujboli rogzitéséhez forgassa el a
dugattyuhajtd rudat 90°kal, igy biztositva, hogy a
dugattyihajtd lemez teljesen a pisztoly burkolata
alatt helyezkedjen el.

5. Helyezze a fecskendérendszerhez mellékelt
takarékos cementadagold rudat a dugattyihajto
rdon lévd lyukba. HA A CEMENTADAGOLAS
VAGY A NYOMAS ALA HELYEZES SORAN
BARMIKOR CSOKKENTENI KELL A FUVOKA
HOSSZAT, A TAKAREKOS CEMENTADAGOLO
RUD HASZNALATATILOS.

w o
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(*A rogzitdeszkéz csak a Cemvac egyrészes
pisztolyon talalhatd meg.)
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¥ ibilis eszkoz
ADePuy Synthes - CMW - cementpisztolyokkal egyiltt hasznalhato orvostechnikai
eszkozok
Vacu-Mix SmartMix Cemvac
facskenddkészlet Cand? Iqudarq~Cemvac
(eldtoltott is) (elotoltott is)
CMW MK Il / /
SmartMix
Cemvac pisztoly ‘/ ‘/
Cemvac
egyrészes pisztoly ‘/

/ = Kompatibilis eszkdz

Szimbélumok magyaréazata
Katalogusszam

Tételkod

Sorozatszém

Vigyazat!

Gyarto

Nem steril

Lésd a hasznélati tmutatot

U!“rcﬂnmwmun ¢-IFU weboldal
€0 a0 s 2
Eritrrty
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Szérazon tartando

Csomagolasi mennyiség szimboluma
Orvostechnikai eszkoz

Gyartds helye

Tilos szétszerelni

Ujrahasznosithato

Vigyazat! A szovetségi torvények
értelmében az eszkdz kizérolag
engedellyel rendelkezé egészséguigyi

szakember éltal vagy ilyen szakember
rendelvényére értékesithetd.
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SVARIGA INFORMACIJA - liidzu, izlasiet pirms lietosanas

[ Iv_¥ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - CEMENTA PISTOLES

UZMANIBU! ASV Federalais likums nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstiem vai péc to pasitijuma.

Lai pieklatu lietos i j
www.e-IFU.com

Saja instrukeijlu bukleta ir sniegti noradijumi par
DePuy Synthes™ - CMW™ cementa pistolu lietosanu.
Tie ir: Tas ir CMW MK 11l cementa pistole, Cemvac™
viengabala pistole un SmartMix™ Cemvac cementa
pistole.

Visas CMW cementa pistoles tiek piegadatas
nesterila stavokli, un pirms kiiniskas lietoSanas
tas jatira un jasterilizé saskana ar noradijumiem
attiecigaja lietosanas instrukcija

Materials un ierobeZotas vielas

DePuy Synthes - CMW — cementa pistolu komponenti
ir izgatavoti no nerliséjo$a térauda, Delrin, aluminija
un fosfora bronzas.
Paredzétais lietojums

CMW MK Il cementa pistole - CMW MK Il
cementa pistole ir atkartoti lietojama un ar
saderigas cementa $irces palidzibu lauj piegadat
augstas, vidéjas vai zemas viskozitates kaulu
cementu operacijas vieta.

Cemvac viengabala pistole - Cemvac vi

jai versijai un papildu valodam, apmekléjiet vietni

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Visas CMW cementa npistoles pirms  kiiniskas
litoSanas  jafira un jasteriizé saskand ar
noradijumiem attiecigaja lieto$anas instrukcija.
DePuy Synthes — CMW - cementa pistoles jalieto
tikai kopa ar saderigdm sajaukSanas vai piegades
sistémam.

DePuy Synthes - CMW - cementa pistoles drikst
lietot tikai atbilstosi kvalificéts kirurgs-ortopéds — vai
lieto3anai janotiek ta tie$a uzraudziba — ortopédiska,
klniska vide.

Jauzmanas, lai nepielautu kirurgisko  cimdu
pardurdanu uz cementa pistolém.

Cementa pistoles ir paredzétas lietosanai tikai
ortopédiska, klniska vide.

LietoSanas informacija

Visas CMW cementa npistoles pirms kiiniskas
lietoSanas jatira.

CMW  cementa pistoles ir paredzétas lietoSanai

pistole ar Cemvac lirces sistémas palidzibu lauj
piegadat kaulu cementu operacijas vieta.
SmartMix_Cemvac cementa pistole - SmartMix
Cemvac cementa pistole ir atkartoti lietojama un
ar Cemvac un Smarthix Cemvac $irces sistému
palidzibu lauj piegadat kaulu cementu operacijas
vieta.
Saja instrukciju bukleta aprakstitas The DePuy
Synthes — CMW - cementa pistoles ir paredzétas
lietoSanai  pacientiem, kuriem veic ~ortopédisko
operaciju.

Indikacijas
Sai iericei nav noteiktas konkrétas indikacias, jo
indikaciju pamata ir implanté$anas iericu, nevis pasa
instrumenta lieto$ana.

Kontrindikacijas
Sai iericei nav noteikias konkrétas kontrindikacijas, jo
indikaciju pamata ir implantésanas iericu, nevis pasa
instrumenta liefosana.
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cementa  iepildi p no saderigas
sajaukSanas vai cementa piegades sistémas laika.
Plasaku informaciju skatiet saderigo iericu tabula §7
instrukciju bukleta beigas.
Detalizétas shémas, kurds paradita pareiza CMW
cementa pistolu lietosana, ir pieejamas $aja
instrukciju bukleta.
Nevélamas blakusparadibas un
komplikacijas
Pacientam / ligtotajam / tre3ajai personai Eiropas
Savientba un valsis, kuras ir tads pats regulafivais
rezims (Regula 2017/745/ES par medicinas ieficém);
ja §is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas
rezultta radies nopietns negadijums, zinojiet par to
razotajam un vietéjai iestadei.
Ar 30 iericu lietoSanu saistitie nevélamie negadijumi
ietver:
- pistoles mehaniskus bojajumus, kas izraisa
operacijas aizkavésanu.

Instrumentu veiktspéja
Nav attiecinama.
lerices apstrade

Pirms ~ sterilizéSanas  uzglabajiet visas nesterilas
ierices piemérota vieta, kas ir fira un sausa.
Visas CMW cementa pistoles pirms Kiiniskas
lietosanas jatira un jasterilize.
Detalizéti noradijumi par atkartoti lietojamo iericu,
instrumentu paplasu un ietvaru apstradi ir aprakstiti
DePuy Synthes ligtosanas instrukcijas sadala
“Noradrjumi par medicinisko iericu apstradi’.
Péc sterilizéSanas uzglabajiet pistoles atbilstosi
vietgjas slimnicas proceddram, lai nepielautu
iesp&jamu kontaminaciju.
lerice pirms ~ utilizacijas jaira un jasteriize, lai
nonemtu visus biologiska piesarnojuma avotus. Péc
tam ierici var utilizét atbilstoSi viet€jiem noteikumiem.
Javélaties sanemt vairak informécijas, sazinieties ar
vietéjo DePuy parstavi. Attieciba uz instrumentiem,
ko izgatavojis cits razotajs, ievérojiet to razotaju
sniegto lietoSanas instrukciju.

CMW MK lll cementa pistole

1. Pagrieziet virzula piedzinas stieni par 90°, lai
atvienotu spridratu.

2. Pavelciet atpakal virzula piedzinas stieni, [idz tas
apstajas.

. Pavelciet atpakal ekonomaizera piedzinas stieni.

4. Pagrieziet virzula piedzinas stieni par 90°, lai
parslégtu  spridratu, nodroSinot, ka virzula
piedzinas plaksne pilniba atrodas pistoles
korpusa.

. Novietojiet ~ Slirces ~ sistémas  komplekta
ieklauto ekonomaizera stieni virzula piedzinas
stiena atvere. JA CEMENTA ~PIEGADES
VA" SASPIESANAS  POSMA  UZGALIS
IR JASAISINA,  NEDRIKST  [ZMANTOT
EKONOMAIZERA PIEDZINAS STIENI.

. lespiediet Sfirci sprostd, nodrodinot, ka abas
pusés ta tiek pilniba nospiesta lidz galam.

. lzspiediet  cementu,  pavelkot  melti
EKONOMAIZERA  PIEDZINAS  STIENIS
JAVIRZA, TIKAI IZMANTOJOT MELITI. NEKAD
NEPIELIETOJIET SPEKU EKONOMAIZERA
PIEDZINAS STIENIM

. Lai nonemtu 8lirci, atkartojiet 1., 2. un 4. darbibu
un iznemiet tukdo cilindru.

w

o

o

~

o
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Cemvac viengabala pistole un SmartMix

Cemvac cementa pistole
. Nospiediet un turiet nospiestu virzula piedzinas

stiena sviru un pilniba atvelciet piedzinas stieni.

~

I

. Turiet §firci vertikala stavokli. levietojiet Slirci
metala uzmava.
* ledarbiniet fiksatoru.

. lzspiediet cementu, izmantojot sprida rokturi.

Pirms  izspieSanas parbaudiet uzgall esoso

cementu.
. Lai iznemtu tukSo $lirci no pistoles, nonemiet

~

uzgala fiksatoru, turiet nospiestu virzula piedzinas
stiena sviru un pilnba atvelciet piedzinas stieni.

Iznemiet tukSo cilindru.

(* Fiksators ir litojams tikai Cemvac viengabala

pistolei.)
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SVARBI INFORMACIJA - perskaitykite pries naudodami

o ,DEPUY SYNTHES™“ - CMW™ - CEMENTO PISTOLETAI

Mediciniskas ierices, kuras lieto kopa ar DePuy Synthes - CMW - cementa pistolém
Vacu-Mix 8firéu kom- SmartMix Cemvac Standard
plekts (tostarp ieprieks | Sliréu komplekts | 8lirce (tostarp ieprieks Qe ics
piepildita Slirce) piepildita Slirce) i

CMW MK Il

cementa pistole '/ ‘/

SmartMix Cemvac

cementa pistole ‘/ ‘/

Cemvac

i pistole ‘/

/ = Saderiga ierice

Simbolu skaidrojums
Kataloga numurs Turiet sausuma

Partijas numurs lepakojuma daudzuma simbols

Sérijas numurs

[SN]

A Uzmanibu!
" |

(13

Mediciniska ierice

lzgatavota

RaZotajs Neizjaukt!

Atkartoti parstradajama

Nesterils % <9

Skatit lietosanas instrukciju Uzmanibu! Federalais likums
nosaka, ka 8o ierici drikst pardot
tikai veselbas apriipes specialistiem

vai péc to pastfijuma.

E iskas li
instrukcijas timekla vietne

wie-FU com
us/
EU: +800 8685 2020

EU: 43224037222
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PERSPEJIMAS. Pagal f (JAV)

uzsakius.

pi

ir

é pi tik gydytojui nurodzius ar

bet kuriomis

i gauti i jimoi ij
apsilankykite www.e-IFU.com

Siame  instrukcily lapelyje pateikiamos ,DePuy
Synthes™" — CMW™ cemento pistolety naudojimo
gairés. Sis dokumentas skirtas CMW MK 11l cemento
pistoletui, ,Cemvac™ “ neardomam pistoletui ir
,SmartMix™ Cemvac* pistoletui.
Visi CMW cemento pistoletai tiekiami nesterilds,
prie§ naudojant pacientui juos reikia iSvalyti ir
sterilizuoti vadovaujantis afitinkamomis naudojimo
instrukcijomis.

Gamybos medziagos ir cheminés
medziagos, kuriy naudojimas ribojamas
,DePuy Synthes* - CMW cemento pistoletai
gaminami i§ nerddijanciojo plieno, delrino, aliuminio ir
fosforinés bronzos.

Paskirtis

CMW MK Il cemento pistoletas - CMW MK Ill
cemento pistoletas yra daugkartinis, j naudojant
su i cemento SvirkStu operuojama vieta

ild is kalbomis,

nes kontraindikacijos nustatomos atsizvelgiant |
implantuojamas priemones, o ne instrumentus.
Ispéjimai ir perspéjimai

Visus CMW cemento pistoletus, prie§ naudojant
pacientui, reikia iSvalyti ir sterilizuoti vadovaujantis
atitinkamomis naudojimo instrukcijomis.

,DePuy Synthes* - CMW cemento pistoletai turéty
biti naudojami tik su suderinamomis maiSymo ar
cemento tiekimo sistemomis.

,DePuy Synthes* - CMW cemento pistoletus turéty
naudoti tik tinkama kvalifikacijg turintys chirurgai
ortopedai arba ftiesiogiai jy prizidrimi medikai
ortopedijos klinikose.

Bilkite atsargis, kad naudodami cemento pistoletus
nepradurtumeéte chirurginiy pirstiniy.

Cemento pistoletai skirti naudoti tk ortopedijos
Klinikose.

pripildoma didelés, vidutinés ar mazos klampos

kauly cemento.

Neardomas ,Cemvac’ pistoletas - Neardomg

,Cemvac® pistoletq naudojant su ,Cemvac’

Svirksto sistema operuojama vieta pripildoma kauly

cemento.

+ SmartMix Cemvac' pistoletas - ,SmartMix
Cemvac" pistoletas yra daugkartinis, jj naudojant
su ,Cemvac® ir ,SmartMix Cemvac® Svirksty
sistemomis operuojama vieta pripildoma kauly
cemento.

Siame instrukcijy lapelyje nurodyti ,DePuy Synthes*

- CMW cemento pistoletai skirti naudoti pacientams

atliekant ortopedines operacijas.

Indikacijos

Sios priemonés  indikacijos neapibréztos, nes
indikacijos nustatomos atsizvelgiant j implantuojamas
priemones, o ne instrumentus.

Prie$ naudojant pacientams, visus CMW cemento
pistoletus reikia ivalyti.
CMW  cemento pistoletai skirti naudoti cementg
tiekiant ar stumiant i$ suderinamos maiymo arba
cemento tiekimo sistemos. Jei reikia daugiau
informacijos, Zr. suderinamy priemoniy schema $io
instrukcijy lapelio pabaigoje.
I$sami schema, nurodanti tinkamg CMW cemento
pistolety naudojima, pateikta Siame instrukcijy lapelyje.
i jvykiai ir ij
Pacientui, naudotojui, treciajai Saliai Europos
Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma tokia pati
reglamentavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES
dél medicinos priemoniy): jei naudojant $ig priemone
arja jojus jvyko rimtas incident:
apie tai gamintojui ir vietinei institucijai.
Rimti incidentai, susije su $iy priemoniy naudojimu,

apima:
Kontraindikacijos - mechanin; pistoleto gedima, dél kurio atidedama
Sios  priemonés  kontraindikacijos  neapibréztos, operacia.
56
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Instrumenty naSumas

Netaikoma.
Priemonés apdorojimas
Prie§ i visas

laikykite tinkamoje $varioje ir sausoje vietoje.

Prie$ naudojant pacientams, visus CMW cemento

pistoletus reikia iSvalyti.

[$samds | priemoniy, i y

padékly ir deéziy apdorojimo nurodymai pateikti

,DePuy Synthes* medicinos priemoniy apdorojimo

instrukcijose.

Sterilizuotus  pistoletus ~ laikykite - vadovaudamiesi

vietinémis ligoniniy proceddromis, kad iSvengtuméte

galimos taros.

Prie$ iSmetant priemone reikia idvalyti ir sterilizuoti,

pasalinant bet kokius biologinés tarSos Saltinius. Tada

priemong galima iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

Jeigu reikia papildomos informacijos, susisiekite su

vietiniu ,,DePuy“ pardavimo atstovu. Jei naudojate

kity gamintojy instrumentus, zr. gamintojy pateiktas
naudojimo instrukcijas.

CMW MK Ill cemento pistoletas

. Pasukite stamoklio stumiamajj strypg 90° kampu,
kad atjungtuméte reketa.

. Iki galo atitraukite stamoklio stumiamaj strypa.

. Atitraukite ekonominio taiso stumiamaj strypa.

4. Sukdami stimoklio stumiamajj strypa 90° kampu,
vél prijunkite reketg uztikrindami, kad visa
stimoklio ploksté yra pistoleto korpuse

. Su Svirkdto sistema pateikig ekonominio jtaiso
strypa jstatykite | stimoklio stumiamojo strypo
anga. JEIGU BET KURIUO CEMENTO TIEKIMO
AR SPAUDIMO METU REIKIA BENT KIEK
SUTRUMPINTI ANTGAL], NEGALIMA NAUDOTI
EKONOMINIO [TAISO STRYPO.

. Stumkite Svirkstg | apkaba taip, kad abu jo galai
bilty jstumti iki galo.

. Spausdami  gaiduka, stumkite  cementa.
EKONOMINIO [TAISO STUMIAMAJ| STRYPA
GALIMA STUMTI TIK SPAUDZIANT GAIDUKA.
EKONOMINIO |TAISO STUMIAMOJO STRYPO
NIEKADA NESTUMKITE JEGA.

. Norédami iSimti Svirksta, pakartokite 1, 2 bei 4
veiksmus ir iStraukite tuscig cilindra.

w o

o

o

~

=
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Neardomas ,,Cemvac* pistoletas ir

»SmartMix Cemvac* pistoletas

1. Laikykite nuspaude stimoklio stumiamojo strypo
svirtjir iki galo atitraukite stumiamajj strypa.

. Svirkta laikykite stadia. |stumkite Svirkdta |
metaling mova.

* Suaktyvinkite blokavimo mechanizma.

. Stumkite cementg naudodami gaiduko rankena.

Prie$ stumdami patikrinkite antgalyje esantj
cementa.
Norédami i pistoleto iSimti tuscia Svirkdta,
nuimkite ~ antgalio  blokavimo  mechanizma,
laikykite nuspaude stimoklio stumiamojo strypo
svirj ir ki galo atitraukite stumiamajj strypa.
18imkite tuscia cilindra.

* Blokavimo mechanizmas skirtas tik neardomam

,Cemvac" pistoletui.

~

w

=~

Suderinama priemoné

Medicinos priemonés, naudojamos su ,DePuy Synthes* — CMW cemento pistoletais

,Vacu-Mix" Svirksto
rinkinys (jsk. uZpildyta)

Svirksto
rinkinys

Standartinis
,Cemvac' virkstas

SmartMix Cemvac*
Svirkstas (jsk. uzpildyta)

CMW MK Il /
cemento pistoletas

v

,SmartMix Cemvac*
pistoletas

v v

Neardomas

,Cemvac’ pistoletas

/ = Suderinama priemoné

Simboliy vadovas
Katalogo numeris
Partijos numeris
Serijos numeris
Perspéjimas
Gamintojas
Nesterilu

Zr. naudojimo instrukcijg

wEE>EEE

i e-FU com
US| Canada 8002552500
EU: +800 8388 2020
EU:+322 4037222

instrukcijy svetaing

a3

Elektroniniy naudojimo
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Laikyti sausai

Pakuociy skaiciaus simbolis
Medicinos priemoné
Pagaminta (kur)

Neardyti

<9 Perdirbama

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
istatymus, priemoné parduodama tik
nurodZius ar uzsakius licencijg turin¢iam
sveikatos prieZidros specialistui
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WAZNE INFORMACJE — przeczytaé przed uzyciem

@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - PISTOLETY DO CEMENTU

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego wyrobu jest mozliwa

wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Dostep do elektronicznej instrukcji uzycia (e-IFU) i dodatkowych jezykow mozna uzyskac na stronie

internetowej www.e-IFU.com

Ninigjsza ulotka informacyjna zawiera wskazowki
dotyczace korzystania z pistoletow do cementu
DePuy Synthes™ — CMW™. Dotyczy ona
nastepujacych produktow: pistolet do cementu CMW
MK 1II, jednoczesciowy pistolet Cemvac™ i pistolet
SmartMix™ Cemvac.

Wszystkie pistolety do cementu CMW s
dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem w
warunkach Klinicznych musza zosta¢ oczyszczone i
wysterylizowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
uzycia.

Przeciwwskazania

Nie  zdefiniowano ~ zadnych  przeciwwskazan

specyficznych  dla  tych  wyrobéw, — poniewaz

przeciwwskazania dotyczq raczej wyrobow do

implantacji niz samych instrumentéw.

Ostrzezenia i przestrogi

Przed uzyciem w  warunkach  Klinicznych

wszystie pistolety do cementu CMW musza

zostaé oczyszczone i wysterylizowane zgodnie z

odpowiednimi instrukcjami uzycia.

Pistolety do cementu DePuy Synthes — CMW

powinny by¢ uzywane wylacznie ze zgodnymi
i i do mieszania lub podawania cementu.

i je objete
Elementy p\stoletow do cementu DePuy Synthes
— CMW wyl 53 ze stali delrinu,
aluminium i brazu fosforowego.
Przeznaczenie
+ Pistolet do cementu CMW MK Il - Pistolet do

cementu CMW MK Il nadaje sie do wielokrotnego
uzytku i umozliwia dostarczanie cementéw
kostnych o wysokiej, $redniej i niskiej lepkosci do
pola operacyjnego za pomocg zgodnej strzykawki
do cementu

Jednoczgscwowy pistolet Cemvac - Jednocze$ciowy
pistolet Cemvac umozliwia dostarczanie cementu
kostnego do pola operacyjnego za podrednictwem
systemu strzykawkowego Cemvac.

Pistolet SmartMix Cemvac - Pistolet SmartMix
Cemvac umozliwia dostarczanie ~ cementu
kostnego do pola operacyjnego za podrednictwem
systeméw strzykawkowych Cemvac i SmartMix
Cemvac.

Pistolety do cementu DePuy Synthes — CMW,
ktérych dotyczy niniejsza ulotka  informacyjna,
s _przeznaczone do stosowania U pacjentow

h zabiegom ortopedyczny

Wskazania
Nie zdefiniowano zadnych wskazan specyficznych dla
tych wyrobow, poniewaz wskazania dotycza wyrobow
do implantacji, a nie samych instrumentéw.
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Pistolety do cementu DePuy Synthes — CMW
powinny  by¢ obstugiwane  wylacznie  przez
odpowiednio wykwalifikowanego chirurga ortopede
lub pod jego bezposrednim nadzorem podczas
zabiegu ortopedycznego.

Nalezy zachowa ostroznodc, aby pistolety do
cementu nie przebity rekawic chirurgicznych.
Pistolety do cementu sg przeznaczone wylacznie do
stosowania podczas zabiegu ortopedycznego.

Informacje dotyczace uzycia

Przed uzyciem w warunkach Klinicznych wszystkie
pistolety do cementu CMW nalezy wyczyscic.
Pistolety do cementu CMW sg przeznaczone do
stosowania podczas podawania/wyciskania cementu
ze zgodnego systemu do mieszania lub podawania
cementu. Wigcej informacji mozna znalezé w
tabeli zgodnych wyrobow na koricu niniejszej ulotki
informacyjnej.
W niniejszej ulotce informacyjnej znajduje sig
szczeglowy schemat przedstawiajacy prawidiowe
uzycie pistoletow do cementu CMW.
rlgeelE
Dotyczy  pacjentaluzytkownika/strony ~ trzeciej w
Unii Europejskiej oraz w krajach o identycznym
systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/745 /

UE w sprawie wyrobow medycznych): jezeli w trakcie
lub w wyniku uzytkowania tego wyrobu doszio do

Pistolet do cementu CMW MK IlI
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; : ¥ 1. Obrocic pret tioka 0 90°, aby zwolni¢ zapadke.
Fgr;zﬁga,gioloﬁﬁim’ nelezy zglosic o producentovi 2. Calkowicie wycofac pret tioka, aby zetknat sig z
o . " ogranicznikiem.
VF;%%zor‘f incydenty zwiazane z korzystaniem z tych 3 Wycyfqé pret wypychaiqcy produkt . )
- Awaria mechaniczna pistoletu powodujaca 4. Obrocic pret tioka 0 90 " al?y ponownie uruchomi¢
opSinienie zabiegu chirurgicznego. zapadke, upewniajac sie, ze plytka tioka znajduje
T 2 sig w calodci w obrebie obudowy pistoletu.
Wydajnosciinstrumentow 5. Umiescic pret wypychajacy produkt, dostarczony
Nie dotyczy. z ukladem strzykawki, w otworze preta tioka.
i E— JEZELI DYSZA MA ZOSTAC SKROCONA W

Przygotowanie wyrobu do uzycia

- . 5 ) DOWOLNEJ FAZIE PODAWANIA CEMENTU
Przed sterylizacia naley przechowywat wszystkie LUB JEGO DOCISKANIA, NIE MOZNAUZYWAC
nlggtery\ne wyroby w odpowiednim czystym i suchym PRETAWYPYCHAJACEGO PRODUKT.
g|e|sdcu.. . kach Kinicznvch " 6. Wprowgdzié strzykawke qo klatki, upewniajac
irszteo,letyuzydctlzenéevr\:lxaunciﬂc\l\l rglgzinycw ZVZSZSVCS‘C “'} sie, ze jest w petni wepchnista na kazdym koficu.
\?vysteryhzowaé ¥ wyezy; 7. Wycisnaé cement przez naciéniecie spustu.

. PRET WYPYCHAJACY PRODUKT WOLN:
Szczegolowe instrukcie przygotowania do uzycia WYESUWAC T(‘:(LK?CZ UZ‘?CIgM SPSST[?
‘:ay“’b"w W‘*"“(;;}Q:gg ;ZY tku, tac i pojemnikow NIGDY NIE WOLNO WYWIERAC NACISKU NA
P ‘ PRET WYPYCHAJACY PRODUKT.
for Ptrocessng yedlcal d Dew%eg .(Instrl;}(CJe 8. Wyjaé strzykawke, powtérzy¢ czynnosci z
BZ;%L; g‘;’mgswym dw medycznyeh do uzycia) fimy punktow 1, 2i4 oraz wycofac pusty pojemnik.
Po sterylizacji pistolety nalezy przech ¢ zgodnie y pistolet Cemvac i
7 lokalnymi procedurami szpitalnymi, éby zapobiec | Pistolet Smaranx Cemvac —
ewentualnemu zanieczyszczeniu. 1. Nacisna¢ i przyrzymac  dwignie ~ preta
Przed utylizacja wyrobu nalezy go wyczyscic wypychajacego Hok oraz w pefni wycofa¢ pret
i wysterylizowac, usuwajac wszelkie  zrodia Wypychaﬁcy- o )
zanieczyszczenia biologicznego. Nastepnie wyrh 2. Utrzymywac strzykawke w pozycji pionowej.
mozna zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Wprowadzi¢ strzykawke do metalowego rekawa.
W razie potrzeby uzyskania dalszych * Zastosowac urzadzenie blokujace.
informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym 3. Wycisna¢ cement za pomocg uchwytu ze
przedstawicielem handlowym firmy DePuy. W spustem. Przed wycisnigciem ~ skontrolowac
i 0 ypi y cement w dyszy.

przez innego producenta nalezy zapoznac sie 4. Aby wyja¢ pustg strzykawke z p|stoletu

z instrukcja uzycia dostarczong przez danego
producenta.

60

2dja¢ urzadzenie blokujace dysze, nacisnac i
przytrzymac dzwignie preta wypychajacego thok
oraz w pefni wycofac pret wypychajacy. Wycofa¢

pusty korpus.

(* urzadzenie blokujace mozna zastosowac tylko do
jednoczesciowego pistoletu Cemvac)
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Zgodny wyréb
Wyroby medyczne stosowane w potaczeniu z pistoletami do cementu DePuy Synthes
—CMW.
Zestaw strzykawki Strzykawka SmartMix
; .| Zestaw . | Strzykawka
Vacu-Mlx (w tym wstepnie strzykavki Cemva_c (w tym wstepnie Standard Cemvac
Pistolet do cementu
CMW MKl ‘/ ‘/
Pistolet SmartMix
Cemvac ‘/ '/
Jednoczesciowy ‘/
pistolet Cemvac

\/ = zgodny wyrob

Simboliy vadovas

- Numer katalogowy

Kod partii

@ Numer seryjny

A Przestroga

u Producent

A Produkt niesteryiny

[:E_] Zapozna sig z instrukcja uzycia

wne-IFU com
US I Canada 800-255-2500
EU: +800 8885 2020

EU: 3224037222

Strona internetowa z

uzycia (e-IFU)

elektroniczng instrukcjg
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Przechowywat w suchym miejscu
Symbol ilosci w opakowaniu
Wyrob medyczny

Wyprodukowano w

Nie rozktadac na czgsci

Nadaje sig do recyklingu

Uwaga: Zgodnie z prawem
federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz tego wyrobu jest mozliwa
wylacznie przez uprawnionego

pracownika opieki zdrowotnej lub
na jego zlecenie.
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INFORMATII IMPORTANTE - a se citi inaintea utilizarii
@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - PISTOALE APLICATOARE PENTRU CIMENTARE

ATENTIE: Legislatia federala (S.U.A) limiteazd comercializarea acestui dispozitiv la situatiile in care

acesta este comercializat sau prescris de medic.

Pentru a accesa elFU si alte limbi suplimentare, vizitati www.e-IFU.com

Prospectul cu instructiuni oferd indrumari cu privire
la utilizarea pistoalelor aplicatoare pentru cimentare
- DePuy Synthes™ — CMW™. Acestea sunt: pistol
aplicator pentru ciment CMW MK IlI, pistol aplicator
Cemvac™ cu o componentd si pistol SmartMix™
Cemvac.

Toate pistoalele aplicatoare pentru cimentare CMW
sunt furnizate in stare nesterild si trebuie curatate
si steriizate conform instructiunilor de utilizare
respective fnainte de utilizarea clinica.

Material si substante restrictionate

Componentele pistoalelor ~aplicatoare pentru

cimentare - DePuy Synthes - CMW sunt construite
din otel inoxidabil, delrin, aluminiu si bronz fosforat.

Utilizare prevazuta

Pistol aplicator pentru ciment CMW MK Ill - Pistolul
aplicator pentru ciment CMW MK Il este reutilizabil
si permite introducerea de cimenturi osoase cu
vascozitate ridicatd, medie si joasd la locul operativ
prin intermediul seringii pentru ciment compatibile.
Pistol aplicator Cemvac cu 0 componenta - Pistolul
aplicator Cemvac cu o componentd permite
introducerea de ciment osos la locul operativ prin
intermediul sistemului de seringi Cemvac.
Pistol aplicator SmartMix Cemvac - Pistolul
SmartMix Cemvac este reutilizabil si permite
introducerea de ciment osos la locul operativ
prin intermediul sistemelor de seringi Cemvac si
SmartMix Cemvac.
Pistoalele aplicatoare pentru cimentare - DePuy
Synthes - CMW din acest prospect de instructiuni sunt
destinate utilizarii la pacientii supusi unei interventii
chirurgicale ortopedice.

Indicatii
Nu existd indicatii definite special pentru aceste
dispozitive, deoarece indicafiile se bazeazd pe
dispozitivele \mplantabwle mai degrabd decét pe
instrumentul insusi.
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Contraindicatii
Nu existd contraindicatii definite special pentru aceste
dispozitive, deoarece contraindicatiile se bazeaza
pe dispozitivele implantabile, mai degrabd decét pe
instrumentele in sine.

Avertismente si atentionari

Toate pistoalele aplicatoare pentru cimentare CMW
trebuie curatate i sterilizate conform instructiunilor de
utilizare respective inainte de utilizarea clinicd.
Pistoalele aplicatoare pentru cimentare - DePuy
Synthes — CMW trebuie utilizate numai cu sistemele
compatibile de amestecare si introducere a
cimentului.
Pistoalele aplicatoare pentru cimentare - DePuy
Synthes — CMW trebuie operate numai de catre sau
sub supravegherea directd a unui chirurg ortoped cu
calificare adecvaté in cadrul unei unitét clinice.
Trebuie procedat cu atentie pentru a nu perfora
manusile chirurgicale la manevrarea pistoalelor
aplicatoare pentru cimentare.
Pistoalele aplicatoare pentru cimentare sunt destinate
utilizarii exclusive intr-un cadru clinic ortopedic.
Informatii privind utilizarea
Toate pistoalele aplicatoare pentru cimentare CMW
trebuie curétate inainte de utilizarea clinica.
Pistoalele aplicatoare pentru cimentare  CMW
sunt destinate utilizarii in timpul aplicarii/extrudéri
cimentului dintr-un sistem compatibil de amestecare
sau introducere a cimentului. Pentru mai multe detalii,
consultati schema cu dispozitive compatibile de la
sfarsitul acestui prospect de instructiuni.
Schema defalata care arati utlizarea corects a
pistoalelor aplicatoare pentru cimentare CMW se afla
in acest prospect de instructiuni.

adverse si

Pentru un pacient/utilizator/tert din  Uniunea
European si din tarile cu un regim de reglementare
identic  (Regulamentul  2017/745/UE  privind
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dispozitivele medicale); dacd, in timpul utilizarii

acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,

aavutloc un incident grav, raportati-| producatorului si

autoritétii dumneavoastré locale.

Incidentele grave asociate cu utilizarea acestor

dispozitive includ:

- Defectiune mecanica a pistolului aplicator care
cauzeaza o intérziere a interventiei chirurgicale.

Performanta instrumentelor
Nu este cazul.
Procesarea dispozitivelor

Tnainte de sterilizare, pastrati toate dispozitivele

nesterile fntr-un loc curat si uscat.

Toate pistoalele aplicatoare pentru cimentare CMW

trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizarea

clinica.

Instructiuni detaliate privind procesarea dispoziivelor

reutilizabile, a tévilor si cutiilor pentru instrumente

sunt descrise n Instructiuni pentru procesarea
dispozitivelor medicale” ale DePuy Synthes.

Dupé sterilizare, pastrati pistoalele aplicatoare in

conformitate cu procedurile locale la nivelul spitalului

pentru a preveni o posibild contaminare.

Dispozitivul trebuie curétat si sterilizat inainte de

eliminare, inlaturand orice surse de contaminare

biologica. Apoi, dispozitivul poate fi eliminat in
conformitate cu reglementarile locale.

Daca doriti informatii suplimentare, contactati

reprezentantul dvs. local de vanzari DePuy.

Pentru instrumentele fabricate de un alt

producétor, consultati instructiunile de utilizare ale

producétorului respectiv.

Pistol aplicator pentru ciment CMW MK III

. Rotiti tija de actionare a pistonului la 90° pentru

aelibera clichetul.

. Retrageti la maximum tja de actionare a

pistonului

. Retrageti tija de actionare pentru volum maxim

de ciment.

4. Roiti tja de actjonare a pistonului la 90° pentru a
cupla la loc clichetul, asigurandu-vé ca placuta de
actionare a pistonului a intrat perfect in carcasa
pistolului aplicator.

RN

w
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5. Plasati tja pentru volum maxim de ciment
fumnizaté impreuna cu setul seringii in orificiul
de pe tija de actionare a pistonului. DACA
LUNGIMEA VARFULUI TREBUIE REDUSA PE
PARCURSUL  INTRODUCERII  CIMENTULUI
SAU PRESURIZARII, TIJA PENTRU VOLUM
MAXIM DE CIMENT NU TREBUIE UTILIZATA.

6. Impingeti seringa in spatiul din carcasa,
asigurandu-vé ca ambele capete au intrat perfect
lalocul lor.

7. Extrudati cimentul tragand declansatorul. TIJA
PENTRU VOLUM MAXIM SE IMPINGE INAINTE
DOAR CU AJUTORUL DECLANSATORULUI.
NU FORTATI NICIODATA TWA PENTRU
VOLUM MAXIM.

8. Pentru a scoate seringa, repetati pasii 1,254 si

scoateti tubul gol.

Pistol Cemvac cu o p

si pistol aplicator SmartMix Cemvac

. Mentineti apasata maneta tilei care actioneaza
pistonul si trageti complet inapoi tija de actionare.

. Tinefi seringa in pozitie dreapta. Introducefi
seringa fn mansonul de metal.

* Aplicat dispozitivul de blocare.

. Extrudati cimentul folosind ménerul declansator.

Inainte de a extruda, verificati daca exista ciment
in varful seringii.
Pentru a scoate seringa goald din pistol, scoateti
dispozitivul de blocare a vérfului, mentineti
apasatéd maneta tijei de actionare a pistonului
si retrageti complet tija de actionare. Retrageti
tubul gol.

(“dispozitiv de blocare aplicabil numai pistolului

aplicator Cemvac cu o componenta)

~

w

-~

Dispozitiv compatibil
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DePuy Synthes - CM

Dispozitive medicale utilizate in combinatie cu pistoalele aplicatoare pentru ciment -

Kit seringd Vacu-Mix
(incl. preumpluta)

Kit seringd

Seringa SmartMix
Cemvac (incl. preumpluta)

Seringa Standard
Cemvac

Pistol aplicator pentru /
ciment CMW MK Ill

v

Pistol aplicator
SmartMix Cemvac

v v

Pistol aplicator
Cemvac cu 0 singurd

componenta

/ = Dispozitiv compatibil

Ghidul simbolurilor
Numar de catalog
Codul lotului
Numér de serie
Atentie
Producator
Nesteril

Consultati instructiunile de utilizare

wEE>EEE

——— "
U8 Ganassoo2ss 2500 Site web e-IFU
€5 130039332020
vt
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Ase pastra uscat

Simbolul cantitatii ambalate
Dispozitiv medical

Fabricat in

Nu dezasamblafi

Reciclabil

Atentie: Legislatia federala limiteaza
comercializarea acestui dispozitiv
la situatiile in care acesta este

comercializat sau prescris de un cadru
medical autorizat.
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DOLEZITE INFORMACIE - Pred pouzitim si ich preéitajte

" sk X DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - APLIKATOR CEMENTU

POZOR: Podla americkych federainych zékonov smie tito pomdcku predavat alebo predpisovat

vyhradne lekar.

Pristup k elektronickému névodu a d'alSim jazykom néjdete na stranke www.e-IFU.com

Tento névod na pouzitie poskytuje névod na pouzitie
aplikatorov cementu DePuy Synthes™ - CMW™.
To zahfiia nasledovné: aplikdtor cementu CMW
MK 1ll, jednodielny aplikétor Cemvac™ a aplikétor
SmartMix™ Cemvac.
Vietky aplikétory cementu CMW su dodévané v
nesterilnom stave a pred klinickym pouzitim musia byt
vyCistené a sterilizované podfa prislusnych pokynov
na pouzitie (IFU).
Material a obmedzené latky
Komponenty DePuy Synthes - CMW - Aplikétory
cementu su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele, delrinu,
hiinika a fosforu bronzu.
Uréené pouzitie
Aplikator cementu CMW MK I1l - Aplikétor cementu
CMW MK Il je opakovane pouzitelny a umoziiuje
dodavku kostnych cementov s vysokou, strednou
a nizkou viskozitou na operacné miesto pomocou
kompatibilnej cementovacej striekacky.
Jednodielny aplikétor Cemvac - Jednodielny
apliktor Cemvac umoziuje dodavku kostného
cementu na operacné miesto pomocou systému
striekacky Cemvac.
Aplikétor SmartMix Cemvac - Aplikator SmartMix
Cemvac je opakovane pouzitelny a umoziiuje
zavedenie kostného cementu do operacného
miesta pomocou injekénych systémov Cemvac a
SmartMix Cemvac.
DePuy Synthes - CMW - Aplikatory cementu v
tejto pribalovej informécii sU urcené na pouZitie u
pacientov, ktori podstupuju ortopedicky chirurgicky

tieto pomacky, pretoze kontraindikacie sa vztahujd skor
na implantované pomécky nez na samotné néstroje.

Vystrahy a upozornenia

Vsetky aplikatory cementu CMW musia byt pred
klinickym pouZitim vyCistené a sterilizované podra
prislusného ndvodu na pouzitie.

DePuy Synthes - CMW - Aplikatory cementu sa smu
pouzivat len s kompatibilnymi systémami na mieSanie
alebo zavedenie cementu.

DePuy Synthes — CMW - Aplikétory cementu smie
pouzivat len kvalifikovany chirurglortopéd, pripadne
sa smie pouzivat pod jeho priamym dohfadom v
ortopedickom prostredi.

Je nutné dbat na to, aby nedoslo k prepichnutiu
chirurgickych rukavic na aplikétoroch cementu.
Aplikétory cementu s urtené len na pouZitie v
ortopedickom klinickom prostredi.

Informéacie na pouzitie

V3etky aplikatory cementu CMW musia byt pred
klinickym pouzitim vycistené.
Aplikétory cementu CMW s uréené na poutZitie pocas
aSanialvytiacania cementu z ibilnét
mieSacieho alebo dodévacieho systému cementu.
Daliie podrobnosti najdete v tabulke kompatibilnjch
pomdcok na konci tejto pribalovej informacie.
Podrobnd schému zndzorfiujlcu sprévne pouzitie
aplikdtorov  cementu  CMW ndjdete v tomto
pribalovom letaku.

udalosti a

Pre stranu v Eurdpskej

zékrok. )

Indikacie
Nie st definované Ziadne indikécie Specifické pre
tieto pomdcky, pretoze indikcie sa vztahuju skor na
implantované pomdcky neZ na samotny néstroj.

Kontraindikacie
Nie sti definované Ziadne kontraindikacie Specifické pre
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(nii a v krajinach s rovnakym regulaénym reZimom
(nariadenie ~ 2017/745/EU o zdravotnickych
poméckach): Ak potas pouzivania tejto pomédcky
alebo v dosledku jej pouzivania prislo k zavaznému
(razu, oznamte to vyrobcovi a miestnemu dradu.
Medzi vézne incidenty spojené s pouzivanim tychto
pomécok patri:
- Mechanické zlyhanie aplikatora veduce k
omeskaniu operacie.

Vykon nastrojov
Neuplatiiuje sa.

Priprava pomécky na opatovné pouzitie
Pred sterilizdciou uchovévajte v3etky nesteriiné
pomacky na dokladne ¢istom a suchom mieste.
Vsetky aplikatory cementu CMW musia byt pred
klinickym pouzitim vyCistené a sterilizované.
Podrobné pokyny na steriliziciu  opakovane
pouzitefnych pomacok, sit na nastroje a puzdier st
opisané v pokynoch na sterilizaciu zdravotnickych
pomécok DePuy Synthes.

Po sterilizécii uchovavajte aplikétory v slade s
miestnymi nemocniénymi postupmi, aby sa zamedzilo
moznej kontaminacii.
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8. Akchcete odstranit injekénd striekacku, zopakujte
kroky 1,2 a 4 a vytiahnite prézdny valec.

y aplil Cemvac a
SmartMix Cemvac

1. Stlate a podrzte packu piestnice a Uplne
vytiahnite piestnicu von.

2. StriekaCku drzte vo vzpriamenej polohe. VioZte
striekacku do kovovej objimky.
*Pouzite uzamykaci mechanizmus

3. Pomocou paky vytiacte cement. Pred vytlatenim
skontrolujte cement v nadstavei.

4. Ak cheete vybrat prazdnu striekacku z aplikatora,

uvolnite uzamykaci mechanizmus nadstavca,
stladte a podrzte packu piestnice a piestnicu
(plne vytiahnite. Vytiahnite prazdny valec.

pouzitelné len s

Pomécku treba pred likvidaciou vyCistit a sterilizovat, .
aby sa odstrénii vetky zdroje  biol jednodielnym apliktorom Cemvac)
kontamindcie. Pomécku je mozné nésledne

Zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi.

Ak potrebujete dalSie informacie, obrétte sa na
i ého zastupcu spolocnosti

DePuy. V pripade nastrojov vyrobenych inym

vyrobcom sa riadte pokynmi na pouitie

prislusného vyrobcu.

Aplikator cementu CMW MK Il

1. OtoCenim hnacej tyce piesta o 90° uvolnite
zépadku.

2. Vytahujte hnaciu tyc piesta, kym nenarazi na
doraz.

. Viytiahnite hnaciu ty¢ ekonomizéra.

4. OtoCenim hnacej tyce piesta o 90° opatovne
pripojte zapadku a uistite sa, Ze hnacia dosticka
piesta Uplne zapadne do plasta aplikétora.

5. Ty¢ ekonomizéra dodévani so systémom
injekénych - striekaciek umiestnite do otvoru
v hnace# tyci piesta. AK SA TRYSKA MUSI
SKRATIT "NA  AKUKOLVEK DLZKU Vv
KTOROMKOLVEK OKAMIHU POCAS
DAVKOVANIA CEMENTU ALEBO TLAKOVANIA,
TYC EKONOMIZERA SA NESMIE POUZIT.

6. Injekénd striekacku zatladte do konstrukcie a
uistite sa, Ze je na kazdom konci zatlacena az
na doraz.

. Cement vytlaite potiahnutim spuste. HNACIA
TYC EKONOMIZERA POSUVAJTE LEN
POMOCOU SPUSTE. NIKDY NEVYVIJAJTE NA
TYC NADMERNU SILU.

w

~
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Kompatibilna pomécka
Zdravotnicke pomdcky pouzivané v spojeni s aplikétormi cementu DePuy Synthes - CMW
s?t?i';‘;(aavéaiek Vapu-Mix : m:g:;ch gtnqglr(tiﬂéiiaCe(nvac ' Stqua{lri néCemva 8
(predvyplnené v baleni) kaciek | (predvypinené v baleni)

e IR IR

éﬁ:ﬁ;ﬂo& Cemvac ‘/ ‘/

i o 4

/ = Kompatibilna pomécka

Sprievodca symbolmi

Kataldgové islo
Cislo darze
[SN] seriové cisio
A Pozor

“ Vlyrobca

Nesteriné
[:E_] Pozri ndvod na pouzitie

e——
Us) Ganadssoo2ss 2500 Web e-IFU
C0sanm 8685208

EU: 3224037222

&«
=
®
&
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Uchovévajte v suchu

Symbol mnoZstva v baleni
Zdravotnicka pomdcka

Viyrobené v

Nerozoberajte

Recyklovatelné

Pozor: Podfa americkych federalnych
zékonov smie tlto pomdcku predavat

alebo predpisovat vyhradne zdravotnik
s platnou licenciou.
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POMEMBNE INFORMACIJE - pred uporabo preberite

9 PISTOLE ZA CEMENTIRANJE DEPUY SYNTHES™ - CMW™

POZOR: V skladu z zveznim zakonom (ZDA) je ta pripomocek mogoce kupiti le pri zdravniku ali po

njegovem narocilu.

Za elektronska navodila za uporabo in morebitne dodatne jezikovne razlicice obi¢ite spletno mesto

www.e-IFU.com

To so navodila za uporabo pistol za cementiranje
DePuy Synthes™ - CMW™. Mednje spadajo:
cementna pidtola CMW MK IIl, enodelna pitola
Cemvac™ in pistola SmartMix™ Cemvac.

Vse pidtole za cementiranje CMW so dobavijene
nesterilne in jih je treba pred kliniéno uporabo
odistiti in sterilizirati v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo.

Materiali in omejene snovi

Komponente pistol za cementiranje DePuy Synthes -
CMW so izdelane iz nerjavnega jekla, polimera Delrin,
aluminija in fosforjevega brona.

Predvidena uporaba

Cementna pistola CMW MK Ill - Cementna pistola
CMW MK III je predvidena za veckratno uporabo
in omogoca dovajanje kostnega cementa visoke,
srednje ali nizke viskoznosti na operativno mesto
prek zdruZljive brizge za cement.
Enodelna_pistola Cemvac - Enodelna pistola
Cemvac omogota dovajanje kostnega cementa
na operativno mesto prek sistema brizg Cemvac.
Pistola_SmartMix Cemvac - Pistola SmartMix
Cemvac je predvidena za veckratno uporabo
in omogoca dovajanje kostnega cementa na
operativno mesto prek sistemov brizg Cemvac in
SmartMix Cemvac.
Pistole za cementiranje DePuy Synthes - CMW, ki so
opisane v teh navodilih za uporabo, so predvidene za
uporabo pri bolnikih, pri katerih se izvaja ortopedski
kirurski poseg.

Indikacije
Niindikacij, ki bi veljale posebej za ta pripomocek, saj
dolocitev indikacij temelji na vsadnih pripomockih in
ne na samih instrumentih.

Kontraindikacije

Ni kontraindikacij, ki bi veljale posebej za ta
pripomocek, saj dolocitev ke ikacij temelji na
vsadnih pripomockih in ne na samih instrumentih.
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Opozorila in svarila

Vse pistole za cementiranje CMW je treba pred
Kiinicno uporabo oistiti in sterilizirati v skladu s
posameznimi navodili za uporabo.

PiStole za cementiranje DePuy Synthes - CMW je
treba uporabljati samo z zdruZljivimi mealnimi sistemi
oziroma zdruzjivimi sistemi za dovajanje cementa.
Pistole za cementiranje DePuy Synthes - CMW sme
uporabljati le ustrezno usposobljen ortopedski kirurg
v ortopedskem klinicnem okolju ali osebje, ki je pod
nadzorom ortopedskega kirurga

Paziti je treba, da s pistolami za cementiranje ne
prebodete kirurskih rokavic.

Pistole za cementiranje so predvidene za uporabo
zgolj v ortopedskem kliniénem okolju

Navodila za uporabo

Vse pistole za cementiranje je treba pred klinicno
uporabo ogistit

Pistole za cementiranje CMW so predvidene za
uporabo med nanasanjemfiztiskanjem cementa iz
zdruZljivega meSalnega sistema oziroma zdruzljivega
sistema za dovajanje cementa. Za ve¢ informacij
glejte preglednico zdruZljivih pripomockov na koncu
teh navodil.

Podroben diagram, na katerem je prikazana pravilna
uporaba pistol za cementiranje CMW, najdete v teh
navodilih za uporabo.

Nezeleni dogodki in zapleti
Bolnikifuporabnikiftretje osebe v Evropski uniji in
drzavah z enakim regulativnim reZimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ce med
uporabo tega pripomocka ali poslediéno na podiagi
njegove uporabe pride do resnega neZelenega
dogodka, je treba o tem porocati proizvajalcu in
pristojnemu lokalnemu organu.

Resni nezeleni dogodki, povezani z uporabo teh
pripomockov, so med drugim:

- mehanska okvara pistole, ki povzroi ¢asovno
zakasnitev kirurSkega postopka.



PPE Specification 103587315 | Rev:1
Labeling Specificatio Rpleased: 05 Mar 2020
IFU-DePuySynthes-CMW-CementingGuns CO: 103622050

Release Level: 4. Production

Delovanje instrumentov Enode'ldna giétola Cemvac in pistola Zdruzljivi pripomoéek
. ’ rtMix Cemvac
Navedba smiselno ni potrebna. mal Medicinski pripomocki, K se Dliaio skupal TG
e ) ) porablajo skupaj s pistolami DePuy Synthes
G e . Pritisnite in drZite vzvod gredi bata in gred bata _oMw

povlecite do konca nazaj.
Pred sterilizacijo shranite vse nesterilne pripomocke

. Brizgo drZite pokonci. Vstavite brizgo v kovinski Kompleg bnzge Komplet pleos Sma.rtMlx Standardna brizga
na ustrezno Gisto in suho mesto. tulec. Vacu-Mix (pril. brizge Cemvac (pril. ®cinEE

Vse pistole za cementiranje CMW je treba pred *Uporabite zapiralni pripomotek predhodno p

Kiiniéno uporabo o€istiti in sterilizirati. . latisnite cement s sproZinim rocajem. Pred Cementna pistola / /
Podrobnejsa navodila glede obdelave pripomockov, iztiskanjem preglejte cement v $obi. CMW MK Il
pladnjev in posod za instrumente za veCkratno Prazno brizgo s pistole odstranite tako, da Pistola Smarthlix

uporabo_namele v navodilih za obdelavo medicinskih odstranite  zapiralni  pripomocek  za  Sobo, Cemvac \/
pripomockov druzbe Depuy Synthes. pritisnete in drZite vzvod gredi bata in gred bata
Po sterilizacij shranite pistole v skladu s postopki povlecete do konca nazaj. Odstranite prazen valj.
lokalne ~ bolnisnice, da  preprecite  morebitno (*zapiralni pripomoek velja le za enodelno pistolo
kontaminacijo. Cemvac)

Pripomocek je treba ocistiti in sterilizirati, preden ga

zavrzete med odpadke, odstraniti pa je treba tudi

vsakr$en vir bioloske kontaminacije. Pripomocek

lahko nato zavrZete v skladu z lokalnimi predpisi.

Ce zelite pridobiti dodatne informacije, se obrnite

na svojega lokalnega prodajnega predstavnika

druzbe DePuy. Pri instrumentih, ki jih izdeluje drug

proizvajalec, glejte proizvajaléeva navodila za

uporabo.

Cementna pistola CMW MK Il

. Zavrtite vzvod gredi bata za 90°, da odklopite
zaskocko. .

. Do konca povlecite vzvod gredi bata. Vodi¢ po simbolih

. Gred ekonomizerja povlecite nazaj.

4. Zavrtite vzvod gredi bata za 90°, da ponovno
aktivirate zaskocko, pri Cemer zagotovite, da je
plodcica, ki vodi bat, v celoti znotraj ohidja pistole.

5. Gred ekonomizerja, ki je prilozena sistemu
brizg, vstavite v odprtino v gredi bata. CE JE NA
KATERI KOLI STOPNJI DOVAJANJA CEMENTA
ALl VZPOSTAVLJANJA PRITISKA TREBA
SKRAJSATI 80BO, GREDI EKONOMIZERJANI
DOVOLJENO UPORABITI.

. Potisnite brizgo v ohisje in se prepricaite, da je na
vsakem koncu potisnjena do konca.

. lIztisnite cement tako, da povlecete sprozilnik.
MOTORNO PALICO EKONOMIZERJA SMETE
POTISKATI SAMO S SPROZILNIKOM. NIKOLI Svarilo: v skladu z zveznim zakonom
NE UPORABLJAJTE SILE NAMOTORNI PALICI pveruen e Spletno mestoz (ZDA) je ta pripomocek mogoce kupiti
E:Tzo ,:?)?sltzrgrﬁ:: t.ako da ponovite korake 1,2in & e elektronskiminavodii e zdravmku‘z feencozadeloclipo

! 4 in%dstranite prazenyvalj ’ ' Za uporabo Plegovem naroci

~

w

~

<

Enodelna pistola
Cemvac \/

v/ = Zahuiljvi pripomotek

w N

Kataloska Stevilka Hranite na suhem mestu

Koda serije Simbol kolicine pakiranja

Serijska Stevilka Medicinski pripomocek

Svarilo lzdelano v

Proizvajalec Ne razstavijajte

o

Ni sterilno - b
Izdelek je primeren za recikliranje

~

Glejte navodila za uporabo

wEE>EEE

o
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ONEMLI BILGILER - Liitfen kullanmadan 6nce okuyun

0 DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - CIMENTOLAMA TABANCALARI

DIKKAT: Federal Kanun (ABD), bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla yapilacak

sekilde sinirlamaktadir.

elFU ve ek dillere erigim iin www.e-IFU.com adresini ziyaret edin.

Bu Talimat brogirdi, DePuy Synthes™ - CMW™ -
nin yonelik
yonergeler sadlar. Sunlar dahildi. CMW MK Il
Gimento Tabancas, Cemvac™ Tek Parca Tabanca ve
SmartMix™ Cemvac Tabanca.
Tiim CMW Gimentolama Tabancalar steril olmayan
sekilde saglanir ve klinik kullanimdan once ilgili
Kullanma Talimatlarina (IFU) gore temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir.

Materyal ve sinirlandiriimig maddeler
DePuy Synthes - CMW - Gimentolama Tabancalarinin
bilesenleri Paslanmaz Geli, Delrin, Aliminyum ve
Fosfor Bronzdan yapiimigtir.

Kullanim Amaci

CMW MK Il Cimento Tabancasi - CMW MK Il

Gimento Tabancas! yeniden kullanilabilir ve uygun

Uyarilar ve dikkat edilecek noktalar
Tm CMW  Gimentolama  Tabancalar  klinik
kullanimdan 6nce ilgili Kullanma Talimatlarina gére
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
DePuy Synthes - CMW - Gimentolama Tabancalari
yalnizca uyumlu karigtirma veya ¢imento uygulama
sistemleriyle kullaniimalidir.
DePuy Synthes - CMW - Gimentolama Tabancalari
yalnizca ortopedik Klinik ortamda uygun ve kalifiye
bir ortopedist tarafindan veya bdyle bir uzmanin
dogrudan gdzetimi altinda kullanimalidr.
Gimentolama ~ tabancalarini  kullanirken ~ cerrahi
eldivenleri delmemek icin zellikle dikkat edilmelidir.
Gimentolama  tabancalari yalnizca ortopedik klinik
ortamda kullaniimak icin tasarlanmigtir.

Kullanim bilgileri

cimento §iringas! aracwllg\yla operasyon yerine  Tgm CMW  Gimentolama tabancalan  Kiinik
yilksek, orta ve diisilk viskozitede kemik i dnce i
uygulanmasina olanak tanr CMW ~ Gimentolama  tabancalan ~ uyumly  bir

Cemvac Tek Parca Tabanca - Cemvac Tek Parca

karistirma veya g|meno uygulama  sisteminde

Tabanca, Cemvac siringa sistemi I

cimento sirasinda kullanim igin

perasyon yerine kemik

olanak tanir.

SmartMix Cemvac Tabanca - SmartMix Cemvac
Tabanca yeniden kullanilabilir ve Cemvac ile
SmartMix Cemvac siringa sistemleri aracmglyla
p yerine kemik ¢i

olanak tanir.

Bu talimat brosiirindeki DePuy Synthes - CMW -
Gimentolama Tabancalari, ortopedik cerrahi geciren
hastalarda kullanilmak igin tasarlanmigtir.

Endikasyonlar

Endikasyonlar aletlerin kendisinden ziyade implant
cihazlarina dayali oldugu icin bu cihaz igin 6zellikle
belirtilmis endikasyon yoktur.

Kontrendikasyonlar

aletlerin  kendisi ziyade
implant clhaz\anna dayall oldugu igin bu cihaz igin
dzellikle belirtilmis kontrendikasyon yoktur.

7

Liitlen daha fazla ayrinti igin bu talimat
brosiiriinin sonundaki uyumlu cihaz grafigine bakin.
CMW Cimentolama tabancalarinin dogru kullanimini
gosteren ayrintili - sekilli agiklamalar bu  talimat
brogtirinde bulunur.

Advers olaylar ve komplikasyonlar
Avrupa Birliginde ve ayni diizenleyici sisteme sahip
ilkelerde  (Tibbi ~ Cihazlarla Tigkil 2017/745/EU
Diizenl bulunan bir  taraf
igin; bu cihaz kullanilirken ya da kulanidiktan sonra
ciddi bir olay gerceklesirse litfen bunu Ureticiye ve
yerel yetkili kuruma bildirin.
Bu cihazlarin kullanimiyla iligkili ciddi olaylar sunlari
icerir:
- Ameliyatin gecikmesine neden olabilecek mekanik

tabanca arizasl.

Aletlerin Performansi

Gegerli degildir.

Cihaz Igleme

Sterilizasyondan once tim steril olmayan cihazlari
uygun, temiz ve kuru bir konumda saklayin.

Tim CMW  Gimentolama tabancalari  klinik
kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Tekrar  kullanilabilen ~ cihazlarin, alet tepsilerinin
ve kutularinin ilemden  gegiriimesiyle ilgili detayh
talimatlar DePuy Synthes "Tibbi Cihazlari Iglemden
Gegirme  Talimatlan" Kullanma  Talimatlari  iginde

agiklanmaktadir.
Olasl U Gnlemek icin sterilizasy
sonra yerel hastane prc ine uygun

sekilde saklayin.

Cihaz imha edilmeden dnce temizienmeli ve sterilize
edimeli, tim biyolojik kontaminasyon kaynaklari
ortadan  kaldirimalidir. ~ Ardindan  cihaz, yerel
dizenlemelere uygun sekilde bertaraf edilebilir.

Daha fazla bilgi almak icin liitfen yerel DePuy satig
temsilcinize bagvurun. Diger ireticilerin aletleri
icin direticinin kullanim talimatlarina bakin.

CMW MK Il Gimento Tabancasi

. Mandali bosa almak igin piston itis cubugunu 90°
cevirin.

2. Piston itis cubugunu, durma noktasina kadar
geri gekin.

. Tutumlayicl itig cubugunu geri gekin.

4. Mandali yeniden takmak icin piston ifis cubudunu
90° cevirin ve piston itme plakasinin tabanca
muhafazasina tamamen yerlestiginden emin olun.

. Sinnga sistemiyle birlikte verilen tutumlayici
qubugunu, piston itis  cubugundaki delige
yerlestirin.  CIMENTO ~ UYGULAMAS|  VEYA
BASINGLANDIRMANIN  HERHANGI  BIR
ASAMASINDA ~ NOZUL  KISALTILACAKSA
TUTUMLAYICI GUBUGU KULLANILMAMALIDIR.

6. Sinngayr kafese iterek her iki ugta tamamen
oturdugundan emin olun.

. Teligi cekerek cimentoyu itin. TUTUMLAYICI
TS GUBUGU SADECE TETIK KULLANILARAK
ILERLETILMELIDIR. ~ TUTUMLAYICI  ITIS
CUBUGUNAASLA KUVVET UYGULAMAYIN.

. Sinngay! gikarmak icin 1., 2. ve 4. adimlari tekrar
edin ve bog hazneyi gekip ¢ikarin.

w

o

~

o
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Cemvac Tek Parca Tabanca ve SmartMix

Cemvac Tabanca

. Piston itis cubugu kolunu basili tutun ve itis
cubugunu tamamen geri gekin.

. Sinngay! dik bir konumda tutun. $iringayr metal
mangona yerlestirin.
* Kilitleme cihazini uygulayin

. Tetik kolunu kullanarak ¢imentoyu  itin. Sikip
¢lkarmadan 6nce noztildeki cimentoyu inceleyin.

. Bos sirngay! tabancadan cikarmak igin nozill
kilitleme cihazini gikarin, piston itis cubugu kolunu
basil tutun ve itis cubugunu tamamen geri gekin.
Bos hazneyi ekip gikarin.

(*kilileme ~ cihazi yalnizca Cemvac Tek Parca

Tabancaya uygulanabilir)

~

I

o~
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Uyumlu cihaz
DePuy Synthes - CMW - Cimento Tabancalariyla birlikte kullanilan Tibbi Cihazlar
Vacu-Mix $iringa Kiti SmartMix Cemvac Standard
(Onceden Doldurulmug | Sirnga Kiti | $irnga (Onceden
olan dahil b olan dahi) | CemYac Sinnga
CMW MK Il
Gimento Tabancas! ‘/ '/
SmartMix
Cemvac Tabanca ‘/ ‘/
Cemvac Tek
Parga Tabanca ‘/

\/= Uyumlu cihaz

Sembol kilavuzu

T

Dikkat

Imalatg!

[N
A\
ul

Parti Kodu

Katalog Numarasi

Seri Numarasi

Steril Degildir

[:E_] Kullanma Talimatlarina Bakin

wne-IFU com
US / Canada 800-
EU: +800 8888 20

552500 €-1FU web sitesi
20

EU: 3224037222
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Kuru yerde saklayin

Paket miktar sembolii

Tibbi Cihaz

Uretim yeri

Pargalarina ayirmayin

Geri dondistiirdlebilir

Dikkat: Federal kanun, bu cihazin
satigini lisansh bir saglik uzmani

tarafindan ya da talimatiyla yapilacak
sekilde sinirlamaktadir.
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INFORMASI PENTING - Bacalah sebelum menggunakan peralatan
@ DEPUY SYNTHES™ - CMW™ - INJEKTOR PENYEMENAN

PERHATIAN: Undang-undang Federal (Amerika Serikat) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas

perintah dokter.

Untuk akses ke elFU dan bahasa tambahan lainnya, kunjungi www.e-IFU.com

Lembaran petunjuk ini menyediakan panduan tentang
penggunaan DePuy Synthes™ - CMW™ - Injektor
Penyemenan: Lembaran petunjuk ini k

didasarkan pada perangkat implan dan bukan pada
instrumen tersebut.

Injektor Semen CMW MK Ill, Injektor Bagian
Cemvac™ 1, dan Injektor SmartMix™ Cemvac.
Semua injektor Penyemenan CMW disediakan
dalam kondisi nonsteril dan harus dibersihkan serta
disterilkan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan (IFU)
yang terkait sebelum digunakan untuk tujuan klinis.
Bahan & zat yang dibatasi
Komponen dari DePuy Synthes - CMW - Injektor
Penyemenan dibuat dari bahan Baja Tahan Karat,
Delrin, Aluminium, dan Perunggu Fosfor.
Tujuan Penggunaan
Injektor Semen CMW MK Il - Injektor Semen CMW
MK IIl bisa digunakan kembali dan memungkinkan
dilakukannya injeksi semen tulang dengan tingkat
viskositas tinggi, sedang, dan rendah ke s_itus

F dan i

Semua injektor Penyemenan CMW wajib dibersihkan
dan disterilkan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan
(IFU) yang terkait sebelum digunakan untuk tujuan
klinis.
DePuy Synthes - CMW - Injektor Penyemenan
hanya boleh digunakan bersama dengan sistem
pencampuran atau injeksi semen yang kompatibel.
DePuy Synthes — CMW - Injektor Penyemenan hanya
boleh dioperasikan oleh atau di bawah pengawasan
langsung oleh ahli bedah ortopedi yang memenuhi
kualifikasi dalam suatu lingkungan klinis ortopedi.
Berhati-hatilah  saat injektor
penyemenan agar tidak menusuk sarung tangan
bedah yang dikenakan.
Injektor  penyemenan hanya ditujukan  untuk
i dalam suatu [i klinis ortopedi.

operasi melalui alat suntik semen yang komp
Injektor Bagian Cemvac | - Injektor Bagian Cemvac
1 memungkinkan dilakukannya injeksi semen
tulang ke situs operasi melalui sistem alat suntik
Cemvac.

Injektor SmartMix Cemvac - Injektor SmartMix
Cemvac bisa digunakan  kembali  dan
memungkinkan dilakukannya injeksi semen tulang
ke situs operasi melalui sistem alat suntik Cemvac
dan SmartMix Cemvac.

DePuy Synthes — CMW - Injektor Penyemenan dalam
lembaran petunjuk ini ditujukan untuk digunakan pada
pasien yang sedang menjalani tindakan operasi
bedah ortopedi.

Indikasi
Tidak ada indikasi yang didefinisikan secara khusus
untuk perangkat ini, karena indikasi didasarkan pada
perangkat implan dan bukan pada instrumen tersebut.
Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi yang didefinisikan secara
khusus untuk perangkat ini, karena kontraindikasi
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Informasi penggunaan

Semua injektor Penyemenan CMW wajib dibersihkan
dan disterilkan sebelum digunakan untuk tujuan Klinis.
Injektor  Penyemenan  CMW  ditujukan ~ untuk
digunakan selama proses penerapan semen/
ekstrusi dari sistem pencampuran atau injeksi semen
yang kompatibel. Bacalah bagan perangkat yang
kompatibel pada bagian akhir lembaran petunjuk ini
untuk rincian selengkapnya.

Diagram  terperinci  yang menunjukkan cara
penggunaan injektor Penyemenan CMW yang benar
terdapat dalam lembaran petunjuk ini.

Efek samping & komplikasi

Untuk pasien/penggunalpihak ketiga di wilayah
Uni Eropa dan di negara-negara dengan rezim
pengaturan yang identik (Peraturan 2017/745/EU
tentang Perangkat Medis); jika insiden serius terjadi
selama penggunaan perangkat ini atau sebagai
akibat dari penggunaannya, laporkan kepada pihak
produsen dan pihak otoritas setempat Anda.
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Insiden serius yang terkait dengan penggunaan
perangkat ini mencakup:

- Kegagalan mekanis injektor yang bisa mengakibat-
kan penundaan tindakan operasi bedah.

Kinerja Instrumen
Tidak berlaku.
Pemprosesan Perangkat

Sebelum  melakukan sterilisasi, simpan semua
perangkat nonsteril di tempat yang bersih dan kering.
Semua injektor Penyemenan CMW wajib dibersihkan
dan disterilkan sebelum digunakan untuk tujuan klinis.
Petunjuk terperinci untuk pemprosesan perangkat,
baki instrumen, dan casing yang bisa digunakan
kembali dijelaskan dalam IFU ‘Petunjuk Pemprosesan
Perangkat Medis’ dari DePuy Synthes.
Setelah sterilisasi selesai dilakukan, simpan injektor
sesuai dengan prosedur rumah sakit setempat untuk
I inan terjadinya inasi
Perangkat harus dibersihkan dan disterilkan sebelum
dibuang untuk menghilangkan sumber kontaminasi
biologis yang ada. Perangkat lalu bisa dibuang sesuai
dengan ketentuan peraturan setempat.
Hubungi perwakilan penjualan DePuy setempat
Anda untuk mendapatkan informasi lebih lanjut.
Untuk i yang diproduksi oleh prodi
lain, gunakan petunjuk penggunaan dari
produsen tersebut.

Injektor Semen CMW MK Il

. Putar batang penggerak piston hingga 90° untuk
melepaskan kunci pasaknya.

. Tarik batang penggerak piston sampai mengenai
tempat berhenti.

. Tarik batang pendorong penghemat.

4. Putar batang penggerak piston hingga 90° untuk
memasangkan kunci pasak. Pastikan agar pelat
penggerak piston sepenuhnya berada di dalam
bagian injektor.

5. Tempatkan batang pengh yang disediak
bersama sistem alat suntik ke dalam lubang
dalam batang penggerak piston. JIKA PANJANG
NOZEL BERKURANG DALAM TAHAP INJEKSI
ATAU PEMADATAN SEMEN, MAKA BATANG
PENGHEMAT TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

. Dorong alat suntik ke dalam kurungan untuk
memastikan bahwa itu didorong sampai penuh ke
dalam rumah di masing-masing ujung.

~

w

=
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7. Ekstruksi semen keluar dengan menarik
pemicu. BATANG PENGGERAK PENGHEMAT
HANYA  BOLEH DIMAJUKAN ~ DENGAN
MENGGUNAKAN PICU. .JANGAN SAMPAI
MENGGUNAKAN PAKSAAN PADA BATANG
PENGGERAK PENGHEMAT.

8. Untuk melepaskan alat suntik, ulangi langkah 1,
2, dan 4, lalu keluarkan tabung yang kosong.

Injektor Bagian Cemvac 1 dan Injektor
SmartMix Cemvac

1. Tekan dan tahan tuas batang penggerak piston
lalu tarik batang penggerak sepenuhnya.

2. Pertahankan alat suntik dalam posisi berdir

tegak. Masukkan alat suntk ke dalam selubung

logam.

* Gunakan perangkat pengunci

Keluarkan  (ekstrusi) semen menggunakan

gagang pemicu. Periksa semen dalam nosel

sebelum diekstrusi.

Untuk melepaskan alat suntik yang kosong dari

injektor, lepaskan perangkat pengunci nozel,

tekan dan tahan tuas batang penggerak piston,
lalu tarik batang penggerak sepenuhnya. Tarik
laras yang kosong.

(*perangkat pengunci hanya berlaku untuk Injektor

Bagian Cemvac One)

w

=~

103587315 | Rev:1
R@eased: 05 Mar 2020
CO: 103622050

Release Level: 4. Production

Perangkat yang kompatibel
Perangkat Medis yang digunakan bersama dengan DePuy Synthes - CMW - Injektor
Semen
Perkakas Alat Suntik Perkakas Ala Alat Suntik SmartMix Alat Suntik
Vacu-Mix (Termasuk yang Suntk Cemvac (Termasuk yang | Standard
Telah Diisi Telah Disi Cemvac

Injektor Semen

CMW MKl ‘/ ‘/

Injektor SmarthMix

Cemvac ‘/ ‘/

Injektor Bagian

Cemvac One '/

/ = Perangkat yang kompatibel

Panduan simbol

Nomor Katalog

Kode Batch

Nomor Seri

Perhatian

Produsen

Nonsteril

Baca Petunjuk Penggunaan

U e mozssaso Situs web e-IFU

EU: +800 8388 2020
EU:+322 4037222

Jaga agar tetap kering
Simbol kuantitas kemasan

Perangkat medis

Dibuat di

Jangan dibongkar

a3

<9 Dapat didaur ulang

Perhatian: Undang-undang Federal
membatasi penjualan alat ini oleh atau
atas perintah dari praktisi medis yang
berlisensi.
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BAXHAA UHOOPMALUA! MpoutuTte nepea ucnonb3oBaHUeM

o LIEMEHTHBIE MTUCTONETbI DEPUY SYNTHES™ - CMW™

BHUMAHUE! &

i 3akoH CLLA p

3aKasy Bpaye.

NPOAAXY 3TOr0 U3AeNus TONbKO Bpayam unu no

nK Ha NoBbIx

[NinA focTyna K aNeKTPOHHOI MHCTPY no
A3blKax nepeiauTe Ha caitt www.e-IFU.com

B HacTosiiem nmcTke ¢

Py

PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO  LIEMEHTHbIX
nucronetos  DePuy Synthes™ - CMW™. Owo
OXBATLIBAET CNEAylOLLIE MHCTPYMEHTBL: LIEMEHTHbIi
nuctoner CMW MK 111, oiHOKOMNOHEHTHBIA nucToneT
Cemvac™ v nuctonet SmartMix™ Cemvac.

n K

Ocobble MoKasaHst K MPUMEHEHMO [NIA [IAHHOO
YCTPOICTBA  OTCYTCTBYIOT, MOCKOTIbKY MOKa3aHUs
OCHOBIBAIOTCA Ha UMNNAHTUDYEMbIX YCTPONCTBaX, @
He Ha CaMuX UHCTPyMeHTaX.

Bce uemeHTHble nucTonetsl CMW
HecTepHnbHbIMKA. Teper KIMHUYECKUM NPUMEHEHVEM
(8 He(lﬁXO/JVIMO QYUCTUTD 1 CTEPUN30BATD COMMACHO
i no

Mp
Ocolble MPOTUBONIOKA3AHU K MPUMEHEHMIO AN
[BHHOTO  YCTPOWCTBA  OTCYTCTBYOT,  MOCKOMbKY

Py

puan n orpal
MCronb30BaHNsA

KomnoreHTs! LemenTHeIX ucToneos DePuy Synthes
— CMW w3roToBreHbl U3 Hepaselolueit cTanm,
[enpyHa, anioMuKs v hocHopuUCTOi GPOH3L.

Hasnauenue

r 0CHO! Ha
UMNNIAHTUPYEMbIX YCTPOCTBAX, @ HE Ha Camux
UHCTPYMEHTaX.

nj nnp

Mepen BCE
muctonetsl  CMW  HeobxopuMo  OWMCTUTL
p COMacHo  Coc ]

+ LlemenTHbiit nuctoner CMW MK Il - L ]

Py no
I DePuy Synthes — CMW

muctoner CMW MK Il np coboit

"
P
ofecneyuBaeT  mogady  KOCTHbIX  LiMEHTOB
C  BbICOKOW, CpeAHel W HMU3KOW BA3KOCTbIO

Cneayer MpUMEHATb  TOMbKO € COBMECTUMBIMI
CHCTEMaM CMELIMBAHVS UK MOJA4M LiEMEHTA.
LlemenTHbie nucronetsl DePuy Synthes — CMW

B OnepauyoHHoe nome ¢
COBMECT/MOTO LUNPULIA /ANIA LieMEHTa.
OnHoKoMnOHeHTHBIA  mucToneT  Cemvac
OpHOKOMNOHEHTHBIA  micToner  Cemvac
ofecneuBaeT [iOCTaBky KOCTHOTO LEMeHTa B
0nepaLyoHHOe rione ¢ MPUMEHEHHEM LNpULIEBOV
cucTemsl Cemvac.
[ucroner SmartMix Cemvac - Muctoner SmartMix
Cemvac  npeacrasnser  co6oii  yCTPOICTBO

[DIOMKHb! TONLKO XMpYpI pronen
Hafnexale/i  KeanudukaLmm WM mop  ero
PYKOBOZCTBOM B YCTIOBUSIX OPTOMEANHECKOM KIMHYKN.
Cnenyer cobniofatb  OCTOPOXHOCTb, 4ToBbl  He
MPOKONOTb XMPYPrUeckie nepyarkin LeMEHTHBIMA
nvcToneTamu.

1 nMcToneTs!

TOMbKO

p " ob
J0CTaBKy KOCTHOTO LieMeHTa B OnepaLoHHoe
none C MpUMEHeHWeM LUMPULEBLIX  CUCTEM
Cemvac v SmartMix Cemvac..

LlemenHble nucronetsi DePuy Synthes — CMW,

ang uc B ycnosusx oproneqy
KIUHUKN.

no
Mepen BCE

TIMCTONETb! HEOBXOMIMO OUCTHTD.
LiemenTHble nuctoneTsl CMW npeaHasHayeHs! Ans

YIOMSHyTHIE B LieM fIueTKe ¢
p ans y

KOTOPLIM MPOBOAST OPTOMEAYECKIE XUPYPTUdECKitE
IpOLEAYpbI.

B Xofle PY3uMt LieMenTa

13 COBMECTUMOI CUCTEMbI CMELLMBAHUS UNK Nofayt

LemMeHTa. 3a  JOMOMHUTENbHOA  MHApOPMaLVeit

paluaiiech k Tabnuue IX YCTPOIACTB B
KOHLIE HACTOSILLIENO NIMCTKA C MHCTPYKUVEH.
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B Hacrosiwem nucre ¢

p cxema )
LieMeHTHbIX nucTonetoB CMW.

H "

[l naumenTa/nonb3oBatens/TpeTbero MU B
EBponeiickom COl3e U B CTpaHax C WAEHTUYHOI
CUCTEMOIt HOPMATUBHOTO PerynupoBanKs (Pernament
0 MepuumHckix uanenusx  2017/745/EC).  Ecrm
BO BPEMA VCMOMb30BaHUA [AHHOMO U3Nenus vni
B pe3ynbTate ero UCnonb3oBaHWs Mpou3oiineT
CepbE3HbIA  MHUMAGHT,  yBedoMuTe 06  aTOM
NPOV3BOAVITENS, & TAKKE MECTHbIV OpraH BnacT.

K o ¢ [

i CMW MK Il

. TloBepHUTE MPUBOJHO/ CTEpKeHb MOPLHA Ha
90°, 4T0BbI OTCOBAMHHTB XPanoBHK.
OTTAHUTE NPUBOAHO CTEPKEHb MOPWHA [0
ynopa.
3. OTTAHMTE NPUBOSHON CTEpXEHb KOHOMal3epa.
ToBEpHUTE NPUBOAHOI CTEPKEHD NOPLUHS Ha 90°
[0 CUENNeHus ¢ Xpanosukom. Ybeautech, uto
BEAyLIMii [MCK MOPLLHS TIOMIHOCTbIO HaXORMTCS:
BHYTPHU KopMyca muicroneTa
ToMecTuTe CTepieHb 3KOHOMa3epa, KOTOpbIit
TIOCTABMAETCA €O WMPULEBO/H  CHCTEMO, B

o

-~

o

NPUMEHEHNEM faHHbIX ycrpoﬂcnz, OTHOCATCH:
- MeXaHuJeckuid 0TKa3 nvcTonera, NPUBOAALIMIA K
3a7iepiKe NPOBEAEHNS XVPYPrU4ECKOit onepaLvk.

XapaKTepuCTUKM UHCTPYMEHTOB
He npumeumo.
0Gpa6oTka ycTporcTB

p ] CTEpXHE  MOPLUHS.
ECMM HA KAKOM-NMBO STAME [JOCTABKW
LIEMEHTA ~ MNW  HATHETAHUA  nop

[ABNEHVEM  CNELYET  YMEHBbWWTL
HACALKY MO [NMHE, HE MCMONG3YUTE
CTEPXEHb SKOHOMAMBEPA.

o

. BcrasbTe Wnpuy B kapkac 1 ybeanTecs, uto oba
€70 KOHL{a BCTABMEHsI 10 YTopa.
7. B UeMEHT,  HaxuMas Ha  KYPOK.

llo BCE P
CrieayeT XpauTb B MOAXOSLIEM YMCTOM U CyXOM
MecTe.

I'Iepen KMMHWYECKAM NPUMEHEHeM BCE LieMEHTHbIE
nuctonetel  CMW  Heobxomvmo — ouucTuts ¢t
TIPOCTEPUIAIOBETS.

MogpoBHble WHCTPYKUMM no obpaboTke ycTpoiicT
MHOTOKDATHOO MPUMEHEHNs, (yTNAPOB ¥ NOTKOB
NSt UHCTPYMEHTOB OnMCaHbl B fokyMenTe DePuy
Synthes «MHCTPyKUMA no 06paBoTke MEANLMHCKYX

MPUBOJHON CTEPKEHb OKOHOMAVSEPA
CIIEAYET BbIABUTATb TONBKO C NOMOLLbIO

KYPKA. SAMPELIEHO MPUNATATD
YPESMEPHBIE YCUTIAA K MPYBOAHOMY
CTEPXHIO SKOHOMAM3EPA.

o

. YroGbl nasneys Wwnpu, nostopute warv 1,2 4
1 U3BTEKMTE NYCTOM LUIMHAP.

OpHOKOMMOHEHTHLIN nucTonet Cemvac u
nuctonet SmartMix Cemvac

YCTPOWCTBY. 1. Haxmute W ynepxvBaiiTe pblyar NpUBOBHOTO
Mocne 80 0 CTEPXHA MOPLUKS 1 NONHOCTBIO OTTSHUTE Haan
3aIPSI3HEHNS XpaHWTE TIACTONETI B COOTBETCTBUM C TIPVBOTIHOM CTEPKEHb.

B KOHK[ 2 i wnpuy B BEpTUKaNbHOM
Y4PEXAEHUM. nonoxeHn. BeTasbTe WL B METANAUYEckvit
Mepen 'y i icTBO pyKas.

O4UCTUTL M MPOCTEPUNN30BATL ANA YAANEHNA Tio6bix
MCTOUHUKOB  BUOMOTMYECKOrO 3arpsisHeHns 3atem

) Cnegyer yT B CC

¢ Vi
finn nony vt Wiy

P K P! Y
npeactautenio  DePuy. [inA  npumeHenus
MHCTPYMEHTOB, M3roTOBMeHHbIX Apyrum
I paanTech K UHCTpy no

0T 3T0r0 NPOM:

* BapeifcTayiiTe yCTPOICTBO DUKCALMM
OKCTPYAMPYVTE  LIEMEHT, UCMONb3ysi MyCKOBYIO
PyKosTY. [eper] KCTpy3ieii MpoBEpETe LiEMEHT
B CoMre.

. Yro6bl M3Bneyb MyCTOM WNPUL M3 MACTONETa,
CHUMUTE  YCTPOWCTBO  (hukcaumu  conna,
HaKMUTe 1 Y[iepXvBaiiTe pbiyar MPUBOJHOTO

w

-~

CTEPKHS MOPLUHS 1 MIOMHOCTbIO OTTAHMTE Hasafl
NPUBOAHOIA  CTepxeHb.  M3snekute  nycToi
LMnUHAp.

(*YcTpoiiCTBO  (pMKCALMM MPUMEHSIETCA TOMbKO B
OFIHOKOMMOHEHTHOM mucToneTe Cemvac)
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CCoBMeCTUMOE YCTPOACTBO
MezuuMHCKite YCTPOICTBa, MIPUMEHSEMbIE B COHETAHMM C LIEMEHTHbIMIA
nuctonetamu DePuy Synthes — CMW
KKomnnexr wnpuua LLinpyyy SmartMix -
Vacu-Mix (8 Tom yucne | Komnnexr | Cemvac (8 ToM uncne Sta?\ dgrd
NIPe/IBapUTENbHO wnpuua | npepBapuTenHo Pines
3aM0NHEHHbIA 3anoNHeHHbI)

LiemenTHblit nucTonet

CMW MK Il ‘/ ‘/

Mucroner SmartMix

Cemvac ‘/ ‘/

(OIHOKOMMOHEHTHbIM ‘/

nvcronet Cemvac

v/ = Cosmectinioe yerporicrso

YeroBHble 0603HayeHns
Howep no kararory
Kop naptun

@l CepiHblit Homep

Brnmanme!
MpouasoauTens
HectepunbHo

CM. MHCTPYKLYIO 110 NPUMEHEHIIO

Beb-CaifT aneKTpOHHbIX
US| Ganada 6002552500

eSS oy o
B soorzze npumerenmio (e-IFU)

A
]
A
o
[

82

Bepeyb ot BRarn

Konwyecrso B ynakoske

MeguupHckoe ycTpoiicTeo
Warotosneno B

He pasbupatb

Monnexut nepepabotke

Bhumarue! denepanshbiit 3akoH CLUA
pa3peLLaeT NPoaaKy STOro U3enus

TONbKO NULIEH3UPOBAHHbIM MEAULIMHCKIM
CreuuanicTam v no ux 3akasy.
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