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English Instructions for Use

INDICATIONS FOR USE:
Parallax TRACERS Bone Cement Opacifier is intended for use as an additive to
Secour Acrylic Resin to provide radiopacity for imaging purposes.

CAUTION:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. Radiopacity may mask underlying pathological conditions.
Radiopacity may also make it difficult to assess radiographically the ingrowth of
new bone.

CONTRAINDICATIONS:
Adhere to contraindications provided in the Secour Instructions for Use.

CONTENTS:
Each vial contains 5g Barium Sulfate.

PROCEDURE:
Preparation of the Mix For Repairing Cranial Defects.

1. Remove the TRACERS vial from the pouch using standard
sterile technique.

Empty the Secour powder into the TRACERS vial.
Seal the vial and shake to ensure the powder is homogenous.
Continue mixing according to the Secour Instructions for Use.

When the mixture has reached dough stage, mix again thoroughly to
disperse the particles evenly in the dough mass.

Note: Addition of TRACERS particles may increase Secour dough
time by up to 1 minute, may increase Secour working time by up to
1 minute, and may increase the setting time by up to 3 1/2 minutes.

MANIPULATION AND PLACEMENT:
1. Apply the mix to the defect site per Secour Instructions for Use.

STERILIZATION:
This product is sterile and non-pyrogenic if packaging is not opened, damaged,
or broken. Single use only.

HOW SUPPLIED:

The device is provided sterile and intended for SINGLE USE ONLY. DO NOT
clean, resterilize, or reuse, as this may result in product malfunction, failure,
or patient injury, and which may also expose the patient to transmitted
infectious disease. Refer to package labeling for sterilization method used.

PRODUCT INFORMATION DISCLAIMER:

ArthroCare Corporation, excludes all warranties, whether expressed or implied
by operation of law or otherwise, including, but not limited to any implied
warranties of merchantability or fitness, since handling and storage of this
device by the user, as well as factors relating to the patient’s diagnosis,
treatment and other matters beyond ArthroCare Corporation’s, direct control
affect this device and the results obtained with the use. ArthroCare Corporation,
shall not be liable for any incidental, or consequential loss, damage, or expense,
directly or indirectly arising from the use of this device. ArthroCare Corporation,
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this device.

RETURN CONDITIONS:

In the event the device must be returned for any reason, return the unopened
material in its original package and shipping box. Call +1-800-797-6520 to
receive a return goods authorization number prior to return shipment.
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© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour and CDS are trademarks and/or registered
trademarks of ArthroCare Corporation.

US patents 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055, 6383190 and
patents pending.

Francgais Mode d’emploi

INDICATIONS :

L'opacifiant de ciment osseux TRACERS Parallax est congu pour étre utilisé en
tant qu’additif a la résine acrylique Secour afin de fournir la radio-opacité
nécessaire a la production d’imagerie.

MISE EN GARDE :

Aux Etats-unis, selon la loi fédérale, ce dispositif est exclusivement vendu sur
prescription médicale. La radio-opacité risque de masquer des pathologies sous-
jacentes. Elle peut également rendre difficile I'évaluation radiographique de la
nouvelle croissance 0sseuse.

CONTRE-INDICATIONS :
Observer les contre-indications indiquées dans le mode d’emploi du produit
Secour.

CONTENU :
Chaque flacon contient 5 g de sulfate de baryum.

TECHNIQUE RECOMMANDEE :
Préparation du mélange pour la réparation de défectuosités craniennes.
1. Retirer le flacon de TRACERS de sa pochette en observant la technique
stérile établie.

Vider le sachet de poudre Secour dans le flacon de TRACERS.
Boucher le flacon et agiter pour assurer un mélange homogene.
Continuer a mélanger conformément au mode d’emploi du produit Secour.

Lorsque le mélange a atteint une consistance pateuse, mélanger
soigneusement & nouveau afin de disperser les particules uniformément
dans la pate.

Remarque : L'ajout de particules de TRACERS peut prolonger le temps de
péte de 1 minute, le temps de travail de la pate de 1 minute et le temps
de prise de 3 minutes 1/2.

MANIPULATION ET MISE EN PLACE :
1. Appliquer le mélange sur le site de la défectuosité conformément au mode
d’emploi Secour.

STERILISATION :
Ce dispositif n’est garanti stérile et apyrogéne que si son emballage n'a pas été
ouvert, endommagé ou brisé. A usage unique.

CONDITIONNEMENT :

Ce produit est fourni stérile et réservé a un USAGE UNIQUE. NE PAS nettoyer,
restériliser ou réutiliser car cela pourrait occasionner un dysfonctionnement
ou une panne de I'appareil ou encore blesser le patient, ce qui pourrait
exposer ce dernier a une maladie infectieuse. La méthode de stérilisation
utilisée est indiquée sur I'emballage.

CLAUSE D’EXONERATION DE RESPONSABILITE :

ArthroCare Corporation exclut toutes garanties, expresses ou implicites, qu’elles
soient mandatées par I'application de la loi ou par d’autres dispositions,
comprenant sans s’y limiter, toutes garanties de qualité marchande ou d’aptitude a
un usage particulier. En effet, la manipulation et le stockage de ce dispositif par
I'utilisateur, ainsi que des facteurs associés au diagnostic et au traitement du patient
et d’autres questions qui échappent au contréle direct de ArthroCare Corporation
influent sur ce dispositif et les résultats obtenus lors de son utilisation. ArthroCare
Corporation ne saurait étre tenue responsable de pertes accidentelles ou indirectes,
dommages ou frais découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce
dispositif. ArthroCare Corporation, décline, et n’autorise personne & accepter en
son nom, toute autre obligation ou responsabilité concernant ce dispositif.
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MODALITES DE RENVOI :

Si le produit devait étre renvoyé, quelle qu’en soit la raison, le renvoyer non ouvert
dans son emballage d’origine et sa boite d’expédition. Appeler +1-408-735-6407
pour recevoir un numéro d’autorisation de renvoi de marchandise avant de
procéder a I'expédition.

© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour et CDS sont des marques de fabrique et/ou des
marques déposées d’ArthroCare Corporation.

Brevets américains n° 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055,
6383190 et autres brevets en instance.

Italiano Istruzioni per I'uso

INDICAZIONI PER L'USO

Gli opacizzanti del cemento osseo Parallax TRACERS sono indicati per I'uso
come additivi alla resina acrilica Secour al fine di fornire radiopacita per
I'esecuzione di esami di diagnostica per immagini.

ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o
dietro prescrizione medica. La radiopacita puo celare condizioni patologiche latenti.
La radiopacita puo, inoltre, rendere difficile la valutazione radiografica di
endoproliferazione di nuovo tessuto osseo.

CONTROINDICAZIONI
Osservare le controindicazioni fornite nelle istruzioni per 'uso dei prodotti
Secour.

CONTENUTO
Ciascuna fiala contiene 5 g di solfato di bario.

PROCEDURA
Preparazione della miscela per la riparazione di difetti craniali.

1. Rimuovere le fiale TRACERS dalla busta usando la normale tecnica sterile.
Versare la polvere Secour nella fiala TRACERS.

Tappare la fiala ed agitarla per rendere omogenea la polvere.

Continuare a mescolare attenendosi alle istruzioni per I'uso del Secour.

Quando la miscela raggiunge uno stato di consolidamento, riprendere a
mescolare bene I'impasto per disperdere uniformemente le particelle al
suo interno.

Nota- I’aggiunta delle particelle TRACERS puo aumentare di 1 minuto
il tempo di formazione dell’impasto, pud ridurre di 1 minuto il tempo
di lavorazione del Secour e puo aumentare di 3,5 minuti il tempo di
consolidamento.

MANIPOLAZIONE E POSIZIONAMENTO
1. Applicare la miscela sul sito del difetto attendendosi alle istruzioni per I'uso
del Secour.

STERILIZZAZIONE
Questo prodotto & sterile ed apirogeno se la confezione & integra.
Esclusivamente monouso.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Il dispositivo viene fornito sterile ed & destinato ad essere utilizzato SOLO UNA
VOLTA. NON pulire, risterilizzare né riutilizzare poiché cio potrebbe portare a
cattivo funzionamento, guasto o lesioni al paziente, esponendolo inoltre al
rischio di trasmissione di malattie infettive. Per informazioni sul metodo di
sterilizzazione usato, fare riferimento all'etichetta sulla confezione.

DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA LIMITATA

ArthroCare Corporation esclude qualsiasi garanzia, espressa o tacita ai sensi
della legge o di altre normative, comprese senza limitazione eventuali garanzie
tacite di commerciabilita o idoneita, poiché il trasporto e la conservazione del
dispositivo da parte dell’'utente, nonché fattori correlati alla diagnosi e al
trattamento del paziente e altre circostanze al di la del controllo diretto di
ArthroCare Corporation influiscono sul dispositivo e sui risultati ottenuti durante
I'uso dello stesso. ArthroCare Corporation non si riterra responsabile di eventuali
perdite, spese o danni indiretti o casuali derivanti direttamente o indirettamente
dall’'uso di questo dispositivo. ArthroCare Corporation, non si assume altre
responsabilita o obblighi in relazione a questo dispositivo né autorizza altri a
farlo in sua vece.

CONDIZIONI PER LA RESTITUZIONE

Se per qualche motivo si rendera necessaria la restituzione del dispositivo, restituire il
materiale non aperto nella confezione originale e nella scatola di spedizione. Chiamare
il numero +1-408-735-6407 per ricevere un numero di autorizzazione alla
restituzione della merce, prima di procedere alla spedizione.
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© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour e CDS sono marchi di fabbrica e/o marchi
depositati della ArthroCare Corporation.

Brevetti USA n. 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055, 6383190; altri
brevetti in corso di registrazione.

Deutsch Gebrauchsanweisung

INDIKATIONEN:
Parallax TRACERS Opakmittel fiir Knochenzement ist als Beigabe zum Secour
Acrylharz vorgesehen, um Strahlenundurchldssigkeit fiir Rontgenkontrolle zu
erzielen.
ACHTUNG:
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden. Strahlenundurchléssigkeit birgt die
Gefahr, eventuell vorhandene pathologische Zusténde zu kaschieren.
Strahlenundurchldssigkeit kann auch die Rontgenkontrolle von neuem
Knochenwuchs erschweren.
KONTRAINDIKATIONEN:
Die in den Secour Gebrauchsanweisungen angefiihrten Kontraindikationen
befolgen.
INHALT:
Jedes Flaschchen enthalt 5 g Bariumsulfat.
PROZEDUR:
Anmischung zur Versorgung von Schadeldefekten.
1. Das TRACERS-Fléschchen auf sterile Weise aus dem Beutel nehmen.
2. Das Secour-Pulver vollstandig in das TRACERS-Flaschchen fiillen.
3. Das Flaschchen verschlieBen und schiitteln, um das Pulver gleichméBig
zu verteilen.
4. Das Anmischen gemaB Secour Gebrauchsanweisung fortsetzen.
5. Wenn die Mischung teigartig geworden ist, nochmals griindlich
vermischen, um die Partikel gleichmaBig in der Teigmasse zu verteilen.
Hinweis: Die Zugabe von TRACERS-Partikeln kann die Secour-
Teigformzeit um bis zu 1 Minute, die Secour-Verarbeitungszeit um bis
zu 1 Minute und die Abbindezeit um bis zu 3 1/2 Minuten verlangern.
HANDHABUNG UND APPLIZIERUNG:
1. Die Mischung entsprechend den Secour Gebrauchsanweisungen in die defekte
Stelle einbringen.
STERILISATION:
Das Produkt ist steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung unge6ffnet und
weder beschadigt noch aufgebrochen ist. Nur zum Einmalgebrauch.

LIEFERUNG:

Das Gerat wird steril geliefert und ist nur fiir den EINMALGEBRAUCH
vorgesehen. Das Gerat darf NICHT gereinigt, erneut sterilisiert oder
wiederverwendet werden, da dies zu Fehlfunktionen, zum Versagen des
Produkts und zu Verletzungen des Patienten fiihren sowie den Patienten der
Gefahr einer Ubertragung von ansteckenden Krankheiten aussetzen kann. Die
Sterilisationsmethode ist auf der Verpackung angegeben.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS:

ArthroCare Corporation iibernimmt keine Garantie, weder ausdriicklicher noch
stillschweigender Art gemaB anwendbarem Recht oder anderweitig, einschlieBlich
unter anderem der stillschweigenden Garantie der Handelsiblichkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck, da die Anwendung und Lagerung des Produktes
sowie auch Faktoren bzgl. der Diagnose, der Behandlung und sonstiger Aspekte des
Patienten auBerhalb der direkten Kontrolle von ArthroCare Corporation sowohl
dieses Produkt als auch die damit erzielten Ergebnisse beeinflussen. ArthroCare
Corporation haftet nicht fiir Begleit- oder Folgeschéden oder sonstige Schdden oder
Kosten, die direkt oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Produktes
entstehen. ArthroCare Corporation, ibernimmt keinerlei zusétzliche Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und berechtigt auch keine
andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung zuzusichern.

RUCKGABEBEDINGUNGEN:

Falls das Produkt aus irgendeinem Grund zuriickgesandt werden muss, senden Sie
das ungeoffnete Material bitte in der Originalverpackung und im Originalkarton ein.
Vor der Riicksendung ist die Einholung einer Riickgabeberechtigung unter der
Telefonnummer +1-408-735-6407 erforderlich.

© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour und CDS sind Marken und/oder eingetragene
Marken von ArthroCare Corporation.

US-Patente 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055, 6383190 und
angemeldete Patente.

Espaiiol Instrucciones de uso

INDICACIONES DE USO:

El opacador de cemento 6seo TRACERS de Parallax esta indicado para utilizarse
con la resina acrilica Secour como aditivo que le proporciona radiopacidad a fin
de facilitar los procedimientos de obtencién de iméagenes.

ATENCION:

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa. La radiopacidad puede ocultar estados
patoldgicos subyacentes. La radiopacidad también puede dificultar la evaluacion
radiogréfica del crecimiento interno de hueso nuevo.

CONTRAINDICACIONES:
Tenga en cuenta las contraindicaciones especificadas en las instrucciones de uso
de Secour.

CONTENIDO:
Cada frasco contiene 5 g de sulfato de bario.

PROCEDIMIENTO:
Preparacion de la mezcla para la reparacion de defectos craneales.

1. Extraiga el frasco de TRACERS de la bolsa mediante una técnica estéril
estandar.

2. Vacie el polvo de Secour en el frasco de TRACERS.

3. Cierre herméticamente el frasco y agitelo para asegurarse de que la mezcla
queda homogénea.

4. Siga mezclando de acuerdo con las instrucciones de uso de Secour.

5. Cuando la mezcla haya llegado a la fase de masa, mézclela bien de nuevo
para dispersar uniformemente las particulas en la masa.

Nota: La adicidn de particulas de TRACERS puede aumentar el tiempo en
que el producto Secour esta en fase de masa en hasta un minuto, el
tiempo detrabajo en hasta un minuto y el tiempo de fraguado en hasta
3,5 minutos.

MANIPULACION Y COLOCACION:
1. Aplique la mezcla en la zona del defecto segun las instrucciones de uso
de Secour.

ESTERILIZACION:
Este producto es estéril y apirégeno si el envase no esta abierto, dafiado ni roto.
Para un solo uso.

FORMA DE SUMINISTRO:

El dispositivo se suministra estéril y esté indicado para UN SOLO USO. NO
limpie, reesterelice ni vuelva a utilizar el mismo, ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto, fallo o heridas al paciente que podrian exponerlo
a enfermedades infecciosas. Consulte el método de esterilizacion usado en la
etiqueta del envase.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA INFORMACION
DEL PRODUCTO:

ArthroCare Corporation excluye todas las garantias, ya sean expresas o implicitas
por disposicion legal o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier garantia
implicita de aptitud para la comercializacion o para algtn fin particular, ya que la
manipulacion y el almacenamiento de este dispositivo por parte del usuario, asi
como otros factores relacionados con el diagnéstico y el tratamiento del paciente y
otras cuestiones que estan fuera del control directo de ArthroCare Corporation,
pueden afectar a este dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso.
ArthroCare Corporation no sera responsable de ningtin dafio, pérdida o gasto
imprevisto 0 emergente derivado directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. ArthroCare Corporation, tampoco asume ninguna responsabilidad
adicional relacionada con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona
para que asuma en su nombre dichas responsabilidades.

CONDICIONES DE LA DEVOLUCION:

En caso de que deba devolver el dispositivo por cualquier razén, devuelva el
material sin abrir, en su envase y caja de embalaje originales. Llame al teléfono
+1-408-735-6407 para recibir un nimero de autorizacion de devolucion de
productos antes del devolver el producto.

© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour y CDS son marcas comerciales 0 marcas
registradas de ArthroCare Corporation.

Patentes estadounidenses 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055,
6383190 y otras patentes solicitadas.

Portugués Instrugdes de utilizacao

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

0 Opacificador de cimento dsseo TRACERS da Parallax destina-se a ser utilizado
como aditivo a Resina acrilica Secour para fornecer radiopacidade, para fins de
obtengdo de imagens.

ATENGAO:

A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica. A radiopacidade pode ocultar patologias
subjacentes. A radiopacidade também pode dificultar a avaliagao radiografica do
crescimento interno do novo 0sso.

CONTRA-INDICAGOES:

Tenha em consideragdo as contra-indicagdes fornecidas nas instrugdes de
utilizagdo Secour.



CONTEUDO:
Cada frasco contém 5 g de sulfato de bério.

PROCEDIMENTO:
Preparagdo da mistura para reparagdo de defeitos cranianos.
1. Utilizando uma técnica estéril padrdo, retire o frasco de TRACERS
da bolsa.

Esvazie o p6 Secour para o frasco de TRACERS.
Sele o frasco e agite para garantir uma mistura homogénea do pé.
Continue a misturar de acordo com as instrugdes de utilizagdo Secour.

Quando a mistura atingir uma consisténcia pastosa, volte a misturar de
forma completa para dispersar as particulas uniformemente na massa.

Nota: A adigao de particulas de TRACERS pode aumentar o tempo de
pasta de Secour em 1 minuto, o tempo de trabalho em 1 minuto e o
tempo de endurecimento em 3 1/2 minutos.

MANIPULAGAO E COLOCAGAD:
1. Aplique a mistura ao local com defeito de acordo com as instrucdes de
utilizagdo Secour.

ESTERILIZAGAO:
Este produto é estéril e apirogénico desde que a embalagem nao tenha sido
aberta e ndo se encontre danificada ou rupturada. Para utilizagdo Unica.

APRESENTAGAO:

0 dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a UMA UNICA UTILIZAGAO.
NAO limpe, re-esterilize ou reutilize o dispositivo, visto que isso pode
provocar uma avaria do produto, falha do mesmo ou lesdes no paciente, e
pode também expor o paciente a doencas infecciosas transmissiveis.
Consultar os rétulos da embalagem para obter informagdes acerca do método
de esterilizagdo utilizado.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE SOBRE AS INFORMAGOES DO PRODUTO:
A ArthroCare Corporation exclui todas as garantias, expressas ou implicitas,
decorrentes da aplicacao de legislagao ou de outras formas, incluindo, entre
outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequacdo, uma
vez que 0 manuseamento e o0 armazenamento deste dispositivo pelo utilizador,
bem como outros factores relacionados com o diagndstico ou tratamento do
doente e outras questdes que ndo podem ser controladas directamente pela
ArthroCare Corporation afectam este dispositivo e os resultados obtidos com a
utilizag@o. A ArthroCare Corporation ndo se responsabiliza por nenhum dano,
perda ou despesa imprevisto ou consequente, proveniente, directa ou
indirectamente, da utilizagdo deste dispositivo. A ArthroCare Corporation ndo
assume nem autoriza que outra pessoa assuma em seu nome qualquer outra
responsabilidade ou responsabilidades adicionais relacionadas com este
dispositivo.

CONDIGOES DE DEVOLUGAO:

No caso de ser necessario devolver o dispositivo por qualquer motivo, devolva
0 material ndo aberto na embalagem e caixa de transporte originais. Telefone
para o nimero +1-408-735-6407 para receber um niimero de autorizagao de
devolucdo de mercadoria (Returned Goods Authorization - RGA) antes do envio.
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© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour e CDS sdo marcas comerciais e/ou marcas
registadas de ArthroCare Corporation.

Patentes 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055, 6383190 nos EUA
e patentes pendentes.

Nederlands Gebruiksaanwijzing

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Parallax TRACERS troebelingsmiddel voor botcement is bestemd voor gebruik
als een additief voor Secour acrylhars om radiopaciteit te verkrijgen voor
beeldvormingsdoeleinden.

LET OP:

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts. Radiopaciteit
kan onderliggende pathologische aandoeningen verbergen. Radiopaciteit kan
ook de rontgenoscopie van de ingroeiing van nieuw bot bemoeilijken.

CONTRA-INDICATIES:
Neem de contra-indicaties bij de Secour gebruiksaanwijzing in acht.

INHOUD:
Elk flesje bevat 5 g bariumsulfaat.

PROCEDURE:
Voorbereiding van het mengsel voor de reparatie van schedeldefecten.

1. Neem het TRACERS flesje uit het zakje met gebruik van een standaard
steriele techniek.

Giet het Secour poeder uit in het TRACERS flesje.
Sluit het flesje af en schud het om een homogeen poeder te verkrijgen.
Blijf verder mengen volgens de Secour gebruiksaanwijzing.

Als het mengsel de deegfase heeft bereikt, mengt u het opnieuw grondig
om de deeltjes gelijkmatig in de deegmassa te verdelen.

Opmerking: Het is mogelijk dat de toevoeging van TRACERS deeltjes de
Secour deegtijd met maximaal 1 minuut, de Secour werktijd met
maximaal 1 minuut en de uithardingstijd met maximaal 3 1/2 minuten
verlengt.

HANTERING EN PLAATSING:
1. Breng het mengsel aan op de defecte plaats volgens de Secour
gebruiksaanwijzing.

STERILISATIE:
Het product is steriel en niet-pyrogeen zolang de verpakking niet is geopend,
beschadigd of gebroken. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

HOE GELEVERD:

Het product wordt steriel geleverd en is bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Het
product mag NIET gereinigd, opnieuw gesteriliseerd of opnieuw gebruikt
worden, omdat dit kan leiden tot storing of falen van het apparaat of letsel
voor patiént waarbij de patiént ook blootgesteld kan worden aan
besmettelijke ziekten. Zie label op de verpakking voor de gebruikte
sterilisatiemethode.

PRODUCTINFORMATIE - AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID:

ArthroCare Corporation sluit alle garanties uit, hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend
van rechtswege of anderszins, met inbegrip van doch niet beperkt tot alle
stilzwijgende garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, omdat hantering en
opslag van het hulpmiddel door de gebruiker alsmede factoren die verband houden
met de diagnose van de patiént, de behandeling en andere zaken die buiten de
directe controle van ArthroCare Corporation vallen, dit hulpmiddel en de tijdens
het gebruik ervan verkregen resultaten beinvloeden. ArthroCare Corporation
is niet aansprakelijk voor incidentele of bijkomende verliezen, schade of kosten
die direct of indirect uit het gebruik van dit hulpmiddel voortvioeien. ArthroCare
Corporation neemt geen aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit hulpmiddel op zich en machtigt ook geen andere personen om
dit namens ArthroCare Corporation te doen.

RETOURNERINGSVOORWAARDEN:

Voor het geval dat het hulpmiddel om een of andere reden moet worden
geretourneerd, retourneert u het ongeopende materiaal in de oorspronkelijke
verpakking en verzenddoos. Bel vo6r verzending +1-408-735-6407 om een
retournummer.
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© 2004 ArthroCare Gorporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour en CDS zijn handelsmerken en/of geregistreerde
handelsmerken van ArthroCare Corporation.

Amerikaanse octrooien 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055,
6383190 en octrooien aangevraagd.

Dansk Brugsanvisning

INDIKATIONER FOR BRUG:

Parallax TRACERS knoglecementopacifikator er beregnet til brug som et
additiv til Secour acrylharpiks for at yde rontgentathed til imagografiske
formal.

FORSIGTIG:

| henhold til amerikansk lov méa denne anordning kun selges af eller pa
ordinering af en lege. Rontgentathed kan tilslere underliggende patologiske
tilstande. Rontgentaethed kan ogsa gare det vanskeligt at fa rentgenologisk
adgang til indvaekst af ny knogle.

KONTRAINDIKATIONER:
Observér kontraindikationerne i Secour brugsanvisningen.

INDHOLD:
Hvert hatteglas indeholder 5 g bariumsulfat.

PROCEDURE:
Forberedelse af blandingen til opheling af kraniedefekter.

1. Tag TRACERS hatteglasset ud af posen ved brug af steril standardteknik.
Tem Secour pulveret over i TRACERS hatteglasset.

Forsegl hatteglasset og ryst det for at sikre, at pulveret er homogent.
Fortsat blanding i henhold til Secour brugsanvisningen.

Nar blandingen har naet et dejstadie, skal den blandes omhyggeligt igen
for at sprede partiklerne jevnt i dejmassen.

Bemark: Tilsattelse af TRACERS partikler kan age Secour dejtiden med
op til 1 minut, kan age Secour arbejdstiden med op til 1 minut og kan
oge hardningstiden med op til 3 1/2 minut.

MANIPULERING OG PLACERING:
1. Pafer blandingen pa det defekte sted i henhold til Secour brugsanvisningen.

STERILISERING:
Dette produkt er sterilt og ikke-pyrogent, s leenge pakken ikke er dbnet,
beskadiget eller gdelagt. Udelukkende til engangsbrug.

LEVERING:

Anordningen leveres steril og er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. MA IKKE
renggres, resteriliseres eller genbruges, da dette kan medfgre fuldstzndig
eller delvis funktionssvigt eller patientskade, eller udsatte patienten for
overferte, smitsomme sygdomme. P& emballagens etiket findes information om
den anvendte steriliseringsmetode.

PRODUKTINFORMATIONSFRASKRIVELSE:

ArthroCare Corporation udelukker alle garantier, uanset om de er udtrykte eller
stiltiende, ipso jure eller pa anden vis, inklusive, men ikke begranset til udtrykte
garantier om salgbarhed eller egnethed, da handtering og opbevaring af
anordningen af brugeren, samt andre faktorer i forbindelse med patientens
diagnose, behandling og andre anliggender uden for ArthroCare Corporation’s
direkte kontrol, pavirker denne anordning og resultaterne, der er opnéet under
brug. ArthroCare Corporation er ikke ansvarlig for utilsigtede eller
falgemassige tab, beskadigelse eller udgifter, som opstar direkte eller
indirekte i forbindelse med brug af denne anordning. ArthroCare Corporation
patager sig ikke og autoriserer ikke andre personer til pa deres vegne at
patage sig yderligere forpligtigelser eller ansvar i forbindelse med denne
anordning.

RETURNERINGSFORHOLD:

| tilfelde, hvor anordningen af en eller anden grund skal returneres, skal det
uabnede materiale returneres i den oprindelige emballage og forsendelsesboks.
Ring til +1-408-735-6407 inden returneringsforsendelse for at anskaffe et
autorisationsnummer for returnering af varer.
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© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour og CDS er varemarker og/eller registrerede
varemerker tilhgrende ArthroCare Corporation.

Amerikanske patenter 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055,
6383190 og patenter anmeldt.

Suomi Kayttoohjeet

KAYTTOINDIKAATIOT:
Parallax TRACERS -luusementin samennin on tarkoitettu kaytettévaksi
liséaineena Secour-akryylihartsissa rontgenpositiivisen ominaisuuden
saavuttamiseksi kuvantamista varten.
HUOMIO:
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myydd vain 1aékari tai
ladkarin maardyksestd. Rontgenpositiivisuus voi peittdd alla piilevid patologisia
tiloja. Rontgenpositiivisuuden takia voi olla vaikea arvioida uuden luun kasvua
rontgenin avulla.
KONTRAINDIKAATIOT:
Noudata Secourin kdyttéohjeissa annettuja kontraindikaatioita.
SISALTO:
Kukin pullo sisdltdd 5 g bariumsulfaattia.
MENETTELY:

Seoksen valmistus kallovammojen korjaamista varten.

1. Ota TRACERS-pullo pussista steriilid vakiomenetelmaa kayttaen.
Tyhjenné Secour-jauhe TRACERS-pulloon.
Sulje pullo ja ravista sitd, jotta jauhe sekoittuu tasaisesti.
Jatka sekoittamista Secourin kayttéohjeiden mukaisesti.
Kun seos saavuttaa taikinavaiheen, sekoita uudelleen perusteellisesti, jotta
hiukkaset levidvét tasaisesti taikinaan.
Huomautus: TRACERS-hiukkasten liséa@minen voi pidentda Secourin
taikina-aikaa jopa 1 minuutilla, Secourin tydskentelyaikaa 1 minuutilla
ja kovettumisaikaa 3 1/2 minuutilla.
KASITTELY JA SIJOITTAMINEN:

1. Aseta seos vamma-alueelle Secourin kdyttdohjeiden mukaisesti.
STERILOINTI:
Tama tuote on steriili ja ei-pyrogeeninen, jos pakkaus ei ole avoin, vahingoittunut
tai rikkindinen. Ainoastaan kertakéyttoon.
TOIMITUSTAPA: L
Laite toimitetaan steriilind ja se on tarkoitettu ainoastaan KERTAKAYTTOON.
ALA puhdista, sterilisoi tai kdytd tuotetta uudelleen. Téma voi johtaa tuotteen
toimintahdiriddn, vioittumiseen tai potilaan vammautumiseen ja se voi myds
altistaa potilaan tarttuville taudeille. Katso sterilointimenetelmd pakkauksesta.
TUOTETIETOJA KOSKEVA RAJOITUS:
ArthroCare Corporation ei mydnna minkaanlaisia ilmaistuja tai lakiin tai muuhun
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seikkaan perustuvia konkludenttisia takuita, mukaan lukien mutta ei niihin
rajoittuen kaikki kaupattavaksi kelpaavuutta ja kdyttétarkoitukseen sopivuutta
koskevat konkludenttiset takuut, silld kdyttdjan suorittama tuotteen sdilytys ja
késittely sekd potilaan diagnoosista, hoidosta ja kirurgisista hoitomenetelmisté
johtuvat sekd muut seikat ovat ArthroCare Corporationin hallinnan
ulottumattomissa, ja ne vaikuttavat valittdmasti tdhdn tuotteeseen ja sen kdytosta
saataviin tuloksiin. ArthroCare Corporation ei ole vastuussa satunnaisista tai
johdannaisista tappioista, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai
vdlillisesti timén laitteen kdytostd. ArthroCare Corporation ei ota, eikd valtuuta
ketddn muutakaan ottamaan puolestaan, minkadnlaista tdhan vélineeseen liittyvad
lisdvastuuta.

PALAUTUSEHDOT:

Jos laite on jostakin syysté palautettava, palauta avaamaton materiaali alkuperdi-
sessd pakkauksessa ja kuljetuslaatikossa. Pyydd numerosta +1-408-735-6407
tuotteen palautusnumero ennen laitteen ldhettdmista.

© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour ja CDS ovat ArthroCare Corporationin
tavaramerkkeja tai rekisterdityjd tavaramerkkeja.

Yhdysvaltain patentit: 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055,
6383190. Muita patentteja haettu.

Svenska Bruksanvisning

ANVANDNINGSOMRADE:
Parallax TRACERS opakmedel for bencement dr avsett som tillsats till Secour
akrylharts for att framkalla rontgentathet i bildanalyssyfte.
VARNING:
Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna produkt endast séljas av ldkare eller
pé ldkares ordination. Rontgentathet kan dolja underliggande patologiska
forhallanden. Rontgentéthet kan dven forsvara radiografisk bedomning av invéxt
av nytt ben.
KONTRAINDIKATIONER:
Félj kontraindikationerna som anges i Secour-bruksanvisningen.
INNEHALL:
Varje flaska innehaller 5 g bariumsulfat.
PROCEDUR:
Sa hér forbereds blandningen for reparation av kraniumdefekter.
1. Avligsna TRACERS-flaskan fran pasen med steril teknik av standardtyp.
2. Tém Secour-pulvret i TRACERS-flaskan.
3. Forsegla flaskan och skaka den for att sdkerstélla jamn fordelning
av pulvret.
4. Fortsétt blandningen i enlighet med Secour-bruksanvisningen.
5. Nar blandningen har blivit en deg skall den ater blandas noga for att
partiklarna skall spridas jamnt i degmassan.
0BS! Tillsats av TRACERS-partiklar kan dka Secour-degtid med upp till
en minut, Secour-bearbetningstid med upp till en minut samt
stelningstiden med upp till 3 1/2 minuter.
HANTERING OCH PLACERING:
1. Applicera blandningen till omradet med defekten enligt Secour-
bruksanvisningen.
STERILISERING:
Denna produkt &r steril och icke-pyrogen savida férpackningen inte har Gppnats,
skadats eller spruckit. Endast for engangsbruk.
LEVERANSSATT: ) .
Enheten levereras steril och ar ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. Enheten
far INTE rengdras, omsteriliseras eller ateranvindas eftersom detta kan
resultera i felaktig eller bristande funktion eller skada pa patienten, vilket
dven kan utsitta patienten for risken att smittas av smittsamma sjukdomar.
Pa forpackningens etikett anges vilken steriliseringsmetod som har anvants.
PRODUKTINFORMATION, FRISKRIVNINGSKLAUSUL:
ArthroCare Corporation utesluter alla garantier, bade uttryckta och
underforstidda enligt lagstiftning eller annat och inklusive (men inte begransat
till) alla underférstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet, eftersom
hantering och forvaring av instrumentet av anvandaren, saval som faktorer som
avser patientens diagnos, behandling och andra fragor utanfor ArthroCare
Corporations direkta kontroll, paverkar detta instrument samt resultat som
erhalls vid anvandning. ArthroCare Corporation &r inte ansvarigt for oforutsedda
eller efterféljande forluster, skador eller omkostnader som uppstar direkt eller
indirekt vid anvdndningen av detta instrument. ArthroCare Corporation varken
patar sig eller bemyndigar nagon annan person att pata sig a dess vagnar ovrigt
eller ytterligare ansvar eller forpliktelse i samband med detta instrument.
RETURFORHALLANDEN:
| den handelse att instrumentet maste returneras av nagon anledning skall
o0ppnat material returneras i ursprunglig férpackning och transportldda. Ring
+1-408-735-6407 for att erhalla ett returnummer fore returtransporten.

© 2004 ArthroCare Corporation, ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour och CDS ar varumédrken och/eller registrerade
varumdrken som tillhdr ArthroCare Corporation.

USA-patent 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055 och 6383190;
andra patent har sokts.

EMnvika Odnyieg xpiong

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
To péoo adiagavotroinang oaTikou Tolpéviou Parallax TRACERS mpoopidetal yia
Xprion wg TpdabeTo oV aKpUAIKR pnTivn Secour yia TNV TTAPOXT) AKTIVOOKIEPOTNTAG
Y10 0KOTIOUG aTTEIKAVIONG.
NMPOZOXH:
H opooTrovdiakn vopobeaia (Twv H.M.A.) Tepiopiel Tnv TWANGN TG GUOKEURG AUTAG
amd 1a1pd A KOTOTIV EVIOAAG 1aTPOU. H aKTIVOOKIEPOTNTA EVOEXETAI VA OTTOKPUWYEI
UTTOKEIPEVEG TTABOAOYIKEG KATAOTACEIS. H aKTIvOoKIEPOTNTA EVOEXETAI ETTIONG Va
KaTaoTAGE! SUCXEPN TNV EKTIUNGT OKTIVOYPAQIKA TG €i0QPUTNG VEOU 0GTOU.
ANTENAEIZEIZ:
Tnpeite TIg avtevoeieig Tou apéxovtal atnv evotnra "Odnyieg xpriong" g akévng
Secour.
NEPIEXOMENO:
KaBe giahidio mepiéxel 5 g Belikol Bapiou.
AIAAIKAZIA:

Mapaokeur} Tou PeiypaTog yia EMOKEUR KPAVIOKWY EMEIMPATWY.

1. Agaipéate 0 glaAidio Tou TRACERS amé  8Akn pe xprion mpdtutng donmng

TEXVIKAG.
2. Adeidote T okévn Secour péaa aTo giaAidio Tou TRACERS.
3. ZopayioTe 10 PIONISIO KOl QVAKIVATTE TO, £T01 WATE val BIATPaAITETE OTI N okdvn
€ival OpoIoYEVAG.
4. XuveyioTe TNV avapeitn cOugwva e TIg 0dnyieg xpnong g akévng Secour.

5. Orav 10 Peiypa éxel pBGTEl aTo aTadIO TNG (UUNG, avapeite TTAAI oX0AaaTIKA
yia TNV 0poI6Uop®N d1a0TIopd Twv cwaTdiwv ot pada g {0ung.
Znpeiwan: H mpoabnkn rwv owpandiwv TRACERS evdéxeral va auéfioer 1o
Xpovo axnuariopou {Uung Secour éwg 1 Aemrd, va auénoel 1o xp6vo
epyaoiag pe 1 {uun Secour éwg 1 Aemté kai va au§foer 10 xpovo
arepeomoinong éwg 3 1/2 Aemrd.

XEIPIZMA KAI TONOOETHZH:
1. EgapudaorTe 10 peiypa atn 6éan Tou eAAeippaTog aUpgwva e TIG 0dnyieg
Xprang TG akévng Secour.
AMOZTEIPQZH:

To mpoi6v auTo eival aTTOOTEIPWUEVO KAl N TIUPETOYOVO, €QV N cuakeuaaia Bev EXEl
avolxTei, uTrooTei {nuid i omacel. Na pia xprion pévo.

TpoTrog 168eang:

H ouokeun diatiBerar oteipa kal mpoopiletal yia MIA XPHEH MONO. MHN
KaBapileTe, ETAVATTOOTEIPWVETE, 1} ETAVOXPNTIHOTIOIEiTE HESOpEVOU OTI AUTO
pTropei va odnynael aTn ducAeiroupyia Tou TPoidvTog, TV agTOXiO, f} TOV
TPAUHATIGHO TOU aaBevoUg, TTpdypa To oTToio EVOEXETaI ETTiONG Vo EKBEDEI TOV
0oBeviy o€ peTadISOPEVEG HOAUOHOTIKEG aaBEVEIEG. AVOTPESTE OTIG ETIKETEG TOU
POidVTOG yia va TAnpogopnBeite T uéBOSO aTTOOTEIPWANG TTOU XPNOIHOTIOIRBNKE.
AMOMOIHEH NAHPO®OPIQN MPOIONTOE:

H ArthroCare Corporation e§aipei OAeg TIG eyyUNaEIg, €iTe pnTéG €iTe EupETeg O
€@appoyn| Tou vopou €ite AAwG Twg, oupTepIAapBavopévng, ala xwpi va
TepIopieTal o€ OTTOIETDNTIOTE EUPETES EYYUNTEIG EUTTOPEUTINOTNTAG fi KATAANAGTATAG,
€TEIBN 0 XEIPIOMOG Kal N UAAEN TG CUCKEUNG OO TO XPAOTN, KABWG Kal TTapdyovTeg
ou axetifovtal pe T didyvwan Kai T Bepareia Tou aaBevols, kaBwg kar GAa
Béuara mépa amod Tov aueco éAeyxo g ArthroCare Corporation emmpeadouv
OUOKEUN QUTA Kal T aTToTEAéTATA TTOU ETTITUYXAVOVTal KaTd TN SIdipKeIa TG XpPRoNG.
H ArthroCare Corporation de gépel kapia eubivn yia TUXOV TIOPETTOEVEG A
eTrakoAouBeg amwAeleg, {nuieg r damdveg ou TpoKaAoUvTal Aueaa fy éupeaa amod m
xpfion autig g ouokeurig. H ArthroCare Corporation oUte avahapBaver oute
efoualodorei omolodrimote AN dTopo va avardBel yia Aoyapiagpd Tng, omoladrToTe
€MITTAéOV 0IKOVOUIKI) €UBUVN A UTIEUBUVOTNTA O€ OXETN LE TN CUCKEUR QUTH.

OPOI ENIZTPOOHE:

Y¢ TIEPITITWOT TTIOU TIPETTEI VA ETTIGTPAPET N GUTKEUN Il OTTOIAdATIOTE QuTia,
emaTpéWTe 10 PN avolyuévo UAIKG aTnV apxIKr TOU GUOKEUATia Kal KIBWTIO
amoaToAg. EmikoivwvriaTe ato Aépwvo +1-408-735-6407 yia va AdBete Evav apibuo
€6oua1000TNONG EMATPOPAG TPOIGVTWY, TTPIV OTTO TV ATTOOTOAN EMIATPOPAG.

© 2004 ArthroCare Corporation. Ta ArthroCare, Parallax, TRACERS, Clear-View,
Core-Assure, EZ Flow, Secour kai CDS ¢ival eumropikd ofjuara f/kal oAuata
karareBévra g ArthroCare Corporation.

ArmAdpara eupeaitexviag US 6019776, 6033411, 6231615, 6309420, 6348055,
6383190 kai SITAWATA EUPETITEXVIAG TWV OTTOIWV AVAUEVETAI N EYKPIOT.



