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PALAMIX® vacuum pump

Footswitch

1 General information
PALAMIX® vacuum pump.

1.1 Package content

m

PALAMIX® Reusable vacuum

pump with one 1
vacuum pump o Wl

66036748

2 Device description

The PALAMIX® vacuum pump is a compressed air operated
vacuum pump. This device generates a vacuum in the
mixing cartridge of the PALAMIX® vacuum mixing system
or the pro mixing systems, which allows mixing of bone
cement under vacuum.

The PALAMIX® vacuum pump is a non-sterile product, to
be positioned on the floor of the operating theatre.

3 Directions for use

3.1 Intended purpose
PALAMIX® vacuum pump is intended to apply vacuum to
PALAMIX® uno/duo or pro mixing systems.

3.2 Intended Patient Population

Patients requiring application of vacuum-mixed bone
cement. Of note the PALAMIX® vacuum pump is neither in
direct contact with the patient nor with the bone cement.

3.3 Intended User
Healthcare professionals in a clinical context and experi-
enced in the handling of the product.

4 Indications
Applying vacuum during bone cement application with
PALAMIX® uno/duo or pro mixing systems within its indica-

——— Vacuum hose connection

—— Compressed air connection

tions, such as cemented arthroplasty or reconstruction of
bone, as well as for filling of suitable spacer molds.

5 Contraindications
There are no known contraindications.

6 Side effects and residual risks

6.1 Warnings
The PALAMIX® vacuum pump is located in the non-sterile
area on the floor of the operating room.

6.2 Precautions

The PALAMIX® vacuum pump should not be used without
a filter element. In the event of malfunctioning of the
PALAMIX® vacuum pump contact your local Heraeus
Medical representative.

6.3 Side effects
There are no known side effects.

6.4 Residual risks
There are no known residual risks.

7 Handling

The PALAMIX® vacuum pump is connected with the in-
house compressed air supply. The functional range of the
pump is an operating pressure between 5 and 10 bar
(0.5-1.0 MPa) air pressure. In order to allow the use of
the PALAMIX® vacuum pump, it has to be connected to the
mixing cartridge of the PALAMIX® vacuum mixing system
or pro mixing systems. For this purpose, the respective
vacuum hose supplied has to be connected via the acti-
vated charcoal filter to the PALAMIX® vacuum pump. The
PALAMIX® vacuum pump can only be used in conjunction
with the PALAMIX® vacuum mixing system or the pro
mixing systems. The respective operating steps are also in
the corresponding instructions for use.



8 Maintenance and cleaning

Regular maintenance of the PALAMIX® vacuum pump is
not required. The pump housing can be cleaned with a soft
wipe without aggressive detergents. Take care here that no

cleaning fluid or water enters the PALAMIX® vacuum pump.

9 Notes
In the event of malfunctioning of the PALAMIX® vacuum
pump contact your local Heraeus Medical representative.

10 Disposal

Packaging material must be disposed of as clinical waste
in compliance with local regulations. Loaned PALAMIX®
vacuum pumps should be decontaminated and cleaned
before being returned to Heraeus Medical GmbH.
Instruments returned to Heraeus Medical GmbH should
be accompanied by a certificate of decontamination.



BakyymHa nomna PALAMIX®

Mepan

1 O6waundopmayus
Bakyymua nomna PALAMIX®.

1.1 Coppy Ha Ta

Konn Homep Ha
4yecTBO | apTukyna

BakyymHa nomna

BaKyyM“a C eAHONbTEH KNna-
nomna H 1 66036748
PALAMIX® MaH 3a MHOroKpa-

THa ynotpe6a

2 OnucaHue Ha U3aenmeTo

Bakyymuata nomna PALAMIX® npepcraensaga efjHa Baky-
YMHa NoMna, 3afjBUKBaHa OT Bb3/lyX NoA HansAraHe. Toa usge-
JINe reHepurpa BakyyM B CMECUTENHNA NAaTPOH Ha BaKyymHaTa
cmecutenHa cuctema PALAMIX® unu pro mixing systems, u
ce Cb3/laBa BakyyM, KOETO MO3BOSISIBA CMECBaHe Ha
KOCTHM LIYMEHTM NpW YCIOBWS Ha BaKyyM.

Bakyymuata nomna PALAMIX® npeacraensga HectepuneH
NPOAYKT, KOWTO Ce pa3nonara Bbpxy NoAa Ha onepaLyioHHaTa
3ana.

3 YKasaHus 3a ynotpe6a

3.1 NpepHasHaueHne

Bakyymuata nomna PALAMIX® e npegHa3sHaueHa 3a noga-
BaHe Ha Bakyym kbm PALAMIX® uno/duo vnv pro mixing
systems.

3.2 Lienesa nonynauua nayneHTyn

MaymeHTH, U3NCKBALLM NpUiaraHe Ha KOCTEH LIMMEHT, CMeceH
noA Bakyym. BHumasarite BakyymHarta nomna PALAMIX® na
HE Nona/ja B KOHTaKT C NaLUeHTa U KOCTHUS LIUMEHT.

3.3 Lienesn notpe6uten
3ApaBHM CNELMANNCTI B KIVHWYHA CPEAa U C ONUT B Gopase-
HETO € NpoAyKTa.

——— ApanTep 3a BaKyyMHUA MapKy4

—— Apantep 3a Bb3ayX nog
HansraHe

4 TMokasaHus

I'Io,anaHe Ha BaKyyMm no Bpeme Ha npusiaraHe Ha KocTeH
ummeHT ¢ PALAMIX® uno/duo vnwv pro mixing systems 8 pam-
KUTe Ha NOKa3aHUATa, Hanp. UMMeHTUPaHa apTponnacTnka
NN KOCTHA PEKOHCTPYKLMA, KAKTO 1 3a MbJ/IHEHE Ha NOAXo-
AAWN OT/INBKK 3a cneﬁc‘op.

5 TpoTnBonoKasaHus
He ca nosHati NpoT1BONoKasaHus.

6 Hexenann peakuynv n ocTaTb4yHN pUCcKoBe

6.1 MpepynpexpeHus
Bakyymnata nomna PALAMIX® ctom B HecTepunHata o6nact
Ha MoAja Ha orepaLyoHHaTa 3ana.

6.2 MpepnasHn mepkn

Bakyymnata nomna PALAMIX® He Tps6Ba fa ce usnonssa
6e3 GpunTbpeH enemeHT. Npy HeNpPaBUAHO GYHKLMOHMPaHe Ha
BakyymHata nomna PALAMIX®, mons, cBbpKeTe ce ¢ MecTHUs
npepacrasuten Ha Heraeus Medical.

6.3 CrpaHnuHmn epekTn
He ca nosHatu cTpaHnyHN edekTn.

6.4 OcTaTbuyHM pUCKOBE
He ca no3HaTi OCTaTbUHM pUCKOBE.

7 Pa6ora c npoayKTa

Bakyymnata nomna PALAMIX® ce cBbp3Ba KbM GonHUYHaTa
cucTema 3a Bb3fyx Nog HansraHe. Ta GyHKLMOHMpPa B paGoT-
HUA A1aNasoH Ha HanAraHe Ha CrbCTeHNA Bb3AyX Mexay 5 un
10 bar (0.5-1.0 MPa). 3a ynotpe6a Ha BaKkyymHaTa nomna
PALAMIX® T TpsbBa Aa e CBbp3aHa CbC CMECUTESHA NaTPOH
Ha BaKyyMHaTa cmecutenHa cucrema PALAMIX® vnu pro
mixing systems. 3a Ta3u Len NpefoOCTaBEHNAT CbOTBETEH
BaKyyMeH MapKyu TpsbBa Aa GbAe cBbp3aH KbM BaKyyMHaTa
nomna PALAMIX® npes ctepuntus punTbp ¢ akTvBeH
BbINeH. YNpaBeneH1eTo Ha BakyymHarta nomna PALAMIX®
CTaBa W3K/IOYNTEHO BbB BPb3Ka C CBaKyyMHaTa cmecu-



TenHa cuctema PALAMIX® vnu pro mixing systems. Heo6-
xognmure paGOTHI/I CTbMNKKM CbLLO Ca NOCOYEHN B CbOTBETHUTE
VHCTPYKLUMM 3a ynoTpe6a.

8 TMopppbxKa n nouncTBaHe

Bakyymnata nomna PALAMIX® He n3uckea pegosHa nog-
ApbxKKa. KoprychT Ha nomnara MoXe Aa ce NouncTBa € Meka
Kbpra, 6e3 4a ce M3M0N13BaT arpeCyBHN NOYNCTBALLM Nperna-
patu. BHumaganTe Bbe BakyymHata nomna PALAMIX® ga He
rionaga nouncTBaLya TeYHOCT UM BOAA.

9 benexkn

Mpu HenpaBuIHO GpyHKLUMOHNPaHe Ha BaKyyMHaTa nomna
PALAMIX®, mons, cBbpeTe ce ¢ MeCTHUS NpeCcTaBuTenN Ha
Heraeus Medical.

10 UsxeBbpnaHe

OnaKoBbUYHMAT MaTepuasn TPAGBA fja Ce N3XBbPIN KaTo KINHN-
UeH OTMajbK B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pasnopesou.
3aetute Bakyymumn nomnu PALAMIX® tpsi6ea ga 6bgar o6es-
3apaseHu 1 NOYMCTeHN Npeau BpblyaHeto um B Heraeus
Medical GmbH. WHcTpymeHTuTe, BbpHaTH Ha Heraeus
Medical GmbH, Tpa6sa ga ca npugpy»keHn oT cepTuduKar 3a
obe33apasnBaHe.



Podtlakova pumpa PALAMIX®

Nozni spinac¢

1 Obecné informace
Podtlakova pumpa PALAMIX®.

1.1 Obsah baleni

% slo
T S 5

Podtlakova
Podtlakova pumpa na
pumpa opakované pouziti 1 66036748
PALAMIX® s jednocestnym

ventilem

2. Popis zdravotnického prostredku

Podtlakova pumpa PALAMIX® je vyvéva pohanéna stlace-
nym vzduchem. Pomoci tohoto zdravotnického prostfedku
se vytvari podtlak v michaci kazeté podtlakového michaciho
systému PALAMIX® nebo pro mixing systems, coz umoz-
fiuje podtlakové michéni kostnich cementd.

Podtlakova pumpa PALAMIX® je nesterilni vyrobek urceny
k umisténi na podlahu opera¢niho sélu.

3 Pokyny k pouziti

3.1 Urceny ucel
Podtlakova pumpa PALAMIX® je uréena k aplikaci podtlaku
v systémech PALAMIX® uno/duo nebo pro mixing systems.

3.2 Uréena populace pacientt

Pacienti vyzadujici aplikaci podtlakové michaného kostniho
cementu. Dllezitad pozndmka: Podtlakova pumpa
PALAMIX® nenfi v pfimém kontaktu s pacientem ani kost-
nim cementem.

3.3 Urceny uzivatel
Zdravotnicti pracovnici v klinickych podminkach, se zkuse-
nostmi v zachéazenfi s vyrobkem.

—— Pripojeni podtlakové hadice

— Pripojeni stla¢eného vzduchu

4 Indikace

Pouzivani podtlaku pfi aplikaci kostniho cementu pomoci
systémd PALAMIX® uno/duo nebo pro mixing systems

v ramci odpovidajicich indikaci, jako je cementovana artro-
plastika nebo rekonstrukce kosti, a k pInéni forem na
docasné vyztuhy, tzv. spacery.

5 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

6 Nezadouci tGcinky a zbytkova rizika

6.1 Varovani
Podtlakova pumpa PALAMIX® stoji v nesterilnim poli na
podlaze opera¢niho salu.

6.2 Preventivni opatfeni

Podtlakova pumpa PALAMIX® se nesmi pouzivat bez filtro-
vaciho prvku. V pfipadé, Ze podtlakova pumpa PALAMIX®
nepracuje spravné, kontaktujte svého mistniho zastupce
spole¢nosti Heraeus Medical.

6.3 Nezadouci Gcinky
Nejsou znamy zadné nezadouci G¢inky.

6.4 Zbytkova rizika
Nejsou zndma zadna zbytkova rizika.

7 Manipulace

Podtlakova pumpa PALAMIX® je pfipojena k nemocni¢ni
pfipojce stlateného vzduchu. Funkéni rozsah pumpy je pro-
vozni tlak vzduchu mezi 5 a 10 bar (0.5-1.0 MPa). Aby
bylo mozné podtlakovou pumpu PALAMIX® pouzivat, musi
byt pfipojena k michaci kazeté podtlakového michaciho
systému PALAMIX® nebo pro mixing systems. K tomu je
tfeba pfipojit podtlakovou hadici, ktera je soucasti dodavky,
pres sterilni filtr s aktivnim uhlim k podtlakové pumpé
PALAMIX®. Podtlakovou pumpu PALAMIX® Ize pouzivat
pouze v kombinaci s podtlakovym michacim systémem



PALAMIX® nebo pro mixing systems. Pfislusné kroky
obsluhy jsou také popsany v odpovidajicim navodu k pou-
Ziti.

Pravidelna Gdrzba podtlakové pumpy PALAMIX® nenf
nutna. Pouzdro pumpy se mize Cistit mékkou utérkou bez
agresivnich Cisticich prostfedkd. Davejte pozor, aby se do
podtlakové pumpy PALAMIX® nedostal Cistici roztok ani
voda.

9 Poznamky

V pfipadé, Ze podtlakova pumpa PALAMIX® nepracuje
spravné, kontaktujte svého mistniho zastupce spole¢nosti
Heraeus Medical.

10 Likvidace

Obalové materidly likvidujte jako klinicky odpad v souladu
s mistnimi predpisy. ZapUj¢ené podtlakové pumpy
PALAMIX® maji byt pfed vracenim spolegnosti Heraeus
Medical GmbH dekontaminovany a vy¢istény. K nastrojim
vracenym spole¢nosti Heraeus Medical GmbH by mélo byt
priloZzeno potvrzeni o dekontaminaci.



PALAMIX® vakuumpumpe

Fodkontakt

1 Generelle informationer
PALAMIX® vakuumpumpe.

1.1 Emballagens indhold

m ESkrivelse m M

B
PALAMIX® Genanvendelig

ED OIS vakuumpumpe 1
pump med envejsventil

66036748

2 Beskrivelse af udstyret

PALAMIX® vakuumpumpen er en trykluftdreven vakuum-
pumpe. Dette udstyr genererer et vakuum i blandings-
patronen i PALAMIX® vakuum-blandingssystem eller

pro mixing systems, som ggr det muligt at blande knoglece-
ment under vakuum.

PALAMIX® vakuumpumpe er et ikke-sterilt produkt, der
skal sté pa gulvet pa operationsstuen.

3 Anvisninger til brug

3.1 Erkleeret formal
PALAMIX® vakuumpumpe er beregnet til at skabe et
vakuum i PALAMIX® uno/duo eller pro mixing systems.

3.2 Tilsigtet patientmalgruppe

Patienter, der kraever anvendelse af vakuumblandet knogle-
cement. Det skal bemeerkes, at PALAMIX® vakuumpumpen
hverken er i direkte kontakt med patienten eller med knog-
lecementen.

3.3 Tilsigtet bruger
Sundhedspersoner i klinisk henseende, der har erfaring
med handtering af produktet.

10

—— Tilslutning for vakuumslange

—— Tilslutning for trykluft

4 Indikationer

Tilvejebringelse af vakuum under anvendelse af knogle-
cementen PALAMIX® uno/duo eller pro mixing systems
inden for disses indikationer, sésom cementeret artropla-
stik eller knoglerekonstruktion samt til fyldning af egnede
forme til afstandsstykker.

5 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

6 Bivirkninger og tilbagevaerende risici

6.1 Advarsler
PALAMIX® vakuumpumpe stér i et ikke-sterilt omrade pa
gulvet pa operationsstuen.

6.2 Forholdsregler

PALAMIX® vakuumpumpen ma ikke anvendes uden filter-
element. | tilfalde af funktionsfejl p4 PALAMIX® vakuum-
pumpen bedes du kontakte den lokale Heraeus Medical-
repraesentant.

6.3 Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger.

6.4 Tilbagevzerende risici
Der er ingen kendte tilbageveerende risici.

7 Handtering

PALAMIX® vakuumpumpen forbindes med den interne tryk-
luftstilslutning. Pumpens funktionsomrade har et driftstryk
pa mellem 5 og 10 bar (0.5-1.0 MPa) lufttryk. For at
kunne anvende PALAMIX® vakuumpumpe, skal denne
forbindes med blandepatronen fra PALAMIX® vakuum-
blandingssystemet eller pro mixing systems. Hertil skal den
medleverede vakuumslange tilsluttes PALAMIX® vakuum-
pumpen via det aktive kulfilter. Betjeningen af PALAMIX®



vakuumpumpe sker udelukkende i forbindelse med
PALAMIX® vakuum-blandingssystem eller med pro mixing
systems. De pageeldende betjeningstrin star ogsa opfert i
den tilhgrende brugsanvisning.

8 \Vedligeholdelse og renggring

Det er ikke ngdvendigt med en regelmaessig vedligehol-
delse af PALAMIX® vakuumpumpen. Pumpehuset kan ren-
gores med en blgd klud uden aggressive renggringsmidler.
| den forbindelse skal man passe pa, at der ikke treenger

renggringsveeske eller vand ind i PALAMIX® vakuumpumpen.
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9 Bemark

| tilfeelde af funktionsfejl pa PALAMIX® vakuumpumpen
bedes du kontakte den lokale Heraeus Medical-reprasen-
tant.

10 Bortskaffelse

Emballagematerialet skal bortskaffes som klinisk affald i
henhold til lokale bestemmelser. Lante PALAMIX® vakuum-
pumper skal dekontamineres og renggres, inden de sendes
retur til Heraeus Medical GmbH. Instrumenter, der sendes
retur til Heraeus Medical GmbH skal vedleegges et dekon-
tamineringscertifikat.



PALAMIX® Vakuumpumpe

FuBschalter

1 Allgemeine Informationen
PALAMIX® Vakuumpumpe.

1.1 Inhalt der Verpackung

. Art
Beschreibun, Menge
nummer

PALAMIX® Wiederverwendbare

Vakuumpumpe mit 1
VAT Rickschlagventil

66036748

2 Produktbeschreibung

Die PALAMIX® Vakuumpumpe ist eine druckluftbetriebene
Vakuumpumpe. Dieses Gerat erzeugt ein Vakuum in der
Anmischkartusche des PALAMIX® Vakuummischsystems
oder des pro mixing systems, wodurch das Anmischen von
Knochenzement unter Vakuum erméglicht wird.

Die PALAMIX® Vakuumpumpe ist ein unsteriles Produkt,
das auf dem Boden des Operationssaals aufzustellen ist.

3 Gebrauchsanweisung

3.1 Zweckbestimmung

Die PALAMIX® Vakuumpumpe ist zum Anlegen von Vakuum
an das Vakuummischsystem PALAMIX® uno/duo oder das
pro mixing systems bestimmt.

3.2 Vorgesehene Patientenpopulation

Patienten, die eine Anwendung von vakuumgemischtem
Knochenzement benétigen. Zu beachten ist, dass die
PALAMIX® Vakuumpumpe weder mit dem Patienten noch
mit dem Knochenzement in direkten Kontakt kommt.

3.3 Vorgesehener Anwender
In einem klinischen Umfeld tatige medizinische Fachkréfte,
die Erfahrung im Umgang mit dem Produkt haben.

12

——— Vakuumschlauchanschluss

—— Druckluftanschluss

4 Indikationen

Anlegen von Vakuum bei der Anwendung von Knochen-
zement mit PALAMIX® uno/duo oder dem pro mixing
systems im Rahmen der jeweiligen Indikationen, beispiels-
weise flir zementierte Endoprothesen oder
Knochenrekonstruktionen und zum Befillen von geeigneten
Spacerformen.

5 Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

6 Nebenwirkungen und Restrisiken

6.1 Warnhinweise
Die PALAMIX® Vakuumpumpe steht im unsterilen Bereich
auf dem Boden des Operationssaals.

6.2 VorsichtsmaBnahmen

Die PALAMIX® Vakuumpumpe sollte nicht ohne Filter-
element verwendet werden. Wenden Sie sich bei einer Fehl-
funktion der PALAMIX® Vakuumpumpe an lhren lokalen
Vertreter von Heraeus Medical.

6.3 Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

6.4 Restrisiken
Es sind keine Restrisiken bekannt.

7 Handhabung

Die PALAMIX® Vakuumpumpe wird mit dem hauseigenen
Druckluftanschluss verbunden. Der Funktionsbereich

der Pumpe liegt bei einem Betriebsdruck zwischen 5 und
10 bar (0,5-1,0 Mpa) Druckluft. Um die Anwendung der
PALAMIX® Vakuumpumpe zu erméglichen, muss diese mit
der Anmischkartusche des PALAMIX® Vakuummischsystems
oder pro mixing systems verbunden werden. Dazu muss
der jeweils mitgelieferte Vakuumschlauch tber den Aktiv-
kohlefilter an die PALAMIX® Vakuumpumpe angeschlossen
werden.



Die Bedienung der PALAMIX® Vakuumpumpe erfolgt
ausschlieBlich in Verbindung mit dem PALAMIX® Vakuum-
mischsystem oder dem pro mixing systems. Die jeweiligen
Bedienungsschritte sind den entsprechenden Gebrauchsan-
weisungen zu entnehmen.

8 Wartung und Reinigung

Eine regelmaBige Wartung der PALAMIX® Vakuumpumpe ist
nicht erforderlich. Das Pumpengehéause kann mit einem
weichen Wischtuch ohne aggressive Reinigungsmittel gerei-
nigt werden. Hierbei ist zu beachten, dass keine Reinigungs-
flissigkeit bzw. Wasser in die PALAMIX® Vakuumpumpe
eindringt.

13

9 Hinweise

Wenden Sie sich bei einer Fehlfunktion der PALAMIX®
Vakuumpumpe an |hren lokalen Vertreter von Heraeus
Medical.

10 Entsorgung

Das Verpackungsmaterial muss in Ubereinstimmung mit
den ortlichen Vorschriften als klinischer Abfall entsorgt
werden. Geliehene PALAMIX® Vakuumpumpen sollten

vor der Riickgabe an die Heraeus Medical GmbH dekonta-
miniert und gereinigt werden. Den Instrumenten, die an
die Heraeus Medical GmbH zuriickgegeben werden, sollte
eine Dekontaminationsbescheinigung beigefiigt werden.



AvtAia kevou PALAMIX®

Modos

™ng

1 Tevikég mAnpogopisg
Avthia kevou PALAMIX®.

1.1 Nepiex6pevo cuoKevaoiag

Ap1Opo:
N e e

Emavaypnoipo-
TroIRoIuN avtAia
KeVOU JE QVETTi-
oTpoen BaABida

Avrthia kevou

PALAMIX® 1 66036748

2 Meprypagr) Tov mMPoidvToC

H avthia kevou PALAMIX® givat pia avtAia kevol mmou Aet-
TOUPYE( PE TIEMECHEVO agpa. AUTH N CUOKEUH TTAPAYEL KEVO
0Tn PUOLYYa AVAPEIENG TOU CUGTHHATOG AVAHEIENG KEVOU
PALAMIX® j Tou pro mixing systems, mou emtpénel v avd-
HEIEN TOU OOTIKOU TOIMEVTOU UTIO KEVO.

H avthia kevou PALAMIX gival éva pn amooTelpwpévo Tipo-
6v, mou TomoBeteital oTo SAMESO TOU XEIPOUPYEIOU.

3 Odnyigc xprionc

3.1 Npoopi{6pevog GKOTOG
H avthia kevou PALAMIX® mpoopiletat yia tnv epappoyr
kevou oto PALAMIX® uno/duo rj oto pro mixing systems.

3.2 NMpoopi{opevoc MAnBuopnog acBevav

AoBeveic Tou anaitolV Qappoyr 00TIKOU TOIHEVTOU AVAME-
HEypévou umd Kevd. TnuelwveTal 6Tt n avthia Kevoy
PALAMIX® 8ev £pyetal o Apeon enagr} oUTe pe Tov aoBevi
OUTE € TO OCTIKO TOIMEVTO.

3.3 Mpoopi{6pevog XpoTng
EmayyeApatieg vyeiag og KAVIKO TIEPIBANOV Kal PE EPMELpia
OTOV XEIPIOUO TOU TIPOTIOVTOG.
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Z0VSeGpOC CWAVaA KEVOU

—— ZUOVOEOHOG TIEMEGHEVOU aépa

4 Evéeigeg

Epappoyn Kevou Katd Tnv €pappoyri 06TIKOU TOIMEVTOU PE TO
PALAMIX® uno/duo 1| To pro mixing systems evtoc twv
evdei€ewv To, OTWGE N ApOPOMAACTIKN UE TOIUEVTO 1) ) AVAKa-
TAOKEUN 00TWY, KABWG Kal yla TRV TTARPWGON KATAAMNAWY
uNTPWV evBéTou Slathpnong amdotacnc.

5 Avrevdeifsig
Agv UTIAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEEIG.

6 n

PEVEPYELEG KAl UIOAEIMRATIKOI KivE
6.1 Mposidonomjoeig
H avthia kevou PALAMIX® tomoBeteital 6To pn amootelpw-

pévo medio ato Samedo Tou xelpoupyeiou.

6.2 Npogulageg

H avthia kevou PALAMIX® Sev mpémel va xpnotpomnoleitat
Xwpic e€aptnua @iktpou. L& mepimwon Suchertoupyiag g
avtAiag kevov PALAMIX® emkovwvroTe pie Tov TOTTKG oag
avtimpdowmno tng Heraeus Medical.

6.3 Mapevépysieg
Agv UTTAPXOUV YVWOTEC TTAPEVEPYELEC.

6.4 Ynoleippartikoi Kivéuvol
Agv UTIAPXOLV YVWOTOI UMTOAEIMUATIKO{ KivEuvol.

7 Xepiopog

H avthia kevou PALAMIX® cuvdéetal pe Tnv mapoyr memie-
OpEVOU 0€Pa TOU VOOOKOHEIOU. To EUPOG AelToupyiag Tng
avtAiag Bpioketal o mieon Aertoupyiag HeTaguy 5 kat 10 bar
(0.5-1.0 MPa) memeopévou aépa. MNa va kataotei Suvath n
xpnon g avthiag kevou PALAMIX®, Ba mpémnet autr) va ouv-
SeBei pe TN UGIYYa AVAPEIENG TOU CUGTHHATOG AVAMEIENG
kevou PALAMIX® rj pro mixing systems. la tov okomé auto,
0 EKACTOTE TIAPEXOHEVOG CWANVAG KEVOU TIPETTEL VAl GUVOEDET
HEOW TOU PINTPOU EvePyOL AvOpaKa oTnV avtAia KEvoy



PALAMIX®. H Aertoupyia tng avrhiag kevov PALAMIX® mpay-
HATOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA OE OUVEUACHO PE TO GUGTHHA
avapeiéng kevov PALAMIX® ry pro mixing systems. Ta avri-
oTolxa Bripata Aertoupyiag avagépovral miong oTIG avTioTol-
Xec 08nyiec xprion.

8 Zuvtiipnon kait KaBapiopog

Agv amaiteital TAKTIKK) ouVTHPENON TNG avTAiag KEVou
PALAMIX®. To mepiAnua tng avthiag prmopei va kaBaploTei pe
£va HOAaKO Travi Xwpig TN Xerion okKANpwv Hécwv KaBapIopov.
Oa TPEMEL va TTPOCEEETE va Un SleloSUoel kavéva péco kaba-
PIOUOU 1) VEPO OTO EOWTEPIKO TNG avTAiag kevoy PALAMIX®.
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9 Ynodeiei

Se nepintwon Suohertoupyiag tne avrAiag kevov PALAMIX®
ETKOWVWVNOTE UE TOV TOTTIKO 0ag avTImPOowTo Tng Heraeus
Medical.

10 Amoéppwyn

Ta UNIKG CUOKELAGIaG TIPETTEL VA ATOPPITITOVTAL WG KAVIKA
anéPANTa 6& GUPHOPPWOT HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG. Ot
Savelopévec avrhieg kevou PALAMIX® mpénel va anoppunai-
vovTal Kat va kaBapiovTal mptv armd Ty EMoTpo@r Toug 0TV
Heraeus Medical GmbH. Ta epyaleia mou emotpégovtal otnv
Heraeus Medical GmbH mpénel va cuvodevovtal amé moto-
TOINTIKG AmMOAUpPAvVONG.



Bomba de vacio PALAMIX®

Interruptor de pedal

1 Informacion general
Bomba de vacio PALAMIX®.

1.1 Contenido del embalaje

referencia

Bomba de vacio
reutilizable con
valvula de
seguridad

Bomba de vacio

PALAMIX® 1 66036748

2 Descripcién del producto

La bomba de vacio PALAMIX® es una bomba de vacio
accionada por aire comprimido. Este aparato genera el
vacio en el cartucho de mezcla del sistema de mezcla al
vacio PALAMIX® o del pro mixing systems, posibilitando la
mezcla al vacio del cemento 6seo.

La bomba de vacio PALAMIX® es un producto no estéril
que se coloca en el suelo del quiréfano.

3 Instrucciones de uso

3.1 Finalidad prevista
La bomba de vacio PALAMIX® estéa prevista para aplicar el
vacio al PALAMIX® uno/duo o al pro mixing systems.

3.2 Poblacién de pacientes prevista

Pacientes a los que les hace falta la aplicacién de cemento
6seo mezclado al vacio. Nétese que la bomba de vacio
PALAMIX® no esta en contacto directo con el paciente ni
con el cemento 6seo.

3.3 Usuario previsto
Profesionales de la salud en un contexto clinico y experi-
mentados en el uso del producto.
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——— Conexion del tubo de vacio

—— Toma de aire comprimido

4 Indicaciones

Aplicar el vacio durante la aplicacion del cemento éseo con
PALAMIX® uno/duo o pro mixing systems en el &mbito de
sus indicaciones, como la artroplastia cementada o la
reconstruccion del hueso, asi como el llenado de moldes
espaciadores adecuados.

5 Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

6 Efectos secundarios y riesgos residuales

6.1 Advertencias
La bomba de vacio PALAMIX® se coloca en el suelo del
quiréfano en el zona no estéril.

6.2 Medidas de precaucion

La bomba de vacio PALAMIX® no debe utilizarse sin un ele-
mento de filtro. Si la bomba de vacio PALAMIX® no funcio-
nase correctamente, dirijase a su representante local de
Heraeus Medical.

6.3 Efectos secundarios
No existen efectos secundarios conocidos.

6.4 Riesgos residuales
No existen riesgos residuales conocidos.

7  Utilizacién

La bomba de vacio PALAMIX® se conecta a la toma de aire
comprimido del centro sanitario. El intervalo funcional de
la bomba es una presion operativa entre 5y 10 bar
(0.5-1.0 MPa). Para poder utilizar la bomba de vacio
PALAMIX®, es necesario montar en ella el cartucho de
mezcla delsistema de mezcla al vacio PALAMIX® o del pro
mixing systems. Para ello se debe conectar el tubo de vacio
incluido en cada caso a la bomba de vacio PALAMIX®

a través del filtro de carbono activado. La bomba de vacio



PALAMIX® solo debe usarse en combinacién con el sistema
de mezcla al vacio PALAMIX® o el pro mixing systems. En
las correspondientes instrucciones de uso, se recogen tam-
bién los procedimientos de operacion.

8 Mantenimiento y limpieza

La bomba de vacio PALAMIX® no requiere un manteni-
miento periédico. La carcasa de la bomba se puede limpiar
con un pafo suave y productos de limpieza no agresivos.
Durante la limpieza, se debe evitar que los liquidos de lim-
pieza y el agua penetren en la bomba de vacio PALAMIX®.
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9 Observaciones

Si la bomba de vacio PALAMIX® no funcionase correcta-
mente, dirijase a su representante local de Heraeus
Medical.

10 Eliminacién

El material del embalaje se debe desechar como residuo
sanitario conforme a las regulaciones locales. Las bombas
de vacio PALAMIX® deben descontaminarse y limpiarse
antes de enviarlas a Heraeus Medical GmbH. Los instru-
mentos devueltos a Heraeus Medical GmbH deben ir acom-
pafiados por un certificado de descontaminacién.



Vaakumpump PALAMIX®

Jalgliiliti

1 Uldteave
Vaakumpump PALAMIX®.

1.1 Pakendi sisu

MM
number

Tagasiloogiklapiga
korduvkasutatav 1
vaakumpump

Vaakumpump

PALAMIX® 66036748

2 Seadme kirjeldus

PALAMIX® vaakumpump on surughuga to6tav vaakum-
pump. See seade tekitab PALAMIX® vaakumi segamissiis-
teemi segamiskassetis vGi pro mixing systems siisteemis
vaakumi, mis vdimaldab segada luutsementi vaakumis.

PALAMIX® vaakumpump on mittesteriilne toode, mis tuleb
paigutada operatsioonisaali porandale.

3 Kasutusjuhised

3.1 Ettendhtud kasutuseesmark

PALAMIX® vaakumpumpon ette néhtud vaakumi rakenda-
miseks PALAMIX® uno/duo voi pro mixing systems siistee-
mides.

3.2 Sihtpatsiendid

Patsiendid, kes vajavad vaakumiga segatud luutsemendi
kasutamist. PALAMIX® vaakumpump ei ole otseses kontak-
tis patsiendi ega luutsemendiga.

3.3 Sihtkasutaja
Toote kasutamise kogemusega tervishoiutéotaja kliinilises
keskkonnas.
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——— Vaakumvooliku iihendus

—— Surudhu ithendus

4 Naidustused

PALAMIX® uno/duo voi pro mixing systems ststeemide abil
vaakumi rakendamine luutsemendi paigaldamisel selle
naidustuste piires, naiteks tsementeeritud artroplastika voi
luu rekonstrueerimine, samuti sobivate vahevormide
taitmiseks.

5 Vastundidustused
Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.

6 Korvaltoimed ja jaakriskd

6.1 Hoiatused
PALAMIX® vaakumpump asub operatsioonisaali porandal
mittesteriilsel alal.

6.2 Ettevaatusabinoud

PALAMIX® vaakumpumpa ei tohi kasutada ilma filtriele-
mendita. PALAMIX® vaakumpumba torgete korral votke

Uhendust Heraeus Medical kohaliku mitigiesindajaga-.

6.3 Korvaltoimed
Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.

6.4 Jaakriskidi
Teadaolevaid jaékriske ei ole.

7 Kaitlemine

PALAMIX® vaakumpump (ihendatakse kohapealse
surudhutihendusega.a. Pump téétab 5- kuni 10-baarise
(0.5-1.0 MPa) surudhuga. PALAMIX® vaakumpumba kasu-
tamiseks tuleb see hendada PALAMIX® vaakum segamis-
siisteemi vGi pro mixing systems segukassetiga. Selleks
tuleb pakendis sisalduv vaakumvoolik Ghendada steriilse
aktiivsoefiltri kaudu PALAMIX® vaakumpumbaga.
PALAMIX® vaakumpumpa saab kasutada ainult koos
PALAMIX® vaakumi segamissiisteemiga voi pro mixing
systems siisteemiga. Vastavad tdGetapid on ka vastavas
kasutusjuhendis.



8 Hooldus ja puhastamine

PALAMIX® vaakumpumba regulaarne hooldus ei ole vajalik.

Pumbakorpust voib puhastada pehme lapiga, ilma agres-
siivseid puhastusvahendeid kasutamata. Seejuures tuleb
jalgida, et puhastusvedelik voi vesi ei tungiks PALAMIX®
vaakumpumba sisse.

9 Maérkused
PALAMIX® vaakumpumba rtdrgete korral votke thendust
Heraeus Medical kohaliku miitigiesindajaga.
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10 Korvaldamine

Pakkematerjalid tuleb kdrvaldada kliiniliste jagtmetena,
kooskdlas kohalike eeskirjadega. Laenatud PALAMIX® vaa-
kumpumbad tuleb enne ettevéttele Heraeus Medical GmbH
tagastamist saastest vabastada, ja puhastada. Ettevottele
Heraeus Medical GmbH tagastatavatele instrumentidele
tuleb lisada téend saastest vabastamise kohta.



PALAMIX®-tyhjiopumppu

Jalkakytkin

1 VYleisia tietoja
PALAMIX®-tyhjiopumppu

1.1 Pakkauksen sisalto

TUOte m w TUOtenumero

Uudelleenkaytet-

PAL_I_\.I.VIIX tava tyhjio ; 1 66036748
-tyhjiopumppu  pumppu takaisku-
venttiililla

2 Laitteen kuvaus

PALAMIX®-tyhjiopumppu on paineilmakayttéinen tyhjio-
pumppu. Tama laite muodostaa tyhjion PALAMIX®-tyhjiose-
koitusjarjestelman tai pro mixing systems -jérjestelméan
sekoituspatruunassa, jotta luusementti voidaan sekoittaa
tyhjidssa.

PALAMIX®-tyhjiopumppu on epasteriili tuote, joka sijoite-
taan leikkaussalin lattialle.

3 Kayttoohjeet

3.1 Kayttotarkoitus
PALAMIX®-tyhjiopumppu on tarkoitettu luomaan tyhjié
PALAMIX® uno/duo- tai pro mixing systems -jarjestelmaan.

3.2 Kohdepotilasryhma

Potilaat, joiden hoidossa tarvitaan tyhjidsekoitettua luuse-
menttia. Huomaa, etta PALAMIX®-tyhjiépumppu ei ole suo-
rassa kosketuksessa potilaan eiké luusementin kanssa.

3.3 Kohdekayttaja
Terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on kokemusta tuot-
teen kasittelystd, kliinisesséd ymparistossa.
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— Tyhjisletkuliitints

—— Paineilmaliitanta

4 Kéyttéaiheet

Tyhjion muodostaminen asetettaessa luusementtia
PALAMIX® uno/duo- tai pro mixing systems -jarjestelmalla
sen kayttéaiheen mukaisesti, kuten sementoitu artroplastia
tai luun rekonstruktio, seké sopivien tayteproteesimuottien
tayttos.

5 Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

6 Sivuvaikutukset ja jadannosriskit

6.1 Varoitukset
PALAMIX®-tyhjiopumppu sijaitsee leikkaussalin lattialla
epasteriililla alueella.

6.2 Varotoimet

PALAMIX®-tyhjiopumppua ei saa kayttada ilman suodatinta.
Jos PALAMIX®-tyhjiopumpussa ilmenee toimintahairio, ota
yhteyttd Heraeus Medical -edustajaan.

6.3 Sivuvaikutukset
Tunnettuja sivuvaikutuksia ei ole.

6.4 Jaannosriskit
Tunnettuja jaannosriskeja ei ole.

7 Kasittely

PALAMIX®-tyhjiopumppu liitetaan rakennuksen paineilma-
liitantaan. Pumpun kayttépaine on 5—10 baarin ilmanpai-
nealueella (0.5-1.0 MPa). PALAMIX®-tyhjiépumpun
kayttaminen edellyttaa, ettd se on liitetty PALAMIX®-
tyhjiésekoitusjarjestelman tai pro mixing systems -jérjestel-
man sekoituspatruunaan. Tata tarkoitusta varten mukana
toimitettu tyhji6letku on liitettava PALAMIX®-tyhjiopump-
puun aktiivihiilisuodattimen kautta. PALAMIX®-tyhjiopump-
pua saa kayttaa ainoastaan PALAMIX®-tyhjiosekoitusjarjes-
telman tai pro mixing systems -jarjestelmén kanssa. Kayttd
kuvataan yksityiskohtaisesti niiden vastaavissa kayttooh-
jeissa.



8 Kunnossapito ja puhdistus

PALAMIX®-tyhjiopumppu ei vaadi saannéllista huoltoa.
Pumppukotelon voi puhdistaa pehmealla liinalla ilman voi-
makkaita puhdistusaineita. Varo, ettei puhdistusnestetta
paase PALAMIX®-tyhjiopumpun sisaan.

9 Huomautukset
Jos PALAMIX®-tyhjiopumpussa ilmenee toimintahairio, ota
yhteyttd Heraeus Medical -edustajaan.
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10 Havittdminen

Pakkausmateriaalit on havitettava kliinisena jatteena pai-
kallisten saadosten mukaisesti. Lainatut PALAMIX®-tyhji6-
pumput on dekontaminoitava ja puhdistettava ennen
Heraeus Medical GmbH:lle palauttamista. Heraeus Medical
GmbH:lle palautettujen laitteiden mukana on toimitettava
dekontaminaatiotodistus.



Pompe a vide PALAMIX®

Commutateur a pied

1 Informations générales
Pompe a vide PALAMIX®.

1.1 Comy t de conditi t

I e e
Pompe a vide IR & Wil
PAL:MIX‘B réutilisable avec 1 66036748

clapet anti-retour

2 Description du dispositif

La pompe a vide PALAMIX® fonctionne a I'air comprimé.
Ce dispositif permet de créer un vide dans la cartouche de
mélange du systéme de mélange sous vide PALAMIX® ou
de pro mixing systems, rendant ainsi possible un mélange
de ciment osseux sous vide.

La pompe a vide PALAMIX® est un produit non stérile, a
positionner sur le sol du bloc opératoire.

3 Instructions d'utilisation

3.1 Usage prévu
La pompe a vide PALAMIX® est destinée a créer un vide
dans PALAMIX® uno/duo ou pro mixing systems.

3.2 Population de patients cibles

Patients nécessitant I'application d'un ciment osseux
mélangé sous vide. Il convient de noter que la pompe a
vide PALAMIX® n’est pas en contact direct avec le patient
ni avec le ciment osseux.

3.3 Utilisateur prévu
Professionnels de santé dans un contexte clinique et expé-
rimentés dans le maniement du produit.
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——— Raccordement de tuyau a vide

—— Raccordement d’air comprimé

4 Indications

La création d’un vide pendant I'application du ciment
osseux avec PALAMIX® uno/duo ou pro mixing systems
dans le cadre de ses indications, telles que I'arthroplastie
cimentée ou la reconstruction osseuse, ainsi que pour le
remplissage de moules d’espaceur appropriés.

5 Contre-indications
Il n'y a pas de contre-indications connues.

6 Effets indési

et risques ré

6.1 Mises en garde
La pompe a vide PALAMIX®se trouve en zone non stérile
sur le sol du bloc opératoire.

6.2 Mesures de précaution

La pompe a vide PALAMIX® ne doit pas étre utilisée sans
élément filtrant. En cas de dysfonctionnement de la pompe
a vide PALAMIX®, contactez votre représentant local
Heraeus Medical.

6.3 Effets indésirables
Aucun effet indésirable connu.

6.4 Risques résiduels
Aucun effet résiduel connu.

7 Manipulation

La pompe a vide PALAMIX® est reliée au raccordement
d’air comprimé de I'établissement. La pompe fonctionne a
une pression d’air comprimé comprise entre 5 et 10 bars
(0.5-1.0 MPa). Pour permettre I'utilisation de la pompe a
vide PALAMIX®, elle doit étre reliée a la cartouche de
mélange du systéme de mélange sous vide PALAMIX® ou
de pro mixing systems. Le tuyau a vide fourni doit pour
cela étre passé dans le filtre au charbon actif et raccordé a
la pompe a vide PALAMIX®. La pompe a vide PALAMIX®



peut étre utilisée uniquement en liaison avec le systéme de
mélange sous vide PALAMIX® ou pro mixing systems. Les
étapes d'utilisation respectives se trouvent également dans
les modes d’emploi correspondants.

8 Maintenance et nettoyage

Une maintenance réguliére de la pompe a vide PALAMIX®
n'est pas nécessaire. Le boftier de la pompe peut étre net-
toyé au moyen d’un chiffon doux sans produits nettoyants
agressifs. Il convient de veiller a ce qu’aucun liquide de
nettoyage ni eau ne pénétre dans la pompe a vide PALAMIX®.
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9 Remarques

En cas de dysfonctionnement de la pompe a vide
PALAMIX®, contactez votre représentant local Heraeus
Medical.

10 Elimination

Le matériel d’emballage doit étre éliminé comme un
déchet clinique conformément aux réglementations locales.
Les pompes a vide PALAMIX® prétées doivent étre déconta-
minées et nettoyées avant d’étre renvoyées a Heraeus
Medical GmbH. Les instruments renvoyés a Heraeus
Medical GmbH doivent étre accompagnés d'un certificat de
décontamination.



PALAMIX® vakuumska pumpa

Nozna sklopka

1 Opce informacije
PALAMIX® vakuumska pumpa.

1.1 Sadrzaj pakiranja

_m

vakuumska
PALAMIX® P‘:jmpa S

Jjedanosmjernim
vzl::u:wka A 1 66036748
BUID viSekratnu

upotrebu

2 Opis proizvoda

PALAMIX® vakuumska pumpa je vakuumska pumpa koja
radi s komprimiranim zrakom. Ovaj uredaj stvara vakuum u
ulodku za mijeSanje PALAMIX® vakuumskog sustava za
mijeSanje ili sustava pro mixing systems, $to omogucuje
mijeSanje koStanog cementa pod vakuumom.

PALAMIX® vakuumska pumpa je nesterilni proizvod namije-
njen za postavljanje na podu operacijske sale.

3 Upute za upotrebu

3.1 Namjena

PALAMIX® vakuumska pumpa namijenjena je za primjenu
vakuuma na uredaj PALAMIX® uno/duo ili sustav pro mixing
systems.

3.2 Predvidena populacija pacijenata

Pacijenti u kojih je neophodna primjena kostanog cementa
koji se mije$a pod vakuumom. Vazno: PALAMIX® vakuum-
ska pumpa ne smije doci u izravan dodir ni s pacijentom ni
s koStanim cementom.

3.3 Predvideni korisnici
Zdravstveni djelatnici u klini¢kom kontekstu koji imaju
iskustvo s upotrebom ovog proizvoda.
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—— Prikljucak za vakuumsko crijevo

—— Priklju¢ak za komprimirani
zrak

4 Indikacije

Primjena vakuuma tijekom nano$enja kotanog cementa
uredajem PALAMIX® uno/duo ili sustavom pro mixing
systems u okviru njegovih indikacija poput cementirane
artroplastike ili rekonstrukcije kosti kao i za punjenje pri-
kladnih kalupa za drzace razmaka.

5 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

6 Nuspojave i preostali rizici

6.1 Upozorenja
PALAMIX® vakuumska pumpa smjesta se u nesterilno pod-
ru¢je na podu operacijske sale.

6.2 Mjere opreza

PALAMIX® vakuumska pumpa ne smije se upotrebljavati
bez filtarskog elementa. U slu¢aju kvara PALAMIX® vaku-
umske pumpe obratite se svom lokalnom zastupniku tvrtke
Heraeus Medical.

6.3 Nuspojave
Nema poznatih nuspojava.

6.4 Preostali rizici
Nema poznatih preostalih rizika.

7 Primjena

PALAMIX® vakuumska pumpa spaja se na izvor komprimi-
ranog zraka u objektu. Funkcionalni raspon pumpe pri rad-
nom tlaku iznosi izmedu 5 i 10 bara (0.5-1.0 MPa) zra¢-
nog tlaka. Da bi se PALAMIX® vakuumska pumpa mogla
upotrebljavati, ona se mora prikljuciti na ulozak za mijesa-
nje PALAMIX® vakuumskog sustava za mijeSanje ili sustava
pro mixing systems. Pritom se prilozeno vakuumsko crijevo
mora prikljuciti na PALAMIX® vakuumsku pumpu preko fil-
tra s aktiviranim ugljenom. PALAMIX® vakuumska pumpa
moZze se upotrebljavati samo u kombinaciji s PALAMIX®
vakuumskim sustavom za mijesanje ili sustavom pro mixing



systems. Pojedinacni radni koraci takoder su opisani u
odgovaraju¢im uputama za upotrebu.

8 Odrzavanje i Cis¢enje

Redovito odrzavanje PALAMIX® vakuumske pumpe nije
potrebno. Ku¢iste pumpe moze se Cistiti mekanom krpom
bez agresivnih deterdZenata. Pazite da tekucina za ¢is¢enje
ili voda ne udu u PALAMIX® vakuumsku pumpu.

9 Napomene
U sluéaju kvara PALAMIX® vakuumske pumpe obratite se
svom lokalnom zastupniku tvrtke Heraeus Medical.
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10 Zbrinjavanje na otpad

Materijal pakiranja mora se zbrinuti kao klini¢ki otpad
sukladno s lokalnim zakonskim odredbama. Pozajmljene
PALAMIX® vakuumske pumpe moraju se dekontaminirati i
oCistiti prije vracanja tvrtki Heraeus Medical GmbH. Uz
instrumente koji se vracaju tvrtki Heraeus Medical GmbH
mora se priloZiti i potvrda o dekontaminaciji.



PALAMIX® vakuumszivattyu

Labkapcsolé

1 Altalanos informacié
PALAMIX® vakuumszivattyu.

1.1 A csomag tartalma

Ujrafelhasznalhaté
PALAMIX® vakuumszivattyl
vakuumszivattyl visszacsapd

szeleppel

1 66036748

2 Eszkozleiras

A PALAMIX® vakuumszivattya egy penumatikus
miUkodtetésii vakuumszivattyd. Ez a késziilék vakuumot
hoz létre a PALAMIX® vakuumos keverdrendszer vagy a pro
mixing systems kever6patronjaban, amely lehet6vé teszi a
csontcement vakuum alatti keverését.

A PALAMIX® vakuumszivatty nem steril termék, és a m(ité
padléjan kell elhelyezni.

3 Hasznalati Gtmutaté

3.1 Tervezett felhasznalas

A PALAMIX® vakuumszivattyu arra szolgal, hogy vakuumot
alkalmazzanak a PALAMIX® uno/duo vagy pro mixing
systems rendszerekre.

3.2 Megcélzott betegpopulacio

Vékuumosan elkevert csontcement alkalmazésat igényl6
betegek. Megjegyzendd, hogy a PALAMIX® vakuumszivatty
nem érintkezik kozvetleniil sem a beteggel, sem a
csontcementtel.

3.3 Megcélzott felhasznalo
Egészségligyi szakemberek klinikai kornyezetben, akik
tapasztalattal rendelkeznek a termék kezelésében.
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——— VakuumtdmlG6-csatlakozas

—— Siiritettlevegé-csatlakozas

4 Javallatok

Vakuum alkalmazéasa a PALAMIX® uno/duo vagy pro mixing
systems rendszerrel t6rténé csontcementfelhordaskor az
indikéaciokon belll, mint példaul a cementes iziileti
protézisek vagy csontrekonstrukciok, valamint a megfeleld
tavtarté formak kitoltéséhez.

5 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

6 Mellékhatasok és f

és do kockazatok

6.1 Figyelmeztetések
A PALAMIX® vakuumszivattyd a m(itd padléjan, a nem
steril térségben talalhato.

6.2 Ovintézkedések

A PALAMIX® vakuumszivatty nem hasznalhat6 sz(irGelem
nélkil. A PALAMIX® vakuumszivattyd hibas miikodése
esetén forduljon a Heraeus Medical helyi képviseletéhez.

6.3 Mellékhatasok
Nincsenek ismert mellékhatasok.

6.4 Fennmaradé kockazatok
Nincsenek ismert fennmaradé kockéazatok.

7 Kezelés

A PALAMIX® vakuumszivattyd az intézményi slritettlevegs-
ellatashoz van csatlakoztatva. A szivattyd miikodési
tartoméanya 5 és 10 bar (0.5-1.0 MPa) koz6tti légnyomaés.
A PALAMIX® vakuumszivattyl hasznélatdhoz azt a
PALAMIX® vakuumos keverdrendszer vagy a pro mixing
systems keverGpatronjéhoz kell csatlakoztatni. Ehhez a
mellékelt vakuumtéml6t az aktivszén-sziirén keresztiil
csatlakoztatni kell a PALAMIX® vakuumszivattytiihoz. A
PALAMIX® vakuumszivattyl csak a PALAMIX® vakuumos
keverdrendszerrel vagy a pro mixing systems rendszerrel



egyltt hasznalhatd. A megfelel§ hasznélati utmutatéban
megtalalhatok a kezelés vonatkozo |épései is.

8 Karbantartas és tisztitas

A PALAMIX® vakuumszivattyt rendszeres karbantartasa
nem sziikséges. A szivatty(haz puha térl6kendével,
agressziv tisztitoszerek nélkil tisztithaté. Ugyeljen arra,
hogy a PALAMIX® vakuumszivattyuba ne kertiljon
tisztitéfolyadék vagy viz.
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9 Megjegyzések
A PALAMIX® vakuumszivatty(i hibas miikodése esetén
forduljon a Heraeus Medical helyi képviseletéhez.

10 Artalmatlanitas

A csomagoléanyagot a helyi eldirasoknak megfelelen,
klinikai hulladékként kell artalmatlanitani. A kikolcsonzott
PALAMIX® vakuumszivattyukat a Heraeus Medical GmbH-
nak valé visszakiildés el6tt dekontaminélni kell és meg kell
tisztitani. A Heraeus Medical GmbH-nak visszakiildott
eszkdzokhoz dekontaminélasi tantsitvanyt kell mellékelni.



Pompa per vuoto PALAMIX®

Interruttore a pedale

1 Informazioni generali
Pompa per vuoto PALAMIX®.

1.1 Contenuto della confezione

PrOdOtto m
articolo

Pompa per vuoto
Pompa per vuoto riutilizzabile con
PALAMIX® valvola di non

ritorno

1 66036748

2 Descrizione del dispositivo

La pompa per vuoto PALAMIX® & una pompa per vuoto
azionata ad aria compressa. Questo dispositivo genera un
vuoto nella cartuccia di miscelazione del sistema di misce-
lazione sottovuoto PALAMIX® o in pro mixing systems che
consente la miscelazione sottovuoto di cemento osseo.

La pompa per vuoto PALAMIX® & un dispositivo non sterile
da posizionare sul pavimento della sala operatoria.

3 Indicazioni di utilizzo

3.1 Destinazione d’uso
La pompa per vuoto PALAMIX® & progettata per creare il
vuoto in PALAMIX® uno/duo o pro mixing systems.

3.2 Pazienti destinatari previsti

Pazienti che necessitano dell’applicazione del cemento
osseo miscelato sottovuoto. Si noti che la pompa per vuoto
PALAMIX® non & a diretto contatto né con il paziente né
con il cemento osseo.

3.3 Utilizzatori previsti
Medici in contesto ospedaliero e con esperienza nell’'uso
del prodotto.
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—— Attacco per il tubo del vuoto

—— Attacco dell’aria compressa

4 Indicazioni

Creazione del vuoto durante I'applicazione del cemento
osseo con PALAMIX® uno/duo o pro mixing systems rispet-
tandone le indicazioni, come artroplastica con fissazione
cementata o ricostruzioni ossee, cosi come per il riempi-
mento di appositi stampi distanziatori.

5 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

6  Effetti collaterali e rischi residui

6.1 Avvertenze
La pompa per vuoto PALAMIX® viene sistemata in un’area
non sterile sul pavimento della sala operatoria.

6.2 Precauzioni

Non utilizzare la pompa per vuoto PALAMIX® senza ele-
mento filtrante. In caso di malfunzionamento della pompa
per vuoto PALAMIX®, contattare il proprio rappresentante
locale Heraeus Medical.

6.3 Effetti collaterali
Non vi sono effetti collaterali noti.

6.4 Rischi residui
Non vi sono rischi residui noti.

7 Utilizzo

La pompa per vuoto PALAMIX® & collegata all’attacco
dell’aria compressa presente in loco. Il range di funziona-
mento della pompa & una pressione di esercizio tra 5 e 10
bar (0.5-1.0 MPa) di pressione dell’aria. Per utilizzare la
pompa per vuoto PALAMIX®, occorre collegarla alla cartuc-
cia di miscelazione del sist di miscel sott t
PALAMIX® o a pro mixing systems. A tale scopo, occorre
collegare il tubo per vuoto tramite il filtro al carbone attivo




alla pompa per vuoto PALAMIX®. La pompa per vuoto
PALAMIX® puo essere utilizzata esclusivamente con il
sistema di miscelazione sottovuoto PALAMIX® o pro mixing
systems. Anche i rispettivi passaggi operativi sono illustrati
nelle istruzioni d’uso corrispondenti.

8 Manutenzione e pulizia

Non & necessaria una regolare manutenzione della pompa
per vuoto PALAMIX®. L'alloggiamento della pompa pud
essere pulito con un panno morbido senza I'uso di deter-
genti aggressivi. Durante questa operazione occorre accer-
tarsi che non penetrino detergenti liquidi o acqua all’in-
terno della pompa per vuoto PALAMIX®.

29

9 Note

In caso di malfunzionamento della pompa per vuoto
PALAMIX®, contattare il proprio rappresentante locale
Heraeus Medical.

10 Smaltimento

| materiali da imballaggio devono essere smaltiti come
rifiuti clinici ai sensi delle disposizioni locali. Le pompe
per vuoto PALAMIX® devono essere decontaminate e pulite
prima di essere restituite a Heraeus Medical GmbH. Gli
strumenti restituiti a Heraeus Medical GmbH devono
essere accompagnati da un certificato di decontamina-
zione.



PALAMIX® BakyymMAabIK COpPFbIChI

AsikneH
aybICTbIPbIN-KOCKbILL

1 Xannel aknapat
PALAMIX® BakyyMAabIK COPFbIChblI.

1.1 Byma Kypambl!

m
Hel

Kepi knanaHb!
PALAMIX® 6ap kanTa
BaKyyMAbIK naiiaananyra 1 66036748
COpFbIChI GonartblH

BaKyyMZblK COpfbl

2 Kypbinfbl cunaTramacsl

PALAMIX® BakyyMAbIK COPFbIChI — KbiCbiMAarnfaH ayasa
JKYMBIC ICTEWTIH BaKyyMAbIK COpFbl. Byn Kypbinfbl
PALAMIX® BakyymMAbIK apanacTbIpy XyieciHiH Hemece
pro mixing systems KypbInfbICbIHbIH @apanacTbipfbilL
KapTpumKiHae BaKyyM xacaiiabl, 6yn cyinek LemMeHTiH
BaKyyMm acTblHAa apanacTbipyFa MyMKiHAiK 6epepi.

PALAMIX® BakyymMAbIK copfbichkl — Oy onepauus
GenmveciHiH eaeHiHe opHaTyFa apHarFaH cTepunb/ii emec
OHIM.

3 MavpanaHy Hyckaynapbl

3.1 KonpaHbiny ancbl

PALAMIX® Bakyymablk copfbicbl PALAMIX® uno/duo
Hemece pro mixing systems KypbinFbicbiHa BaKyym
KonpaHyfa apHarfaH.

3.2 MakcaTtTbl emaenywinep caHatbl
BakyymapIk apanac cyiiek LeMEHTIH KonaaHy kaxeT
emaenyuwinep. PALAMIX® BakyyMAbIK COpFbIChI
empaenyLwiMeH e, Cynek LeMeHTIMeH ae Tikenei
XaHaCnanTbIHbIH alTa KeTy Kaxer.
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BakyyMAbIK LWMaHr KOCbINbIMbI

—— Kbicbimpanrax aya
KOCbIbIMbI

3.3 MakcaTTbl nanaanaHyLubl

KnuHukanslk canaga KyMbIC iCTENTIH XaHe eHiMAi
naiiganaHyaa Texipubeci 6ap geHcaynbik cakray
canacblHaafbl kacibn mamaHaap.

4 Kepcetimaep

PALAMIX® uno/duo Hemece pro mixing systems kemerimeH
CyMeK LieMeHTIH XarFy kesiHae Bakyymabl KonaaHy
(MbIcansbl, CyWeKTiH LeMeHTTenNeTiH apTponnacTukach!
Hemece kannblHa KenTipy), CoHaan-ak Konawnbsl Tecem
niiHAEPIH TONTbIPY.

5 Kapchbl kepceTimaep
Benrini kapcbl kepceTimaep oK.

6 )Kanama acepnep xoHe Kangblk Kayintep

6.1 EckepTtynep
PALAMIX® BakyymAbIK COpPFbIChI Onepauyst 6envieciiy
efleHiHe, CTepunb/i eMec aiMakka Koibinagpl.

6.2 CakTbIK Wapanapb!

PALAMIX® BakyyMAbIK COPFbIChIH Cy3ri 3lIEMEHTIHCI3

nanganaH6ay kaxer. PALAMIX® BakyyMAbIK COPFbIChI
[YPbIC XYMbIC iCTEMENTIH xaraaiaa, Heraeus Medical

KOMMaHUSAChIHbIH XeprinikTi ekiniHe xabapnacbiHbI3.

6.3 XXanama acepnep
Benrini xxanama acepnep oK.

6.4 Kanablk kayintep
Benrini kanablk KayinTep oK.

7 Nanpanany

PALAMIX® BakyymAbIK COpFbICLI MekeMeaeri
KbiCbiMaanFaH aya 6epy xyieciHe xanfaHfFaH. COpFbIHbIH,
chyHKUMOHanabl aykbiMbl 5-10 6ap (0.5—1.0 Mla)
apanarbiHAarbl aya KbiCbIMbIH Kypaiabl. PALAMIX®
BaKyyM/AbIK COPFbICbIH naiifanaHy yiiH oHsl PALAMIX®



BaKyyMAbIK apanacTbIpy XyMheciHiH Hemece pro mixing
systems KypbInFbICbIHbIH apanacTbIpFbilL KapTPUIXIHE
KoCy kaxeT. On yLWiH XeTKi3ininreH TuicTi BakyymablK
winaHr GencexgipinreH kemip cyarici apkbinsl PALAMIX®
BaKyyMAbIK COpFbIChIHa KOCbINybl kepek. PALAMIX®
BaKyyMAbIK copfbickiH Tek PALAMIX® BakyymabIK
apanacTbIpy XyWeciMeH Hemece pro mixing systems
KYpbINFbICbIMEH Naiiaananyra 6onaabl. TuicTi nanaanany
Kagampaapbl Aa calikec naiaanaHy HyckaynapblHaa
GepinreH.

8 TexHUKanbIK KbI3MET KOPCETY XaHe Tasanay
PALAMIX® BakyyMAbIK COpFbIChIHA TYPaKTbl TEXHWKaIbIK
KbI3MET kepceTy kaxeT emec. Copfbl KOPMYCbIH KaTTbl
XYFbILL 3aTTapAbl kongaxbaii, xxymcak LwybepekneH
Tasanayra 6onazbl. PALAMIX® BakyyMAbIK COpFbIChbIHA
Ta3apTKbILL CYMbIKTLIK HEMeCe Cy KipMeyiH kagaranaHbi3.
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9 EckepTnenep

PALAMIX® BakyyMAbIK COPFbICHI AYPbIC XYMbIC
icTemenTiH xafganaa, Heraeus Medical koMnaHUSICbIHbIH
XeprinikTi ekiniHe xabapnacblHpbI3.

10Kokbicka TacTay

KanTtama matepuanbiH XeprinikTi epexenepre caiikec
MeauLmMHanbIK kanablK PeTiHae KoKbICka TacTay Kepek.
XKanra anbiHraH PALAMIX® BakyyMAbIK COpFbInapbiH
Heraeus Medical GmbH komnaHusicbiHa kaiTapmac
GypbIH 3apapcbi3faH/bIpbin, Tasanay kaxer. Heraeus
Medical GmbH komnaHusicbiHa kaTapbinaTtslH Kypanaap
3apapcbi3aaHabIpy cepTudumkateiMeH Gipre Gepinyi kepek.
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PALAMIX® vakuuminis siurblys

Kojinis jungiklis

1 Bendroji informacija
PALAMIX® vakuuminis siurblys.

1.1 Pakuotés turinys

mm

Daugkartinis

PALAMIX® vakuuminis
vakuuminis siurblys su 1 66036748
siurblys kontroliniu

voztuvu

2 Prietaiso aprasas

PALAMIX® vakuuminis siurblys yra valdomas suslégtuoju
oru. Sis prietaisas sukuria vakuuma PALAMIX® vakuuminio
maisymo sistemos arba pro mixing systems maiSymo kase-
téje susidaro cementas ir jam veikiant galima sumaisyti
kauly cementa.

PALAMIX® vakuuminis siurblys yra nesterilus gaminys, skir-
tas statyti ant operacinés grindy.

3 Naudojimo instrukcijos

3.1 Numatytoji paskirtis
PALAMIX® vakuuminis siurblys skirtas taikyti vakuuma
PALAMIX® uno/duo arba pro mixing systemssistemai.

3.2 Numatytoji pacienty populiacija

Pacientai, kuriems reikia naudoti vakuuminj kaulinj
cementa. Pazymétina, kad tarp PALAMIX® vakuuminio
siurblio ir paciento bei kaulinio cemento néra tiesioginio
salycio.

3.3 Numatytasis naudotojas
Sveikatos priezilros specialistai, dirbantys klinikinéje
aplinkoje ir turintys patirties dirbant su produktu.
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——— Vakuuminés Zarnelés jungtis

—— Suslégtojo oro jungtis

4 Indikacijos

Vakuumo taikymas naudojant kaulinj cementa su
PALAMIX® uno/duo arba pro mixing systems sistema pagal
indikacijas, tokias kaip cementuota artroplastika arba kaulo
rekonstrukcija, taip pat tinkamy tarpiniy formy uzpildymui.

5 Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy.

6 Salutinis poveikis ir liekamoji rizika

6.1 Perspéjimai
PALAMIX® vakuuminis siurblys stovi nesterilioje vietoje, ant
operacinés grindy.

6.2 Atsargumo priemonés

PALAMIX® vakuuminio siurblio negalima naudoti be filtro
elemento. Sutrikus PALAMIX® vakuuminio siurblio veiki-
mui, kreipkités j vietinj ,Heraeus Medical“ atstova.

6.3 Salutinis poveikis
Néra zinomo 3alutinio poveikio.

6.4 Likutiné rizika
Néra zinomos likutinés rizikos.

7 Eksploatavimas

PALAMIX® vakuuminis siurblys prijungiamas prie vietoje
jrengtos suslégto oro tiekimo sistemos. Siurblys veikia
esant 5-10 bar (0.5-1.0 MPa) darbinis slégiam suslég-
tojo oro slégiui. Kad PALAMIX® vakuuminis siurblys, jj rei-
kia prijungti prie PALAMIX® vakuuminés maiSymo sistemos
maidymo kapsulés arba naudoti su pro mixing systems.
Norint tai padaryti prie PALAMIX® vakuuminio siurblioreikia
prijungti komplekte esancia vakuumine Zarnele su steriliu
aktyviosios anglies filtru. PALAMIX® vakuuminis siurblys
valdomas tik kartu su PALAMIX® vakuumine maiSymo sis-
tema arba pro mixing systems. Atitinkami naudojimo veiks-
mai taip pat pateikiami atitinkamose naudojimo instrukci-
jose.



8 Eksploataciné prieZiira ir valymas

Reguliari PALAMIX® vakuuminio siurblio eksploataciné
priezidra nereikalinga. Siurblio korpusa galima valyti
minkstuskuduréliu,nenaudojant jokiy ésdinan¢iy valymo
priemoniy. Btina uztikrinti, kad j PALAMIX® vakuuminj
siurbljnepatekty valymo skyscio ar vandens.

9 I3nasos
Sugedus PALAMIX® vakuuminiam siurbliui , kreipkités |
vietinj ,Heraeus Medical* atstova.

10 Salinimas

Pakuotés medziagas reikia $alinti kaip klinikines atliekas
pagal vietovés reikalavimus. Skolintus PALAMIX® vakuumi-
nius siurblius , prie$ grazinant , Heraeus Medical GmbH*,
reikia nukenksminti ir nuvalyti. Prie ,Heraeus Medical
GmbH" grazinamy instrumenty turi bati pridétas nukenks-
minimo sertifikatas.
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PALAMIX® vakuumsiiknis

Kajas slédzis

1 Vispariga informacija
PALAMIX® vakuumsiiknis.

1.1 lepakojuma saturs

Atkartoti lietojam
PALAMIX® tkartot _etgja S
- vakuumsiknis ar 1
vakuumsiiknis ~
pretvarstu

66036748

2 lerices apraksts

PALAMIX® vakuumsiknis ir ar saspiestu gaisu darbinams
vakuumstknis. ST iericegeneré vakuumu PALAMIX®
vakuuma maisi$anas sistémas iejaukSanas patrona vai pro
mixing systems, nodrosinot kaulu cementa sajauk3anu
vakuuma.

PALAMIX® vakuumsiiknis ir nesterils izstradajums, kas ir
janovieto uz gridas operaciju zalé.

3 Lieto3anas noradijumi

3.1.Paredzétais pielietojums
PALAMIX® vakuumsiknis ir paredzéts, lai izmantotu
vakuumu ar PALAMIX® uno/duo vai pro mixing systems.

3.2 Paredzéta pacientu populacija

Pacienti, kuriem ir nepiecieS$ams izmantot vakuuma
sajauktu kaulu cementu. Jaatzimé, ka PALAMIX®
vakuumsiiknis nenonak tie$a kontakta ne ar pacientu, ne
art ar kaulu cementu.

3.3 Paredzétais lietotajs
Veselibas apripes specialisti klTniskas apriipes konteksta,
kuriem ir pieredze ST produkta lietosana.
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—— Vakuuma caurules pieslégums

- Saspiesta gaisa pieslegums

4 Indikacijas

Vakuuma izmantoSana kaulu cementa uzklasanai ar
PALAMIX® uno/duo vai pro mixing systems ta indikaciju
joma, tada ka cementéta artroplastika vai kaulu rekonstruk-
cija, ka arT piemérotu starpliku veidnu aizpildi$anai.

5 Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

6 Blakusparadibas un atlikusie riski

6.1 Bridinajumi
PALAMIX® vakuumsiiknis tiek novietots operaciju zales
nesterilaja zona uz gridas.

6.2 Piesardzibas pasakumi

PALAMIX® vakuumsiikni nedrikst lietot bez filtra elementa.
PALAMIX® vakuumsiikna nepareizas darbibas gadijuma
sazinieties ar savu vietgjo Heraeus Medical parstavi.

6.3 Blakusparadibas
Nav zinamu blakusparadibu.

6.4 Atlikusie riski
Nav zinamu atliku3o risku.

7 Lietosana

PALAMIX® vakuumsiknis tiek pievienots klinika iertkotajai
saspiesta gaisa padeves sistémai. Stikna darbibas diapa-
zons pie darba spiediena atbilst saspiesta gaisa spiedienam
no 5 Iidz 10 bariem (0.5-1.0 MPa). Lai bltu iespéjams
izmantot PALAMIX® vakuumsiikni , tasjasavieno ar
PALAMIX® maisi$anas iejauks$anas pat-
ronu vai pro mixing systems. Sai noliika pie PALAMIX®
vakuumsiikna japieslédz piegades komplekta ietilpstosa
vakuuma $|Ttene ar ievietotu aktivas ogles filtru. PALAMIX®
vakuumsiikni ir lietojams tikai un vienigi kopa PALAMIX®




vakuuma maisiSanas sistému vai pro mixing systems. Attie-
cigie darbibas soli ir aprakstiti arT attiecigaja lietoSanas ins-
trukcija.

8 Apkope un tirisana

Periodiska PALAMIX® vakuumsiikna apkope nav nepiecie-
Sama. Sukna korpusu var tirit ar mikstu draninu, nelietojot
agresivus tirisanas Iidzek|us. Japievérs uzmaniba, lai tiri$a-
nas laika PALAMIX® vakuumstikni neiek|atu 3kidrie tirisa-
nas Iidzek|i vai Gdens.
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9 Piezimes
PALAMIX® vakuumsiikna nepareizas darbibas gadijuma
sazinieties ar savu vietéjo Heraeus Medical parstavi.

10 Utilizacija

lepakojuma materials ir jautilizé ka klTniskie atkritumi
saskana ar vietéjiem noteikumiem. Iznomati PALAMIX®
vakuumsukni pirms nogadasanas atpakal uznémumam
Heraeus Medical GmbH ir jaatsarno un jaiztira. Nogadajot
instrumentus atpakal uznémuma Heraeus Medical GmbH,
tiem japievieno atsarnosanas sertifikats.



PALAMIX®-vacuiimpomp

1 Algemene informatie
PALAMIX®-vacuiimpomp

1.1 Inhoud van de verpakking

m BeSCh m elnumm

PALAMIX®- Herb[wkbare
vacuiimpomp vaculimpomp met 1
terugslagventiel

66036748

2 Omschrijving hulpmiddel

De PALAMIX®-vaculimpomp is een vacuimpomp met
persluchtaandrijving. Met dit hulpmiddel kan in de meng-
koker van het PALAMIX®-vacuiimmengsysteem of het pro
mixing systems een vacuiim tot stand worden gebracht,
waardoor het botcement onder vacutim kan worden
gemengd.

De PALAMIX®-vacuiimpomp is een niet-steriel product en
moet op de grond van de operatiekamer worden gezet.

3 Gebruiksaanwijzing

3.1 Beoogd doel

De PALAMIX®-vacuiimpomp is bedoeld om een vaculim tot
stand te brengen in de systemen PALAMIX® uno/duo of pro
mixing systems.

3.2 Beoogde patié populatie

Patiénten bij wie vaculimgemengd botcement moet worden
aangebracht. Het is niet de bedoeling dat de PALAMIX®-
vacuiimpomp direct in aanraking komt met de patiént of
het botcement.

3.3 Beoogde gebruikers
Professionele zorgverleners, in een klinische omgeving, met
ervaring in de omgang met het product.
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——— Aansluiting vaculimslang

—— Persluchtaansluiting

4 Indicaties

Tot stand brengen van een vaculim bij het appliceren van
botcement met PALAMIX® uno/duo of pro mixing systems
volgens de beoogde indicaties, zoals gecementeerde artro-
plastiek of botreconstructie, evenals voor het vullen van
geschikte spacersjablonen.

5 Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

6 Bijwerkingen en restrisico’s

6.1 Waarschuwingen
De PALAMIX®-vacuiimpomp staat in het niet-steriele
gebied, op de grond van de operatiekamer.

6.2 Voorzorgsmaatregelen

Gebruik de PALAMIX®-vacuiimpomp niet zonder een filte-
relement. Neem contact op met uw plaatselijke vertegen-
woordiging van Heraeus Medical als de PALAMIX®-
vaculimpomp niet goed werkt.

6.3 Bijwerkingen
Er zijn geen bekende bijwerkingen.

6.4 Restrisico’s
Er zijn geen bekende restrisico’s.

7 Hantering

De PALAMIX®-vacuiimpomp wordt aangesloten op de pers-
luchtaansluiting van het ziekenhuis. De pomp werkt op een
bedrijfsdruk tussen de 5 en 10 bar (0.5-1.0 MPa). Om de
PALAMIX®-vacuiimpomp te kunnen gebruiken, moet deze
worden aangesloten op het mengkoker van het PALAMIX®-
vaculimmengsysteem of pro mixing systems. Sluit daarvoor
de meegeleverde vacuiimslang via het actiefkoolfilter aan
op de PALAMIX®-vacuiimpomp. De PALAMIX®-vacuiim-
pomp kan alleen worden bediend in combinatie met het
PALAMIX®-vacuiimmengsysteem of pro mixing systems.



In de bijbehorende gebruiksaanwijzingen staat stap voor
stap beschreven hoe ze bediend moeten worden.

8 Onderhoud en reiniging

De PALAMIX®-vacuiimpomp vergt geen regelmatig onder-
houd. Reinig de behuizing van de pomp met een zacht
doekje en zonder agressieve reinigingsproducten. Zorg
ervoor dat er daarbij geen reinigingsvloeistof resp. water
binnendringt in de PALAMIX®-vacuiimpomp.

9 Opmerkingen

Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiging
van Heraeus Medical als de PALAMIX®-vacuiimpomp niet
goed werkt.

39

10 Afvalverwijdering

Verpakkingsmateriaal moet worden afgevoerd als zieken-
huisafval, in overeenstemming met de plaatselijk geldende
regelingen en richtlijnen. Geleende PALAMIX®-vacuiim-
pompen moeten eerst worden ontsmet en gereinigd voor ze
naar Heraeus Medical GmbH worden teruggestuurd. Bij
instrumenten die naar Heraeus Medical GmbH worden
teruggestuurd, moet een ontsmettingscertificaat worden
meegeleverd.



PALAMIX®-vakuumpumpe

Fotbryter

1 Generell informasjon
PALAMIX®-vakuumpumpe.

1.1 Pakkens innhold

m e m i
numm

Gjenbrukbar

©.
PALAMIX vakuu_mpumpe 1 66036748
vakuumpumpe med tilbake-

slagsventil

2 Beskrivelse av utstyret

PALAMIX®-vakuumpumpe er en trykkluftdrevet vakuum-
pumpe. Denne enheten genererer et vakuum i blandepatro-
nen til PALAMIX®-vakuumblandesystem eller pro mixing
systems, slik at bensement kan blandes under vakuum.

PALAMIX®-vakuumpumpe er et usterilt produkt som skal
plasseres pa gulvet i operasjonssalen.

3 Bruksanvisning

3.1 Tiltenkt formal
PALAMIX®-vakuumpumpe er ment a tilfgre vakuum til
PALAMIX® uno/duo eller pro mixing systems.

3.2 Tiltenkt pasientpopulasjon

Pasienter som har behov for bruk av vakuumblandet bense-
ment. Vaer oppmerksom pa at PALAMIX®-vakuumpumpe
verken er i direkte kontakt med pasienten eller med bense-
menten.

3.3 Tiltenkt bruker
Helsepersonell i klinisk sammenheng og som er erfarne i
handtering av produktet.
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——— Tilkobling for vakuumslange

—— Tilkobling for trykkluft

4 Indikasjoner

Bruk av vakuum under bruk av bensement med PALAMIX®
uno/duo eller pro mixing systems innen rammene av deres
indikasjoner, f.eks. til sementert artroplastikk eller rekon-
struksjon av bein og til fylling av egnede avstandsformer.

5 Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

6  Bivirkninger og restrisikoer

6.1 Advarsler
PALAMIX®-vakuumpumpe stér i det usterile omradet pa
gulvet i operasjonssalen.

6.2 Forsiktighetsregler

PALAMIX®-vakuumpumpe skal ikke brukes uten filterele-
ment. Hvis det oppstar feilfunksjoner p4 PALAMIX®-
vakuumpumpe méa den sendes til Heraeus Medical GmbH
for fagmessig reparasjon.

6.3 Bivirkninger
Det finnes ingen kjente bivirkninger.

6.4 Restrisikoer
Det finnes ingen kjente restrisikoer.

7 Handtering

PALAMIX®-vakuumpumpe kobles til den interne trykklufttil-
koblingen. Pumpens funksjonsomrade ligger ved et drifts-
trykk pa mellom 5 og 10 bar (0.5-1.0 MPa) trykkluft. For
& kunne bruke PALAMIX®-vakuumpumpe, ma den kobles til
blandepatronen i PALAMIX®-vakuumblandesystem eller pro
mixing systems. Da m& den vedlagte vakuumslangen kobles
til PALAMIX®-vakuumpumpen over det aktive kullfilteret.
Betjeningen av PALAMIX®-vakuumpumpen skjer utelukk-
ende i forbindelse med PALAMIX®-vakuumblandesystem



eller pro mixing systems. Du finner ogsa de respektive
betjeningstrinnene i tilhgrende bruksanvisning.

8 Vedlikehold og rengjgring

Det kreves ikke periodisk vedlikehold av PALAMIX®-
vakuumpumpe. Pumpehuset kan rengjgres med en myk
vatserviett uten aggressive rengjgringsmidler. Pass pa at
det ikke kommer rengjgringsveeske eller vann inn i
PALAMIX®-vakuumpumpen.
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9  Merknader

Hvis det oppstar feilfunksjoner pa PALAMIX®-vakuum-
pumpe ma den sendes til Heraeus Medical GmbH for fag-
messig reparasjon.

10 Kassering

Emballasjen ma avfallsbehandles som klinisk avfall i sam-
svar med lokale forskrifter. Lante PALAMIX®-vakuum-
pumper skal dekontamineres og rengjgres fgr de returneres
til Heraeus Medical GmbH. Instrumenter som returneres til
Heraeus Medical GmbH, skal veere ledsaget av et sertifikat
som bekrefter dekontaminasjonen.



Pompa prozniowa PALAMIX®

Przetacznik nozny

1 Informacje ogélne
Pompa prozniowa PALAMIX®.

1.1 Zawartos$¢ opakowania

Nui
rtykutu

Wielorazowa
Pompa prézniowa pompa prézniowa
PALAMIX® z zaworem jedno-

kierunkowym

1 66036748

2 Opis wyrobu

Pompa prézniowa PALAMIX® to pneumatyczna pompa proz-
niowa. Ten wyréb wytwarza préznie w aplikatorze mieszajg-
cym sy do prézniowego PALAMIX® [ub sys-
temu pro mixing systems, co pozwala na mieszanie
cementu kostnego w prézni.

Pompa prézniowa PALAMIX® jest produktem niesterylnym,
przeznaczonym do umieszczenia na podtodze sali operacyj-
nej.

3 Instrukcja stosowania

3.1 Przeznaczenie

Pompa prézniowa PALAMIX® jest przeznaczona do zastoso-
wania prézni w systemie PALAMIX® uno/duo [ub pro mixing
systems.

3.2 Przewidzi populacja pacj

Pacjenci wymagajacy zastosowania mieszanego prézniowo
cementu kostnego. Nalezy zauwazy¢, ze pompa prézniowa
PALAMIX® nie ma bezpo$redniego kontaktu z pacjentem
ani z cementem kostnym.

3.3 Przewidziany uzytkownik
Fachowy personel medyczny w kontekscie klinicznym
i z doswiadczeniem w postepowaniu z produktem.
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— Zfacze weza prézniowego

—— Zfacze powietrza sprezonego

4  Wskazania

Zastosowanie prézni podczas aplikacji cementu kostnego
przy uzyciu systemu PALAMIX® uno/duo lub pro mixing
systems w ramach wskazan, takich alloplastyka cementowa
lub rekonstrukcja kosci, jak rowniez wypetnianie odpowied-
nich form dystansowych.

5 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

6 Dziatania niepozadane i ryzyko resztkowe

6.1 Ostrzezenia
Pompe prozniowa PALAMIX® stawia sie w obszarze nieste-
rylnym na podtodze sali operacyjnej.

6.2 Srodki ostroznosci

Pompy prézniowej PALAMIX® nie nalezy stosowac bez fil-
tra. W przypadku wadliwego dziatania pompy prézniowej
PALAMIX® nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawi-
cielem firmy Heraeus Medical.

6.3 Dziatania niepozadane
Brak znanych dziatar niepozadanych.

6.4 Ryzyko resztkowe
Brak znanego ryzyka resztkowego.

7 Sposdb uzycia

Pompe prozniowa PALAMIX® podtacza sie do przytacza
powietrza sprezonego. Zakres roboczy pompy to ci$nienie
robocze miedzy 5 a 10 bar (0.5-1.0 MPa) powietrza spre-
zonego. W celu umozliwienia zastosowania pompy proznio-
wej PALAMIX® konieczne jest jej potaczenie z aplikatorem
mieszajacym syst do mi ia prozniowego PALAMIX®
lub pro mixing systems. W tym celu konieczne jest podta-
czenie dotaczonego weza prézniowego poprzez filtr

z weglem aktywnym do pompy prézniowej PALAMIX®.
Obstuga pompy prézniowej PALAMIX® nastepuje wytacznie




w potaczeniu z sy do ia préznioweg
PALAMIX® lub systemem pro mixing systems. Poszczegdine
etapy obstugi mozna znalez¢ réwniez w odpowiedniej
instrukcji uzywania.

8 Konserwacja i czyszczenie

Nie jest konieczna regularna konserwacja pompy préznio-
wej PALAMIX®. Obudowe pompy mozna czysci¢ migkka
Sciereczka bez agresywnych $rodkéw czyszczacych. Nalezy
przy tym uwaza¢, aby zaden ptyn czyszczacy ani woda nie
dostaty si¢ do wnetrza pompy prézniowej PALAMIX®.
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9  Wskazowki

W przypadku wadliwego dziatania pompy prézniowej
PALAMIX® nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawi-
cielem firmy Heraeus Medical.

10 Usuwanie odpadéw

Materiaty opakowaniowe nalezy usuwac jako odpady kli-
niczne zgodnie z lokalnymi przepisami. Wydzierzawione
pompy prézniowe PALAMIX® nalezy podda¢ dekontaminacii
i czyszczeniu przed zwréceniem firmie Heraeus Medical
GmbH. Urzadzenia zwracane firmie Heraeus Medical
GmbH powinny mie¢ certyfikat przeprowadzenia dekonta-
minacji.



Bomba de vacuo PALAMIX®

Comutador de pedal

1 Informacdes gerais
Bomba de vacuo PALAMIX®.

1.1 Contetido da embalagem

m

Bomba de vacuo
Bomba de vacuo reutilizével com
PALAMIX® valvula

antirrefluxo

1 66036748

2 Descricao do dispositivo

A bomba de vacuo PALAMIX® é uma bomba de vacuo acio-
nada a ar comprimido. Com este dispositivo é possivel criar
um vécuo no cartucho de mistura do sistema de mistura

a vacuo PALAMIX® ou do pro mixing systems, o que possi-
bilita a mistura de cimento ésseo a vacuo.

A bomba de vacuo PALAMIX® é um produto nao-estéril que
se coloca no chao da sala do bloco operatério.

3 Indicacdes de utilizacdo

3.1 Finalidade prevista
A bomba de vacuo PALAMIX® destina-se a aplicar vacuo no
PALAMIX® uno/duo ou no pro mixing systems.

3.2 Populacao prevista

Pacientes que exijam a aplicagdo de cimento ésseo mistu-
rado a vacuo. De notar que a bomba de vacuo PALAMIX®
nao tem contacto direto nem com o paciente nem com o
cimento ésseo.

3.3 Utilizador previsto
Profissionais de satide num contexto clinico e com expe-
riéncia no manuseamento do produto.
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——— Ligacao do tubo de vacuo

—— Ligacdo de ar comprimido

4 Indicacdes

Aplicagdo de vacuo durante a aplicagéo de cimento 6sseo
com PALAMIX® uno/duo ou pro mixing systems nas respeti-
vas indicagdes, como a artroplastia cimentada ou a recons-
trucédo 6ssea, bem como para preenchimento de moldes
espacadores adequados.

5 Contraindicacdes
Nao se conhecem contraindicagdes.

6 Efeitos secundarios e riscos residuais

6.1 Avisos
A bomba de vacuo PALAMIX® fica situada na area
nao-estéril, no chao da sala do bloco operatoério.

6.2 Precaucdes

A bomba de vacuo PALAMIX® ndo deve ser usada sem um
elemento de filtro. Em caso de falha de funcionamento da
bomba de vacuo PALAMIX®, contactar o representante
Heraeus Medical local.

6.3 Efeitos secundarios
Nao se conhecem efeitos secundérios.

6.4 Riscos residuais
N&o se conhecem riscos residuais.

7 Manuseamento

A bomba de vacuo PALAMIX® ¢ ligada & saida de ar com-
primido da instituigcdo. O intervalo funcional da bomba
opera a uma pressao entre 5 e 10 bar (0.5-1.0 MPa).
Para poder aplicar a bomba de vacuo PALAMIX®, é neces-
sario liga-la ao cartucho de mistura do sistema de mistura
a vacuo PALAMIX® ou do pro mixing systems. Para esse
feito, a mangueira de vacuo fornecida com cada um desses
sistemas tem de ser ligada a bomba de vacuo PALAMIX®



através do filtro de carvéo ativado. A bomba de vécuo
PALAMIX® s6 pode ser usada em conjunto com o sistema
de mistura a vacuo PALAMIX® ou o pro mixing systems.

Os respetivos passos de operagao estdo também nas instru-
¢Oes de utilizagdo correspondentes.

8 Manutencao e limpeza

A manutengéo regular da bomba de vacuo PALAMIX® néo é
necessaria. O exterior da bomba pode ser limpo com um
toalhete macio sem detergentes agressivos. Deve aqui
tomar-se cuidado para que nao entre fluido de limpeza ou
4gua para dentro da bomba de vacuo PALAMIX®.
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9 Notas

Em caso de falha de funcionamento da bomba de vacuo
PALAMIX®, contactar o representante Heraeus Medical
local.

10 Eliminagao

O material da embalagem tem de ser eliminado como lixo
hospitalar, em conformidade com os regulamentos locais.
As bombas de vacuo PALAMIX® emprestadas devem ser
descontaminadas e limpas antes da devolugao a Heraeus
Medical GmbH. Os instrumentos devolvidos & Heraeus
Medical GmbH devem ser acompanhados de um certifi-
cado de descontaminagao.



Pompa de vid PALAMIX®

C de picior

1 Informatii generale
Pompa de vid PALAMIX®.

1.1 Continutul ambalajului

m

Pompd de vid
Pompa de vid reutilizabila cu
PALAMIX® supapa L pCtecE

unidirectionald

2 Descrierea dispozitivului

Pompa de vid PALAMIX® este o pompé de vid actionata cu
aer comprimat. Acest dispozitiv genereaza vid in cartusul
de amestecare al sistemului de amestecare sub vid
PALAMIX® sau in pro mixing systems, care permit
amestecarea cimentului osos sub vid.

Pompa de vid PALAMIX® este un produs nesteril, care
trebuie asezat pe podeaua salii de operatie.

3 Instructiuni de utilizare

3.1 Domeniu de utilizare
Pompa de vid PALAMIX® este destinata aplicarii vidului in
PALAMIX® uno/duo sau in pro mixing systems.

3.2 Populatia de pacienti tinta

Pacienti care necesita aplicarea cimentului osos amestecat
sub vid. Retineti ca pompa de vid PALAMIX® nu intrd in
contact direct nici cu pacientul, nici cu cimentul osos.

3.3 Utilizator tinta
Cadre medicale ntr-un context clinic si cu experienta in
manipularea produsului.
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——— Racord furtun de vid

—— Racord aer comprimat

4 Indicatii

Aplicarea vidului in timpul utilizarii cimentului osos cu
PALAMIX® uno/duo sau pro mixing systems pentru
indicatiile prevazute, cum ar fi artroplastia cu cimentare
sau reconstructia osoasa, precum si pentru umplerea
mulajelor pentru spatiatoare adecvate.

5 Contraindicatii
Nu existd contraindicatii cunoscute.

6 Efecte secundare si riscuri reziduale

6.1 Avertizari
Pompa de vid PALAMIX® se afla pe un cdmp nesteril pe
podeaua salii de operatie.

6.2 Masuri de precautie

Pompa de vid PALAMIX® nu trebuie utilizaté fara element
filtrant. In cazul in care pompa de vid PALAMIX® nu
functioneaza corect, contactati reprezentantul firmei
Heraeus Medical din regiunea dumneavoastra.

6.3 Reactii adverse
Nu existd reactii adverse cunoscute.

6.4 Riscuri reziduale
Nu exista riscuri reziduale cunoscute.

7 Manipulare

Pompa de vid PALAMIX® este conectata la racordul de aer
comprimat din locatie. Intervalul de functionare a pompei
este la o presiune de regim cuprinsa intre 5 si 10 bari
(0.5-1.0 MPa) a aerului comprimat. Pentru a permite
utilizarea pompei de vid PALAMIX®, aceasta trebuie
conectaté la cartusul de amestecare de la sistemul de
amestecare sub vid PALAMIX® sau |a pro mixing systems.
Pentru aceasta, furtunul de vid inclus trebuie conectat prin



filtrul steril cu carbune activ la pompa de vid PALAMIX®.
Utilizarea pompei de vid PALAMIX® se face exclusiv in
combinatie cu sistemul de amestecare sub vid PALAMIX®
sau cu pro mixing systems. Pasii de utilizare respectivi se
gdsesc, de asemenea, in instructiunile de utilizare
corespunzatoare.

8 intretinere si curatare

O intretinere regulata a pompei de vid PALAMIX® nu este
necesara. Carcasa pompei se poate curdta cu o laveta
moale, fara detergenti agresivi. Aici trebuie avut Tn vedere
ca in pompa de vid PALAMIX® s nu patrunda eventualele
lichide de curétare, respectiv apa.
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9  Observatii

Tn cazul in care pompa de vid PALAMIX® nu functioneaza
corect, contactati reprezentantul firmei Heraeus Medical
din regiunea dumneavoastra.

10 Eliminare

Ambalajul trebuie eliminat la deseuri medicale, in
conformitate cu reglementarile locale. Pompele de vid
PALAMIX® care au fost luate cu imprumut trebuie sa fie
decontaminate si curatate fnainte de a fi trimise Tnapoi
cétre Heraeus Medical GmbH. Instrumentele trimise Tnapoi
catre Heraeus Medical GmbH trebuie sa fie Tnsotite de un
certificat de decontaminare.



BakyyMmHbIii Hacoc PALAMIX’

k Tenb

1 O6wasn nidpopmauusa
BakyymHbiii Hacoc PALAMIX®.

1.1 Copepnmoe ynakoBku

mw

MHoropa3soBbiii

CELgp e BaKYYMHbI HacoC
Hacoc 4 66036748
PALAMIX® C OHOXOZI0BbIM

KnanaHom

2 Onucanwue nsgenus

BakyymHbiit Hacoc PALAMIX® npepcTasnset co6oil Bakyym-
Hbli1 HacOC, paboTaloLLMI OT CKATOro BO3AyXa. [laHHoe u3pe-
SINe CO3[AET YCNOBWA BaKyyMa B KapTPUKe A1A 3aMelumnsa-
HUA BaKyyMHON cuctembl 3amewmsanuna PALAMIX® unv pro
mixing systems, 4To N03BONAET 3aMeLLNBaTL KOCTHbIN LIEMEHT
oA BaKyyMOMm.

BakyymHbiit Hacoc PALAMIX® sisnsieTcs HecTepusibHbIM
13[ienem, pasmeLLaeMbiM Ha MOy ONEPALIVOHHOTO 3a1a.

3 YkasaHuA no npyuMeHeHuno

3.1 HasHaueHue

BakyymHbiit Hacoc PALAMIX® npepHasHadeH ans cosgaHus
Bakyyma B cicteme PALAMIX® uno/duo nnv pro mixing
systems.

3.2 L
MaymeHTbl, KOTOPbIM TPEBYETCA HaHECEHUE KOCTHOMO
LIEMEHTa, 3aMeLLIMBAEMOTO MO BaKyyMOM. CeflyeT oTMETUTb,
yTo BaKyyMmHbiii Hacoc PALAMIX® He HaxoauTca B Henocpep-
CTBEHHOM KOHTaKTE HY C MALMEHTOM, HY C KOCTHBIM LIEMEHTOM.

TOB

3.3 LeneBoii nonb3oBaTtenb
MeanUMHCKIE PaBOTHUKM B KIIMHYECKOM KOHTEKCTE, Meto-
Lyye OMbIT PaGoTbl C N3AENMNEM.
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——— LUTyuep BaKyyMHOrO WwaHra

—— Mopsop cxatoro Bosayxa

4 TMokasaHusA

Co3paHvie Bakyyma Nnpu HaHECEHUIN KOCTHOTO LiEMEHTa C
nomotypio crictembl PALAMIX® uno/duo vnv pro mixing
systems B pamKkax VX NoKasaHuil K NPUMEHEHNIO, Hanpumep,
MPU LIEMEHTHO apTPOMIACTVKe UAN KOCTHON PEKOHCTPYK-
LMK, a TaKKe [4/17 3aMO0MIHEHsA COOTBETCTBYIOLMX NPecc-Gopm
ANA NPOKNafOK.

5 TpoTuBonoKasaHus
MpOTNBONOKa3aHUA HEN3BECTHI.

6 TMo6ouHble AeICTBIA U OCTATOUHBIE PUCKM

6.1 Mpepoctepexxenns
BakyymHbiit Hacoc PALAMIX® pacnonaraetcs B Hectepuib-
HbIX YCIOBUAX Ha MOy OMepPaLMOHHON.

6.2 Mepbl NpefoCTOPOKHOCTN

BakyymHbiit Hacoc PALAMIX® Henb3s ncnonb3osatb 6e3
dunbTpyioLero anemeHTa. B cyyae HencnpasHOCTY BaKyym-
Horo Hacoca PALAMIX® cBsxwuTech C MeCTHbIM NpeacTaBu-
TenbcTBom Heraeus Medical.

6.3 Mo6ouHble gelicTBuA
Mo6ouHble AENCTBYA HEN3BECTHBI.

6.4 OcTaTouHble pNUCKN
OcCTaTouHbIE PUCKM HEN3BECTHDI.

7 TMopapok pa6oTbi

BakyymHbiit Hacoc PALAMIX® npucoenunHsetca kK MecTHo
cncTeMe Nofaum CxaToro Bosayxa. Hacoc pa6otaet B gvana-
30He paboyero AaBieHNA CxaToro Bosayxa ot 5 go 10 6ap
(0.5 - 1.0 MMa). B uenax ncnonb3osaHuA CleayeT Npucoeamn-
HWTb BaKyyMHbIi Hacoc PALAMIX® k kapTpugy 3ameluna-
HVA BaKyyMHOW cuctembl 3amewumnsanmna PALAMIX® unn
pro mixing systems. [1na 3Toro cneayet npucoegnHUTL
BaKyyMHbII LLNAHT, BXOAALLMIA B 06beM NOCTaBKY, Yepes
GUNBTP C aKTUBMPOBAHHbBIM YT/IEM K BaKyy y Hacocy
PALAMIX®. BakyymHbiin Hacoc PALAMIX® paspeluero
MCMoMb30BaTh UCKIOUNTENBHO B COYETAHNN C BAKYYMHOI




cncremon 3amewmsanus PALAMIX® unu pro mixing
systems. Heobxoanmble pabourie 3Tanbl Tak»Ke OnmcaHbl B
COOTBeTCTBleLLleVI NHCTPYKUMW MO MPUMEHEHUIO.

8 TexHuueckoe 06CnyKMBaHNE N OUNCTKA

PerynapHoe TexHuyeckoe o6cyBaHne BaKyyMHOro
Hacoca PALAMIX® He Tpebyetcs. OumcTka Koprnyca Hacoca
BO3MOXHa NnoCcpeacTsom MArKon Caﬂ¢eTKM 6e3 ncnonb3osa-
HMA arpeCcCMBHbIX YNCTALNX CPeACTB. Cne,u,vn'e 3aTem, 4yTOGbI
yncTAllee CpeacTBo 1 BOAA He nNonanv BHYTPb BaKyyMHOro
Hacoca PALAMIX®.
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9 Mpumeuanusn
B cnyuae HencnpasHOCTU BaKyymHoro Hacoca PALAMIX®
CBAXNTECb C MECTHbIM NPeaCcTaBUTENbCTBOM Heraeus Medical.

10 Yrunusayms

YnakoBOUHble MaTepuaribl CliefyeT yTUNnN3npoBaThb Kak KinuHu-
UecKue OTXOfbl COMACHO AENCTBYIOLMM MECTHBIM HOPMATK-
BaMm. B3sTble B apeHay BakyymHble Hacocbl PALAMIX® nog-
NeXaT AeKOHTaMVUHALMW 1 OYNCTKe Nepes BO3BPaTom B
Heraeus Medical GmbH. MHCTpymeHTbI, BO3BpaLyaemble B
Heraeus Medical GmbH, gomxHbl conpoBoxaatbcs ceptndu-
KaTOM O MPOXOKAEHNN AeKOHTaMIHALWN.



Vakuova vyveva PALAMIX®

Nozny spina¢

1 Vseobecné informacie
Vakuova vyveva PALAMIX®.

1.1 Obsah balenia

% slo
S N 5

Opakovane
pouzitelna
vakuové vyveva so
spatnym ventilom

Vakuova vyveva

PALAMIX® 1 66036748

2 Opis pomdcky

Vékuova vyveva PALAMIX® je pneumaticka vakuova vyveva.
Tato pomdcka vytvéara vakuum v mieSacej kazete vakuového
mieSacieho systému PALAMIX® alebo pro mixing systems,
¢o umoziuje namieSanie kostného cementu vo vakuu.

Vékuova vyveva PALAMIX® je nesterilny produkt, ktory sa
mé umiestnit na podlahu operacnej saly.

3 Navod na pouzitie

3.1 Urceny ucel
Vakuova vyveva PALAMIX® je urena na aplikovanie vakua
do PALAMIX® uno/duo alebo pro mixing systems.

3.2 Cielova populécia pacientov

Pacienti, u ktorych sa vyzaduje aplikovanie kostného
cementu mie$aného vo véakuu. Vakuové vyveva PALAMIX®
nie je v priamom kontakte s pacientom ani s kostnym
cementom.

3.3 Cielovy pouzivatel
Zdravotnicki pracovnici s klinickou odbornostou a skuse-
nostami s manipuléciou s produktom.
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—— Pripojenie vakuovej hadice

—— Pripojenie stlaceného vzduchu

4 Indikacie

Pouzitie vakua pocas aplikacie kostného cementu pomocou
PALAMIX® uno/duo alebo pro mixing systems v ramci svo-
jich indikéacii, ako je cementovana artroplastika alebo
rekonstrukcia kosti ako aj na naplnenie vhodnych komoro-
vych foriem.

5 Kontraindikécie
Nie st zndme Ziadne kontraindikécie.

6 VedIlajsie ucinky a zvySkové rizika

6.1 Vystrahy
Véakuovéa vyveva PALAMIX® je umiestnena na podlahe v nes-
terilnom prostredi operacnej saly.

6.2 Preventivne opatrenia

Vakuovéa vyveva PALAMIX® sa neméa pouzivat bez filtrag-
ného prvku. V pripade poruchy vakuovej vyvevy PALAMIX®
sa obréatte na zodpovedného zéstupcu spolognosti Heraeus
Medical.

6.3 VedIlajsie ucinky
Nie st zname Ziadne vedlajsie uinky.

6.4 Zvyskové rizika
Nie st zname Ziadne zvy$kové rizika.

7 Manipulécia

Vakuovéa vyveva PALAMIX® sa spoji s privodom stlaéeného
vzduchu v budove. Vyveva funguje pri prevadzkovom tlaku
od 5 do 10 bar (0.5-1.0 MPa) stlateného vzduchu. Aby sa
mohla vakuova vyveva PALAMIX® pouzivat, musi sa spojit s
mieSacou kartuSou vak &t ieSacieho systé
PALAMIX® alebo pro mixing systems. K tomu sa musi cez
sterilny aktivny uhlikovy filter pripojit na vakuovi vyvevu
PALAMIX® vakuova hadica, ktora je sucastou balenia. Vaku-
ova vyveva PALAMIX® sa mdze pouzivat iba v spojeni s




vakuovym mieSacim systémom PALAMIX® alebo pro mixing 9 Upozornenia

systems. Konkrétne kroky obsluhy st tiez uvedené v pris- V pripade poruchy vakuovej vyvevy PALAMIX® sa obréatte na
luSnom névode na pouzivanie. zodpovedného zastupcu spolo¢nosti Heraeus Medical.

8 Udrzba a gistenie 10 Likvidacia

Pravidelna Gdrzba vakuovej vyvevy PALAMIX® sa nevyza- Obalovy materiél sa musi zlikvidovat ako klinicky odpad v
duje. Kryt vyvevy sa moze oCistit mékkou handrickou bez stlade s miestnymi predpismi. Zapozi¢ané vakuové vyvevy
agresivneho Cistiaceho prostriedku. Pritom treba dbat na PALAMIX® sa musia pred vratenim spolo¢nosti Heraeus

to, aby do vakuovej vyvevy PALAMIX® neprenikla Ziadna Medical GmbH dekontaminovat a vycistit. K pristrojom,
Cistiaca kvapalina, prip. voda. ktoré sa vracajl spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, musf

byt priloZzené osvedcenie o dekontaminacii.
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Vakuumska ¢rpalka PALAMIX®

Nozno stikalo

1 Splosne informacije
Vakuumska ¢rpalka PALAMIX®

1.1 Vsebina paketa

Stevilka
a a

Vakuumska
Vakuumska Crpalka za
Crpalka veckratno uporabo 1 66036748
PALAMIX® Z enosmernim

ventilom

2 Opis pripomocka

Vakuumska ¢rpalka PALAMIX® je vakuumska ¢rpalka na
stisnjen zrak. Ta pripomocek ustvarja vakuum v mesSalni
kartusi vaku K sal i PALAMIX® ali
sistema pro mixing systems, kar omogoca mesanje
kostnega cementa pod vakuumom.

Vakuumska ¢rpalka PALAMIX® je nesterilni izdelek za
postavitev na tla operacijske dvorane.

3 Navodila za uporabo

3.1 Predviden namen uporabe

Vakuumska ¢rpalka PALAMIX® je predvidena za uporabo
vakuuma za sistem PALAMIX® uno/duo ali pro mixing
systems.

3.2 Predvidena populacija bolnikov

Bolniki, pri katerih je potrebna uporaba vakuumsko zmesa-
nega kostnega cementa. Omeniti je treba, da vakuumska
¢rpalka PALAMIX® ni v neposrednem stiku niti z bolnikom
niti s kostnim cementom.

3.3 Predvideni uporabnik
Zdravstveni delavci v klini€nem kontekstu in z izkusnjami
pri rokovanju z izdelkom.
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—— Prikljucek cevi za vakuum

—— Prikljucek za stisnjen zrak

4 Indikacije

Uporaba vakuuma med aplikacijo kostnega cementa s sis-
temom PALAMIX® uno/duo ali pro mixing systems v okviru
indikacij, kot je cementirana artroplastika ali rekonstrukcija
kosti, pa tudi polnjenje ustreznih distan¢nih kalupov.

5 Kontraindikacije
Kontraindikacije niso znane.

6 Nezeleni ucinki in preostala tveganja

6.1 Opozorila
Vakuumska Erpalka PALAMIX® stoji v nesterilnem obmo¢ju
na tleh operacijske dvorane.

6.2 Previdnostni ukrepi

Vakuumska ¢rpalka PALAMIX® ne smete uporabljati brez
filtra. Ce pride do okvare vakuumske &rpalke PALAMIX®, se
obrnite na svojega lokalnega predstavnika druzbe Heraeus
Medical.

6.3 Nezeleni ucinki
Nezeleni u¢inki niso znani.

6.4 Preostala tveganja
Preostala tveganja niso znana.

7 Ravnanje
Vakuumska Erpalka PALAMIX® se prikljuci na prikljucek za
stisnjen zrak ustanove Funkcijsko obmocje ¢rpalke obsega
delovni tlak med 5 in 10 bari (0.5-1.0 Mpa) zratnega
tlaka. Da omogogite uporabo vakuumske Erpalke
PALAMIX®, jo morate povezati z meSalno kartuso

K k sal st PALAMIX® ali sistema pro
mixing systems. To storite tako, da prilozeno vakuumsko
cevko prek aktivnega oglenega filtra prikljucite na vakuum-
sko ¢rpalko PALAMIX®. Vakuumsko ¢rpalko PALAMIX® se
uporablja izkljugno v povezavi z vakuumskim mesalnim sis-
temom PALAMIX® ali sistemom pro mixing systems. Ustre-




zni delovni koraki so opisani tudi v pripadajo¢ih navodilih
za uporabo.

8 Vzdrzevanje in cis€enje

Redno vzdrzevanje vakuumske &rpalke PALAMIX® ni pot-
rebno. Ohije ¢rpalke lahko Cistite z mehko krpo brez agre-
sivnih Cistil. Pri tem je treba paziti, da v vakuumsko

Erpalko PALAMIX® ne vstopi tekoCina za ¢is¢enje oz. voda.

9 Opombe

Ce pride do okvare vakuumske &rpalke PALAMIX®, se obr-
nite na svojega lokalnega predstavnika druzbe Heraeus
Medical.
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10 Odstranitev

Embalazo je treba odstraniti kot klini¢ni odpadek v skladu
z lokalnimi predpisi. Izposojene vakuumske ¢rpalke
PALAMIX® je treba pred vracilom druzbi Heraeus Medical
GmbH dekontaminirati in o€istiti. Instrumentom, ki jih
vrnete druzbi Heraeus Medical GmbH, je treba priloziti
potrdilo o dekontaminaciji.



PALAMIX® vakuumpump

Fotreglage

1 Allmén information
PALAMIX® vakuumpump

1.1 Férpackningens innehall

I T A

AT Ateranvandbar

e —— vakuumpump 1
PUMP ed backventil

66036748

2 Produktbeskrivning

PALAMIX® vakuumpump &r en tryckluftsdriven vakuum-
pump. Denna anordning genererar ett vakuum i bland-
ningspatronen i PALAMIX® vakuumblandningssystem eller
pro mixing systems, som tillater blandning av bencement
under vakuum.

PALAMIX® vakuumpump é&r en icke-steril produkt som ska
placeras pa golvet i operationssalen.

3 Bruksanvisning

3.1 Avsedd anvéndning
PALAMIX® vakuumpump ar avsedd att applicera vakuum
pa PALAMIX® uno/duo eller pro mixing systems.

3.2 Patientmalgrupp

Patienter som kréver applicering av vakuumblandad bence-
ment. Observera att PALAMIX® vakuumpump varken &r i
direkt kontakt med patienten eller med bencementen.

3.3 Avsedd anvéndare
Sjukvardspersonal i klinisk miljé med erfarenhet av att
hantera produkten.
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—— Vakuumslanganslutning

— Tryckluftsanslutning

4 Indikationer

Tillampning av vakuum vid applicering av bencement med
PALAMIX® uno/duo eller pro mixing systems inom dess
indikationer, sdsom cementerad artroplastik eller rekon-
struktion av ben, samt for fyllning av lampliga distansfor-
mar.

5 Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer.

6  Biverkningar och kvarstaende risker

6.1 Varningar
PALAMIX® vakuumpump placeras pa golvet i det icke-ste-
rila omradet av operationssalen.

6.2 Hanvisningar
PALAMIX® vakuumpump ska inte anvandas utan filterele-
ment. Om PALAMIX® vakuumpumpen inte skulle fungera
tillfredstallande ska du kontakta din lokala Heraeus Medi-
cal-representant.

6.3 Biverkningar
Det finns inga kanda biverkningar.

6.4 Kvarstaende risker
Det finns inga kanda kvarstaende risker.

7 Hantering

PALAMIX® vakuumpump forbinds med klinikens trycklufts-
anslutning. Funktionsomradena fér pumpen ligger pa ett
drifttryck pa mellan 5-10 bar (0.5-1.0 MPa) tryckluft. Fér
att kunna anvanda PALAMIX® vakuumpumpen maste
denna anslutas till blandningspatronen fran PALAMIX®
vakuumblandningssystemet eller pro mixing systems. For
detta syfte méaste den respektive medlevererade vakuums-



langen anslutas till PALAMIX® vakuumpumpen via det aktiv
kol-filtret. PALAMIX® vakuumpump kan endast anvandas
tillsammans med PALAMIX® vakuumblandningssystem eller
pro mixing systems. Stegen beskrivs ocksa i motsvarande
bruksanvisning.

8 Skotsel och rengdring

Regelbunden skétsel av PALAMIX® vakuumpump &r inte
nodvandig Pump-huset kan rengéras med en mjuk duk
utan starka rengoringsmedel Man maste beakta sa att inga
rengoringsvatskor eller vatten hamnar inuti PALAMIX®
vakuumpumpen.
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9  Anmérkningar
Vid fel pa PALAMIX® vakuumpump ska du kontakta din
lokala Heraeus Medical-representant.

10 Avfallshantering

Forpackningsmaterial ska kasseras som sjukvardsavfall i
enlighet med lokala bestammelser. Lanade PALAMIX®
vakuumpumpar ska dekontamineras och rengéras innan de
aterlamnas till Heraeus Medical GmbH. Instrument som
returneras till Heraeus Medical GmbH ska bifogas ett
dekontamineringscertifikat.
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PALAMIX® vakum pompasi

Ayak salteri

1 Genel bilgiler
PALAMIX® vakum pompasi.

1.1 Ambalaj icerigi

_ Tanlm MW

Tek yonli valfe
sahip tekrar
kullanilabilir
vakum pompasl

PALAMIX®

1 66036748
vakum pompasi

2 Cihaz tanimi

PALAMIX® vakum pompasi, basingl havayla calisan bir
vakum pompasidir. Bu cihaz, PALAMIX® vakumlu karis-
tirma sistemi veya pro mixing systems karistirma kartusla-
rinda vakum olusturularak, kemik ¢cimentosunun vakum
altinda karistirilmasi saglamaktadir.

PALAMIX® vakum pompasi steril olmayan bir trtindiir,
ameliyathanede yerde durmalidir.

3 Kullanim talimatlari

3.1 Kullanim amaci
PALAMIX® vakum pompasi'nin amaci PALAMIX® uno/duo
veya pro mixing systems’e vakum uygulamaktir.

3.2 Hedef hasta popiilasyonu

Vakumla karistirimis kemik ¢imentosu uygulanmasi gerek-
tiren hastalar. PALAMIX® vakum pompasi’'nin ne hastayla
ne de kemik ¢cimentosu ile dogrudan temas halinde olma-
masina dikkat edilmelidir.

3.3 Hedeflenen Kullanici
Klinik baglamda calisan ve Uriintin kullanimi konusunda
deneyimli saglik profesyonelleri.
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—— Vakum hortumu baglantisi

—— Basingli hava baglantisi

4  Endikasyonlar

PALAMIX® uno/duo veya pro mixing systems ile kemik
¢imentosu uygulama sirasinda ¢imentolu artroplasti veya
kemigin rekonstriksiyonu gibi endikasyonlari dahilinde ve
uygun bosluk parcasi kaliplarinin doldurulmasi icin vakum
uygulanmasi.

5 Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

6  Yan etkiler ve artik riskler

6.1 Uyarilar
PALAMIX® vakum pompasi ameliyathanede steril olmayan
bélimde, yerde durur.

6.2 Onlemler

PALAMIX® vakum pompasi filtre elemani olmadan kullanil-
mamalidir. PALAMIX® vakum pompasi’'nda islevsel ariza
gortlduginde, yerel Heraeus Medical GmbH temsilcinizle
iletisime gegin.

6.3 Yan etkiler
Bilinen yan etkileri yoktur.

6.4 Artik riskler
Bilinen artik riskleri yoktur.

7 Kullanim

PALAMIX® vakum pompasi, miisterinin dahili basingli hava
hattina baglanir. Pompanin fonksiyon araligi, 5 ile 10 bar
(0.5-1.0 MPa) arasi basingli havayla saglanan ¢alisma
basincidir. PALAMIX® vakum pompasi’'nin kullanimini
saglamak i¢cin, PALAMIX® veya pro mixing systems'in karis-
tirma kartusuna baglanmalidir. Bunun igin teslimat kapsa-
minda olan vakum hortumu, aktif karbon filtre Gizerinden
PALAMIX® vakum pompasi’'na baglanmalidir. PALAMIX®
vakum pompasi sadece PALAMIX® vakumlu karistirma



sistemi veya pro mixing systems ile birlikte kullanilabilir.
Buna dair ¢alistirma adimlari ayrica ilgili kullanim kilavuzu
icinde de mevcuttur.

8 Bakim ve temizleme

PALAMIX® vakum pompasi diizenli bakim gerektirmez.
Pompa govdesi agresif olmayan deterjanlar kullanilarak
yumusak bir bezle silinebilir. Bu sirada PALAMIX® vakum
pompasi icine temizleme sivisi ya da su girmemesine dik-
kat edilmelidir.
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9  Notlar
PALAMIX® vakum pompasi’'nda islevsel ariza géruldigiinde,
yerel Heraeus Medical GmbH temsilcinizle iletisime gegin.

10 imha

Ambalaj malzemesi, yerel yonetmeliklere uygun sekilde kli-
nik atik olarak imha edilmelidir. Odting verilen PALAMIX®
vakum pompalari Heraeus Medical GmbH'ye iade edilme-
den 6nce dekontamine edilmeli ve temizlenmelidir.
Heraeus Medical GmbH'ye iade edilen aletler bir dekonta-
minasyon sertifikasiyla birlikte gdnderilmelidir.
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Symbols

Manufacturer

Consult instructions for use

A=k

Catalogue number

Serial number

Federal law restricts this device to sale, distribution, and use by
or on the order of a physician

-]

2
<

[o]

H

Medical device
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Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
www.heraeus-medical.com

PALAMIX® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany.
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