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PALAMIX® cement gun

Feed rod

Feed rod release mechanism

Trigger

1 General information
PALAMIX® cement gun.

1.1 Package content

N [ 1

LA 66036163

Reusable gun 1
cement gun

2 Device description

The PALAMIX® cement gun is a reusable orthopaedic
application gun and is used in combination with the mixing
cartridges of the PALAMIX® vacuum mixing system or the
pro mixing systems in order to ensure precise and effortless
application of bone cement.

3 Supporting Equipment

The PALAMIX® cement gun is intended to apply bone
cement. It is suitable for use with the PALAMIX® vacuum
mixing system or the pro mixing systems from Heraeus
Medical GmbH. An overview of the products can be found
on the website: www.heraeus-medical.com.

4 Directions for use

4.1 Intended purpose

The PALAMIX® cement gun is intended to accommodate
the mixing cartridges of the PALAMIX® vacuum mixing
system or the pro mixing systems and then to ensure
precise application of bone cement.

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

5 Indications

The PALAMIX® cement gun is indicated to accommodate
the mixing cartridges of the PALAMIX® vacuum mixing
system or the pro mixing systems and then to ensure
precise application of bone cement.

6 Contraindications
No contraindications are known for the use of the
PALAMIX® cement gun.

———  Attachment for mixing cartridge

7 Side effects and residual risks

7.1 Adverse events

No adverse events are known for the use of the
PALAMIX® cement gun.

7.2 Warnings

If the PALAMIX® cement gun has been sterilized using
steam, it must cool down before re-use. The

PALAMIX® cement gun should only be used by trained
personnel. The risk of hand injury or damage to protective
gloves is possible due to improper handling. There is also a
risk of damage to respective mixing cartridge if personnel
are not trained correctly.

7.3 Precautions

Check the functionality of the PALAMIX® cement gun prior
to each operation. If damaged, contact your local Heraeus
Medical GmbH representative. The user must ensure the
correct use of the PALAMIX® cement gun.

8 Handling

8.1 Operating instructions

The trigger of the PALAMIX® cement gun is operated by
hand to expel the bone cement from the mixing cartridge.
Activating the trigger advances the feed rod in the mixing
cartridge and expels the bone cement under high pressure.
If the cartridge jams on the gun after application of the
bone cement, this is because the system is under tension.
In this case, activate the trigger completely with the feed
rod release mechanism at the back closed. Then loosen the
feed rod release mechanism while the trigger is still under
tension. The cartridge can then be removed.

To release, unlock the feed rod release
mechanism (@) and remove the feed rod.



8.2 Maintenance
Periodic maintenance of the PALAMIX® cement gun is not
required.

9 Storage and sterilization

9.1 Storage

The PALAMIX® cement gun must be stored under dry and
clean conditions. Care shall be exercised during transport
and handling of the PALAMIX® cement gun to avoid any
damage or alteration to the performance characteristics
and it's packaging as received.

9.2 Cleaning and sterilization
The PALAMIX® cement gun is intended for multiple use

and must be cleaned and sterilized each time prior to use.

The feed rod must be separated from the grip part of the
PALAMIX® cement gun for ideal cleaning and sterilization.
The PALAMIX® cement gun should be cleaned and
sterilized as for any conventional surgical instrument.

Reprocessing guidelines according to DIN EN ISO 17664

Firstly, clean off gross soiling from the product using a soft
non-metallic brush, particularly down the lumen of the
handpiece where the feed rod is inserted. Loosen organic
residues with ultrasonic treatment and then rinse under
running water. To sterilize the PALAMIX® cement gun in the
steam autoclave, sterilize according to the following
processing guidelines. If the PALAMIX® cement gun has
been sterilized using steam, it must cool down before
re-use.

10 Disposal

Packaging material must be disposed of as clinical waste
in compliance with local regulations. Loaned

PALAMIX® cement guns should be decontaminated,
cleaned, disinfected and sterilized before being returned to
Heraeus Medical GmbH. Instruments returned to Heraeus
Medical GmbH should be accompanied by a certificate of
decontamination.

Instrument PALAMIX® cement gun
Ref. 66036163
Manufacturer Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Germany
www.heraeus-medical.com

Cleaning and Disinfection

Instrument can be cleaned

automatically yes
Cleaning agent [ alkaline & pH neutral
Neutralisation (optional) & phosphoric acid O citric acid

Thermal disinfection

[ at least 1 minute, 90°C

Ultrasonic cleaning (optional)

& yes

Manual cleaning procedure

1. The feed rod must be separated from the grip part of the cement gun.

2. Firstly, clean off gross soiling using a soft non-metallic brush (i.e. tooth-
brush) under running tap water (30 + 5°C) for at least 90 seconds.

3. Loosen organic residues with 15 minutes of ultrasonic treatment.

4. By using a medium-hard toothbrush remove apparent soil especially at
windings, sliding surfaces and other hardly accessible parts under running
tap water (30 + 5°C) for at least 60 seconds. At the same time move all
mechanical elements to detach organic soil and check visually that the parts
of the cement gun are absolutely clean.

&

. While rinsing pay particular attention to flushing the inner areas.

6. Wipe down feed rod and the grip part using a lint free cloth.

Sterilization

The instrument must be sterilized? X yes

Minimum 6 minutes, gravity — o
no pre-vacuum (SAL 10) steam B 134°C
Minimum 3 minutes, three o
pre-vacuum cycles (SAL 10%) steam B 134°C




PALAMIX® nucroner 3a yumeHT

ByTtaneH noct

p Ha 6y nocr

ApbKKa Cbe CNycbK

1 O6wanHdopmayusa
PALAMIX® nnuctoner 3a yumeHT

1.1 Cop Ha Ta
Konn Homep Ha
4yecTBO | apTukyna
Mucroner 3a Muctonet 3a
UMMeHT MHOroKpaTtHa 1 66036163
PALAMIX® ynotpe6a

2 OnwucaHue Ha n3fgenuneTo

Mucronetst 3a yument PALAMIX® npeacrasnsisa
opToneanyeH annnkaluMoHeH NCTONET 3a MHOrOKpaTHa
ynoTpe6a u Toii ce U3Non3Ba B KOMGKMHALMA C NaTPOHNTE Ha
BaKyymHata cmecutenHa cuctema PALAMIX® vnu pro
mixing systems, 3a ocurypsBaHe Ha NpeLU3HO 1 leCHO
HaHacAHe Ha KOCTEH LiVIMEHT.

3 MomowHo o6opyaBaHe

Mucronetst 3a yument PALAMIX® e npeaHasHaueH 3a
HaHacAHe Ha KOCTeH LMMeHT. Toi e noaxopALL 3a ynotpe6a
c akyymHata cmecutenta cuctema PALAMIX® v pro
mixing systems Ha Heraeus Medical GmbH. O6w npernen
Ha MPOAYKTUTE LLie HamMepuTe Ha yeb cTpaHuLuaTa:
www.heraeus-medical.com.

4 YxasaHuA 3a ynotpe6a

4.1 NpepHa3HaueHne

Mucronetst 3a yument PALAMIX® e npeaHasHaueH 3a
CMeCuTeNTHU NaTPOHU Ha BaKyyMHaTa CMecnTeNiHa cucTema
PALAMIX® unu pro mixing systems, 3a ocurypsisate Ha
MPELK3HO 1 IECHO HaHaCAHE Ha KOCTEH LIMMEHT.

4.2 Lienesn notpe6utenu
3ﬂpaBHI/I cneunanncT B KNMHNYHa cpefa u € onuT B 60paBE’
HEeTOo C NpoayKTa.

5 MokasaHna

Mucronetst 3a yument PALAMIX® e npeaHasHaueH 3a
NoMecTBaHe Ha MaTPOHWTE Ha BaKyyMHaTa CMecuTenHa
cnctema PALAMIX® unu pro mixing systems u ocurypsisaHe
Ha MPeLM3HO HaHACAHE Ha KOCTEH LIVIMEHT.

——— [He3[0 3a cMecnTeNnHaTa KaceTta

6 [lpoTmBonokasaHus
He ca U3BeCTHU NPOTMBONOKa3aHMA 3a M3MON3BaHETO Ha
nucroneta 3a yument PALAMIX®.

7 HexenaHu peakuum 1 oCTaTb4HUN PUCKOBE

7.1 HexenaHu cb6utmna

He ca 13BeCTHY HeXenaHy Cb6UTVA BbB BPb3Ka C ynoTpebata
Ha nucroneta 3a uumeHt PALAMIX®.

7.2 NMpepynpexpeHns

Ako nuctonetst 3a yumeHT PALAMIX® e 6un ctepunusupan
upes3 napa, ro ocTaBeTe fja Ce OXNaAy NpeAun NOBTOPHa
ynotpe6a. Mucronerst 3a yument PALAMIX® TpsbBa aa ce
13Mon3Ba camo oT 06yyeH nepcoHan. Mpy HenpaBuIHO
60paBeHe e Bb3MOXeEH PUCK OT HapaHABaHe Ha pbKaTta 1nn
noBpeXxaaHe Ha NpefinasHuTe pbKasuLuu. Hanve e cbujo
PUCK OT NOBpeX/aaHe Ha CbOTBETHUA MaTPOH, ako NepPCOHabT
He e 06yyeH HaanexHo.

7.3 Mpepna3Hn mepkn

MposepsaBaiiTe yHKLUNOHNPAHETO Ha UCTOMNETa 3a LUMEHT
PALAMIX® npepu Bcsika onepayus.n B ciyyait Ha nospepaa ce
cBbpeTe ¢ Bawua mecteH npeactasuten Ha Heraeus Medical
GmbH. Motpe6utenat TpA6Ba fa rapaHTMpa NpasuiIHa
ynotpe6a Ha nncroneta 3a yument PALAMIX®.

8 Mauunynauua

8.1 UHcTpyKuum 3a ynotpeba

CnycbKbT Ha nucToneta 3a uument PALAMIX® ce 3ageiicta
PBYHO 1 CNYXKN 3a U3TNIaCKBaHe Ha KOCTHUA LIUMEHT OT
naTpoHa. Mpy akTMBMpaHe Ha CryCbKa NoAaBaLnAT NpbT ce
npuasuea Hanpea B NaTpoHa 1 N3TNackBa KOCTHUAT UMMEHT
Mo/ BUCOKO HanAraHe. AKO MaTpoHbT 6110KMpa B NUCToONETa
Cefl NpynaraHe Ha KOCTHWA LIMMEHT, CUCTEMaTa e nog
HanpexeHue. B TakbB Ciyyalt akTMBMpaiTe U3LANO CryCbKa
CbC 3aTBOPEH 0CBOGOX/aBall MeXaHU3bM Ha NoAaBaLuA
npsT 0T334, Cepy ToBa OTNyCHETe 0CBOGOXAABALLMUA
MeXaHW3bM Ha NMojaBalLnA NpbT, AOKATO CMYCbKBT BCE OlLe €
nof HanpexeHue. Torasa NaTPOHBT MOXe f1a Ce OTCTPaHM.



3a ocBobGoXKAaBaHe ebnokmpaniTe 0cBO6OXAABALUNA MEXAHN-
3bM Ha nofasalys nNpbT (') 1 N3BaaeTe NoaBalna NPbT.

8.2 Nopppbxka

Mucronerst 3a yument PALAMIX® He nsncksa neproguuHa
NOAAPBXKKA.

9 Coxg " cTef

9.1 CbxpaHeHue

Mucronerst 3a yument PALAMIX® Tpsi6Ba aa ce cbxpaHssa
PV CyXU 1 YnCTN ycnoBus. Mpy TPaHCMOPTUPAHETO 1
pa6orara ¢ nucronera 3a yumeHt PALAMIX® e Heobxogumo
BHMMaHMe, 3a Aa ce n3berHe NoBpeaa 1M npomsHa Ha
PaboTHUTE XapaKTePUCTUKM 1 OMAKOBKaTa CrpsimMo
CbCTOAHMETO NpY AOCTaBKa.

9.2 MouncTBaHe u cTepunnsayns

Mucronetst 3a yument PALAMIX® e npepHasHaueH 3a
MHOroKpaTHa ynotpe6a 1 Tpsabsa Aa ce nouncTsa u
CTepunnsvpa npean BCAKO NoN3BaHe. I'Ionasau.mm npsT
Tps6Ba fia 6bAe OTAENEH OT ApbXKKaTa Ha MMCToNeTa 3a
ymnmeHT PALAMIX® 3a n3psgHo nouncrsaqe n
ctepunusvpare. Mucronersr 3a yument PALAMIX® Tpsbea
na 6‘b,D,e NOYNCTBAH N CTEPUIN3MPAH, KaKTO BCEKN
KOHBEHLMOHANEH XVPYPryeckn MHCTPYMeHT. MbpBo,
oTCTpaHeTe rpyboTo 3amMbpCcABaHe OT NPOAYKTa Ype3 MeKa,
HemeTasiHa YeTKa, KaTo 06'prETE 0CO6EHO BHUMaHME Ha
JlymeHa B PpbXKKaTa, B KOWTO Ce MbKBa nofasawua NpbT.
Pa3TBopeTe opraHNyHNUTE OCTaTbLM Ype3 obpaboTKa ¢
YNTpasByK U Cnief TOBa U3M/akHeTe Noj Tevalla Boaa. 3a
cTepunu3vpaHe Ha nucroneta 3a yument PALAMIX® B
napeH aBTOK/aB CI'IEﬂBthTE cnefHnTe yKasaHuA 3a NOBTOPHa
obpaboTka. Ako nucTonerst 3a yumeHt PALAMIX® e 6un
CTepPUIN3MpPaH C Napa, ro ocTtaBeTe Aa ce oxnaan npean
MoBTOPHa ynoTpe6a.

10 UsxeBbpnaHe

OnaKoBbUYHMAT MaTepuan TPAGBa fja Ce N3XBbP/N KaTo
K/IMHWYEH OTNafbK B CbOTBETCTBME C MECTHUTE PasnopeadN.
B3etuTe Hazaem nucroneTu 3a yument PALAMIX® Tpsbea ga
6baaT obe3zapaseHy, NOUNCTEHN, fe3UHGEKLPaHN 1
cTepununpann npeam BpblyaHeto v B Heraeus Medical
GmbH. UHcTpymeHTuTe, BbpHaTh Ha Heraeus Medical GmbH
TpA6Ba ja GbAaT NPUAPYKEHN C yOCTOBEPEHME 3a
obe33apasnBaHe.



VKa3aHusA 3a noBTopHa o6pa6otka B cbotBetcrBue ¢ DIN EN ISO 17664

WHcTpymeHT Muctonet 3a unmeHt PALAMIX®
Ped. 66036163
MpownssoaunTen Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, lepmanus
www.heraeus-medical.com

MouncTeaHe v gesnHdekums

MHCprMEHT'bT MOXe fila Ce noYyncTea

X pa
aBTOMATNYHO
MouncTBaLyo cpefcTBo € ankanHo [ pH HeyTpanHo
HeyTpanusauwa (onuwna) & pocdopHa KncenuHa O numoHeHa kucenvHa
TonnnHHa ae3nHbeKuma B muHrmym 1 muHyTta, 90°C
MouncTBaHe ¢ ynTpa3ssyk (onuwma) X pa
Mpoueaypa 3a pb4HO MOUYNCTBaHE 1. MopaBawuAT NpbT TPAGBa Aa GbAe OTAEEH OT APbXKKaTa Ha NuCToneTa 3a
LIMMEHT.
2. MMbpBO noumncrete rpybuTe 3aMbpCABaHNA C MEKa, HEMETasHa YeTKa (Hanp. yeTka
3a 3b6u) nog Tevawa yewmsaHa Boga (30 + 5°C) 3a muHumym 90 cekyHaw.
3. PasTBopeTe OpraHnyHMTE OCTaTbLM Ype3 yNTpas3ByKkoBa 06paboTka 3a
15 muHy!.
4. TMocpefCcTBOM YeTKa 3a 361 CbC CPEAHO TBbPA KOCbM OTCTPaHEeTe BUANMUTE
3aMbpCABaHMSA, 0COBEHO MPU U3BMBKMTE, MTb3raLyyTe ce NOBbPXHOCTY U APpYyTv
TPYAHOAOCTBMHM YacTy, Nog Tevala yewmsaHa Boga (30 + 5°C) 3a muHumym 60
cekyHAw. [pu ToBa pasfBKeTe BCUYKY MEXaHWUYHU e/IEMEHTY, 3a f1a OTAeNuTe
OpraHNyYHNTE 3aMbPCABAHIIA, U MPOBEPETE BIU3yaiHO AaN BCUYKM YacTU Ha
MMCTONETA 3@ LIMMEHT Ca HaMbJIHO YNCTH.
5. Mpw n3nnakeaHeTo 06bPHETE CreLyranHo BHUMaHE Ha MPOMMBAHETO Ha
BBTPELUHNTE MPOCTPAHCTBA.
6. V3GbpLueTe nogasalms NPT U ApbKKaTa C Kbpra 6e3 MbX.
Crepunusauua
MIHCTpYMeHTBT TpsbBa v fa 6bae ® 1a
cTepunmsmpan? A
MuHMYM 6 MVHYTHW, FPaBUTALMOHHO —
3% yTh, Ip U > napa B 134°C
6e3 npeaBapwuTeneH Bakyym (SAL 10°6)
MuHMyM 3 MUHYTH, TPU LMKBAa C
Y Y pu L " napa X 134°C
npeasaputeneH Bakyym (SAL 10°)




Cementovaci pistole PALAMIX®

Posuvna pistnice

Odblokovani posuvné pistnice

Spoustéci rukojet
1  Obecné informace

Cementovaci pistole PALAMIX®.
1.1 Obsah baleni

o
vyrobku

Cementovaci Pistole pro
pistole PALAMIX® opakované pouziti L CEREEI

2. Popis zdravotnického prostfedku

Cementovaci pistole PALAMIX® je opakované pouzitelnd
ortopedické aplikacni plstole a pouziva sev komblnaC|
s michacimi kartuS§emi podtlakovét hacih
PALAMIX® nebo pro mixing systems k zajistén{ presne
a snadné aplikace kostniho cementu.

3 Pomocné vybaveni

Cementovaci pistole PALAMIX® je uréena k aplikaci
kostniho cementu. Je vhodnéa pro pouZiti s podtlakovym
michacim systémem PALAMIX® nebo pro mixing systems
od spolegnosti Heraeus Medical GmbH. Pfehled vyrobki
najdete na naSich webovych strankach:
www.heraeus-medical.com.

4 Pokyny k pouziti

4.1 Urceny tcel

Do cementovaci pistole PALAMIX® se vkladaji michaci
kartuSe podtlakovét hacih PALAMIX® nebo
pro mixing systems a nésledné se pistole pouZije k presné
aplikaci kostniho cementu.

4.2 Urceny uzivatel
Zdravotnicti pracovnici v klinickych podminkach, se zkuSe-
nostmi v zachézeni s vyrobkem.

5 Indikace

Do cementovaci pistole PALAMIX® se vkladaji michaci
kartuSe podtlakovét hacih PALAMIX® nebo
pro mixing systems a nésledné se pistole pouZije k presné
aplikaci kostniho cementu.

6 Kontraindikace
Nejsou znamy z&dné kontraindikace pouZziti
cementovaci pistole PALAMIX®.

pro i kazetu

7 Nezadouci Gcinky a zbytkova rizika

7.1 Nezadouci Gcinky

Nejsou znémy zadné nezadouci ucinky pouziti cementovaci
pistole PALAMIX®.

7.2 Varovani

Jestlize byla cementovaci pistole PALAMIX® sterilizovana
parou, musi pred opétovnym pouzitim nejprve vychladnout.
S cementovaci pistoli PALAMIX® by méli pracovat pouze
vySkoleni pracovnici. Pfi nespravné manipulaci hrozi riziko
poranéni rukou nebo poskozeni ochrannych rukavic.

V pripadé nedostate€ného vyskoleni persondlu hrozi také
riziko poSkozeni pouzité kartuse.

7.3 Preventivni opatieni

Pred kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte funk&nost
cementovaci pistole PALAMIX®. Je-li poSkozena, obratte se
na mistniho zéstupce spole¢nosti Heraeus Medical GmbH.
UzZivatel musi zajistit spravné pouzivéani

cementovaci pistole PALAMIX®.

8 Manipulace

8.1 Navod k pouziti

Spoust cementovaci pistole PALAMIX® se ovlada rucné

a slouzi k vytlaceni kostniho cementu z kartuse. P¥i stlaceni
spousté se posune posuvna pistnice v michaci kartusi
dopredu a vypuzuje pod vysokym tlakem kostni cement ven.
Pokud se kartuse po aplikaci kostniho cementu v pistoli
zasekne, je to kvili pfilisnému namahani systému. V tako-
vém pripadé stlacte spoust ve chvili, kdy je uvolfiovaci
mechanismus posuvné pistnice posunuty dozadu a zavieny.
Poté povolte uvoliiovaci mechanismus posuvné pistnice, ale
drzte spoust stale natazenou. Kartusi pak mizete vyndat.

Pro uvolnéni odjistéte uvolfiovaci mechanismus
posuvné pistnice (@) a posuvnou pistnici vyndejte.



8.2 Udrzba
Pravidelna udrzba cementovaci pistole PALAMIX® neni
nutna.

9 Uchovavani a sterilizace

9.1 Uchovavani

Cementovaci pistoli PALAMIX® uchovavejte v suchém

a Cistém prostiedi. Pri pfepravé a manipulaci

s cementovaci pistoli PALAMIX® dbejte opatrnosti, aby
nedo$lo k poskozeni nebo zméné funkénich charakteristik
a obalovych materiald.

9.2 Cisténi a sterilizace

Cementovaci pistole PALAMIX® je urcena k opakovanému
pouZziti a musi se pred kazdym pouzitim vycistit

a sterilizovat. Pro optimalni vy¢isténi a sterilizaci je nutné
posuvnou pistnici oddélit od ¢asti s rukojeti

cementovaci pistole PALAMIX®.

Cementovaci pistole PALAMIX® se mé Cistit a sterilizovat

jako bézné chirurgické nastroje. Nejprve zbavte vyrobek
hrubych necistot pomoci mékkého, nekovového kartace,
pfi¢emz vénujte pozornost zejména lumenu nésadce, do
néhoz je zasunuta posuvna pistnice. Organické zbytky
uvolnéte ultrazvukem a poté vyrobek oplachnéte pod
tekouci vodou. Sterilizaci cementovaci pistole PALAMIX®
provadéjte v parnim autoklavu podle nize uvedenych
pokyn( pro pfipravu. Jestlize byla

cementovaci pistole PALAMIX® sterilizovana parou, musi
pfed opétovnym pouZzitim nejprve vychladnout.

10 Likvidace

Obalové materidly likvidujte jako klinicky odpad v souladu
s mistnimi pfedpisy. Zapujéené

cementovaci pistole PALAMIX® by mély byt pfed vracenim
spole¢nosti Heraeus Medical GmbH dekontaminovany,
vycistény, vydezinfikovéany a sterilizovany. K nastrojim
vracenym spole¢nosti Heraeus Medical GmbH by mélo byt
pfiloZzeno potvrzeni o dekontaminaci.

Pokyny pro pfipravu na opétovné pouziti podle normy DIN EN 1SO 17664

Naéstroj Cementovaci pistole PALAMIX®
Kat. ¢. 66036163
Vyrobce Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Némecko
www.heraeus-medical.com

Citéni a dezinfekce

Nastroj je mozné Cistit automaticky X ano

Cistici prostedek & alkalicky

[ pH-neutralni

Neutralizace (volitelné)

[ kyselina fosfore¢na

O kyselina citrénova

Tepelna dezinfekce

B alespori 1 min., 90°C

Cisténi ultrazvukem (volitelné) ® ano

Manualni ¢isténi 1.

Posuvnou pistnici oddélte od ¢asti s rukojeti cementovaci pistole.
2. Nejprve odstrariujte hrubé necistoty mékkym, nekovovym kartackem

(napt. zubnim kartatkem) pod tekouci vodou (30 + 5°C) po dobu alespori
90 sekund.

3. Organické zbytky uvolnéte ultrazvukem po dobu 15 minut.

4. Pomoci stfedné tvrdého zubniho kartacku odstrariujte viditelné necistoty
zejména v zéhybech, posuvnych dilech a jinych tézko pfistupnych oblas-
tech pod tekouci vodou (30 + 5°C) po dobu alespori 60 sekund. Sou¢asné
pohybujte vdemi mechanickymi prvky, aby se odstranily organické necistoty.
Pritom vizualné kontrolujte, zda jsou vSechny soucasti cementové pistole
zcela Cisté.

5. P¥i oplachovani vénujte pozornost obzvlasté proplachnuti vnitfnich ¢asti.

6. Osuste posuvnou pistnici a rukojet rouskou, které nepousti vliakna.

Sterilita

Musi byt nastroj sterilizovan? X ano

Miniméalné 6 minut, gravitaéni — . o
bez predvakua (SAL 10) para & 134°C
Miniméalné 3 minuty, tfi . o
cyKly predvakua (SAL 10°) para B 134°C
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PALAMIX® cementpistol

Fremfgring: g
Friggr fremfgri 1gen
tykke til blandingspatron
Udigser-handtag
1 Generelle informationer 7  Bivirkni og tilbagi de risici
PALAMIX® cementpistol. 7.1 Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger ved anvendelsen af
1.1 Emballagens indhold PALAMIX® cementpistol.
NN
Hvis PALAMIX® cementpistolen er blevet steriliseret med
PALAMIX® Pistol til 1 66036163 damp, skal den afkgle fgr genanvendelse.
cementpistol flergangsbrug PALAMIX® cementpistolen ma kun anvendes af uddannet
personale. Der er risiko for skade pa haender eller beskadi-
2 Beskrivelse af udstyret gelse af beskyttelseshandskerne ved ukorrekt handtering.
PALAMIX® cementpistol er en ergonomisk appliceringspi- Der er ogsa risiko for beskadigelse af den pagaeldende
stol til flergangsbrug, som anvendes sammen med blan- blandingspatron, hvis personalet ikke er uddannet korrekt.
dingspatronerne til PALAMIX® vakuum-blandingssystem .
eller til pro mixing systems for at sikre praecis og nem 7.3 Sarlige forholdsregler . . .
applicering af knoglecement. Kontrollér PALAMIX® cementpistolens funktionsdygtighed
fgr hver anvendelse. Hvis den er beskadiget, skal du kon-
3 Hjelpeudstyr takte en Heraeus Medical GmbH-repraesentant. Brugeren
PALAMIX® cementpistol er beregnet til pafgring af knog- skal sikre korrekt anvendelse af PALAMIX® cementpistolen.
lecement. Den er egnet til anvendelse sammen med . i
PALAMIX® vakuum-blandingssystemet pro mixing systems 8 Handterlpg .
fra Heraeus Medical GmbH. Du kan finde en oversigt over 8.1 Brugervejledning . A A
produkterne pa websitet: www.heraeus-medical.com. PALAMIX® cementpistolen betjenes med héanden, s& der
kommer knoglecement ud af blandingspatronen. Nar udlg-
4 Anvisninger il brug serhandtaget betjenes, skubbes fremfgringsstangen i blan-
4.1 Tilsigtet formal dingspatronen fremad og trykker knoglecement ud under
PALAMIX® cementpistol er beregnet til at kunne rumme hgjt tryk. Huis patronen seetter sig fast i pistolen efter
blandingspatronerne til PALAMIX® vakuum-blandingssyste- appllcerlqg af knog!ecementgn, er det, fordi systemﬂet sta-
met eller pro mixing systems og dermed efterfglgende dig er aktiveret. Hvis det er tilfeeldet, skal udigserhandtaget
garantere en pracis applicering af knoglecement. betjenes helt med fremfgringsstangens bageste lasemeka-
nisme lukket. Lgsn derefter fremfgringsstangens lasemeka-
4.2 Angaende beregnede brugere nisme, mens udlgserhandtaget stadig er betjent. Patronen
Sundhedspersoner i klinisk henseende, der har erfaring kan nu tages ud.

med handtering af produktet.

5 Indikationer

PALAMIX® cementpistolen er indiceret til at rumme blan-
dingspatronerne til PALAMIX® vakuum-blandingssystemet
eller pro mixing systems og dermed efterfglgende garantere
praecis applicering af knoglecement.

6 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer ved anvendelsen af
PALAMIX® cementpistol.

Produktet frigives ved at lase fremfgringsstangens
Iasemekanisme op (@) og fierne fremfgringsstangen.
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8.2 Vedligeholdelse
Regelmassig vedligeholdelse af PALAMIX® cementpistol er
ikke pakraevet.

9 Opbevaring og sterilisering

9.1 Opbevaring

PALAMIX® cementpistolen skal opbevares under tgrre og
rene forhold. Veer forsigtig under transport og handtering af
PALAMIX® cementpistolen for at undga beskadigelse eller
andring af dens ydeevne og emballage i forhold til leve-
ringstilstanden.

9.2 Renggring og sterilisering

PALAMIX® cementpistol er beregnet til flergangsbrug og
skal renggres og steriliseres hver gang fgr anvendelse.
Fremfgringsstangen skal skilles fra PALAMIX® cementpistol
héandtag for at kunne gennemfgre optimal renggring og ste-
rilisering. PALAMIX® cementpistol skal renggres og sterili-
seres som ethvert andet konventionelt kirurgisk instrument.

Fjern fgrst grove urenheder fra produktet med en blgd bgr-
ste, som ikke er af metal, det geelder isaer hulrummet, hvor
fremfgringsstangen indsattes. Lgsn derefter organiske
rester med ultralydsbehandling, og skyl derefter produktet
under rindende vand. Sterilisér PALAMIX® cementpistol i
dampautoklave ved at overholde de fglgende retningslinjer
for oparbejdning. Hvis PALAMIX® cementpistol er blevet
steriliseret med damp, skal den kgle af, fgr den bruges
igen.

10 Bortskaffelse

Pakningsmaterialet skal bortskaffes som klinisk affald

i henhold til lokale bestemmelser. Lante

PALAMIX® cementpistoler skal dekontamineres renggres,
desinficeres og steriliseres, inden de sendes retur til
Heraeus Medical GmbH. Instrumenter, der sendes retur til
Heraeus Medical GmbH skal vedleegges et dekontamine-
ringscertifikat.

Retningslinjer for oparbejdning i henhold til DIN EN ISO 17664

Instrument PALAMIX® cementpistol
Ref. 66036163
Producent Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Tyskland
www.heraeus-medical.com

Renggring og desinfektion

Instrumentet kan téle automatisk
renggring

X ja

Renggringsmiddel

[ alkalisk [ pH-neutralt

Neutralisering (valgfrit)

[ fosforsyre O citronsyre

Termisk desinfektion

B mindst 1 minut, 90°C

Ultrasonisk renggring (valgfrit)

X ja

Manuel renggringsprocedure

1. Fremfgringsstangen skal skilles fra handtaget pa cementpistolen.

2. Fjern fgrst grove urenheder fra produktet vha. en blgd bgrste, der ikke er
af metal (dvs. en tandbgrste) under rindende vand (30 + 5°C) i mindst
90 sekunder.

. Lgsn organiske rester med ultralydsbehandling i 15 minutter.

. Fjern synligt snavs med en middelhard tandbgrste, serligt i krumninger,
beveegelige dele og andre dele, der er sveere at na under rindende vand
(30 + 5°C) i mindst 60 sekunder. Bevaeg samtidigt alle mekaniske elemen-
ter for at Igsne organiske urenheder, og kontrollér visuelt, at cementpistolens
dele er helt rene.

5. Under rensningen skal man vaere saerlig opmaerksom pa at skylle de indven-

dige omrader.
6. Tgr fremfgringsstangen og handtaget af med en fnugfri klud.

»H W

Sterilisering

Skal instrumentet steriliseres? X ja

Minimum 6 minutter, luftuddrivelse — o
intet preevakuum (SAL 10) damp & 134°C
Minimum 3 minutter, tre o
praevakuum-cyklusser (SAL 10©) damp ® 134°C
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PALAMIX® Zementpistole

Vorschubstange

Entriegelung Vorschubstange

Abzugsgriff

1 Allgemeine Informationen
PALAMIX® Zementpistole.

1.1 Inhalt der Verpackung

nummer

PALAMI)(_® Wiederverwendbare 1 66036163
Zementpistole Pistole

2 Produktbeschreibung

Die PALAMIX® Zementpistole ist eine wiederverwendbare
orthopadische Applikationspistole und wird in Verbindung
mit den Kartuschen des PALAMIX® Vakuummischsystems
oder des pro mixing systems verwendet, um eine prézise
und kréfteschonende Applikation des Knochenzements zu
gewahrleisten.

3 Unterstiitzende Ausriistung

Die PALAMIX® Zementpistole ist dafiir vorgesehen, Knochen-
zement zu applizieren. Sie ist zur Verwendung mit dem
PALAMIX® Vakuummischsystem oder dem pro mixing
systems der Heraeus Medical GmbH geeignet. Eine Sorti-
mentsiibersicht finden Sie auf der Website:

www. heraeus-medical.com.

4  Gebrauchsanweisung

4.1 Zweckbestimmung

Die PALAMIX® Zementpistole ist dafir vorgesehen, die
Kartuschen des PALAMIX® Vakuummischsystems oder des
pro mixing systems aufzunehmen und anschlieBend eine
prazise Applikation des Knochenzements zu gewahrleisten.

4.2 Vorgesehener Anwender
In einem klinischen Umfeld tatige medizinische Fach-
krafte, die Erfahrung im Umgang mit dem Produkt haben.

5 Indikationen

Die PALAMIX® Zementpistole ist indiziert, um die
Kartuschen des PALAMIX® Vakuummischsystems oder des
pro mixing systems aufzunehmen und anschlieBend eine
prazise Applikation des Knochenzements zu gewahrleisten.

Aufsatz fiir Anmischkartusche

6 Kontraindikationen
Fir die Anwendung der PALAMIX® Zementpistole sind
keine Kontraindikationen bekannt.

7 Nebenwirkungen und Restrisiken

7.1 Unerwiinschte Ereignisse

Fir die Anwendung der PALAMIX® Zementpistole sind
keine unerwiinschten Ereignisse bekannt.

7.2 Warnhinweise

Wenn die PALAMIX® Zementpistole mit Dampf sterilisiert
wurde, muss sie vor dem nachsten Einsatz abgekihlt sein.
Die PALAMIX® Zementpistole darf nur von geschultem Per-
sonal verwendet werden. Bei unsachgeméaBer Handhabung
besteht die Méglichkeit einer Handverletzung oder einer
Beschadigung der Schutzhandschuhe. AuBerdem besteht
die Gefahr, dass die jeweilige Kartusche beschadigt wird,
wenn das Personal nicht richtig geschult ist.

7.3 VorsichtsmaBnahmen

Vor jedem Gebrauch die Funktionstiichtigkeit der
PALAMIX® Zementpistole tiberpriifen. Wenden Sie sich im
Falle einer Beschadigung an Ihren lokalen Repréasentanten
der Heraeus Medical GmbH. Der Anwender muss den
sachgemaBen Einsatz der PALAMIX® Zementpistole
sicherstellen.

8 Handhabung

8.1 Bedienungsanleitung

Um den Knochenzement aus der Kartusche auszutreiben,
wird der Abzug der PALAMIX® Zementpistole mit der Hand
betrieben. Bei Betatigung des Abzugs schiebt sich die Vor-
schubstange in der Kartusche nach vorne und treibt den
Knochenzement unter hohem Druck aus. Wenn die Kartu-
sche nach der Applikation des Knochenzements in der Pis-
tole festsitzt, ist dies darauf zurtickzuftihren, dass das Sys-
tem unter Spannung steht. In diesem Fall den Abzug
vollstandig betétigen, wobei die Entriegelung der Vorschub-
stange hinten geschlossen ist. Dann die Entriegelung der
Vorschubstange |6sen, wahrend der Abzug noch unter
Spannung steht. Die Kartusche kann dann entfernt werden.



Zur Freisetzung die Entriegelung der Vorschubstange (@)
I6sen und Stange herausziehen.

8.2 Wartung
Eine periodische Wartung der PALAMIX® Zementpistole ist
nicht erforderlich.

9 Lagerung und Sterilisation

9.1 Lagerung

Die PALAMIX® Zementpistole ist trocken und sauber zu
lagern. Beim Transport und bei der Handhabung der
PALAMIX® Zementpistole ist darauf zu achten, dass die
Leistungsmerkmale und die Verpackung im Anlieferungs-
zustand nicht beschadigt oder veréndert werden.
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9.2 Reinigung und Sterilisation

Die PALAMIX® Zementpistole ist fiir den mehrfachen
Gebrauch bestimmt und muss vor jedem Gebrauch
gereinigt und sterilisiert werden. Fiir eine optimale
Reinigung und Sterilisation muss die Vorschubstange vom
Griffteil der PALAMIX® Zementpistole getrennt werden. Die
PALAMIX® Zementpistole kann wie herkémmliche
OP-Arbeitsgerate gereinigt und sterilisiert werden. Dazu
zunachst das Produkt von groben Unreinheiten mittels
einer weichen, nicht metallischen Biirste reinigen,
insbesondere im Lumen des Handstiicks, in das die
Vorschubstange eingefiihrt wird. Organische Reste durch
Ultraschallbehandlung lockern und anschlieBend unter
flieBendem Wasser absplen. Zur Sterilisation der
PALAMIX® Zementpistole im Dampfautoklaven
entsprechend der folgenden Aufarbeitungsempfehlung
vorgehen. Wenn die PALAMIX® Zementpistole mit Dampf
sterilisiert wurde, muss sie vor dem néchsten Einsatz
abgekihlt sein.

10 Entsorgung

Das Verpackungsmaterial muss in Ubereinstimmung mit
den értlichen Vorschriften als klinischer Abfall entsorgt
werden. Geliehene PALAMIX® Zementpistolen sollten vor
der Riickgabe an die Heraeus Medical GmbH dekontami-
niert, gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Den
Instrumenten, die an die Heraeus Medical GmbH zuriick-
gegeben werden, sollte eine Dekontaminationsbescheini-
gung beigefligt werden.



Aufbereitungsempfehl 1in

an DIN EN ISO 17664

Instrument PALAMIX® Zementpistole
Best.-Nr. 66036163
Hersteller Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Deutschland
www.heraeus-medical.com

Reinigung und Desinfektion

Kann das Instrument maschinell

gereinigt werden? B Ja

Reiniger & alkalisch & pH-neutral
Neutralisation (optional) & Phosphorséure O Zitronenséure
Thermodesinfektion mind. 1 Minute, 90°C

Ultraschallreinigung (optional) X Ja

Manuelles Reinigungsverfahren

1. Die Vorschubstange muss vom Griffteil der Zementpistole getrennt werden.

2. Als Erstes mit weicher, nicht metallischer Biirste (z. B. Zahnbiirste) unter
flieBendem Leitungswasser (30 + 5°C) mindestens 90 Sekunden lang grobe
Verschmutzungen entfernen.

. Organische Reste durch eine 15-mintige Ultraschallbehandlung lockern.

. Mit einer mittelharten Zahnbdrste sichtbare Verschmutzungen insbesondere
an Windungen, Gleitflachen und anderen schwer zuganglichen Teilen unter
flieBendem Leitungswasser (30 + 5°C) mindestens 60 Sekunden lang ent-
fernen. Gleichzeitig alle mechanischen Elemente bewegen, um organische
Verschmutzungen zu I6sen, und per Sichtkontrolle Gberpriifen, ob die Teile
der Zementpistole vollkommen sauber sind.

NN

5. Beim Absplilen insbesondere auf das Spiilen der Innenbereiche achten.
6. Vorschubstange und Griffteil mit fusselfreiem Tuch abtrocknen.

Sterilisation

Muss das Instrument sterilisiert Ja

werden?

Mindestens 6 Minuten, gravity — o

kein Vorvakuum (SAL 10-¢) Dampf & 134°C

Mindestens 3 Minuten, drei o

Vorvakuumzyklen (SAL 10-9) Dampf & 134°C
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PALAMIX® MotoAt totpévrtou

‘EpBolo mpowOnong

s

Adragn Eop 1<
gpporov mpowOnong

E§aptnpa yia @Uctyya avapéng

Aapi pe 56An

1 Tevikég mAnpo@opisg 6  Avrevdeifeig
MotoAt towpévrou PALAMIX®. Agv UTIAPXOLV YVWOTEC aVTEVSEIEEIG yla TN XProN Tou
moToloU Totpéviov PALAMIX®.
1.1 Nepiexopevo cuoKkevaoiag

Api6u6 7 Mapevépyeieg Kat A IKOi Kive
M A m 7.1 Avem@ounta oupBdvta
4 < Agv UTIAPXOLV YVWOTA avemBuuNTa CuPBAvVTa yia T Xpron

MOoTOA ToOIpE- Enavaypnotuormot- Tou mMoToMob TowEvToY PALAMIX®,
vtou PALAMIX®  rioipo motoAt L 66036163

7.2 Nposaidonooeig

2 MNeplypagii Tou mPoiévVToC Edv to motéAt towpévrov PALAMIX® £xel amootelpwbei pe

To motoM topévrov PALAMIX® givat éva XPHON ATHOU, TTPEMEL VA KPUWGELTIPLV o TV
£MQVAYENOIMOTIOIAGIHO TMOTOA 0pBOTESIKAG EPAPHOYAG Kal anvaxpnotuonoincn. T° ""f“”" ‘f"l"é‘"o" PALAM Ixe
XPNOILOTIOIETAL OE GUVBUAGHO HE TIG PUOIYYEG QVAMEIENG TOU TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO ATTO §K"°‘55U“5,V°,
ocuoThparog avape§ng kevov PALAMIX® 1y Tou pro mixing TIPOOWTIKOG. O KIVEUVOG TPAUUATIOHOU TWV XEPIWV A

KATAOTPOPAG TWV TIPOCTATEUTIKWY YAVTIWV gival mOavog
AOyw akatdAAnAou Xelpiopou. YIapxel emiong kivéuvog va
TPOKANBEi {nia otV avtioTtolxn QUCIyya avapeigng, eav To
TIPOOWTTIKO Sev €xel EKMAISEVTEI OWOTA.

systems mpokeipévou va Slao@alioTei n akpIPBr¢ kat EVKOAN
EPAPHOYT) TOU OCTIKOU TOIUEVTOU.

3 YnmootnpikTiko¢ e§omAopog
To motéM topévrov PALAMIX® mpoopiletat yia tnv

£QAPHOYN 0CTIKOV ToIpEVTOL. Eival KatdMnAo yia xprion pe 7-:"3 Mpoguhdge )
10 cOoTnUa avape§ng kevou PALAMIX® ) to pro mixing Eneygre m AS‘TUPPWKUT"TU Tou . )
systems an6 v Heraeus Medical GmbH. Mia emokémnon moTtohioU totpévrov PALAMIX® mipwv and kaBe enéuBaon.

Edv éxel umooTei (NG, EMKOIVWVAGCTE LE TOV TOTTIKO GOG
avtimpdowro tng Heraeus Medical GmbH. O xpriotng mpémet
va S1a0¢paNioel T CWOTH XPron Tou

moToloU Totpéviov PALAMIX®.

Twv PoIdVTWV gival S1aBécipn oTov 1IoTéTOMO:
www.heraeus-medical.com.

4 Odnyigq xprionc
4.1 Npoopi{6pevog GKOTOG

To motéAt torpévrov PALAMIX® mpoopiletat yia va 8 XE‘P'?W”C i
UTTOSEXETAL TIC PUOLYYEC AVAHEIENG TOU GUGTAHATOC 8.1 05“\('55 xenenc
avapet€nc kevoo PALAMIX® fj Tou pro mixing systems kau O XEIPIOHOG TG OKAVEGANG Tou

moTohoU Totpévrou PALAMIX® mpaypatomoleitat He 1o xépt
yla v €§wHNan Tou 00TIKOU TOIREVTOU arTo TN GUOLyya
avapeléng. H evepyormoinon g okavSaAng woei to éupolo
4.2 Npoopdpevoc XpROTNC TPOWONONG 0TN PUOLYYA AVAREIENG TIPOG TA EMMTPOG Kal e§wBe(
Enayyehuatieg uygiag oe KAWIKS TIepIBANOV Kall He Epmelpia TO 0OTIKG TOIHEVTO UTIG LPNAA Tiigan. EQv n gUatyya

GTOV XEIPIOWO TOU TPOTBVTOC. MITAOKAPEL OTO TIOTON PETA TNV EQAPOYH TOU OGTIKOU
TOIEVTOU, AUTO OPEINETAL OTO YEYOVOG OTL TO CUGTNHA

0T OLVEXELD Va Slao@ailel TNV akpiBr) Epapuoyr Tou
0OTIKOU TOIUEVTOU.

5 Evdsifeg Bpioketal UTIG TAON. Z€ QUTHV TNV TIEPITTTWON, EVEPYOTIOINOTE
To motéAi toipévrou PALAMIX® evSeikvutal yia va TANPWE TN OKAVEAAN E TOV PNXaviopd aneAeubépwong Tou

UOBEXETA TIC PUGTYYES AVAUEIENG TOU GUGTAKATOC £HBONOL TPOWBNONG GTO ToW PEPOG, KAELOTO. 2T GUVEXELQD,

avapeEng kevov PALAMIX® 1 Tou pro mixing systems kau XOAAPWATE TOV UNXavIoHd ameheubépwang Tou epBoiou

TPOWONONG, EVW N oKavSAAn Bpioketal akdpa umo taon. H

0T OLVEXELD Va Slao@ailel TNV akpiBr Epappoyr Tou
PUOLYYQ UTTOPE( 0TN CUVEXELD Va apalpeDEi.

0OTIKOU TOIUEVTOU.
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Na ameAeuBépwon, amac@aNicTe TOV HNXAVIOHO
amelevBépwong Tou eppdiou mpowdnong (v’)
Kal a@alpéoTe To £uPolo mpowdnong.

8.2 Zuvtipnon
Agv amaiteital TePIOSIKY) OUVTHPNON TOU
motoMoU Toipévrov PALAMIX®.

9  ®UAaén kai amocteipwon

9.1 ®VAa&n

To motoh topévrou PALAMIX® nipénel va guldooetat und
ENpég Kat kaBapég oLVONKEG. ATTAUTEITAL TTPOCOKT) KATA TN
SIAPKELD TNG HETAPOPAG KAL TOU XEIPIOHOU TOU

motoloU totpévrov PALAMIX® yia va anogeuyBei
onotadimote {nuid r aA\oiwon oTa XapaKTNPIoTIKA
anddoong Kal 0T CUCKEVAsia Tou 6mwg mapaiapBaverat.
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9.2 KaBapiopdg kat amooteipwon

To motéM topévrov PALAMIX® mpoopiletat yia moAamir
Xprion kat mpémet va kabapieTal Kat va amooTEIPWVETAL KAOE
Popd mptv amo T xprion. To éupolo mpowbnong mpémel va
anoxwpiletal amd tn Aapry Tou

moToAov totpévrov PALAMIX® yia 18aviké kaBapiopd kat
amoAupavon. To motoht towpévrouv PALAMIX® nipéneiva
kaBapileTal kal va amooTEIPWVETAL OTIWG KABE CUPBATIKO
XEIPOUPYIKO EpYOAEio. MPWTa, apaPECTE Amd TO TTPOIOV TIG
£VTOVEC aKaBapOoieg XPNOILOTIOIWVTAG HIdt HOAGKT,

Hn HeTalNkr BoupToa, 1Siaitepa oTov auvhod TG AaPrig dmou
g10dyetal 1o £pBolo mpowbnonc. XaAapwoTe Ta opyavikd
unoAgippaTa péow emegepyaoiag Pe UTIEPHXOUG KAt 0TN
OUVEXELD EEMUVETE KATW AT TPEXOUHEVO VEPO. Mo TV
anooTeipwon Tou moToAov Totpévrov PALAMIX® oto
QUTOKAUOTO ATHOU, AMOCTEIPWOTE CUPPWVA HE TIG AKONOUBEC
katevBuvTpleg 0dnyieg ene€epyaaiac. Eav to

motoht towpévrou PALAMIX® éxel amootelpwBei pe tn xprion
ATHOU, TIPETTEL VA KQUWOEL TIPIV OTTO TNV EMAVAXPNOIHomoinon.

10 Amoéppwyn

Ta UMK CuoKeLAGiag TIPETTEL VA AmoPPITTTOVTAL WG KAVIKA
anoPBANTa 6€ CUPHOPPWOT HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG. Ta
Savelopéva motéMa torpévrov PALAMIX® mpénel va
amoppumaivovTal, va kabapi{ovtal, va amolupaivovtat kat va
ATTOCTEIPWVOVTAL TTPLV A6 TNV EMOTPOYH Toug oty Heraeus
Medical GmbH. Ta epyaleia mou emotpépovtal oTnv
Heraeus Medical GmbH mpémnel va cuvodevovtal and
TIOTOTOINTIKO AMOAUHAVONG.



KatevBuvTtripieg odnyieg eneepyaciac suppwva pe to mpotumo DIN EN ISO 17664

Epyaleio Moté tolpévtou PALAMIX®
Kwd. 66036163
Kataokeuaotig Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, lepuavia
www.heraeus-medical.com

KaBapiopdg kat amoAvpaven

Mmopei to epyaleio va unoAnbei oe
auTopaTtomoinpévo Kabapiopd;

B vau

KaBaploTiko péco

€ alkaAiko [ oudétepo pH

Oudetepomoinon (MPoaIPETIKO)

& pwopopikd o€ O kitpiko6 080

OgpPHIKR amoAvpavon

X touldyiotov 1 Aemto, 90°C

KaBapiopog pe umeprixoug (TpoatpeTikd)

B vau

MéBodo¢ kaBapiopol HeE To Xépt

1. To éuBolo mpowBnong mpémel va amoxwploTei amo tn Aafr) Tou moToAMov
TOIMEVTOU.
2. MpwTa, aQalpéoTE TIG EVTOVEG aKaBAPOiES XPNOIHOMTOIWVTAG MIdt HOAAKT,
N HeTalAkn Bouptoa (.. 05ovTORoupToa) KATW amd TPeXOUEVO VEPS Bpuong
(30 + 5°C) yia Touhdyiotov 90 SeutepolenTa.
. XahapwoTe Ta opyavikd umoAeippata pe 15 Aemtd eme§epyaociag pe umeprixoug.
. Xpnotpomowvtag pia 08ovtdBouptoa PETPIAE OKANPATNTAG, APAIPECTE TIG
ep@aveic akabapoieg, 16iwg oTIg mePIENIEELS, 0TI EMPAVEIEG OAIOBNONG Kal OE
AM\a duompootta pépn, Katw and Tpexoupevo vepd Bpuong (30 + 5°C) yia
Touldxlotov 60 SeutepolenTa. TAUTOXPOVA KIVIOTE OAA TA UNXAVIKA OTOIXEI
yta va amokoAnBolv ot opyavikég akabapaieg kat eENéyETe OMTIKA OTLTa pépn
TOU TTIOTONOU TOIHEVTOU gival amoAUTwG Kabapd.
5. Katd 1o &émupa, SwoTe 181aitepn MPOoox 0TNV EKMAUCT TWV ECWTEPIKWV
TIEPIOXWV.
6. ZkoumioTe 0 éuPolo mpowbnong kat tn Aafr xpnNoIHOToIWVTAG éva TTavi Xwpic
Xvoubt.

»H W

Amooteipwon

Mpémel To epyaleio va amooTelpwOei; B vau

Touhdxiotov 6 Aemtd, pe Baputnta — . o
Xwpig mpokatepyacia kevou (SAL 10°6) aTHos B 134°C
Touldyxlotov 3 AemTd, TPEIG KUKAOL . o
nipokatepyaciag kevou (SAL 10) o & 134°C
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Pistola para cemento PALAMIX®

Varilla de avance

Desbloqueo de la varilla de avance

Gatillo

1 Informacion general
Pistola de cemento PALAMIX®.

1.1 Contenido del embalaje

N e Y
referencia

Pistola de Pistola
:‘(IE\TZII\II}?X@ reutilizable 1 ose

2 Descripcion del producto

La pistola de cemento PALAMIX® es una pistola reutilizable
para la aplicacion en la ortopedia y se usa en combinacion
con los cartuchos de mezcla del sistema de mezcla al vacio
PALAMIX® o el pro mixing systems para asegurar una
aplicacion precisa y sencilla del cemento 6seo.

3 Equipo auxiliar

La pistola de cemento PALAMIX® est4 prevista para la
aplicacion de cemento 6seo. Esté indicada para la
utilizacién con el sistema de mezcla al vacio PALAMIX®

o el pro mixing systems de Heraeus Medical GmbH.
Encontrara un resumen general de los productos en el sitio
web: www.heraeus-medical.com.

4 Instrucciones de uso

4.1 Finalidad prevista

La pistola de cemento PALAMIX® est4 prevista para alojar
cartuchos del sistema de mezcla al vacio PALAMIX® o del
pro mixing systems a fin de asegurar una aplicacion
precisa del cemento éseo.

4.2 Usuario previsto
Profesionales de la salud en un contexto clinico y experi-
mentados en el uso del producto.

5 Indicaciones

La pistola de cemento PALAMIX® est4 indicada para alojar
los cartuchos del sistema de mezcla al vacio PALAMIX® o
del pro mixing systems a fin de asegurar la aplicacién
precisa del cemento 6seo.
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—— Acople para el cartucho de mezcla

6 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones para la utilizacion de la
pistola de cemento PALAMIX®.

7 Efectos secundarios y riesgos residuales

7.1 Acontecimientos adversos

No se conocen acontecimientos adversos de la utilizacion
de la pistola de cemento PALAMIX®.

7.2 Advertencias

Si la pistola de cemento PALAMIX® se ha esterilizado
usando calor, es necesario dejar que se enfrie antes de
reutilizarla. Solo debe utilizar la

pistola de cemento PALAMIX® el personal cualificado. Una
manipulacién inadecuada puede causar lesiones en la
mano o dafios en los guantes protectores. El cartucho
también puede resultar dafiado si el personal no estéa
debidamente formado.

7.3 Precauciones

Compruebe el funcionamiento de la

pistola de cemento PALAMIX® antes de cada operacion. Si
estuviera dafiada, péngase en contacto con su
representante local de Heraeus Medical GmbH. El usuario
debe asegurar la utilizacién correcta de la

pistola de cemento PALAMIX®.

8 Manipulacion

8.1 Instrucciones de uso

El gatillo de la pistola de cemento PALAMIX® se acciona a
mano para que el cemento 6seo salga del cartucho. Al
accionar el gatillo, la varilla de avance se desplaza por el
interior del cartucho y hace que el cemento 6seo salga a
una presion alta. Si el cartucho se atasca en la pistola
después de la aplicacién del cemento 6seo, es porque el
sistema se encuentra bajo tension. En este caso, accione el
gatillo completamente con el mecanismo de liberacion de
la varilla de avance de la parte posterior cerrado. Después,
suelte el mecanismo de liberacién de la varilla de avance
mientras mantiene el gatillo bajo tensién. Ahora puede
quitar el cartucho.



Para soltar la varilla de avance, abra el mecanismo
de liberacion de la varilla y (@) quitela.

8.2 Mantenimiento
No es necesario un mantenimiento periédico de la
pistola de cemento PALAMIX®.

9 Almacenamiento y esterilizacion

9.1 Almacenamiento

La pistola de cemento PALAMIX® se debe guardar en un
sitio seco y limpio. Es preciso tener cuidado durante el
transporte y la utilizacién de la

pistola de cemento PALAMIX® para evitar cualquier dafio o
alteracion en el funcionamiento y el embalaje.
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9.2 Limpieza y esterilizacién

La pistola de cemento PALAMIX® es reutilizable y se debe
limpiar y esterilizar siempre antes de cada utilizacién. Para
una limpieza y esterilizacién correctas, la varilla de avance
se debe desmontar de la empufiadura de la

pistola de cemento PALAMIX®. La

pistola de cemento PALAMIX® se debe limpiar y esterilizar
del mismo modo que un instrumento quirtrgico
convencional. Primeramente, elimine la suciedad gruesa
del producto con un cepillo blando no metélico, en
espacial en la luz de la pieza de mano donde se inserta la
varilla de avance. Desprenda los residuos orgénicos con un
tratamiento ultrasénico y aclare después el producto bajo
el chorro de agua corriente. Para esterilizar la

pistola de cemento PALAMIX® en el autoclave de vapor, siga
las siguientes directrices del procesamiento. Si la

pistola de cemento PALAMIX® se ha esterilizado usando
calor, es necesario dejar que se enfrie antes de reutilizarla.

10 Eliminacién

El material del embalaje se debe desechar como residuo
sanitario conforme a las regulaciones locales. Las

pistolas de cemento PALAMIX® deben descontaminarse,
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de enviarlas a
Heraeus Medical GmbH. Los instrumentos devueltos a
Heraeus Medical GmbH deben ir acompafiados por un
certificado de descontaminacion.



Directrices del reprocesado conforme a DIN EN ISO 17664

Instrumento Pistola de cemento PALAMIX®
Ref. 66036163
Fabricante Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Alemania
www.heraeus-medical.com

Limpieza y desinfeccion

El instrumento se puede limpiar de

manera automatica B si

Agente de limpieza [ alcalino & pH neutro

Neutralizacién (opcional) [ 4cido fosférico O 4cido citrico

Desinfeccion térmica & como minimo 1 minuto, 90°C

Limpieza ultrasénica (opcional) B si

Procedimiento de la limpieza manual 1. Lavarilla de avance se debe desmontar de la empufiadura de la pistola de
cemento.

2. Primeramente, elimine la suciedad gruesa del producto con un cepillo
blando no metalico (p. ej., un cepillo de dientes) bajo el chorro de agua
caliente (30 + 5°C) durante al menos 90 segundos.

3. Desprenda los residuos organicos con un tratamiento ultrasénico de
15 minutos.

4. Utilice un cepillo de dientes de dureza media para eliminar la suciedad
visible, especialmente en las superficies enrolladas y de deslizamiento y
otras partes de dificil acceso, bajo el chorro de agua corriente (30 + 5°C)
durante al menos 60 segundos. Al mismo tiempo, retire todos los elementos
mecanicos para eliminar la suciedad orgénica y compruebe visualmente que
las partes de la pistola de cemento estan totalmente limpias.

5. Durante el aclarado, ponga especial atencién al enjuagado de las superficies
interiores.

6. Frote con un pafio sin pelusa la varilla de avance y la empufiadura.

Esterilizacion

;Es necesario esterilizar el instrumento? | & si

Como minimo 6 minutos, gravedad — o
sin vacio previo (SAL 10°) vapor & 134°C
Como minimo 3 minutos, tres o
ciclos de vacio previo (SAL 10°) vapor & 134°C
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PALAMIX® tsemendipiistol

Toitevarda vabastusmehhanism

Paastik

1 Uldteave
Tsemendipiistol PALAMIX®

1.1 Pakendi sisu

N
number

Tsemendipiistol  Korduskasutatav
PALAMIX® plistol L GEEBIEE

2 Seadme kirjeldus

Tsemendipiistol PALAMIX® on korduskasutatav
ortopeediline pealekandmispistol ja seda kasutatakse koos
vaakum-segamissiisteemiga PALAMIX® vGi kassetiga pro
mixing systems, et tagada tapne ja hdlbus luutsemendi
kasutamine.

3 Toetavad seadmed

Tsemendipiistol PALAMIX® on ette n&htud luutsemendi
pealekandmiseks. See sobib kasutamiseks koos vaakum-
segamissiisteemiga PALAMIX® voi sisteemiga pro mixing
systems ettevdttelt Heraeus Medical GmbH. Ulevaate
toodetest leiab kodulehelt: www.heraeus-medical.com.

4 Kasutusjuhised

4.1 Ettendhtud kasutusotstarve

Tsemendipiistol PALAMIX® on ette ndhtud vaakum-
segamissiisteemi PALAMIX® vGi stisteemi pro mixing
systems kassettide mahutamiseks ja seejérel tapseks
luutsemendi kasutamiseks.

4.2 Sihtkasutaja
Toote kasutamise kogemusega tervishoiutdétaja kliinilises
keskkonnas.

5 Naidustused

Tsemendipiistol PALAMIX® on ette ndhtud vaakum-
segamissiisteemi PALAMIX® vGi kassettide pro mixing
systems mahutamiseks ja seejarel tapseks luutsemendi
kasutamiseks.

Kasseti lisaseade

6 Vastundidustused
Tsemendipustoli PALAMIX® kasutamisel ei ole teadaolevalt
mingeid vastunadidustusi.

7 Korvaltoimed ja jaakriskid

7.1 Korvaltoimed

Tsemendipiistol PALAMIX® kasutamisel ei ole teadaolevaid
korvaltoimeid.

7.2 Hoiatused

Kui tsemendipiistol PALAMIX® on kuumuse v3i auruga
steriliseeritud, peab see enne uuesti kasutamist jahtuma.
Tsemendipiistolit PALAMIX® tohivad kasutada ainult
valjabppega toGtajad. Vale kasitsemise t6ttu on véimalik
kate vigastamise voi kaitsekinnaste kahjustamise oht.
Samuti on oht, et vastav kassett saab kahjustada, kui
tootajaid ei koolitata digesti.

7.3 Ettevaatusabindud

Kontrollige enne iga toimingut tsemendipiistoli PALAMIX®
toimivust. Kahjustuse korral vGtke tihendust kohaliku
Heraeus Medical GmbH ettevGtte esindajaga. Kasutaja
peab tagama tsemendipiistoli PALAMIX® dige kasutamise.

8 Kasitsemine

8.1 Kasutusjuhend

Tsemendipistoli PALAMIX® paastikut juhitakse
luutsemendi kassetist valjutamiseks kasitsi. Paastiku
aktiveerimine viib toitevarda kasseti edasi ja valjutab korge
rohu all oleva luutsemendi. Kui kassett kinnitub parast
luutsemendi pealekandmist pustoli kiilge, on pohjuseks
asjaolu, et stisteem on pinge all. Sel juhul aktiveerige
paastik taielikult nii, et toitevarda vabastusmehhanism on
tagakdljel suletud. Seejarel vabastage toitevarda
vabastusmehhanism, hoides paastikut endiselt pinge all.
Seejarel saab kasseti eemaldada.



Vabastamiseks avage toitevarda
vabastusmehhanism(e’) ja eemaldage toitevarras.

8.2 Hooldus
Tsemendipiistoli PALAMIX® perioodiline hooldus ei ole
vajalik.

9 Ladustamine ja steriliseerimine

9.1 Ladustamine

Tsemendipiistolit PALAMIX® tuleb hoida kuivades ja
puhastes tingimustes. Tsemendipiistoli PALAMIX®
transportimisel ja kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et
véltida kahjustusi voi td6omaduste ja tarnitud pakendi
muutusi.
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9.2 Puhastamine ja steriliseerimine

Tsemendipiistol PALAMIX® on ette nahtud mitmekordseks
kasutamiseks ning seda tuleb iga kord enne kasutamist
puhastada ja steriliseerida. |deaalseks puhastamiseks

ja steriliseerimiseks tuleb toitevarras

tsemendipiistoli PALAMIX® kaepidemeosast eraldada.
Tsemendipiistolit PALAMIX® tuleb puhastada ja
steriliseerida nagu koiki tavalisi kirurgilisi instrumente.
Esmalt puhastage toode pehme mittemetalliliseharjaga
rohkest mustusest.Eelkdige puhastage kasitooriista
luumeni alt, kuhu sisestatakse toitevarras. Vabastage
orgaanilised jaagid ultrahelito6tiusega ja seejarel loputage
voolava vee all. Tsemendipiistoli PALAMIX®
steriliseerimiseks auruautoklaavis steriliseerige vastavalt
jargmistele tootlemisjuhistele. Kui

tsemendipiistol PALAMIX® on kuumuse voi auruga
steriliseeritud, peab see enne uuesti kasutamist jahtuma.

10 Kasutuselt kdrvaldamine

Pakkematerjalid tuleb kdrvaldada kliiniliste jagtmetena,
kooskdlas kohalike eeskirjadega. Laenatud
tsemendipiistolid PALAMIX® tuleb enne ettevdttele Heraeus
Medical GmbH tagastamist saastest vabastada, puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida. Ettevottele Heraeus
Medical GmbH tagastatavatele instrumentidele tuleb lisada
téend saastest vabastamise kohta.



Tootlemisjuhised vastavalt standardile DIN EN ISO 17664

Seade Tsemendipustol PALAMIX®
Viide 66036163
Tootja Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Saksamaa
www.heraeus-medical.com

Puhastamine ja desinfitseerimine

Seadet saab automaatselt puhastada

® jah

Puhastusvahend

[ aluseline

[ pH neutraalne

Neutraliseerimine (valikuline)

[ fosforhape

O sidrunhape

Termiline desinfektsioon

[ vahemalt 1 minut, 90°C

Ultrahelipuhastamine (valikuline) & jah

Késipuhastus protseduur 1. Etteandevarras tuleb tsemendipiistoli haardeosast eraldada.

2. Esmalt puhastage voolava kraanivee (30 + 5°C) all pehme mittemetallist
harjaga (st hambaharjaga) suuremat mustust véhemalt 90 sekundit.

3. Vabastage orgaanilised jaagid 15-minutilise ultrahelitostlusega.

4. Kasutades keskmise kdvadusega hambaharja, eemaldage nahtav mustus
voolava kraanivee all (30 + 5°C) vahemalt 60 sekundi valtel, eriti mahistelt,
libisevatelt pindadelt ja muudelt raskesti ligipaasetavatelt osadelt. Samal
ajal liigutage kdiki mehaanilisi elemente orgaanilise mustuse eemaldamiseks
ja kontrollige visuaalselt, et tsemendiptistoli osad on taiesti puhtad.

5. Loputamise ajal p6érake erilist tahelepanu sisemiste alade loputamisele.
6. Puhkige toitevarras ja kdaepideme osa ebemevaba lapiga maha.

Steriliseerimine

Kas instrument tuleb steriliseerida? B jah

Vahemalt 6 minutit, gravitatsioon — o

eelvaakumita (SAL 10°) aur B 134°C

Vahemalt 3 minutit, kolm o

vaakumieelset tsiklit (SAL 10%) aur [ 134°C
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PALAMIX®-sementtipistooli

Tyontétanko

Tyontotangon lukituksen avaus

Liipaisin
1 VYleisia tietoja

PALAMIX® sementtipistooli
1.1 Pakkauksen sisaltd

AGEEE: | Uiaklkemeyist | 5 66036163
sementtipistooli tava pistooli

2 Laitteen kuvaus

PALAMIX®-sementtipistoolion uudelleenkaytettava
ortopedinen sementin annostelupistooli, jota kdytetaan
PALAMIX®-tyhjiosekoitusjarjestelman tai pro mixing
systems -jarjestelman sekoituspatruunojen kanssa
luusementin tarkkaan ja vaivattomaan annosteluun.

3 Lisdlaitteet

PALAMIX®-sementtipistooli on tarkoitettu luusementin
annosteluun. Se sopii kéytettavéksi Heraeus Medical
GmbH:n PALAMIX®-tyhjiésekoitusjarjestelman tai pro
mixing systems -jarjestelmén kanssa. Katso tuotteiden
yleiskuvaus sivustosta www.heraeus-medical.com.

4  Kayttoohjeet

4.1 Kayttotarkoitus

PALAMIX®-sementtipistooli on tarkoitettu kaytettavaksi
PALAMIX®-tyhjiosekoitusjarjestelman tai pro mixing
systems -jarjestelman sekoituspatruunojen kanssa
luusementin tarkkaan annosteluun.

4.2 Kohdekayttaja
Terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on kokemusta tuot-
teen kasittelysta, kliinisessa ymparistossa.

5 Kayttoaiheet

PALAMIX®-sementtipistooli on tarkoitettu kaytettavaksi
PALAMIX®-tyhjiosekoitusjarjestelman tai pro mixing
systems -jarjestelman sekoituspatruunojen kanssa
luusementin tarkkaan annosteluun.

6 Vasta-aiheet
PALAMIX®-sementtipistoolin kaytdlle ei ole tunnettuja
vasta-aiheita.

Sekoituspatruunan kiinnitys

7 Sivuvaikutukset ja jaannosriskit

7.1 Haittatapahtumat

PALAMIX®-sementtipistoolin kayttoon ei tiedeta liittyvan
haittatapahtumia.

7.2 Varoitukset

Jos PALAMIX®-sementtipistooli steriloidaan hoyrylla, sen on
annettava jaahtya ennen seuraavaa kayttokertaa. Vain koulu-
tettu henkildkunta saa kayttaa PALAMIX®-sementtipistoolia.
Véarasta kasittelysta voi seurata kasivamma tai suojakasi-
neiden vaurioituminen. Liséksi sekoituspatruuna voi vahin-
goittua, jos henkilokuntaa ei ole koulutettu asianmukaisesti.

7.3 Varotoimet

Varmista PALAMIX®-sementtipistoolin toiminta aina ennen
kayttoa. Jos havaitset vaurioita, ota yhteys Heraeus Medical
GmbH:n paikalliseen edustajaan. Kayttajan on varmistet-
tava, etta PALAMIX®-sementtipistoolia kaytetaan asianmu-
kaisesti.

8 Kasittely

8.1 Kayttoohjeet

Luusementti pursotetaan sekoituspatruunasta painamalla
PALAMIX®-sementtipistoolin liipaisinta. Liipaisinta
painettaessa sekoituspatruunan tyéntétanko tyontyy
eteenpéin ja puristaa luusementin suurella paineella ulos.
Jos patruuna jumittuu pistooliin luusementin annostelun
jalkeen, syyna on jarjestelman paine. Tassa tapauksessa
paina liipaisinta kokonaan tyéntétangon lukituksen
avauksen ollessa suljettuna. Loysaa sitten tyéntétangon
lukituksen avausta liipaisimen ollessa edelleen painettuna.
Patruunan voi nyt poistaa.

1 4~

Vapauta avaamalla tyontétangon lukitus (@)
ja vetamalla tanko ulos.



8.2 Huolto
PALAMIX®-sementtipistooli ei vaadi saannollista huoltoa.

9 Sailytys ja sterilointi

9.1 Siilytys

PALAMIX®-sementtipistoolia on sailytettava kuivissa ja
puhtaissa tiloissa. PALAMIX®-sementtipistoolin kuljetuksen
ja kasittelyn aikana on toimittava varovasti, jotta véltetaan
laitteen ja pakkauksen vauriot tai muutokset.

9.2 Puhdistus ja sterilointi

PALAMIX®-sementtipistooli on tarkoitettu toistuvaan
kayttoon, ja se on puhdistettava ja steriloitava aina ennen
seuraavaa kayttokertaa. Optimaalinen puhdistus- ja
sterilointitulos edellyttaa, etta tyéntétanko irrotetaan
PALAMIX®-sementtipistoolin kahvaosasta.
PALAMIX®-sementtipistooli on puhdistettava ja steriloitava
tavanomaisten leikkausinstrumenttien tavoin. Puhdista

tuotteesta ensin suurempi lika pehmealld, metallittomalla
harjalla, erityisesti kahvan luumenista, johon tydntétanko
asetetaan. Liota orgaanisia jaamia ultradanikasittelylla

ja huuhtele sitten juoksevalla vedella. Steriloi
PALAMIX®-sementtipistooli héyryautoklaavissa jaljempana
kuvattujen kasittelysuositusten mukaisesti. Jos
PALAMIX®-sementtipistooli steriloidaan héyrylla, sen on
annettava jaahtya ennen seuraavaa kayttokertaa.

10 Havittdminen

Pakkausmateriaalit on havitettava kliinisena jatteena
paikallisten sdadosten mukaisesti. Lainatut
PALAMIX®-sementtipistoolit on dekontaminoitava,
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen Heraeus
Medical GmbH:lle palauttamista. Heraeus Medical
GmbH:lle palautettujen laitteiden mukana on toimitettava
dekontaminaatiotodistus.

Uudelleenkasittelysuositus DIN EN ISO 17664 -standardin mukaisesti

Laite PALAMIX®-sementtipistooli
Tilausnro 66036163
Valmistaja Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13

61273 Wehrheim, Saksa
www.heraeus-medical.com

Puhdistus ja desinfiointi

Voiko laitteen puhdistaa koneellisesti?

& Kylla

Puhdistusaine

B Eméksinen

B Neutraali pH

Neutralointi (valinnainen)

[ Fosforihappo

O Sitruunahappo

Lampddesinfiointi

X Vah. 1 minuutti, 90°C

Ultradanipuhdistus (valinnainen)

& Kylla

Manuaalinen kasittely

1

. Irrota tyont6tanko sementtipistoolin kahvaosasta.

2. Poista suurempi lika puhdistamalla vahintaan 90 sekunnin ajan pehmealla,

metallittomalla harjalla (esim. hammasharjalla) ja juoksevalla vedella
(30 £ 5°C).

3. Liota orgaanisia jaamia 15 minuutin ultradanikasittelylla.

4. Poista nakyva lika erityisesti saumakohdista, liukupinnoilta ja muilta vaikea-
paasyisilta alueilta puhdistamalla vahintdan 60 sekunnin ajan puolikovalla
hammasharjalla ja juoksevalla vedella (30 + 5°C). Samaan aikaan irrota
orgaaniset jagmat liikuttamalla kaikkia mekaanisia osia, ja tarkista silma-
maaraisesti, etta sementtipistoolin osat ovat taysin puhtaat.

5. Kiinnita huuhteluvaiheessa erityista huomiota sisapuolen huuhteluun.

6. Kuivaa tyontétanko ja kahvaosa nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi

Onko laite steriloitava? B4 Kylla

Vahintaan 6 minuuttia, painovoima — . o
i esityhjio (SAL 10%) Hoyry [ 134°C
Vahintaén 3 minuuttia, kolme . o
esityhjidjaksoa (SAL 10°9) Hoyry & 134°C
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Pistolet a ciment PALAMIX®

Tige de poussée

Déverrouillage de la tige
de poussée

Gachette

1 Informations générales
Pistolet a ciment PALAMIX®.

1.1 Composant de conditionnement

EE [

Pistolet a ciment Pistolet
PALAMIX® réutilisable 1| GEEEsIES

2 Description du dispositif

Le pistolet a ciment PALAMIX® est un pistolet d’application
orthopédique réutilisable utilisé avec les cartouches du
systéme de mélange sous vide PALAMIX® ou pro mixing
systems pour appliquer le ciment osseux de fagon précise
et sans effort.

3 Equipement accessoire

Le pistolet a ciment PALAMIX® est destiné a I'application
du ciment osseux. |l est adapté a une utilisation avec le
systeme de mélange sous vide PALAMIX® ou le pro mixing
systems d’Heraeus Medical GmbH. Un apercu des produits
est disponible sur le site www.heraeus-medical.com.

4 Instructions d’utilisation

4.1 Usage prévu

Le pistolet a ciment PALAMIX® est congu pour étre utilisé
avec les cartouches du systéme de mélange sous vide
PALAMIX® ou pro mixing systems pour appliquer ensuite le
ciment osseux de facon précise.

4.2 Utilisateurs prévus
Professionnels de santé dans un contexte clinique et expé-
rimentés dans le maniement du produit.

5 Indications

Le pistolet a ciment PALAMIX® est indiqué pour une
utilisation avec les cartouches du systeme de mélange sous
vide PALAMIX® ou pro mixing systems dans le but
d'appliquer ensuite le ciment osseux de fagon précise.

— Support pour cartouche de mélange

6 Contre-indications
I n"y a aucune contre-indication connue a I'utilisation du
pistolet a ciment PALAMIX®.

7 Effets indésirables et risques résiduels

7.1 Evénements indésirables

I n’y a aucun événement indésirable connu lié a
I'utilisation du pistolet a ciment PALAMIX®.

7.2 Mises en garde

Si le pistolet a ciment PALAMIX® a été stérilisé a la vapeur,
il doit refroidir avant de pouvoir étre réutilisé. Le

pistolet a ciment PALAMIX® doit uniquement étre utilisé
par un personnel formé a cet effet. Il existe un risque de
blessure au niveau des mains ou de détérioration des gants
de protection en cas de manipulation incorrecte. Il existe
également un risque de détérioration de la cartouche si le
personnel n'est pas formé correctement.

7.3 Précautions

Vérifier la fonctionnalité du pistolet a ciment PALAMIX®
avant chaque utilisation. S'il est endommagé, contacter le
représentant local Heraeus Medical GmbH. L'utilisateur
doit s'assurer de la bonne utilisation du

pistolet a ciment PALAMIX®.

8 Manipulation

8.1 Mode d’emploi

Pour expulser le ciment osseux de la cartouche, la gachette
du pistolet a ciment PALAMIX® est actionnée
manuellement. Lorsque la gachette est actionnée, la tige
de poussée progresse vers |'avant de la cartouche et
expulse le ciment osseux sous haute pression. Si la
cartouche se bloque dans le pistolet aprés I'application du
ciment osseux, c’est que le systéme est sous tension. Dans
ce cas, activer complétement la gachette avec le
mécanisme de libération de la tige de poussée a l'arriére
fermé. Relacher ensuite le mécanisme de libération de la
tige de poussée pendant que la gachette est encore sous
tension. La cartouche peut alors étre retirée.
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Pour libérer le pistolet, déverrouiller la tige
de poussée (@) et la retirer.

8.2 Maintenance
Le pistolet a ciment PALAMIX® ne requiert aucune
maintenance périodique.

9 Stockage et stérilisation

9.1 Stockage

Le pistolet a ciment PALAMIX® doit étre stocké dans des
conditions seches et propres. Le transport et la manipula-
tion du pistolet a ciment PALAMIX® doivent étre effectués
avec précaution afin d'éviter tout dommage ou altération
des caractéristiques de performance et de son emballage a
la réception.
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9.2 Nettoyage et stérilisation

Le pistolet a ciment PALAMIX® est destiné a des usages
multiples et doit étre systématiquement nettoyé et stérilisé
avant chaque utilisation. La tige de poussée doit étre
détachée de la poignée du pistolet a ciment PALAMIX®pour
un nettoyage et une stérilisation optimaux. Le

pistolet a ciment PALAMIX® doit étre nettoyé et stérilisé
comme tout instrument chirurgical classique. Nettoyer tout
d'abord les salissures grossiéres du produit a I'aide d'une
brosse douce non métallique, en particulier dans la lumiére
de la piéce a main, la ol la tige de poussée est insérée.
Détacher les résidus organiques par un traitement aux
ultrasons, puis rincer a I'eau courante. Suivre les directives
de traitement ci-dessous pour stériliser le

pistolet a ciment PALAMIX® a I'autoclave a vapeur. Si le

doit refroidir avant de pouvoir étre réutilisé.

10 Mise au rebut

Le matériel d’emballage doit étre éliminé comme un
déchet clinique conformément aux réglementations locales.
Les pistolets a ciment PALAMIX® prétés doivent étre
décontaminés, nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
d’étre retournés a Heraeus Medical GmbH. Les instruments
renvoyés a Heraeus Medical GmbH doivent étre
accompagnés d’un certificat de décontamination.



Directives de retraitement selon EN I1SO 17664

Instrument Pistolet & ciment PALAMIX®
Réf. 66036163
Fabricant Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Allemagne
www.heraeus-medical.com

Nettoyage et désinfection

Un nettoyage mécanique de
I"instrument est-il possible ?

& oui

Détergent

[ alcalin & pH neutre

Neutralisation (en option)

[ acide phosphorique O acide citrique

Désinfection thermique

& au moins 1 minute, 90°C

Nettoyage aux ultrasons (en option)

& oui

Procédure de nettoyage manuelle

1. Retirer la tige de poussée de la poignée du pistolet a ciment.

2. A I'aide d’une brosse douce non métallique (p. ex. brosse & dents), commen-
cer par enlever a I'eau courante (30 + 5°C) les souillures grossiéres pendant
au moins 90 secondes.

3. Eliminer les résidus organiques au bain a ultrasons pendant 15 minutes.
4. A l'aide d’une brosse & dents mi-dure, éliminer les souillures apparentes,
notamment au niveau des enroulements, des surfaces de glissement et des
autres parties difficiles d’acces, a I'eau courante (30 + 5°C) pendant au
moins 60 secondes. Simultanément, déplacer tous les éléments mécaniques
pour détacher les souillures organiques et s'assurer visuellement que les
différentes parties du pistolet a ciment sont absolument propres.
5. Lors du ringage, s'assurer de bien purger les zones internes.
6. Essuyer la tige de poussée et la poignée avec un chiffon non pelucheux.
Stérilisation
l%_st—\l possible de stériliser ® oui
I"instrument ?
Minimum 6 minutes, gravité — o
pas de prévide (SAL 10) vapeur & 134°C
Minimum 3 minutes, trois cycles de o
prévide (SAL 10) vapeur X 134°C
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PALAMIX® pistolj za cement

§tap za guranje

otklju€avanje stapa za guranje

rucka okidaca

1 Opce informacije
Pistolj za cement PALAMIX®.

1.1 Sadrzaj pakiranja

CE N 2

pistolj za cement p_'§t0|] za
PALAMIX® visekratnu 1 66036163
uporabu

2 Opis proizvoda

Pistolj za cement PALAMIX® proizvod je za vi$ekratnu

uporabu koji sluzi za nanosenje ortopedskog materijala

i upotrebljava se u kombinaciji s kartusama za mijesanje
za mijeSanje PALAMIX® ili pro mixing

systems kako bi se osiguralo precizno i jednostavno

nanosenje kostanog cementa.

3 Pomocna oprema

Pistolj za cement PALAMIX® predviden je za nano$enje
kostanog cementa. Prikladan je za uporabu s vakuumskim
sustavom za mijesanje PALAMIX® ili pro mixing systems
proizvodaca Heraeus Medical GmbH. Pregled proizvoda
mozete pronaci na web-mjestu: www.heraeus-medical.com.

4 Upute za uporabu

4.1 Namjena
Pistolj za cement PALAMIX® predwden je za postavljanje
kartusa za mijeSanje za mij j

PALAMIX® ili pro mixing systems i osiguravanje preciznog
nanosenja kostanog cementa.

4.2 Predvideni korisnici
Zdravstveni djelatnici u klinickom kontekstu koji imaju
iskustvo s upotrebom ovog proizvoda.

5 Indikacije
Pistolj za cement PALAMIX® indiciran je za postavljanje
kartusa za mijesanje ' za mij j

PALAMIX® ili pro mixing systems i osiguravanje preciznog
nanosenja kostanog cementa.

nastavak za ulozak za mijeSanje

6 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija vezanih uz uporabu
pistolja za cement PALAMIX®.

7 Nuspojave i preostali rizici

7.1 Nuspojave

Nema poznatih nuspojava vezanih uz uporabu
pistolja za cement PALAMIX®.

7.2 Upozorenja

Ako je pistolj za cement PALAMIX® steriliziran parom,
on se prije ponovne uporabe mora rashladiti.

Pistolj za cement PALAMIX® smije upotrebljavati samo
obuceno osoblje. Rizik od ozljede $aka ili oste¢ivanja
zastitnih rukavica moze nastati uslijed nepropisnog
rukovanja. Takoder postoji rizik od ostecivanja kartuse za
mijeSanje ako osoblje nije proslo propisnu obuku.

7.3 Mjere opreza

Provjerite funkcionalnost pistolja za cement PALAMIX®
prije svakog koritenja. Ako je ostecen, obratite se
lokalnom zastupniku tvrtke Heraeus Medical GmbH.
Korisnik mora sam osigurati pravilnu uporabu

pistolja za cement PALAMIX®.

8 Primjena

8.1 Upute za rukovanje

Okidac pistolja za cement PALAMIX® treba pritisnuti rukom
kako bi se kostani cement istisnuo iz kartuse za mijesanje.
Pritiskanjem okidaca, Stap za guranje pomice se prema
naprijed u kartusi za mijeSanje i pod velikim pritiskom
istiskuje kostani cement. Ako se kartusa zaglavi u pistolju
nakon nanosenja kostanog cementa, to se dogada jer je
sustav jo$ zategnut. U tom slucaju do kraja pritisnite
okida¢ dok je mehanizam za otpustanje $tapa za guranje na
straznjoj strani zatvoren. Potom otpustite mehanizam za
otpustanje dok je okidac jos uvijek zategnut. Kartusu
potom mozete ukloniti.



Za otpustanje pistolja otklju¢ajte mehanizam za otpustanje
Stapa za guranje (@) i uklonite Stap za guranje.

8.2 Odrzavanje
Periodi¢no odrzavanje pistolja za cement PALAMIX® nije
potrebno.

9 Skladistenje i sterilizacija

9.1 Skladistenje

Pistolj za cement PALAMIX® mora se skladistiti na suhom
i Cistom mijestu. Tijekom transporta i rukovanja

pistoljem za cement PALAMIX® trebate postupati pazljivo
kako biste izbjegli oSte¢ivanje ili izmjene funkcionalnosti
proizvoda te njegovog pakiranja u odnosu na stanje u
kakvom su primljeni.
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9.2 Ciséenje i sterilizacija

Pistolj za cement PALAMIX® predviden je za vi$ekratnu
uporabu i mora se oistiti i sterilizirati prije svake uporabe.
Stap za guranje mora biti odvojen od dijela s ru¢kom
pistolja za cement PALAMIX® kako bi se optimalno o€istio i
sterilizirao. PiStolj za cement PALAMIX® moze se Cistiti i
sterilizirati na isti nacin kao i svi drugi konvencionalni
kirurski instrumenti. Najprije oCistite grubu necisto¢u s
proizvoda koriste¢i mekanu nemetalnu ¢etkicu, osobitu
pozornost obracajuci na ¢is¢enje niz lumen nasadnog
instrumenta gdje se uvodi Stap za guranje. Odvojite ostatke
organskih tvari ultrazvu¢nom obradom i potom isperite

pod mlazom tekuce vode. Za steriliziranje

pistolja za cement PALAMIX® u parnom autoklavu provedite
postupak sterilizacije sukladno sa sljede¢im preporukama
za obradu. Ako je pistolj za cement PALAMIX® steriliziran
parom, on se prije ponovne uporabe mora rashladiti.

10 Zbrinjavanje

Materijal pakiranja mora se zbrinuti kao klini¢ki otpad
sukladno s lokalnim zakonskim odredbama. Pozajmljeni
pistolji za cement PALAMIX® moraju se dekontaminirati,
ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije vra¢anja tvrtki
Heraeus Medical GmbH. Uz instrumente koji se vracaju
tvrtki Heraeus Medical GmbH mora se priloziti i potvrda o
dekontaminaciji.



Smjernice za ponovnu obradu sukladno s normom DIN EN ISO 17664

Instrument pistolj za cement PALAMIX®
Ref. 66036163
Proizvoda¢ Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Njemacka
www.heraeus-medical.com

Ciscenje i dezinfekcija

Instrument se moze Cistiti strojno

B da

Sredstvo za ¢iS¢enje

B alkalno

[ pH neutralno

Neutralizacija (opcionalno)

B fosforna kiselina

O limunska kiselina

Toplinska dezinfekcija

& min. 1 minutu, 90°C

Ultrazvu€no ¢is¢enje (opcionalno) B4 da
Postupak ru¢nog cisc¢enja 1. Stap za guranje mora se odvojiti od ruéke pistolja za cement.

2. Najprije oCistite grubu necisto¢u koriste¢i mekanu nemetalnu cetkicu
(npr. ¢etkicu za zube) pod mlazom tekuce vode (30 + 5°C) tijekom najmanje
90 sekundi.

3. Odvojite ostatke organskih tvari ultrazvu¢nom obradom u trajanju od
15 minuta.

4. Primjenom srednje tvrde Cetkice za zube uklonite vidljivu necisto¢u, osobito
na zavojima, kliznim povr§inama i drugim tesko pristupac¢nim dijelovima
pranjem pod mlazom tekuce vode (30 + 5°C) tijekom najmanje 60 sekundi.
Istovremeno pomicite sve mehanicke elemente kako biste odvojili organ-
sku necistocu i provjeravajte vizualno jesu li dijelovi pistolja za cement u
potpunosti Cisti.

5. Tijekom ispiranja osobitu pozornost obratite na ispiranje unutarnjih podrucja.

6. Obrisite Stap za guranje i dio s ruckom krpom koja se ne linja.

Sterilizacija

Mora li se instrument sterilizirati? B da

najmanje 6 minuta, gravitacijskim

postupkom — bez pred-vakuuma para B 134°C
(SAL 10)

najmanje 3 minute, tri ciklusa o
pred-vakuuma (SAL 10) para & 134°C
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PALAMIX® cementpisztoly

Tapdugattya

Tapdugattyu ret

Ravaszbillentydi

1 Altalanos tudnivalék
PALAMIX® cementpisztoly

1.1 A csomag tartalma

Tébbszor
®
PALAMIX hasznalhat6 1 66036163
cementpisztoly .
pisztoly

2  Eszkozleiras

A PALAMIX® cementpisztoly egy tobbszor hasznalhatd,
ortopédiai alkalmazésra szolgalé pisztoly, amely a
PALAMIX® vakuumos keverdrendszer vagy a pro mixing
systems keverGpatronjaival egyitt hasznélva a csontcement
pontos és eréfeszités-mentes felvitelét biztositja.

3 Tamogat6 eszkoz

A PALAMIX® cementpisztoly csontcement felvitelére
szolgél. A Heraeus Medical GmbH PALAMIX® vakuumos
keverdrendszerével vagy a pro mixing systems rendszerével
hasznélhaté. A termékek attekintése a kovetkezd
weboldalon talalhaté: www.heraeus-medical.com.

4 Hasznalati Gtmutaté

4.1 Tervezett felhasznalas

A PALAMIX® cementpisztoly a PALAMIX® vakuumos keverg-
rendszer vagy a pro mixing systems keverdpatronjainak
befogadéséra, majd ezt kovetden a csontcement pontos
felvitelére szolgal.

4.2 Tervezett felhasznalo
Egészségligyi szakemberek klinikai kornyezetben, akik a
termék kezelésében megfelel6 tapasztalattal rendelkeznek.

5 Javallatok

A PALAMIX® cementpisztoly a PALAMIX® vakuumos keverg-
rendszer vagy a pro mixing systems keverdpatronjainak
befogadéséra, majd ezt kovetéen a csontcement pontos
felvitelére javallott.

Feltét | Gpatronhoz

6 Ellenjavallatok
A PALAMIX® cementpisztoly hasznélatanak nincs ismert
ellenjavallata.

7 Mellékhatasok és fennmaradé kockazatok

7.1 Nemkivanatos események

A PALAMIX® cementpisztoly hasznalataval kapcsolatban
nem ismertek nemkivanatos események.

7.2 Figyelmeztetések

Ha a PALAMIX® cementpisztolyt g6zzel sterilizaltak,

az Ujboli hasznalat el6tt le kell hiilnie. A

PALAMIX® cementpisztolyt csak képzett személyek
hasznélhatjak. A nem megfeleld kezelés a kézsérilés vagy a
védokesztyli sériilésének veszélyével jar. A személyzet nem
megfelelé képzettsége esetén fennéll a keverépatron
karosodéasanak kockazata is.

7.3 Ovintézkedések

Minden mUkodtetés elétt ellendrizze a

PALAMIX® cementpisztoly m(ikodéképességét. Ha sérilt,
forduljon a Heraeus Medical GmbH helyi képvisel6jéhez.
A felhasznalénak gondoskodnia kell a

PALAMIX® cementpisztoly helyes hasznéalatérol.

8 Kezelés

8.1 Hasznalati utmutaté

A PALAMIX® cementpisztoly ravaszat kézzel kell
mUkodtetni a csontcementnek a keverépatronbol valé
kinyoméséahoz. A ravasz mikodtetésekor a kever6patron
adagoléridja el6retolddik, és nagy nyomas alatt kinyomja a
csontcementet. Ha a patron elakad a pisztolyban a
csontcement kinyomasa utén, annak az az oka, hogy a
rendszer feszilltség alatt van. Ebben az esetben nyomja be
teljesen a ravaszt (gy, hogy az adagolérid kiolddszerkezete
hétul reteszelve van. Ezutan oldja ki az adagolérud
kioldészerkezetét, mikozben a ravasz még mindig
fesziiltség alatt van. Ekkor a patron eltavolithat6.



A kioldashoz reteszelje ki az adagolérud kioldészerkezetét,
(@) és hiizza ki az adagolérudat.

8.2 Karbantartas
A PALAMIX® cementpisztoly rendszeres karbantartdsa nem
szlikséges.

9 Tarolas és sterilizalas

9.1 Tarolas

A PALAMIX® cementpisztolyt szaraz és tiszta kértilmények
kozott kell tarolni. A teljesitményjellemzék és a csomagolas
kérosodasanak vagy megvaltozasanak elkeriilése érdekében
a PALAMIX® cementpisztoly szallitésa és kezelése soran
kértltekintéen kell eljarni.
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9.2 Tisztitas és sterilizalas

A PALAMIX® cementpisztoly t6bbszéri hasznalatra szolgal,
és hasznalat el6tt minden alkalommal meg kell tisztitani
és sterilizélni kell. Az optimalis tisztitas és sterilizélas
érdekében az adagolérudat le kell vélasztani a

PALAMIX® cementpisztoly markolatrészérsl. A

PALAMIX® cementpisztolyt ugyantgy kell tisztitani és
sterilizalni, mint barmely hagyomanyos sebészeti eszkézt.
Elgszor tavolitsa el a termékrdl a nagyobb
szennyez6déseket egy puha, nem fémb6l késziilt kefével,
kulénésen a kézidarab lumenében, ahové be van helyezve
az adagolérid. A szerves maradvéanyokat lazitsa fel
ultrahangos kezeléssel, majd 6blitse le folyé vizzel.

A PALAMIX® cementpisztoly gézautoklavban térténé
sterilizalasat az alabbi Gjboli hasznélatra torténd
PALAMIX® cementpisztolyt g6zzel sterilizaltak, az jboli
hasznalat el6tt le kell hiilnie.

10 Artalmatlanitas

A csomagoldanyagot a helyi eléirasoknak megfelelGen,
klinikai hulladékként kell artalmatlanitani. A kikélcsonzott
PALAMIX® cementpisztolyokat a Heraeus Medical GmbH-
nak valé visszakiildés elétt dekontaminalni kell, meg kell
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell. A Heraeus
Medical GmbH-nak visszakiild6tt eszkdzokhéz
dekontaminélasi tanUsitvanyt kell mellékelni.



A DIN EN ISO 17664 szerinti Gjbéli hasznalatra torténd el6készitési iranyelvek

Eszkéz PALAMIX® cementpisztoly
Ref.sz. 66036163
Gyarté Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Germany
www.heraeus-medical.com

Tisztitas és fert6tlenités

Az eszkoz géppel tisztithatd

& igen

Tisztitészer

ltgos

B pH-semleges

Semlegesités (opcionalis)

& foszforsav

O citromsav

Termikus fert6tlenités

[ legalabb 1 perc, 90°C

Ultrahangos tisztitas (opcionalis)

& igen

Manualis tisztitasi eljaras

1.
2.

N

Valassza le az adagolérudat a cementpisztoly markolatrészérél.

El6szor tavolitsa el a durva szennyez6déseket egy puha, nem fémbdl készult
kefével (pl. fogkefével), folyé csapviz alatt (30 + 5°C), legalabb 90 masod-
percig tarto tisztitassal.

. Oldja fel a szerves maradvanyokat 15 perces ultrahangos kezeléssel.
. Tavolitsa el a lathato szennyezédéseket, kiilondsen a tekercseléseknél,

a csuszofellleteken és mas, nehezen hozzaférhetd részeken kozepesen
kemény fogkefével, folyé csapviz (30 + 5°C) alatt, legaldbb 60 mésodpercig
tarto tisztitassal. Ezzel egyidejlileg mozgassa at az 6sszes mechanikai elemet
a szerves szennyezédések eltavolitasahoz, és ellendrizze szemrevételezéssel,
hogy a cementpisztoly minden egyes részei teljesen tiszta-e.

5. Oblités kézben forditson kiilonds figyelmet a belsd teriiletek atoblitésére.
6. Tordlje le az adagolérudat és a markolatrészt szalmentes torl6ruhaval.

Sterilizalas

Az eszkoznek sterilnek kell lennie? & igen

Legalabb 6 perc, gravitacios — o o

elévakuum nélkal (SAL: 10%) 8oz & 134°C

Legalabb 3 perc, harom P o

elévakuumos ciklus (SAL: 10%) 80z B 134°C
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Pistola per cemento PALAMIX®

Asta di miscelazione

Sblocco asta di miscelazione
—— Attacco per cartuccia
di miscelazione

Impugnatura con grilletto

1 Informazioni generali 6 Controindicazioni
Pistola per cemento PALAMIX®. Non sono note controindicazioni per I'uso della
pistola per cemento PALAMIX®,
1.1 Contenuto della confezione

N 7  Effetti collaterali e rischi residui
Prodotto Descrizione A 7.1 Eventi avversi
articolo . . . T
Non sono noti eventi avversi associati all’'uso della

Pistola per cemento Pistola pistola per cemento PALAMIX®.
PALAMIX® rivtilizzabile L 66036163

7.2 Avvertenze

2 Descrizione del dispositivo Se la pistola per cemento PALAMIX® ¢ stata sterilizzata

La pistola per cemento PALAMIX® & una pistola per con vapore, occorre raffreddarla prima di riutilizzarla. La

applicazione ortopedica riutilizzabile, impiegata in pistola per cemento PALAMIX® deve essere utilizzata

combinazione con le cartucce del sistema di miscelazione esclusivamente da personale qualificato. In caso di

sottovuoto PALAMIX® o di pro mixing systems per garantire manipolazione impropria sussiste il pericolo di lesioni alle

un’applicazione facilitata e precisa del cemento osseo. mani o danni ai guanti protettivi. Sussiste inoltre il pericolo
di danni alla cartuccia di miscelazione se il personale non

3 Attrezzatura complementare & opportunamente qualificato.

La pistola per cemento PALAMIX® & concepita per o

I'applicazione di cemento osseo. E idonea ad essere 7.3 Precauzioni

utilizzata con il sistema di miscelazione sottovuoto Controllare il 'funzi(‘)namventpkdella pistola per cemento

PALAMIX® o con pro mixing systems di Heraeus Medical PALAMIX® prima di ogni utilizzo. Se la pistola &

GmbH. Una panoramica dei prodotti & disponibile sul sito danneggiata, rivolgersi al proprio rappresentante Heraeus

web: www.heraeus-medical.com. Medical GmbH di zona. L'operatore deve garantire che la
pistola per cemento PALAMIX® venga utilizzata

4 Indicazioni di utilizzo correttamente.

4.1 Destinazione d’uso

La pistola per cemento PALAMIX® & concepita per ospitare 8 Uso o

le cartucce del sistema di miscelazione sottovuoto 8.1 Istruzioni per I'uso )

PALAMIX® o di pro mixing systems, garantendo in tal modo Il grilletto della pistola per cemento F"ALAMIX® va azionato

un’applicazione precisa del cemento osseo. manualmente per consentire |'erogazione del cemento
osseo dalla cartuccia di miscelazione. Azionando il

4.2 Utilizzatori previsti grilletto, I'asta di spinta avanza all’interno della cartuccia

Medici in contesto ospedaliero e con esperienza nell’uso di miscelazione, facendo fuoriuscire il cemento osseo per

del prodotto. effetto dell’elevata pressione. Puo accadere che la
cartuccia si blocchi nella pistola dopo I'applicazione del

5 Indicazioni cemento osseo, perché il sistema ¢ sotto tensione. In

La pistola per cemento PALAMIX® ¢ indicata per ospitare le questo caso, azionare completamente il grilletto con il

cartucce del sistema di miscelazione sottovuoto PALAMIX® meccanismo di rilascio dell’asta di spinta sulla parte

o di pro mixing systems, garantendo in tal modo posteriore chiuso. Sutv:cesswament.e, sbloccare il )

un’applicazione precisa del cemento osseo. meccanismo di rilascio dell’asta di spinta tenendo azionato
il grilletto. A questo punto & possibile rimuovere la
cartuccia.
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Per sganciare, sbloccare il meccanismo di rilascio dell’asta
di spinta (@) e rimuovere I'asta.

8.2 Manutenzione
Non & necessaria una manutenzione periodica della
pistola per cemento PALAMIX®.

9 Conservazione e sterilizzazione

9.1 Conservazione

La pistola per cemento PALAMIX® deve essere conservata
asciutta e pulita. |l trasporto e |'utilizzo della

pistola per cemento PALAMIX® richiedono attenzione

per evitare di danneggiare o alterare le prestazioni e la
confezione del prodotto.
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9.2 Pulizia e sterilizzazione

La pistola per cemento PALAMIX® & un dispositivo
riutilizzabile e deve essere pulita e sterilizzata prima di
ogni utilizzo. Per una pulizia e sterilizzazione ottimali,
I’asta di spinta deve essere staccata dall'impugnatura
della pistola per cemento PALAMIX®. La

pistola per cemento PALAMIX® deve essere pulita e
sterilizzata come gli strumenti chirurgici convenzionali.
Innanzitutto, eliminare dalla pistola le impurita grossolane
utilizzando una spazzola morbida, non metallica, avendo
cura di scendere nel lume del manipolo in cui si inserisce
I'asta di spinta. Ammorbidire i residui organici con un
trattamento ad ultrasuoni, quindi sciacquare la pistola
sotto acqua corrente. Per la sterilizzazione della

pistola per cemento PALAMIX® in autoclave a vapore,
attenersi alle linee guida per il ricondizionamento di
seguito riportate. Se la pistola per cemento PALAMIX® &
stata sterilizzata con vapore, occorre raffreddarla prima di
riutilizzarla.

10 Smaltimento

| materiali da imballaggio devono essere smaltiti come
rifiuti clinici ai sensi delle disposizioni locali. Le

pistole per cemento PALAMIX® a noleggio devono essere
decontaminate, pulite, disinfettate e sterilizzate prima di
essere restituite a Heraeus Medical GmbH. Gli strumenti
restituiti a Heraeus Medical GmbH devono essere
accompagnati da un certificato di decontaminazione.



Linee guida di ricondizionamento ai sensi della norma DIN EN ISO 17664

Strumento

Pistola per cemento PALAMIX®

N. art.

66036163

Fabbricante

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

Pulizia e disinfezione

Lo strumento puo essere pulito in modo
automatizzato

& si

Detergente

[ alcalino [ pH neutro

Neutralizzazione (facoltativa)

& Acido fosforico O Acido citrico

Disinfezione termica

& almeno 1 minuto, 90°C

Pulizia ad ultrasuoni (facoltativa)

& si

Procedura di pulizia manuale

1. L'asta di spinta deve essere staccata dall'impugnatura della pistola per
cemento.

2. Innanzitutto, eliminare le impurita grossolane utilizzando una spazzola
morbida, non metallica (ad es. uno spazzolino da denti) sotto acqua corrente
di rubinetto (30 + 5°C) per almeno 90 secondi.

3. Ammorbidire i residui organici con un trattamento ad ultrasuoni per
15 minuti.

4. Con uno spazzolino da denti di durezza media eliminare le impurita evi-
denti, soprattutto in corrispondenza di spire, superfici di scorrimento e altre
parti difficilmente accessibili, sotto acqua corrente di rubinetto (30 + 5°C)
per almeno 60 secondi. Contemporaneamente, muovere tutti gli elementi
meccanici per consentire il distacco di eventuali residui organici e control-
lare visivamente che le parti della pistola per cemento siano completamente
pulite.

5. Durante il risciacquo prestare particolare attenzione al lavaggio delle parti
interne.

6. Asciugare I'asta di spinta e I'impugnatura con un panno non sfilacciato.

Sterilizzazione

Lo strumento deve essere sterilizzato? B si

Almeno 6 minuti, a gravita — o
senza prevuoto (SAL 10°) Vapore & 134°C
Almeno 3 minuti, o
tre cicli di prevuoto (SAL 10) Vapore B 134°C
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PALAMIX® uemeHT nucTonerti

Kosranfbiw 6ypaHaacbl ——

Kosranfbiw GypaHaacbiH
6ocarty MexaHu3Mmi

Kosranfbiw TyTKacsl

1 Xannwbl aknapart
PALAMIX® yuemMeHT TanaHwachl.

ApTtukyn

1.1 Byma ma3mMmyHblI

C

TTaMa

PALAMIX® Kawnta nanpa-
LeMeHT naHyfa apHanfaH 1 66036163
TanaHwackl  TanaHwa

2 KypbinfFbl cunaTramachbl

PALAMIX® uemMeHT TanaHwachl — kaiita nanganaHyra
6onatbiH, OpTONeaANAnbIK eM KonaaHyFa apHarnfaH
TanaHLLa XeHe Cyhek LLeMeHTiHIH Aan api oHal Kor-
[aHbinybiH kKamTamacei3 eTy yiwiH PALAMIX® Bakyymab!
apanacTbIpy XYWeciHiH Hemece pro mixing systems
XYWeCiHiH apanacTbIpy kapTpuaxaepimeH Gipre naiina-
naHbinagbl.

3 Konpay kepceTeTiH xabablK

PALAMIX® ueMeHT TanaHwachl CyMeK LeMeHTIH konaa-
HyFa apHanfaH. On Heraeus Medical GmbH komnaHuschbl
whirapraH PALAMIX® BakyymAab! apanacTbIpy Xyite-
ciMeH Hemece pro mixing systems xyiieciMeH nanganany
YLWiH yineciMai. OHimaep Typanbl xanmnbl ManimeTTepai
MblHa BeG-canTTaH Tabyra Gonaabl:
www.heraeus-medical.com.

4 MawpanaHy 6afbITTapbl

4.1 KonpaHbiny ascbl

PALAMIX® uemeHT TanaHwachkl — PALAMIX® Bakyymab!
apanacTbIpy XXyWeciHiH Hemece pro mixing systems
XKYWECIHIH apanacTbipy kapTpumxaepiH opHanacTbIpbin,
Cyiiek LeMeHTiH Jan KonaaHyabl kamTamachI3 eTyre
apHarnfaH.

4.2 KonpaHbiny makcatbl
KnuHukanblk canaga yMmbIC iCTENTIH xaHe eHiMAi nanaa-
naHyna Texiopubeci 6ap Healthcare kacibn mamaHaapsbl.

5 Kepcetinimaep

PALAMIX® uemeHT TanaHwachkl — PALAMIX® Bakyymab!
apanacTbIpy XXyMWeciHiH Hemece pro mixing systems
XKYWECIHIH apanacTbipy kKapTpumKaepiH opHanacTbIpbin,
Ccyrek LeMeHTiH 4an KonaaHydbl kKaMTamach!3 eTy yLuiH
KepceTifnreH.
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ApanacTbipy KapTpuaxiHe
apHanfaH Tipkeme

6 Kapchbl kepceTinimgep
PALAMIX® uemeHT TanaHwachbIiH naganady 6ombiHWwa
KapCbl KepceTinimaep XokK.

7 Xanama acepnepi xaHe Kanablk Tayekenaep
7.1 XKarbIMcbI3 oKuFanap

PALAMIX® uemeHT TanaHwachbIiH naganady 6ombiHWwa
KaFbIMCbI3 OKUFanap oK.

7.2 Kapcbl kepceTinimaep

Erep PALAMIX® ueMeHT TanaHwachbl 6ymeH
cTepunbaeHreH 6onca, oHbl kaiiTa naiganady angeliHaa
cybIThin any kepek. PALAMIX® uemMeHT TanaHwachbIH Tek
[anbiHAbIKTaH ©TKeH Kbi3MeTKep naiiaanaHybl Kepek.
[ypbic nanpganaxbay cangapbiHaH Kon/el xkapakarrtan any
Kayni Hemece KopFaHbIC KonFabbIHbIH 3aKbiMaany
bIKTUManpiFbl 6ap. CoHpait-ak erep kblameTkep
pavibiHAbIKTaH 63 f@pexeciHae eTnereH 6onca, TUiCTi
apanacTblpy KapTpumpKiHiH 3akeiMaany kayni 6ap.

7.3 CakTbIK WwWapanapbl

Op naviganany angeliHaa

PALAMIX® yemeHT TanaHwachbIHbIH
DYHKUMOHaNAbINbIFBIH TEKCEpIiHi3. Erep 3akpimaanfaH
6ornca, Heraeus Medical GmbH koMnaHUACbIHbIH,
KeprinikTi exiniHe xabapnacbiHbI3. MaganaHyLubl
PALAMIX® LieMeHT TanaHwWacbIHbIH AYPbIC
nanaanaHbinybiH kaMTamachI3 eTyi kepek.

8 Tyrka

8.1 Backapy HycKaynbIfbl

PALAMIX® ueMeHT TanaHwWacbIHbIH KO3Fanfbill Kyparb
CyMeK LLeMeHTIH apanacTbIpy KapTPUIKIHEH LbIFapy YLUiH
KONMMEH icke Kocbinagpl. Tpurrepgi 6encenpipy
apanacTblpy kKapTpumpkiHaeri 6epy 6iniriH anra
KBIDKBITBIMN, CYNEK LIEMEHTIH OFapbl KbICbIMMEH
Wwifapaabl. Erep cyiiek LeMeHTiH KonaaHFaHHaH KemiH
KapTpUIK TanaHwazaa KenTeTinin kanca, Oyn xaraan
XKYWEHIH KepHeyni kyiiae 6onybl cebenTi opblH anagpl.
MyHpa xargainaa, Tpurrepi apTkbl XKafblHaars! 6epy
GiniriH 6ocaTy MexaHU3MiHiH xabblK KyWiHAe TONbIFbIMEH
GencenpipiHia. ComaH KewiH Tpurrep ani fe kepHeyni
Kynae 6onraH kesae, 6epy GiniriH 6ocaty MexaHU3MiH
6ocaTbiHbi3. CoaaH KeitiH kKapTpumkai anyra Gonagbl.



Bocarty ywin 6epy 6iniriH 6ocaTty MexaHn3miH ()
KynbinTaH 6ocatbin, 6epy GiniriH anbiHbI3.

8.2 TexHuKanbIK KbI3MeT KepceTy
PALAMIX® ueMeHT TanaHwacbiHa Mep3iMai TEXHUKarnbIK
KbI3MET KOpPCETY KaXeT eMec.

9 Cakray OpHbI XaHe cTepunbaey

9.1 Cakray opHbI

PALAMIX® uemMeHT TanaHLwachl Kyprak api Tasa
Kaffgannapaa caktanybl kepek. ©Himainik
cunaTTamanapblH aHe OHbIH arblHFaH kanTamachlH
3aKbiMgamay Hemece esrepTrey YLUiH

PALAMIX® ueMeHT TanaHwWacbIH TackiMangay xoHe
nanpanany KesiHae MyKusiT 6orFaH XeH.
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9.2 Tasanay xaHe cTepunbaey

PALAMIX® uemeHT TanaHwachbl ken makcaTTa kongaHyra
apHarnfaH xaHe apbip kongaHbInFaH kesae TasanaHbin
3apapcbi3faHablpbinybl kepek. Tasanay MeH
3apapcbi3aaHabIpyabl MiHCI3 Typae kaMTamachi3 eTe
any yLWiH kosranfbilw GypaHaaceiH

PALAMIX® ueMeHT TanaHwwacbIHbIH Gypanarbii
GeniriHeH Genin LbiFapbIn any kepek.

PALAMIX® ueMeHT TanaHWAacbIH 8p KanbinTbl
onepaTuBTIK KyparnblH TazananTbiHaam xaHe
3apapcbi3faHablpbinatbiHaait Typae Tasanan
3apapcbi3faHabIpy kepek. AngbiMeH eHiMHeH, acipece,
6epy 6GiniriH canbiHFaH TYTKaHbIH CaHbInayblH KaTTbl
nacTtaHyabl Xymcak 6eiiMeTan KbiniakneH Tasanan
KeTipiHi3. YNbTpaabiObICTbIK ©HAEY apKbifbl OpraHuKanbik,
KanapblkTapAbl KeTipin, afbiH CyMeH waiblHbI3. by
cTepunuaatopbiHgarsl PALAMIX® ueMeHT TanaHwachiH
3apapcbi3faHabIpy YiiH, keneci enaey HyckaynapbiHa
calikec 3apapcbi3aaHablipbiHbI3. Erep

PALAMIX® uemeHT TanaHwacbl GyMeH CTepunbaeHreH
6onca, oHbl kailTa NanaanaHy anasiHaa CybiThin any
Kepek.

10 Kokbicka TacTay

Kantama matepuanbiH XeprinikTi epexenepre conkec
MeavUMHanbIK Kanaplk peTiHae Kokbicka TacTay Kepek.
Hecuere anbiHraH PALAMIX® LemeHT TanaHwanapbiH
Heraeus Medical GmbH komnaHusicblHa KaiiTapmac
6ypbIH, OHbI 3apapcbi3naHabipy, Tasanay,
[nesnHdekumsanay xeHe cTepunbaey kepek. Heraeus
Medical GmbH komnaHusicbiHa kanTapbinFaH Kypanaap
KyxaTTama ceptudmkaTtbiMeH Gipre Gonybl kepek.



DIN EN ISO 17664 ctaHpapTTapbiHa CaliKec kalTa eHAaey Hyckaynapbl

Kypan PALAMIX® uemeHT TanaHwacs!
AHBIKT. 66036163
OHaipyLwi Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, lepmanus
www.heraeus-medical.com

Tasarnay eHe 3apapcblafaHabipy

Kypanael asTomatThl TypAe Tasanayra
Gonaabl

B na

Tasanay kKyparnsl

& cinTini

® pH Gevtapan

BelitapantaHablpy (kocbimMLia)

X chochop KblLKbINbI

O NUMOH KbILLKbIMbI

Tepmusinblk XonmeH AeanHdekyunsanay

& 90°C Temnepatypaaa, kemiHae

1 muHyT
YnbTpaaplbbicThl Tasanay (KocbiMLua) /E)
KonmeH Tasanay npoueaypachl 1. Bepy 6iniriH LeMeHT TanaHLackiHbIH YcTay 6eniriHeH axblpaTbin any Kepek.

2. AngbiMeH, MeTanaaH xacanmaraH XyMcak KbinlakTel (Mbicanbl, Tic
Kbinwarbl) nanganaxein, kem gerenge 90 cekyHa 60Mbl bICTbIK KyObip
cyblHbIH acTbiHAa (30 + 5°C) xannbl TONbIpakThl anbin TacTaHbI3.
3. 15 MMHYTTBIK yNbTPaabIObICTLIK OHAEY apKbirbl OpraHvKarblk KangslkTapabl
B6ocaTbiHbI3.
4. KaTTbinbifbl OpTaLla TiC KblnwarbiH NaiganaHxeln, kem gerenge 60 cekyHa
Bovibl bICTBIK KyObIp CybIHbIH acTeiHAa (30 + 5°C) HakTbl TOMbIpaKTbI,
acipece opamanapaarbl, CeipfeiMansl 6eTTepaeri xeHe 6acka kon
XKETKI3y KMblH GeniuekTepaeri TonbipakThl anbin TacTaHbi3. OpraHukanblk
TOMbIPaKThI arbin TacTay YLUiH 6ip yakbiTTa 6aprblk MexaHuKanblk
3rIeMEeHTTi anblHbI3 XHE LieMEHT TanaHLWacbIiHbIH GernlekTepi TonbiKTai
Tasa eKeHiH BU3yangbl TYpAe TEKCEPiHi3.
5. Wato kesiHge ik aimakTapablH WaiibinybliHa epekLle Haszap ayaapbiHbi3.
6. Bepy 6iniri meH ycTay GeniriH TyKci3 wybepekneH CypTiHi3.
Crepunbgey
Kypanabl ctepunbaey kepek ne? B na
MuHrmangsl 6 MUHYT, aybIprbik — N
angbiH-ana sakyymzaycei3 (SAL 10%) &y & 134°C
MuHrmangbl 3 MUHYT, v
anablH ana Bakyymaay UMknaepiHcia 6y & 134°C
(SAL 10%)
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PALAMIX® cemento pistoletas

Tiekimo strypas

Tiekimo strypo fiksatorius

ymo &s uzmova
Nuleistuko rankenélé
1 Bendroji informacija 7  Salutinis poveikis ir liekamoji rizika
PALAMIX® cemento pistoletas 7.1 Nepageidaujami reiskiniai
Jokiy PALAMIX® cemento pistoletosukeliamy nepalankiy
1.1 Pakuotés turinys jvykiy nezinoma.
s s s [N
Jeigu PALAMIX® cemento pistoletas buvo sterilizuotas garais,
PALAMIX® Daugkartinio prie$ naudojima jis turi atvésti. PALAMIX® cemento pistoletu
cemento naudojimo 1 66036163 naudotis gali tik tam parengti darbuotojai. Netinkamai
pistoletas pistoletas elgiantis rizikuojama susiZeisti rankas ar sugadinti
apsaugines pirstines. Be to, jeigu darbuotojai tinkamai
2 Prietaiso aprasas neiSmokyti, kyla rizika, kad sugadins kasete.
PALAMIX® cemento pistoletas yra daugkartinis ortopedijoje i X
taikomas pistoletas, naudojamas derinant PALAMIX® 7.3 Atsargumo priemonés
o sist arba pro mixing systems Prie$ kiekviena naudo_pma patlkrlljk\te o
kasetes, siekiant utikrinti tiksly kaulo cemento klojima. PALAMIX® cemento pistoleto veikima. Esant gedimui
kreipkités j vietos ,,Heraeus Medical GmbH* atstova.
3 Pagalbiné jranga N_audotojas turilgarantuoti tinkama PALAMIX® cemento
PALAMIX® cemento pistoletas skirtas kauly cementui kloti. pistoleto naudojima.
Jis tinkamas naudoti su ,,Heraeus Medical GmbH*
gamybos PALAMIX® vakuumine mai$ymo sistema arba pro 8 Tvarkymas .
mixing systems. Gaminiy apZvalga pateikiama interneto 8.1 Naudojimo instrukcijos
svetaineje: www.heraeus-medical.com. I$ kasetes liejant kauly cementa o
PALAMIX® cemento pistoletas yra valdomas tiesiog ranka.
4 Naudojimo instrukcijos Aktyvuojant paleidiklj, pastimos strypas kasetéje
4.1 Numatytoji paskirtis stumiamas, ir susidarius auk$tam slégiui iSstumiamas
PALAMIX® cemento pistoletas skirtas laikyti PALAMIX® kauly cementas. Jeigu klojant kauly cementa kasete
o sist arba pro mixing systems plstqlete. ulzstrlmga — tai Qel sstgmo; Jtemplmo. Tokiu
Kasetes ir dar uztikrinti tiksly kaulo cemento klojima. atveju, visiskai aktyvuokite paleidiklj, kai uzdarytas
pastiimos strypo atlaisvinimo mechanizmas. Tada, kol
4.2 Dél numatomy naudotojy pale'idi'kl'is dar 1temptas, atlaisvinkif[e pe?g[ﬂn'!os strypo
Sveikatos priezifiros specialistai, dirbantys klinikingje atlaisvinimo mechanizma. Tada galima iSimti kasete.

aplinkoje ir turintys patirties dirbant su produktu.

1 4~

5 Indikacijos

PALAMIX® cemento pistoleto paskirtis — laikyti PALAMIX®
0 sist arba pro mixing systems

kasetes ir dar uztlkrlntl tiksly kaulo cemento klojima.

6 Kontraindikacijos
Jokiy PALAMIX® cemento pistoleto naudojimo
kontraindikacijy nezinoma.

Norint nuimti, reikia atidaryti pastimos strypo atlaisvinimo
mechanizma (&) ir iSimti pastimos strypa.
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8.2 Prieziura
Periodiné PALAMIX® cemento pistoleto eksploataciné
priezidira nebitina.

9 Laikymas ir sterilizavimas

9.1 Laikymas

PALAMIX® cemento pistoleta reikia laikyti sausai ir Svariai.
Transportuojant ir tvarkant PALAMIX® cemento pistoleta
reikia bOti atsargiems, kad nebity paZeistos arba
nepakeistos eksploatacinés charakteristikos ir gauta
pakuote.

9.2 Valymas ir sterilizavimas

PALAMIX® cemento pistoletas skirtas daugkartiniam
naudojimui ir kaskart prie$ naudojima turi bati valomas ir
sterilizuojamas. Siekiant idealiai iSvalyti ir sterilizuoti,
pastlimos strypg batina atskirti nuo

PALAMIX® cemento pistoleto suimamosios dalies.

PALAMIX® cemento pistoleta reikia valyti ir sterilizuoti kaip
ir bet kokj kita jprasta chirurginj instrumenta. Pirmiausia
minkstu nemetaliniu Sepeciu nuvalykite nuo gaminio
didziausius neSvarumus, ypac ties rankoje laikomos dalies
anga, j kurig jstatytas pastimos strypas. Ultragarsu
nuvalykite organines liekanas ir nuskalaukite tekanciu
vandeniu. Prireikus sterilizuoti

PALAMIX® cemento pistoleta gary autoklave, sterilizuokite
laikydamiesi $iy gairiy. Jeigu PALAMIX® cemento pistoletas
buvo sterilizuotas garais, prie$ naudojima jis turi atvésti.

10 Salinimas

Pakuotés medziagas reikia $alinti kaip klinikines atliekas
pagal vietovés reikalavimus. Skolintus PALAMIX® cemento
pistoletus, prie$ grazinant ,Heraeus Medical GmbH", reikia
nukenksminti, nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Prie
,Heraeus Medical GmbH" grazinamy instrumenty turi bati
pridétas nukenksminimo sertifikatas.

Pakartotinio apdorojimo gairés pateiktos pagal DIN EN ISO 17664

Instrumentas PALAMIX® cemento pistoletas
Nuoroda 66036163
Gamintojas ,Heraeus Medical GmbH"

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Vokietija
www.heraeus-medical.com

Valymas ir dezinfekcija

Instrumentai gali bati valomi automa-

tizuotai taip

Valomoji medziaga & Sarminé

& pH neutralus

Neutralizacija (pasirinktinai) & fosforo rligstis

O citrinos ragstis

Siluminé dezinfekcija

& ne maziau kaip 1 minute, 90°C

Valymas ultragarsu (pasirinktinai) & taip

Rankinio valymo procedira 1.

Pastlimos strypa bitina atskirti nuo cemento pistoleto suimamosios dalies.

2. Pirmiausia, minkStu nemetaliniu Sepetéliu (pvz., danty) valykite neSvarumus
po tekanciu vandentiekio vandeniu (30 + 5°C) bent 90 sekundziy.

3. Nuvalykite organines liekanas 15 minuciy veikdami ultragarsu.

4. Vidutinio kietumo danty Sepetéliu paSalinkite matomus neSvarumus, ypa-
tinga démesj atkreipdami j sriegius, nusklembtus pavirSius ir kitas sunkiai
prieinamas sritis, valykite neSvarumus po tekanciu vandentiekio vandeniu
(30 + 5°C) bent 60 sekundziy. Tuo pat metu judinkite visus mechaninius
elementus, kad atkibty organiniai neSvarumai ir apzitrédami patikrinkite, ar
cemento pistoletas visiSkai Svarus.

5. Ypac kruop$tiai iSskalaukite vidines sritis.

6. Nus$luostykite pastimos strypa ir suémimo dalj puky nepaliekancia $luoste.

Sterilizavimas

Ar instrumenta bitina sterilizuoti? & taip

Min 6 minutes, gravitacija — . o
be parengtinio vakuumav. (SAL 10) saral & 134°C
Min 3 minutes, trys parengtinio . o
vakuumav. ciklai (SAL 10¢) garal B 134°C
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PALAMIX® cementa pistole

Padeves stienis

Padeves stiena atblokéSana

Melite

1 Vispariga informacija
PALAMIX® cementa pistole.

1.1 lepakojuma saturs

PALAMIX®_ yairékkén ; 1 66036163
cementa pistole lietojama pistole

2 lerices apraksts

PALAMIX® cementa pistole ir vairakkart lietojama
ortopédiska pielietojuma pistole, kuru lieto kopa ar
PALAMIX® vakuumsajauksanas sistémas sajauk$anas
kasetném vai pro mixing systems, lai nodroSinatu precizu
un vieglu kaulu cementa ievadi$anu.

3 Papildaprikojums

PALAMIX® cementa pistole ir paredzéta, lai ievaditu kaula
cementu. Ta ir piemérota lieto$anai kopa ar PALAMIX®
vakuumsajauksanas sistému vai pro mixing systems, ko
razo Heraeus Medical GmbH. Produktu klasta parskats ir
pieejams majaslapa: www.heraeus-medical.com.

4. LietoSanas noradijumi

4.1 Paredzetais lietojums

PALAMIX® cementa pistol€ ir paredzéts ievietot PALAMIX®
vakuumsajauksanas sistemas jauk$anas kasetnes vai pro
mixing systems un péc tam precizi ievadtt kaulu cementu.

4.2 Paredzetais lietotajs
VeselTbas apriipes specialisti klTniska konteksta, kuriem ir
pieredze &1 produkta lietoSana.

5. Indikacijas

PALAMIX® cementa pistolé ir paredzéts ievietot PALAMIX®
vakuumsajauksanas sistémas kasetnes vai pro mixing
systems un péc tam precizi ievadit kaulu cementu.

6. Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju attiectba uz
PALAMIX® cementa pistoles lietosanu.

lejauksanas patronas uzliktnis

7. Blakusparadibas un atlikusie riski

7.1 Nevélamas blakusparadibas

Nav zinamu nevélamu blakusparadibu attiectba uz
PALAMIX® cementa pistoles lietosanu.

7.2 Bridinajumi

Ja PALAMIX® cementa pistole ir sterilizéta, izmantojot
tvaiku, pirms atkartotas lieto$anas tai ir jaatdziest.
PALAMIX® cementa pistoli drikst izmantot tikai apmacTts
personals. Nepareizi lietojot, pastav risks giit rokas traumas
vai sabojat aizsargcimdus. Tapat arT pastav risks sabojat
attiecigo sajauksanas kasetni, ja personals netiek pienacigi
apmacits.

7.3 Piesardzibas pasakumi

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet

PALAMIX® cementa pistoles darbibu. Ja pistole ir bojata,
sazinieties ar vietgjo Heraeus Medical GmbH parstavi.
Lietotajam ir janodrosina pareiza

PALAMIX® cementa pistoles izmantosana.

8. Lietosana

8.1 Ekspluatacijas noradijumi

PALAMIX® cementa pistoles méliti piespiez ar roku, lai
izspiestu kaulu cementu no sajauk$anas kasetnes.
Aktivizéjot méliti, padeves stienis sajaukSanas kasetné
izbidas un izspiez kaulu cementu augsta spiediena
ietekmé. Ja kasetne iestrégst pistolé péc kaulu cementa
jevadisanas, tas notiek, jo sistéma ir nospriegota. Sada
gadTjuma pilniba nospiediet méliti, noslédzot aizmuguré
padeves stiena atbrivoSanas mehanismu. Tad atlaidiet
padeves stiena atbrivoSanas mehanismu, kamér mélite vél
joprojam ir nospriegota. Tad kasetni var iznemt.

Lai atbrivotu, atblokgjiet padeves stiena atbrivosanas
mehanismu (@’ ) un iznemiet padeves stieni.



8.2 Apkope
Periodiska PALAMIX® cementa pistoles apkope nav
nepiecieSama.

9. Glabasana un sterilizacija

9.1 Glabasana

PALAMIX® cementa pistole ir jaglaba sausos un tiros
apstaklos. Transportéjot un parvietojot

PALAMIX® cementa pistoli, jaievéro piesardziba, lai
izvairttos no jebkadiem bojajumiem vai ekspluatacijas
Tpasibu izmainam, ka art iepakojuma bojajumiem
sanemsanas bridr.

9.2 Tirsana un sterilizacija

PALAMIX® cementa pistole ir paredzéta vairakkartéjai
lietoSanai, un ta pirms katras lietoSanas reizes ir jatira un
jasterilizé. Lai nodrodinatu nevainojamu tiriSanu un
sterilizaciju, padeves stienis ir jaatdala no

PALAMIX® cementa pistoles satvéréja dalas. Tiriet un

Apstrades vadlinijas saskana ar DIN EN ISO 17664

sterilizéjiet PALAMIX® cementa pistoli ka jebkuru
tradicionalu Kirurgisko instrumentu. Vispirms, izmantojot
mikstu nemetalisku birsti, notiriet apjomigakos netifrumus
no produkta, , Tpasi no roktura limena vieta, kur tiek
ievietots padeves stienis. Atmieks$kgjiet organiskas
paliekas, izmantojot ultraskanas apstradi, un tad
noskalojiet tieko8a tden. Lai sterilizétu

PALAMIX® cementa pistoli tvaika autoklava, veiciet
sterilizaciju saskana ar talak aprakstitajam apstrades
vadlTnijam. Ja PALAMIX® cementa pistole ir sterilizéta,
izmantojot tvaiku, pirms atkartotas lietosanas tai ir
jaatdziest.

10 Utilizacija

lepakojuma materials ir jautilizé ka klTniskie atkritumi
saskana ar vietéjiem noteikumiem. Iznomatas

PALAMIX® cementa pistoles pirms atgrieSanas uznémuma
Heraeus Medical GmbH jaatsarno, janotira, jadezinficé un
jasterilize. Atgriezot instrumentus uznémuma Heraeus
Medical GmbH, tiem japievieno atsarnosanas sertifikats.

Instruments PALAMIX® cementa pistole
Ats. 66036163
Razotajs Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Vacija
www.heraeus-medical.com

Tiri$ana un dezinfekcija

Instruments ir jatira automatiski  ja

Tirsanas Iidzeklis B sarms

& pH neitrals

Neitralizacija (péc izvéles) [ fosforskabe

O citronskabe

Termiska dezinfekcija

B vismaz 1 minati 90°C temperatiira

Ultraskanas tiridana (péc izvéles) = ja

Manuala tiri$anas procedira 1.

apstradi.

Padeves stienis ir jaatdala no cementa pistoles satvéréja dalas.

2. Vispirms notiriet no produkta lielakos netirumus, izmantojot mikstu birsti
bez metaliskiem sariem.(pieméram, zobu birsti) zem tekoSa krana tidens
(30 + 5°C) vismaz 90 sekundes ilgi.

3. Atmiekskgjiet organiskas atliekas, veicot 15 mintsu ilgu ultraskanas

4. Ar vidéji cietu zobu birsti nonemiet redzamos netirumus, jo Tpasi no tinu-

miem, bidamam virsmam un citam griti sasniedzamam detalam, zem tekoS$a
krana ddens (30 + 5°C) vismaz 60 sekundes ilgi. Vienlaikus pakustiniet
visus mehaniskos elementus, lai atdalTtu organiskos netirumus, un parbau-
diet vizuali, vai visas cementa pistoles dalas ir absoliti tiras.

5. SkaloSanas laika pievérsiet TpaSuuzmantbu iek$&jo platibu skalo$anai.
6. Noslaukiet padeves stieni visa garuma un satvéréja dalu, izmantojot draninu
bez pluksnam.
Sterilizacija
Vai instruments jasterilizé?  ja
Vismaz 6 mindtes ilgi, ar smaguma
speku — bez ieprieksgjas tvaiks X 134°C
vakuumapstrades (SAL 10)
Vismaz 3 minttes ilgi, tris iepriek$éjas . o
vakuumapstrades cikli (SAL 10) tvaiks B 134°C

47




PALAMIX®-cementpistool

Transportstang

Ontgrendeling transportstang

Handgreep van de trekker

1 Algemene informatie
PALAMIX®-cementpistool

1.1 Inhoud van de verpakking

m Beschrijving m Artikelnummer

PALAMI)S‘@- H.erbruikbaar 1 66036163
cementpistool  pistool

2 Omschrijving hulpmiddel

Het PALAMIX®-cementpistool is een herbruikbaar orthope-
disch doseerpistool en wordt gebruikt in combinatie met de
cementpatronen van het PALAMIX®-vacuiimmengsysteem
of de pro mixing systems, voor een nauwkeurige applicatie
van botcement, zonder krachtsinspanning.

3 Bijbehorende uitrusting

Het PALAMIX®-cementpistool is bedoeld voor de applicatie
van botcement. Het is geschikt voor gebruik met het
PALAMIX®-vacuiimmengsysteem of de pro mixing systems
van Heraeus Medical GmbH. Een overzicht van de
producten is te vinden op de volgende website:
www.heraeus-medical.com.

4  Gebruiksaanwijzing

4.1 Beoogd doel

Het PALAMIX®-cementpistool is bedoeld voor plaatsing van
de cementpatroon van het PALAMIX®-vacuiimmengsysteem
of de pro mixing systems en zorgt dan voor de nauwkeurige
applicatie van botcement.

4.2 Beoogde gebruikers
Professionele zorgverleners, in een klinische omgeving, met
ervaring in de omgang met het product.

5 Indicaties

Het PALAMIX®-cementpistool is bedoeld voor de
cementpatronen van het PALAMIX®-vacuiimmengsysteem
of de pro mixing systems, voor een nauwkeurige applicatie
van botcement.

Opzetstuk voor mengkoker

6 Contra-indicaties
Voor het gebruik van het PALAMIX®-cementpistool zijn
geen contra-indicaties bekend.

7 Bijwerkingen en restrisico’s

7.1 Ongewenste voorvallen

Voor het gebruik van het PALAMIX®-cementpistool zijn
geen ongewenste voorvallen bekend.

7.2 Waarschuwingen

Als het PALAMIX®-cementpistool is gesteriliseerd met
behulp van stoom, moet het eerst afkoelen voor het wordt
hergebruikt. Het PALAMIX®-cementpistool mag alleen
worden gebruikt door geschoold personeel. Bij onjuist
gebruik bestaat er een risico op handletsel of schade aan
beschermende handschoenen. Er is ook een risico op
schade aan de desbetreffende cementpatroon als het
personeel niet is getraind in het juiste gebruik hiervan.

7.3 Voorzorgsmaatregelen

Controleer voorafgaand aan elk gebruik de functionaliteit
van het PALAMIX®-cementpistool. Neem bij beschadiging
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van
Heraeus Medical GmbH. De gebruiker dient te zorgen dat
het PALAMIX®-cementpistoolop de juiste manier wordt
gebruikt.

8 Hantering

8.1 Handleiding

Om het botcement uit de cementpatroon te drukken, wordt
de trekker van het PALAMIX®-cementpistool met de hand
bediend. Bij bediening van de trekker schuift de transport-
stang naar voren in de cementpatroon en duwt het bot-
cement onder hoge druk uit de cementpatroon. Als de
cementpatroon blokkeert na applicatie van het botcement,
staat het systeem onder te hoge druk. Activeer in dat geval
de trekker volledig, waarbij de ontgrendeling van de trans-
portstang aan de achterkant gesloten moet zijn. Ontgrendel
dan de transportstang, met nog steeds ingedrukte trekker.
De cementpatroon kan dan worden verwijderd.



Ontgrendel de ontgrendeling van de transportstang (o)
en verwijder de transportstang.

8.2 Onderhoud
Het PALAMIX®-cementpistool behoeft geen periodiek
onderhoud.

9 Bewaren en sterilisatie

9.1 Bewaren

Bewaar het PALAMIX®-cementpistool onder droge en
schone omstandigheden. Let er tijdens het transport en de
hantering van het PALAMIX®-cementpistool op dat er geen
schade optreedt of veranderingen plaatsvinden in prestaties
en dat de verpakking heel blijft.
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9.2 Reiniging en sterilisatie

Het PALAMIX®-cementpistool is bedoeld om meerdere
keren te worden gebruikt en moet iedere keer voor gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd. Voor de optimale
reiniging en sterilisatie moet de transportstang worden
losgemaakt van het greepgedeelte van het
PALAMIX®-cementpistool. Reinig en steriliseer het
PALAMIX®-cementpistool zoals ieder ander conventioneel
chirurgisch instrument. Verwijder daartoe eerst grof vuil
met behulp van een zachte, niet-metalen borstel, vooral in
het lumen van het handstuk waar de transportstang wordt
ingebracht. Maak organische resten los door middel van
een ultrasone behandeling en spoel het pistool vervolgens
schoon onder stromend water. Steriliseer het
PALAMIX®-cementpistool in de stoomautoclaaf, volgens
de instructies voor herverwerking. Als het
PALAMIX®-cementpistool is gesteriliseerd met behulp van
stoom, laat het dan eerst afkoelen voor het opnieuw wordt
gebruikt.

10 Afvalverwijdering

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



Richtlijnen voor herverwerking volgens DIN EN ISO 17664

Instrument

PALAMIX®-cementpistool

Artikelnummer

66036163

Producent

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Duitsland
www.heraeus-medical.com

Reiniging en sterilisatie

Instrument kan machinaal worden
gereinigd

X ja

Reinigingsmiddel

[ alkalisch [ pH-neutraal

Neutralisatie (optioneel)

& fosforzuur O citroenzuur

Thermodesinfectie

& minimaal 1 minuut, 90°C

Ultrasone reiniging (optioneel) ™ ja
Handmatige reinigingsprocedure 1 Maak de transportstang altijd los van het greepgedeelte van het cement-
pistool.

2 Verwijder eerst grof vuil met behulp van een zachte, niet-metalen borstel
(bijv. een tandenborstel), onder stromend water (30 + 5°C), gedurende
minimaal 90 seconden.

3 Maak organische resten los door middel van een ultrasone behandeling van
15 minuten.

4 Gebruik een middelharde tandenborstel om zichtbaar vuil te verwijderen,
met name bij gebogen gedeelten, schuine vlakken of andere moeilijk
bereikbare gedeelten. Doe dit onder stromend water (30 + 5°C), gedurende
minimaal 60 seconden. Beweeg tegelijkertijd alle mechanische elementen
om vuil los te maken en controleer visueel of alle gedeelten van het cement-
pistool helemaal schoon zijn.

5 Besteed bij het spoelen extra aandacht aan het schoonspoelen van de inwen-
dige gedeelten.

6 Veeg de transportstang en het handgreepgedeelte af met een niet-pluizende
doek.

Sterilisatie

Moet het instrument worden

gesteriliseerd? B ja

Minimaal 6 minuten, zwaartekracht — o
geen voorvaculim (SAL 10) Stoom & 134°C
Minimaal 3 minuten, drie o
voorvacuiimeycli (SAL 10) Stoom B 134°C
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PALAMIX®-sementpistol

Lasing av

Avtrekkergrep

1 Generell informasjon
PALAMIX®-sementpistol

1.1 Pakkens innhold

PALAMI)_(®- Pvistol til 1 66036163
sementpistol gjenbruk

2 Beskrivelse av utstyret

PALAMIX®-sementpistolen er en ortopedisk applikatorpistol
til gjenbruk, som brukes sammen med blandepatronene i
PALAMIX®-vakuumblandesystem eller pro mixing systems
for & sikre presis og uanstrengt pafgring av bensement.

3 Hjelpeutstyr

PALAMIX®-sementpistol er beregnet for pafgring av
bensement. Den er egnet for bruk sammen med PALAMIX®-
vakuumblandesystem eller pro mixing systems fra Heraeus
Medical GmbH. Du finner en oversikt over produktene pa
nettstedet: www.heraeus-medical.com.

4 Bruksanvisning

4.1 Tiltenkt formal

PALAMIX®-sementpistol er beregnet for a holde
blandepatroner fra PALAMIX®-vakuumblandesystem eller
pro mixing systems, og sikrer presis pafgring av bensement.

4.2 Tiltenkte brukere
Helsepersonell i klinisk sammenheng og som er erfarne i
handtering av produktet.

5 Indikasjoner

PALAMIX®-sementpistol er indisert for & holde
blandepatroner fra PALAMIX®-vakuumblandesystem eller
pro mixing systems,og sikrer presis pafgring av bensement.

6 Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for bruken av
PALAMIX®-sementpistol.

51

Holder for blandepatron

7 Bivirkninger og restrisikoer

7.1 Bivirkninger

Det finnes ingen kjente bivirkninger ved bruken av
PALAMIX®-sementpistol.

7.2 Advarsler

Hvis PALAMIX®-sementpistol har blitt sterilisert med damp,
méa den avkjgles fgr den brukes pa nytt.
PALAMIX®-sementpistol skal kun brukes av oppleert
personale. Det finnes en mulig risiko for & skade hender
eller vernehansker ved feil handtering. Det er ogsa risiko for
skade pa den aktuelle blandepatronen hvis personalet ikke
har fatt korrekt oppleering.

7.3 Forsiktighetstiltak

Kontroller fgr hver bruk at PALAMIX®-sementpistol fungerer
som den skal. Kontakt din lokale Heraeus Medical GmbH-
forhandler hvis den blir skadet. Brukeren ma sgrge for at
PALAMIX®-sementpistolen brukes korrekt.

8 Handtering

8.1 Bruksanvisning

Avtrekkeren pa PALAMIX®-sementpistol betjenes for hand
for & presse bensement ut av blandepatronen. Nar
avtrekkeren aktiveres, fgres matestangen frem i
blandepatronen og presser ut bensement under hgyt trykk.
Hvis patronen blokkeres i pistolen etter pafgring av
bensementen, skyldes dette at systemet star under spenn.
| et slikt tilfelle ma du aktivere avtrekkeren fullstendig med
lukket utlgsermekanisme for matestang bak. Lgsne s&
utlgsermekanismen for matestangen mens avtrekkeren
fortsatt star under spenn. Patronen kan sa tas ut.

1 &~

For & utlgse ma du lase opp utlgsermekanismen
for matestangen (@) og fjerne matestangen.



8.2 Vedlikehold
Det kreves ikke periodisk vedlikehold av
PALAMIX®-sementpistol.

9 Lagring og sterilisering

9.1 Lagring

PALAMIX®-sementpistol ma lagres pa et tgrt og rent sted.
Veer forsiktig under transport og handtering av
PALAMIX®-sementpistolen, slik at du unngar skader eller

endringer av karakteristiske egenskaper og pa emballasjen.

9.2 Rengjgring og sterilisering

PALAMIX®-sementpistol er beregnet pa gjentatt bruk,

og ma rengjgres og steriliseres fgr hver gangs bruk.
Matestangen ma kobles fra handtaksdelen pa
PALAMIX®-sementpistolen for optimal rengjgring og
sterilisering. PALAMIX®-sementpistolen skal rengjgres og
steriliseres som ethvert annet konvensjonelt kirurgisk

Retningslinjer for dekontaminasjon iht. DIN EN ISO 17664

instrument. Rengjgr fgrst produktet for grovt smuss med en
myk, ikke-metallisk bgrste, seerlig ned handstykkets lumen,
der hvor matestangen fgres inn. Lgsne organiske rester
med ultralydbehandling og skyll deretter under rennende
vann. For & sterilisere PALAMIX®-sementpistolen

i dampautoklav ma du utfgre steriliseringen i samsvar med
falgende retningslinjer for dekontaminasjon. Hvis
PALAMIX®-sementpistolen har blitt sterilisert med damp,
ma den bli kald igjen fgr den brukes pa nytt.

10 Avfallsbehandling

Emballasjen ma avfallsbehandles som klinisk avfall

i samsvar med lokale forskrifter. Lante
PALAMIX®-sementpistoler skal dekontamineres, rengjgres,
desinfiseres og steriliseres fgr de returneres til Heraeus
Medical GmbH. Instrumenter som returneres til Heraeus
Medical GmbH, skal veere ledsaget av et sertifikat som
bekrefter dekontaminasjonen.

Instrument PALAMIX®-sementpistol
Ref. 66036163
Produsent Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Tyskland
www.heraeus-medical.com

Rengjgring og desinfeksjon

Instrumentet kan rengjgres automatisk | B ja

Rengjgringsmiddel [ alkalisk

B4 pH-ngytralt

Ngytralisering (valgfritt)

[ fosforsyre

O sitronsyre

Termisk desinfeksjon

B i minst 1 minutt, 90°C

Ultralydrengjgring (valgfritt)

X ja

Manuell rengjgringsprosedyre

1. Matestangen ma kobles fra handtaksdelen pa sementpistolen.

2. Fjern fgrst grov smuss med en myk, ikke-metallisk bgrste (f.eks. tannbgrste)
under rennende vann fra springen (30 + 5°C) i minst 90 sekunder.

3. Lgsne organiske rester med ultralydbehandling i 15 minutter.

4. Fjern synlig smuss med en middels hard tannbgrste, searlig fra viklinger,
glideflater og andre vanskelig tilgjengelige deler, under rennende vann fra
springen (30 + 5°C) i minst 60 sekunder. Beveg samtidig alle mekaniske
elementer for & Igsne organisk smuss og utfgr en visuell kontroll av at
sementpistolens deler er absolutt rene.

5. Nér du skyller, mé du passe spesielt pa a gijennomspyle de innvendige

pre-vakuum-sykluser (SAL 10)

omradene.
6. Tgrk matestangen og handtaksdelen ren med en lofri klut.
Sterilisering
Ma instrumentet steriliseres? X ja
Minimum 6 minutter, gravitasjon — o
uten pre-vakuum (SAL 10) damp & 134°C
Minimum 3 minutter, tre damp ® 134°C
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Pistolet do cementu PALAMIX®

Pret przesuwny

Rlakad.

preta pr

Uchwyt spustu

1 Informacje ogdlne
Pistolet do cementu PALAMIX®.

1.1 Zawarto$¢ opakowania

Pistolet do Pistolet
cementu wielokrotnego 1 66036163
PALAMIX® uzytku

2 Opis wyrobu

Pistolet do cementu PALAMIX® to ortopedyczny pistolet
aplikacyjny wielokrotnego uzytku, ktéry stosuje sie

w potaczeniu z aplikatorami systemu do mieszania
prozniowego PALAMIX® [ub pro mixing systems, aby
zapewni¢ precyzyjna i niewymagajaca wysitku aplikacje
cementu kostnego.

3 Wyposazenie pomocnicze

Pistolet do cementu PALAMIX® stuzy do aplikacji cementu
kostnego. Jest on przeznaczony do uzytkowania wraz

Z systt do mi ia prozniowego PALAMIX® lub pro
mixing systems firmy Heraeus Medical GmbH. Informacje
na temat produktéw mozna znalez¢ na stronie internetowej:
www.heraeus-medical.com.

4 Instrukcja stosowania

4.1 Przeznaczenie

Pistolet do cementu PALAMIX® jest przeznaczony do
umieszczania w nim aplikatoréw systemu do mieszania
prozniowego PALAMIX® |ub pro mixing systems i nastepnie
zapewnienia precyzyjnej aplikacji cementu kostnego.

4.2 Przewidziany uzytkownik
Fachowy personel medyczny w kontekscie klinicznym i
z do$wiadczeniem w postepowaniu z produktem.

5 Wskazania

Pistolet do cementu PALAMIX® jest wskazany do
umieszczania w nim aplikatoréw systemu do mieszania
prozniowego PALAMIX® |ub pro mixing systems i nastepnie
zapewnienia precyzyjnej aplikacji cementu kostnego.

na aplikator

6 Przeciwwskazania
Nie wystepuja zadne znane przeciwwskazania do
uzytkowania pistoletu do cementu PALAMIX®.

7 Dziatania niepozadane i ryzyko resztkowe

7.1 Zdarzenia niepozadane

Nie sa znane zadne zdarzenia niepozadane dotyczace
uzytkowania pistoletu do cementu PALAMIX®.

7.2 Ostrzezenia

W przypadku sterylizacji pistoletu do cementu PALAMIX®
goracym powietrzem lub para konieczne jest jego
ochtodzenie przed nastepnym zastosowaniem.

Pistolet do cementu PALAMIX® moze by¢ uzywany tylko
przez przeszkolony personel. W przypadku nieprawidtowego
sposobu uzycia istnieje ryzyko odniesienia obrazen rak lub
uszkodzenia rekawiczek ochronnych. Jesli personel nie
zostanie odpowiednio przeszkolony, istnieje réwniez ryzyko
uszkodzenia uzywanych aplikatoréw.

7.3 Srodki ostroznosci

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy

pistolet do cementu PALAMIX® dziata prawidtowo. W
przypadku uszkodzenia nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Heraeus Medical GmbH.
Uzytkownik musi zapewni¢ prawidtowe zastosowanie
pistoletu do cementu PALAMIX®.

8 Obstuga

8.1 Instrukcja obstugi

W celu wybicia cementu kostnego z aplikatora nalezy
recznie uruchomi¢ spust pistoletu do cementu PALAMIX®.
Po uruchomieniu spustu pret przesuwny w aplikatorze
przesuwa si¢ do przodu i powoduje wybicie cementu
kostnego pod wysokim ci$nieniem. Jesli po aplikacji
cementu kostnego aplikator zablokuje sie na pistolecie, jest
to spowodowane naprezeniem systemu. W takim przypadku
nalezy catkowicie nacisna¢ spust przy zamknietej blokadzie
preta przesuwnego znajdujacej sie z tytu. Nastepnie
poluzowaé blokade preta przesuwnego przy jednoczesnie
naprezonym spuscie. Wéwczas mozna usuna¢ aplikator.
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W celu zwolnienia odblokowa¢ blokade
preta przesuwnego @) i wyciggnac pret przesuwny.

8.2 Konserwacja
Okresowa konserwacja pistoletu do cementu PALAMIX® nie
jest wymagana.

9 Przechowywanie i sterylizacja

9.1 Przechowywanie

Pistolet do cementu PALAMIX® nalezy przechowywad

w suchym i czystym miejscu. Podczas transportu i uzycia
pistoletu do cementu PALAMIX® nalezy zachowaé
szczegblna ostroznosé¢, aby unikna¢ uszkodzenia lub
pogorszenia stanu produktu lub jego opakowania.
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9.2 Czyszczenie i sterylizacja

Pistolet do cementu PALAMIX® jest przeznaczony do
wielokrotnego uzytku i konieczne jest jego wyczyszczenie

i wysterylizowanie przed kazdym zastosowaniem.

Aby uzyska¢ optymalne wyniki czyszczenia i sterylizacji,
konieczne jest odtaczenie preta przesuwnego od

uchwytu pistoletu do cementu PALAMIX®.

Pistolet do cementu PALAMIX® nalezy czyscic¢

i sterylizowa¢ w taki sam sposéb jak standardowe
instrumenty chirurgiczne. W pierwszej kolejnosci nalezy
oczysci¢ produkt z duzych zabrudzen miekka, niemetalowa
szczoteczka, zwtaszcza wzdtuz kanatu rekojesci, gdzie jest
wprowadzany pret przesuwny. Pozostatosci organiczne
usuna¢, czyszczac produkt ultradzwiekami, a nastepnie
optukac go pod biezaca woda. W celu sterylizacji

pistoletu do cementu PALAMIX® w autoklawie parowym
postepowac zgodnie z przedstawionymi ponizej zaleceniami
dotyczacymi przygotowania do uzycia. W przypadku
sterylizacji pistoletu do cementu PALAMIX® goracym
powietrzem lub para konieczne jest jego ochtodzenie przed
nastepnym zastosowaniem.

10 Usuwanie odpadéw

Materiaty opakowaniowe nalezy utylizowac¢ jako odpady
kliniczne zgodnie z lokalnymi przepisami. Wydzierzawiony
pistolet do cementu PALAMIX® nalezy poddac
dekontaminacji, czyszczeniu, dezynfekcji oraz sterylizacji
przed zwréceniem firmie Heraeus Medical GmbH.
Instrumenty zwracane firmie Heraeus Medical GmbH
powinny mie¢ certyfikat przeprowadzenia dekontaminacji.



Zalecenia dotyczace przyg

g0 uzycia w oparciu o norme DIN EN ISO 17664

Instrument Pistolet do cementu PALAMIX®
Nr ref. 66036163
Producent Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Niemcy
www.heraeus-medical.com

Czyszczenie i dezynfekcja

Mozliwo$¢ maszynowego czyszczenia
instrumentu

[ tak

Srodek czyszczacy

[ zasadowy

[ obojetne pH

Neutralizacja (opcjonalnie)

& kwas fosforowy

O kwas cytrynowy

Dezynfekcja termiczna

& co najmniej 1 minuta, 90°C

Czyszczenie ultradzwiekowe

(opcjonalnie) B tak
Procedura czyszczenia recznego 1. Odtaczy¢ pret przesuwny od uchwytu pistoletu do cementu.

2. Najpierw usuna¢ duze zanieczyszczenia migkka, niemetalowa szczoteczka
(np. szczoteczka do zebéw) pod biezaca woda (30 + 5°C) przez co najmniej
90 sekund.

3. Pozostatosci organiczne usunac, czyszczac produkt ultradzwigkami przez
15 minut.

4. Szczoteczka do zebdéw o $redniej twardosci usuwaé widoczne zanieczyszcze-
nia, zwtaszcza z okragtych elementéw, powierzchni przesuwnych i innych
trudno dostepnych czesci, pod biezagcg wodg (30 + 5°C) przez co najmniej
60 sekund. W tym samym czasie porusza¢ wszystkimi elementami mecha-
nicznymi, aby usuna¢ zanieczyszczenia organiczne. Wzrokowo sprawdzi¢, czy
czedci pistoletu do cementu sa catkowicie czyste.

5. Podczas ptukania doktadnie wyptuka¢ powierzchnie wewnetrzne.

6. Wytrze¢ pret przesuwny i uchwyt niestrzepiaca sie $ciereczka.

Sterylizacja

Czy instrument nalezy sterylizowac? tak

Co najmniej 6 minut, grawitacyjna — o
bez prézni wstepnej (SAL 106) para & 134°C
Co najmniej 3 minuty, o
trzy cykle z proznia wstepna (SAL 10) para B 134°C
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Pistola de cimento PALAMIX®

Vareta de enchimento

Mecanismo de libertacao
da vareta de enchimento

Punho do gatilho

1 Informacdes gerais
Pistola de cimento PALAMIX®.

1.1 Contetido da embalagem

L o o e

Pistola de
cimento
PALAMIX®

Pistola reutilizavel 1 66036163

2 Descricdo do dispositivo

A pistola de cimento PALAMIX® é uma pistola de aplicagao
ortopédica reutilizavel usada em combinagao com os
cartuchos de mistura do sistema de mistura a vacuo
PALAMIX® ou pro mixing systems para garantir uma
aplicacao precisa e sem esforco de cimento ésseo.

3 Equipamento de apoio

A pistola de cimento PALAMIX® destina-se a aplicar
cimento 6sseo. E indicada para usar com o sistema de
mistura a vacuo PALAMIX® ou pro mixing systems da
Heraeus Medical GmbH. Vista geral dos produtos no site:
www.heraeus-medical.com.

4 Indicacdes de utilizacdo

4.1 Finalidade prevista

A pistola de cimento PALAMIX® destina-se a acomodar os
cartuchos de mistura do sistema de mistura a vacuo
PALAMIX® ou pro mixing systems e assegurar a aplicagdo
precisa de cimento ésseo.

4.2 Utilizador previsto
Profissionais de satide num contexto clinico e com expe-
riéncia no manuseamento do produto.

5 Indicacoes

A pistola de cimento PALAMIX® é indicada para acomodar
os cartuchos de mistura do sistema de mistura a vacuo
PALAMIX® ou pro mixing systems e assegurar a aplicagdo
precisa de cimento ésseo.

Encaixe do cartucho de mistura

6 Contraindicacoes
Nao s&o conhecidas contraindicagdes a utilizacéo da
pistola de cimento PALAMIX®.

7  Efeitos secundarios e riscos residuais

7.1 Eventos adversos

Nao sdo conhecidos eventos adversos na utilizacdo da
pistola de cimento PALAMIX®.

7.2 Avisos

Se a pistola de cimento PALAMIX® tiver sido esterilizada
por vapor, tem de arrefecer antes de voltar a ser usada. A
pistola de cimento PALAMIX® s6 deve ser usada por
pessoal com a devida formagdo. O manuseamento incorreto
acarreta o risco de ferimentos ou danos nas luvas de
protecdo. Também existe o risco de danos no respetivo
cartucho de mistura se o pessoal nao receber a formagao
correta.

7.3 Precaucdes

Verificar a operacionalidade da

pistola de cimento PALAMIX® antes de cada utilizacdo.
Em caso de danos, contactar o representante local da
Heraeus Medical GmbH. O utilizador tem de garantir a
utilizacdo correta da pistola de cimento PALAMIX®.

8 Manuseamento

8.1 Instrucoes de utilizacao

0 gatilho da pistola de cimento PALAMIX® é acionado
manualmente para expulsar o cimento ésseo do cartucho
de mistura. A ativagdo do gatilho empurra a vareta de
enchimento para a frente, dentro do cartucho de mistura, e
expulsa o cimento 6sseo sob alta pressdo. Se o cartucho
ficar preso na pistola depois da aplicacao do cimento
6sseo, isto deve-se ao facto de o sistema estar sob tens&o.
Nesse caso, ativar completamente o gatilho com o
mecanismo de libertacdo da vareta de enchimento fechado
na traseira. A seguir, soltar o mecanismo de libertacao da
vareta de enchimento ainda com o gatilho sob tenséo. O
cartucho pode entéo ser retirado.



Para libertar, desbloquear o mecanismo
de libertagao da vareta de enchimento (o)
e remover a vareta de enchimento.

8.2 Manutencao
Nao é necesséria a manutencao periédica da
pistola de cimento PALAMIX®.

9 Armazenamento e esterilizacao

9.1 Armazenamento

A pistola de cimento PALAMIX® tem de ser armazenada em
ambiente seco e limpo. A pistola de cimento PALAMIX®
tem de ser transportada e manuseada com cuidado para
evitar danos ou alterag@o das caracteristicas de
desempenho e da embalagem tal como é recebida.
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9.2 Limpeza e esterilizacao

A pistola de cimento PALAMIX® destina-se a utilizag@o
repetida e tem de ser limpa e esterilizada antes de

cada utilizagao. A vareta de enchimento tem de ser sepa-
rada da peca do punho da pistola de cimento PALAMIX®
para uma limpeza e esterilizagao ideais.

A pistola de cimento PALAMIX® deve ser limpa e esterili-
zada como um instrumento cirtrgico convencional. Elimi-
nar primeiro a sujidade maior do produto com uma escova
macia nao-metalica, especialmente no limen da peca de
mao onde é inserida a vareta de enchimento. Soltar os
residuos organicos com um tratamento por ultrassons

e enxaguar sob &gua corrente. Para a esterilizagdo da
pistola de cimento PALAMIX® na autoclave a vapor, proce-
der de acordo com as diretrizes de reprocessamento apre-
sentadas de seguida. Se a pistola de cimento PALAMIX®
tiver sido esterilizada por vapor, tem de arrefecer antes de
voltar a ser usada.

10 Eliminacao

O material da embalagem tem de ser eliminado como lixo
hospitalar, em conformidade com os regulamentos locais.
As pistolas de cimento PALAMIX® devem ser
descontaminadas, limpas, desinfetadas e esterilizadas
antes da devolugdo a Heraeus Medical GmbH. Os
instrumentos devolvidos a Heraeus Medical GmbH devem
ser acompanhados de um certificado de descontaminag&o.



Diretrizes de reprocessamento em conformidade com a norma DIN EN ISO 17664

Instrumento Pistola de cimento PALAMIX®
Ref. 66036163
Fabricante Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Alemanha
www.heraeus-medical.com

Limpeza e desinfegao

O instrumento pode ser limpo automa-
ticamente

& Sim

Detergente

B Alcalino

[ pH neutro

Neutralizagao (opcional)

® Acido fosférico

O Acido citrico

Termodesinfegao

& Pelo menos, 1 minuto, 90°C

Limpeza por ultrassons (opcional)

& Sim

Procedimento de limpeza manual

1.
2.

I

o o,

Retirar a vareta de enchimento da pega do punho da pistola de enchimento.
Eliminar primeiro a sujidade maior com uma escova macia nao-metalica

(p. ex., escova de dentes) sob agua corrente da torneira (30 + 5°C) durante,
pelo menos, 90 segundos.

. Soltar os residuos orgénicos com 15 minutos de tratamento por ultrassons.
. Se for usada uma escova de dentes média/dura, eliminar a sujidade

aparente, especialmente nos enrolamentos, nas superficies de deslizamento
e noutras partes de dificil acesso, sob dgua corrente da torneira (30 + 5°C)
durante, pelo menos, 60 segundos. Ao mesmo tempo, deslocar todos os
elementos mecénicos para soltar a sujidade orgénica e verificar visualmente
se as pegas da pistola de cimento estdo absolutamente limpas.

. Ao enxaguar, prestar especial ateng@o a irrigacdo das areas interiores.
. Secar a vareta de enchimento e a pega do punho com um pano que nao

largue pelos.

Esterilizagdo

O instrumento tem de ser esterilizado?

& Sim

Minimo 6 minutos, gravidade —
sem pré-vacuo (SAL 10)

Vapor

& 134°C

Minimo 3 minutos, trés
ciclos de pré-vacuo (SAL 10%)

Vapor

& 134°C
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Pistolul pentru ciment PALAMIX®

Tija de avans

Deblocarea tijei de avans

Maner de tragere

1 Informatii generale
Pistol pentru ciment PALAMIX®.

Continutul ambalajului

Pistol pentru
ciment
PALAMIX®

Pistol reutilizabil 1 66036163

2 Descrierea dispozitivului

Pistolul pentru ciment PALAMIX® este un pistol de aplicare
reutilizabil de uz ortopedic si se utilizeaza Tmpreuna cu
cartusele de amestecare ale sistemului de amestecare in
vid PALAMIX® sau pro mixing systems pentru a asigura
aplicarea precisa si nefortata a cimentului osos.

3 Echipamente auxiliare

Pistolul pentru ciment PALAMIX® este destinat aplicarii
cimentului osos. Este adecvat pentru utilizarea impreuna
cu sistemul de amestecare in vid PALAMIX® sau pro mixing
systems de la Heraeus Medical GmbH. Prezentarea
produselor este disponibild pe website-ul:
www.heraeus-medical.com.

4 Instructiuni de utilizare

4.1 Domeniu de utilizare

Pistolul pentru ciment PALAMIX® este prevazut pentru
montarea cartuselor de amestecare ale sistemului de
amestecare in vid PALAMIX® sau pro mixing systems si,
apoi, pentru a asigura aplicarea precisa a cimentului 0sos.

4.2 Utilizator tinta
Cadre medicale intr-un context clinic si cu experienta in
manipularea produsului.

5 Indicatii

Pistolul pentru ciment PALAMIX® este indicat pentru
montarea cartuselor de amestecare ale sistemului de
amestecare in vid PALAMIX® sau pro mixing systems si,
apoi, pentru a asigura aplicarea precisa a cimentului 0sos.

Adaptor pentru cartusul
de amestecare

6 Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea
pistolului pentru ciment PALAMIX®.

7 Efecte secundare si riscuri reziduale

7.1 Reactii adverse

Nu existé reactii adverse cunoscute pentru utilizarea
pistolului pentru ciment PALAMIX®.

7.2 Avertizari

Daca pistolul pentru ciment PALAMIX® a fost sterilizat cu
abur, acesta trebuie |dsat sé se raceasca fnainte de a fi
utilizat din nou. Pistolul pentru ciment PALAMIX® trebuie
utilizat doar de cétre personalul calificat. Manipularea
incorecta poate duce la risc de ranire a mainii sau de
deteriorare a manusilor de protectie. De asemenea, daca
personalul nu este instruit corect, exista un risc de
deteriorare a cartusului de amestecare respectiv.

7.3 Masuri de precautie

Verificati functionarea pistolului pentru ciment PALAMIX®
nainte de fiecare utilizare. Dacéd este deteriorat,
adresati-va reprezentantului local al Heraeus Medical
GmbH. Utilizatorul trebuie s& se asigure de utilizarea
corecta a pistolului pentru ciment PALAMIX®.

8 Manipulare

8.1 Instructiuni de utilizare

Manerul de tragere al pistolului pentru ciment PALAMIX®
se actioneaza manual, pentru a impinge cimentul osos din
cartusul de amestecare. La actionarea manerului de
tragere, tija de avans este Tmpinsa Tnainte 7n cartusul de
amestecare si antreneaza cimentul osos sub presiune
ridicata. Tn cazul in care cartusul se blocheaza in pistol
dupé aplicarea cimentului osos, este din cauza ca sistemul
este tensionat. In acest caz, activati complet manerul de
tragere, cu deblocarea tijei de avans din spate in pozitia
inchisa. Dupa aceea, slabiti deblocarea tijei de avans in
timp ce ménerul de tragere este incé tensionat. Dupa
aceasta, cartusul poate fi scos.



Pentru eliberare, actionati deblocarea tijei
de avans (&) si demontati tija de avans.

8.2 intretinere
Nu este necesard o intretinere periodicad a
pistolului pentru ciment PALAMIX®.

9 Depozitare si sterilizare

9.1 Depozitare

Pistolul pentru ciment PALAMIX® trebuie depozitat
intr-un mediu uscat si curat. Procedati cu atentie in
timpul transportului si manipularii

pistolului pentru ciment PALAMIX®, pentru a evita orice
deteriorare sau modificare a caracteristicilor de
performanta si a ambalajului in care este livrat.
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9.2 Curatare si sterilizare

Pistolul pentru ciment PALAMIX® este destinat utilizarii
multiple si trebuie curatat si sterilizat fnainte de

fiecare utilizare. Pentru o curatare si sterilizare optima,

tija de avans trebuie demontatéd de pe méanerul

pistolului pentru ciment PALAMIX®.

Pistolul pentru ciment PALAMIX® trebuie curatat si
sterilizat la fel ca restul instrumentelor chirurgicale uzuale.
Pentru aceasta, produsul se curatd mai intai de impuritatile
grosiere cu o perie moale, care nu contine metal, in special
de-a lungul lumenului piesei manuale Tn care este
introdusa tija de avans. Resturile organice se desprind
printr-un tratament cu ultrasunete, dupa care se efectueaza
clatirea sub jet de apa de la robinet. Pentru sterilizarea
pistolului pentru ciment PALAMIX® in autoclava cu abur,
respectati urmatoarele recomandari de procesare. Daca
pistolul pentru ciment PALAMIX® a fost sterilizat cu abur,
acesta trebuie lasat sd se raceasca inainte de a fi utilizat
din nou.

10 Eliminare

Ambalajul trebuie eliminat la deseuri medicale,

in conformitate cu reglementérile locale.

Pistoalele pentru ciment PALAMIX® care au fost luate

cu fmprumut trebuie sa fie decontaminate, curatate,
dezinfectate si sterilizate Tnainte de a fi trimise Tnapoi
catre Heraeus Medical GmbH. Instrumentele trimise Tnapoi
catre Heraeus Medical GmbH trebuie sa fie insotite de un
certificat de decontaminare.



Recomandari privind reprocesarea in conformitate cu DIN EN ISO 17664

Instrument Pistol pentru ciment PALAMIX®
Nr. comanda 66036163
Producator Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Germania
www.heraeus-medical.com

Curatare si dezinfectare

Instrumentul poate fi curatat automat X Da
Agent de curatare Alcalin X pH neutru
Neutralizare (optional) & Acid fosforic O Acid citric

Termodezinfectare

& cel putin 1 minut, 90°C

Curéatare cu ultrasunete (optional) & Da
Procedura de curatare manuald 1. Se extrage tija de avans din manerul pistolului pentru ciment.

2. Mai Tntai, curatati pistolul de impuritatile grosiere cu o perie moale, neme-
talica (de ex. periuta de dinti), sub jet de apa de la robinet (30 + 5°C), timp
de cel putin 90 de secunde.

3. Resturile organice se desprind printr-un tratament cu ultrasunete, cu durata
de 15 minute.

4. Cu o periuta de dinti medie-tare, eliminati murdaria vizibila, in din coturi,
de pe suprafete lucioase si alte piese greu accesibile, sup jet de apa de
la robinet (30 + 5°C) timp de cel putin 60 de secunde. In acelasi timp,
miscati toate componentele mecanice pentru a desprinde murdéria organica
§i verificati vizual dacd piesele pistolului pentru ciment sunt complet curate.

5. In timpul clatirii, acordati o atentie deosebitd clatirii interiorului.

6. Stergeti tija de avans si ménerul cu o lavetd care nu lasa scame.

Sterilizare

Instrumentul trebuie sterilizat? & Da

Minimum 6 minute, gravitatie — o
fara pre-vid (SAL 10°) Abur B 134°C
Minimum 3 minute, trei o
cicluri de pre-vid (SAL 10%) Abur & 134°C
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PALAM |X® LlemeHTHbIN NnucTONET

n Vi LITOK

0 LWITOKa

CnyckoBas pyKonTKa

1 O6was uupopmauus
LiemeHTHbIin nuctonet PALAMIX®.

1.1 Copepxnmoe ynakoBku

LlemMeHTHbIi
nucroner
PALAMIX®

MHoropa3oBbiit 1
nucronet

66036163

2 OnwucaHme ycTpoiicTBa

LiemenTtHbiin nuctoner PALAMIX® npencrasnset co6omn
opTOneAnyecKni NMCTONET-annINKaTop Ans MHOTOKPaTHOro
NpVIMEHEHNA, NCMOJIb3yeMblil B KOMBUHALMM CO
CMecuTeNIbHbIMU KapTpuaKamyi BaKYYMHOIA cucTeMbl
3amewmsanuns PALAMIX® unu pro mixing systems ana
TOYHOTO 1 NIETKOTO BBE/IEHNA KOCTHOTO LieMeHTa.

3 BcnomoratenbHoe o6opyaosaHne

LiemenTHbii nuctoner PALAMIX® npegHasHaueH ans
BHECEHWA KOCTHOTO LieMeHTa. OH NPUrofieH Ans NpuMeHeHNs
C BaKyymHo# cuctemoii 3amewnsanus PALAMIX® nnu pro
mixing systems npoussoacTea kKomnanum «Heraeus Medical
GmbH>». 0630p NpoayKLMK MOXHO NOCMOTPETb Ha Be6-
caiite: www.heraeus-medical.com.

4 YKasaHWA N0 NPUMEHEHNIo

4.1 HasHaueHue

LiemenTHbii nuctonet PALAMIX® npegHasHaueH ans

YCTaHOBKU CMECUTESIbHBIX KapTpUaXKen CUCTeMbl

BaKyymHoro 3amewmBanus PALAMIX® vunv pro mixing
y 1 TOUHOTO BBEJ, KOCTHOTO LieMeHTa.

4.2 Llenesble nonb3oBartenn
Meﬂl/lLlI/IHCKI/Ie pa60THI/IKVI B KIIMHNYECKOM KOHTeKCTe,
nmerwme onbiT paGOTbI cwusgenvem.

5 MoxkasaHmna

LiemenTHbii nuctonet PALAMIX® npegHasHaueH ans

YCTaHOBKU CMECUTESIbHBIX KapTpuaXKe CUCTeMbl

BaKyymHoro 3amewmBanuns PALAMIX® vunv pro mixing
y 1 TOUHOTO BBEJ, KOCTHOTO LieMeHTa.

Hacapka ansa kapTpuaxa gna
3ameluvBaHuA

6 lMpotmBonokasaHus
MpoTnBONOKa3aHWA K NPUMEHEHIO
yemeHTHoro nucronera PALAMIX® HenssecTHbI.

7 TMo6ouHble AeNCTBUA N OCTaTOYHbIE PUCKMN
7.1 HexenatenbHbie ABNEHNA

HexxenatenbHble ABNEHUA NPU NPUMEHEHNN
yemeHTHOro nucronera PALAMIX® HenssecTHbI.

7.2 NMpepocTepexxeHns

Ecnu uemenTHbIi nuctonet PALAMIX® npowen
CTePUNN3aLMIo NapPOM, OH [JOJKEH OCTbITb Mepef] MOBTOPHbIM
npumeHeHviem. LiementHbin nuctonet PALAMIX® gomxeH
1CNONb30BaTbCA TONbKO 06yUYeHHbIM MepcoHasiom. Mpu
HEeMnpaBuIbHOM 06PaLLEHNN BO3HVKAET PUCK TPaBMbI PYK Wn
NOBPEXAEHNA 3aLNTHbIX NepUaToK. TaKKe UMeeTca puck
NOBPEXAEHNA CMECUTENIbHOTO KapTpUAKa B Clyyae
He[oCTaTOYHON KBanudrKaumm nepcoHana.

7.3 Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTN

MposepsiiTe paboTocnoco6HOCTL

yemeHTHoro nucronera PALAMIX® nepep kaxabim
ucnonb3oBaHuem. B ciyuae nospexaeHna obpatutech B
MeCTHOe NpeACTaBUTENbCTBO KoMnaHuy «Heraeus Medical
GmbH». Monb3oatenb fomkeH obecneunTb NPaBUIbHOCTL
npUMeHeHs LemeHTHoro nucroneta PALAMIX®.

8 nMMopsapok paboTbi

8.1 YkasaHuA No NpuMeHeHnio

CnyckoBas pyKosTKa LLlemeHTHoro nucronera PALAMIX®
NPUBOANTCA B IENCTBYE BPYUHYIO C LIeNbIO BbiTaNKuBaHUA
KOCTHOTO LieMeHTa 13 CMecuTeIbHOro KapTpuaxa. Mpu
npuBeeHU B 1eiiCTBMe CMyCKOBOI PYKOATKM NOAAIOLLNIA
LITOK B CMeCUTeNbHOM KapTpUXe nepemellaeTca Brepep v
1o/} BbICOKVM AlaBfieHNEM BbITECHAET KOCTHbIN LieMeHT. Ecnin
KapTpuaK 3acTpeBaeT B NUCTONeTe NOC/Ie BBE/JeHNA KOCTHOTO
LieMeHTa, 3TO CBA3aHO C TeM, YTO CUCTeMa HaXOAUTCA Noj
HanpsxeHrem. B 3Tom ciiyyae NoNHOCTbIO aKTUBUPYIiTe
CMYCKOBYIO PYKOATKY, MPpUYeM MeXaHN3M pa3mblKaHUA
TOAjaloLLErO WTOKa C 06PaTHO CTOPOHbI JO/KEH OCTaBaTbCA
3aKpbITbIM. 3aTeM 0CnabbTe MeXaHM3M pa3MblkaHus, Noka
CrycKoBas PyKOATKa BCe ellle HaXOAUTCA NOJ, HanpsKeHNeM.
locne 3TOro MOXHO M3BMeYb KapTPUAX.



[inA pa3mblKaHVA OTKPOITE MeXaHN3M pa3MblKaHUs
nopaioLLero Wroka (e’) 1 n3BneKknTe NoAaoLLNIA LITOK.

8.2 TexHuuyeckoe o6cnymBaHmne
Mepuognueckoe 0b6CyXBaHVE LLEMEHTHOTO NMCTONETa
PALAMIX® He TpebyeTcs.

9 XpaHeHue n cTepunusauymns

9.1 XpaHeHue

LiemenTtHbiin nucronet PALAMIX® cnegyet xpaHuTtb B cyxom
YMCTOM MecTe. B xofie TPaHCMOPTUPOBKY 1 UHBIX
MaHUNyNAUMi C LeMeHTHbIM nuctonetom PALAMIX®
CleflyeT NposBNATb OCTOPOXKHOCTb BO M3GexaHue
MOBPEXAEHUN, U3MEHEHNA PaBOUMX XapaKTEPUCTUK 1
HapyLUEeHUs LeNOCTHOCTY YMaKoBKM.
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9.2 OuncTKa n ctepunusauns

LiemenTHbii nuctonet PALAMIX® npegHasHaueH ans MHoro-
KPaTHOTO MPUMEHEHA 1 MOANEXMUT OUNCTKE 1 CTepuamn3aLnn
nepeq KaxabiM NPUMeHeHeM. B Lensax ontumanbHoi
OUMCTKM 1 CTEPUAN3ALMI MOAAIOLLMUI LITOK HEOBXOANMO
CHATb C PYKOSATKM LiemeHTHoro nucroneta PALAMIX®.
LiemenTtHbiin nuctoner PALAMIX® cnepyet oumwatb u cre-
PWIN30BaTh Kak OOblUHbIE XUPYPrUYecKrie MHCTPYMEHTL. BHa-
uarne yaanuTb rpy6Gble 3arps3HeHNs MArKOM HeMETaNIMYECKOi
LeTKOM, OCOGEHHO B HIXKHEN YaCTV NPOCBETA PYKOATKY, rae
BCTaBNAETCA NOAAIOWNIA WTOK. PasmArumte opraHmyeckme
OCTaTKy yNbTPa3ByKOM 1 CMOWTE MOf CTpyeit Bofbl. [ns cTe-
punnsaumn uemeHTHoro nucronera PALAMIX® g agToknase
cnepyiiTe NpuBes HUKE PEKOMEeHAALMAM Mo obpa-
60otke. Ecnv yemenTHbiin nucroner PALAMIX® npowen cre-
PWIM3aLMIO NapOM, OH AOJKEH OCTbITb Mepes NOBTOPHbIM
npUMeHeH1em.

10 Yrunusauus

YnakoBOUHble MaTepuarbl CiedyeT yTUAnN3npoBaThb Kak KinuHu1-
UecKue OTXOfbl COMACHO AENCTBYIOLLMM MECTHBIM HOPMaTK-
BaMm. B3sTble B apeHay uemeHTHble nuctonerbl PALAMIX®
NOANEeXaT AeKOHTAMHALIMY, OUNCTKE, e3MHGEKLUM 1 CTepn-
nn3aumn nepep Bo3BpaTom B komnanwmio «Heraeus Medical
GmbH». MHCTpymeHTbI, BO3BpaLLaemble B KOMMAHWIO
«Heraeus Medical GmbH», pomkHbl conpoBoxpaaTbcs cepTu-
HMKaTOM O MPOXOXKAEHUN JEKOHTAMUHALAN.



P no o6p Ke cornacHo DIN EN 1SO 17664
WHcTpymeHT LlemenTHbii nuctonet PALAMIX®
Apr. 66036163
MpownseoaunTens Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim (fepmanus)
www.heraeus-medical.com

OuncTka 1 gesnHdeKkyuns

BO3MOXHOCTb aBTOMATUYECKOMN OUNCTKM
VNHCTPYMeHTa

X pa

Yucrawee cpeactso

X wenouHoe

X pH-HelTpanbHoe

Hentpanusayua (no xenaxuio)

& pocdopHan kucnota

O numoHHas Knucnota

Tepmuueckas AesnHbeKLns

X He meHee 1 muHyTbI, 90°C

YnbTpa3ByKoBas ouncTKa (Mo XenaHuio)

X pa

Mpoueaypa py4HO OUNCTKM

1

. CHATb I'IOF\aIOLL[I/IVI LWTOK C PYKOATKU LLEMEHTHOro nucToneTa.
2.

BHauare yaanutb rpy6ble 3arpA3HeHNs MArKOM HeMETaIMYECKON LETKO
(Hanpumep, 3y6HOM WeTKoi) NoA cTpyei BogonposoaHon sogpl (30 + 5°C)
B TeyeHue He MeHee 90 cekyHa.

. Paszmsaruutb OopraHn4yeckne ocTaTkm nocpeacTsom 15’MI/IHyTHOIh YynbTpasByKo-

BOW1 06pabOTKY.

. 3y6HOIA LETKOI CpefHeN XeCTKOCTU YANUTb BUANMbIE 3arPA3HEHNA Ha

n3ribax, MOBEPXHOCTAX CKOMBXKEHSA 1 APYVX TPYAHOAOCTYMHBIX y4acTKax nog
cTpyeit BogonposogHon sogbl (30 + 5°C) B TeueHue He meHee 60 cekyHA.
OAHOBPEMEHHO NOABUIaTb BCE MEXAHNUYECKME 3MEMEHTbI, YTOGbI OTAEIMINCH
OpraHuyYecKue 3arpAsHeHus, N BU3yasbHO yOeanTbCs, YTO BCe feTaNN LIEMEeHT-
HOTO nucToneTa abCosioTHO YNCTbIE.

. I'Ipm ononackmBaHun 06paTI/ITb 0co60e BHUMaHe Ha OYNCTKY BHYTPEHHUX

MOBEPXHOCTEN.

. MpoTepeTb NofaoLWUI LWUTOK 11 PYKOATKY 6€3BOPCOBOW TKaHbIO.

Crepunusauua

VIHCTpYMEHT nopnexuT cTepunusanumn?

X pa

He meHee 6 MVHYT, rpaBUTaLMOHHbIN
cnocob — 6e3 popeakyyma (SAL 10°¢)

nap

& 134°C

He meHee 3 MuHyT,
Tpw unkna popsakyyma (SAL 10€)

nap

& 134°C
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PALAMIX® Cementovacia pistol

Posuvna ty¢inka

Odblokovanie pi j tyCinky

Spust pistole

1 Vseobecné informacie
Cementovacia pistol PALAMIX®.

1.1 Obsah balenia

Cementovacia Opakovane
pistol pouzitelna 1
PALAMIX® pistol

66036163

2 Opis pomocky

Cementovacia pistol PALAMIX® je ortopedicka aplikacna
pistol na opakované pouzitie, ktora sa pouziva v kombinacii
s kartusamivakuového miesacieho systému PALAMIX®
alebo pro mixing systems s cielom zabezpecit presnu

a nendro¢nu aplikaciu kostného cementu.

3 Podporné vybavenie

Cementovacia pistol PALAMIX® je urc¢ena na aplikaciu
kostného cementu. Je vhodna na pouzitie s vakuovym
mieSacim systémom PALAMIX® alebo pro mixing systems
od spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH. Prehlad vyrobkov
najdete na webovej stranke: www.heraeus-medical.com.

4 Pokyny na pouZivanie

4.1 Ugel uréenia

Cementovacia pistol PALAMIX® je uréena na umiestnenie
kartusi val miesacieho sy 1 PALAMIX® alebo pro
mixing systems a nasledne na zabezpecenie presnej
aplikacie kostného cementu.

4.2 Cielovy pouzivatel
Zdravotnicki pracovnici s klinickou odbornostou a
sklsenostami s manipulaciou s produktom.

5 Indikacie

Cementovacia pistol PALAMIX® je indikované na
umiestnenie kartusi vakuového miesacieho systému
PALAMIX® alebo pro mixing systems a nasledné
zabezpecenie presnej aplikéacie kostného cementu.

6 Kontraindikécie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie pre pouzitie
cementovacej pistole PALAMIX®.

Nadstavec pre mieSaciu kazetu

7 Vedlajsie Gcinky a zvySkové rizika

7.1 Neziaduce Gcinky

Nie st zndme Ziadne neZiaduce udalosti stvisiace
s pouzivanim cementovacej pistole PALAMIX®.

7.2 Vystrahy

Ak bola cementovacia pistol PALAMIX® sterilizovana parou,
musi pred opatovnym pouzitim vychladnut.

Cementovaciu pistol PALAMIX® smie pouzivat iba vySkoleny
personél. Pri nespravnej manipuldcii existuje riziko
zranenia ruk alebo poskodenia ochrannych pomdcok.
Existuje tiez riziko poskodenia prislusnej kartuse, ak
personél nie je spravne zaskoleny.

7.3 Preventivne opatrenia

Pred kazdou operaciou skontrolujte funkénost
cementovace] pistole PALAMIX®. Ak je poskodené,
kontaktujte miestneho zéstupcu spolo¢nosti Heraeus
Medical GmbH. Pouzivatel musi zabezpecit spravne
pouzivanie cementovacej pistole PALAMIX®.

8 Manipulacia

8.1 Navod na obsluhu

Spust cementovacej pistole PALAMIX® sa ovlada rukou

a pouziva sa na vytlacenie kostného cementu z kartuse.
Aktivacia spuste posunie posuvnu ty¢ v kartusi a vytlaci
kostny cement pod vysokym tlakom. Ak sa kartusa zasekne
v pistoli po aplikacii kostného cementu, je to spdsobené
tym, Ze systém je pod tlakom a napnuty. V takomto pripade
tplne aktivujte spust so zatvorenym uvolfiovacim
mechanizmom posuvnej ty¢e v zadnej ¢asti. Potom uvolnite
uvolfiovaci mechanizmus posuvnej tyce, kym je spust stale
natiahnuté. Potom je mozné kartusu vybrat.

Ak chcete ty¢ uvolnit, odblokujte uvolfiovaci mechanizmus
posuvnej ty&e (@) a vyberte posuvnu tyd.



8.2 Udrzba
Pravidelna Gdrzba cementovacej pistole PALAMIX® sa
nevyzaduje.

9 Skladovanie a sterilizacia

9.1 Skladovanie

Cementovacia pistol PALAMIX® sa musi skladovat

v suchom a ¢istom prostredi. Po¢as prepravy a manipulécie
s cementovacou pistolou PALAMIX® je potrebné postupovat
opatrne, aby sa predi$lo akémukolvek poskodeniu alebo
zmene funkénych vlastnosti pistole a jej obalu v stave,

v akom bola dorucena.

9.2 Cistenie a sterilizacia

Cementovacia pistol PALAMIX® je uréena na viacnasobné
pouzitie a pred kazdym pouzitim sa musi vy€istit

a sterilizovat. Posuvna ty¢ musi byt oddelena od rukovati
cementovacej piStole PALAMIX®, aby sa dosiahlo ideélne
vycistenie a sterilizacia. Cementovaciu pistol PALAMIX® je

Pokyny na renovovanie podla normy DIN EN ISO 17664

potrebné Cistit a sterilizovat ako kazdy bezny chirurgicky
nastroj. Najprv vyrobok oistite od hrubych nedistot
pomocou makkej nekovovej kefky, predovietkym v [imene
rukovati, kde sa zastiva posuvna ty¢. Ultrazvukom uvolnite
organické zvySky a potom opléchnite pod te¢ticou vodou.
Pri sterilizacii cementovacej pistole PALAMIX® v parnom
autokléve postupujte podla nasledujicich pokynov na
spracovanie. Ak bola cementovacia pistol PALAMIX®
sterilizovana parou, musi pred opatovnym pouzitim
vychladnat.

10 Likvidacia

Obalovy materiél sa musi zlikvidovat ako klinicky odpad v
stlade s miestnymi predpismi. Zapozi¢ané

cementovacie pistole PALAMIX® sa musia pred vratenim
spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH dekontaminovat,
vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. K pristrojom, ktoré sa
vracaju spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, musi byt
prilozené osvedcenie o dekontaminécii.

Nastroj Cementovacia pistol PALAMIX®
Ref. 66036163
Vyrobca Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Nemecko
www.heraeus-medical.com

Cistenie a dezinfekcia

Néstroj je mozné ¢istit automatickym

. & ano
systémom

Cistiaci prostriedok [ alkalicky

[ pH neutralny

Neutralizacia (volitelné)

[ kyselina fosfore¢na

O kyselina citrénova

Tepelna dezinfekcia

[ aspori 1 minutu, 90°C

Ultrazvukové Cistenie (volitelné) & ano

Postup ru¢ného Cistenia 1.

Posuvnéa ty¢ musi byt oddelena od rukovati cementovacej pistole.

2. Najprv odstrérite hrubé necistoty pomocou méakkej nekovovej kefky

(t. j. zubnej kefky) pod te€ucou vodou z vodovodu (30 + 5°C) po dobu
najmenej 90 sekdnd.

3. Organické zvysky uvolnite 15 minatovym oSetrenim ultrazvukom.

4. Pouzitim stredne tvrdej zubnej kefky odstréarite viditeIné necistoty najma na
vinutiach, klznych plochéch a inych tazko pristupnych ¢astiach pod te¢tcou
vodou z vodovodu (30 + 5°C) po dobu najmenej 60 sekind. St¢asne pohy-
bujte vietkymi mechanickymi prvkami, aby ste uvolnili organické necistoty
a vizualne skontrolujte, ¢i st ¢asti cementovacej pistole Uplne Cisté.

5. Pri oplachovani venujte zvlastnu pozornost preplachovaniu vnatornych
oblasti.

6. Utrite posuvnu ty¢ a rukovat handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

Sterilizacia

Musi sa nastroj sterilizovat? X ano

Miniméalne 6 minut, gravitatne — o
Zziadne predvakuum (SAL 10°¢) Para & 134°C
Minimalne 3 minaty, tri o
cykly predvakua (SAL 10%) Para & 134°C
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Pistola za cement PALAMIX®

Potisna palica

Odpiralo za potisno palico

Rocaj sprozila

1 Splo$ne informacije
Pistola za cement PALAMIX®.

1.1 Vsebina paketa

Stevilka
artikla

Pistola za Pistola za
cement veckratno 1 66036163
PALAMIX® uporabo

2  Opis pripomocka

Pistola za cement PALAMIX® je ortopedska pistola za
vec€kratno uporabo in se uporablja v kombinaciji z
mesSalnimi kartuSami K mesalnega sist
PALAMIX® ali sistema pro mixing systems, da se zagotovi
natancen in enostaven nanos kostnega cementa.

3 Podporna oprema

Pistola za cement PALAMIX® je namenjena nanasanju
kostnega cementa. Primerna je za uporabo z vakuumskim
mesalnim sistemom PALAMIX® ali sistemom pro mixing
systems podjetja Heraeus Medical GmbH. Pregled izdelkov
najdete na spletnem mestu: www.heraeus-medical.com.

4 Navodila za uporabo

4.1 Predvideni namen

Pistola za cement PALAMIX® je namenjena uporabi
mes$alnih kartu$ vakuumskega mesalnega sistema
PALAMIX® ali sistema pro mixing systems in za zagotovitev
natan¢nega nanosa kostnega cementa.

4.2 Predvideni uporabnik
Zdravstveni delavci v klinicnem kontekstu in z izku$njami
pri rokovanju z izdelkom.

5 Indikacije

Pistola za cement PALAMIX® je indicirana za uporabo
mes$alnih kartu$ vakuumskega mesalnega sistema
PALAMIX® ali sistema pro mixing systems in za zagotovitev
natan¢nega nanosa kostnega cementa.

Nastavek za mesalno kartuso

6 Kontraindikacije
Za uporabo pistole za cement PALAMIX® ni znanih
kontraindikacij.

7 Stranski ucinki in preostala tveganja

7.1 NezZeleni ucinki

Za uporabo pistole za cement PALAMIX® ni znanih
neZelenih u¢inkov.

7.2 Opozorila

Ce je bila pistola za cement PALAMIX® sterilizirana s paro,
se mora pred ponovno uporabo ohladiti.

Pistolo za cement PALAMIX® sme uporabljati samo
usposobljeno osebje. Zaradi nepravilnega rokovanja z
izdelkom je mozna nevarnost poskodbe rok ali zas¢itnih
rokavic. Obstaja tudi nevarnost poskodbe zadevne mesalne
kartuse, ¢e osebje ni ustrezno usposobljeno.

7.3 Previdnostni ukrepi

Pred vsako operacijo preverite delovanje

pistole za cement PALAMIX®. Ce je poskodovana, se
obrnite na lokalnega zastopnika podjetja Heraeus Medical
GmbH. Uporabnik mora zagotoviti pravilno uporabo
pistole za cement PALAMIX®.

8 Rokovanje

8.1 Navodila za uporabo

Sprozilo piStole za cement PALAMIX® se aktivira ro¢no, da
iztisne kostni cement iz meSalne kartuse. Z aktiviranjem
sprozila se dovajalna palica v meSalni kartusi pomakne
naprej in pod visokim pritiskom iztisne kostni cement. Ce
se kartusa zagozdi na pistoli po nanosu kostnega cementa,
je to zato, ker je sistem pod napetostjo. V tem primeru v
celoti aktivirajte sprozilo z zaklenjenim mehanizmom
sprostitve dovajalne palice na zadnji strani. Nato sprostite
mehanizem sprostitve dovajalne palice, medtem ko je
sprozilo e vedno pod napetostjo. Zatem je mogoce
odstraniti kartuo.



Za sprostitev odklenite mehanizem sprostitve dovajalne
palice (&) in odstranite dovajalno palico.

8.2 Vzdrzevanje
Periodi¢no vzdrzevanje pistole za cement PALAMIX® ni
potrebno.

9 Shranjevanje in sterilizacija

9.1 Shranjevanje

Pistolo za cement PALAMIX® je treba hraniti v suhih in
Cistih pogojih. Med transportom in uporabo

pistole za cement PALAMIX® bodite previdni, da se
izognete morebitnim poskodbam ali spremembam lastnosti
delovanja in prejete embalaze.

9.2 Cis¢enije in sterilizacija

Pistola za cement PALAMIX® je namenjena veckratni
uporabi in jo je treba pred vsako uporabo o€istiti in
sterilizirati. Dovajalna palica mora biti za idealno

¢iscenje in sterilizacijo lo¢ena od ro¢aja

pistole za cement PALAMIX®. PiStolo za cement PALAMIX®
je treba ocistiti in sterilizirati enako kot kateri koli obi¢ajni
kirurski instrument. Najprej z izdelka s pomo¢jo nekovinske
krtace z mehkimi §¢etinami oCistite grobo umazanijo, zlasti
vzdolz lumna ro¢nika, kjer je vstavljena dovajalna palica.

Z ultrazvocno obdelavo sprostite organske ostanke in nato
izdelek sperite pod tekoco vodo.

Pistolo za cement PALAMIX® sterilizirajte v parnem
avtoklavu v skladu z naslednjimi navodili za obdelavo. Ce je
bila piStola za cement PALAMIX® sterilizirana s paro, se
mora pred ponovno uporabo ohladiti.

10 Odlaganje med odpadke

Embalazo je treba odstraniti kot klini¢ni odpadek v skladu
z lokalnimi predpisi. Izposojene pistole za cement PALAMIX®
je treba pred vracilom podjetju Heraeus Medical GmbH
ocCistiti, razkuziti in sterilizirati. Instrumentom, ki jih vrnete
podjetju Heraeus Medical GmbH, je treba priloziti potrdilo
o dekontaminaciji.



Smernice za ponovno obdelavov skladu z DIN EN 1SO 17664

Instrument

Pistola za cement PALAMIX®

Ref.

66036163

Proizvajalec

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Nemcija
www.heraeus-medical.com

Cis¢enije in razkuzevanje

Medicinski instrument se lahko Cisti
samodejno

[ da

Cistilno sredstvo

[ alkalno

& pH-nevtralno

Nevtralizacija (neobvezno)

& fosforna kislina

O citronska kislina

Toplotno razkuZevanje

& vsaj 1 minuto, 90°C

Ultrazvo¢no ¢is¢enje (neobvezno)

[ da

Postopek ro¢nega ciscenja

1.
2.

Dovajalno palico je treba lociti od ro¢aja piStole za cement.
Najprej Cistite vecjo umazanijo z nekovinsko $¢etko z mehkimi §¢etinami
(tj. zobno $cetko) pod tekoco vodo iz pipe (30 + 5°C) vsaj 90 sekund.

3. Odstranite organske ostanke s 15-minutno ultrazvo¢no obdelavo.
4.

Z uporabo srednje trde zobne $¢etke odstranjujte pod tekoCo vodo iz pipe
(30 + 5°C) vidno umazanijo, zlasti na navitjih, drsnih povrsinah in drugih
tezko dostopnih delih, vsaj 60 sekund. Hkrati premaknite vse mehanske
elemente, da odstranite organsko umazanijo, in vizualno preverite, ali so deli
pistole za cement popolnoma Cisti.

5. Med izpiranjem bodite $e posebej pozorni na izpiranje notranjih predelov.
6. S krpo, ki ne pusca vlaken, obrisite dovajalno palico in rocaj.

Sterilizacija

Ali mora biti instrument steriliziran? X da

Najmanj 6 minut, gravitacija — o

brez predvakuuma (SAL 10°6) para & 134°C

Najmanj 3 minute, trije o

predvakuumski cikli (SAL 10) para & 134°C
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PALAMIX® cementpistol

Matningskolv

Lasanordning fér matningskolv

Avtryckarhandtag

1 Allmén information
PALAMIX® cementpistol.

1.1 Férpackningens innehall

[ e

PALAMIX® Ateranvéndbar 1 66036163
cementpistol pistol

2 Produktbeskrivning

PALAMIX® cementpistol ar en ateranvandbar ortopedisk
appliceringspistol som anvands i kombination med bland-
ningspatronerna i PALAMIX® vakuumblandningssystem
eller pro mixing systems for att sékerstélla en exakt och
bekvam applicering av bencement.

3 Kompletterande utrustning

PALAMIX® cementpistol &r avsedd for applicering av
bencement. Den &r lamplig att anvandas med PALAMIX®
vakuumblandningssystem eller pro mixing systems fran
Heraeus Medical GmbH. En 6versikt av produkterna
aterfinns pa webbplatsen www.heraeus-medical.com.

4 Bruksanvisning

4.1 Avsedd anvandning

PALAMIX® cementpistol ar avsedd for anvandning med
blandningspatroner fran PALAMIX® vakuumblandnings-
system eller pro mixing systems for att sékerstélla en exakt
applicering av bencement.

4.2 Avsedd anvéndare
Sjukvardspersonal i en klinisk kontext och med erfarenhet
av att hantera produkten.

5 Indikationer

PALAMIX® cementpistol ar indicerad fér anvandning med
blandningspatroner fran PALAMIX® vakuumblandnings-
system eller pro mixing systems for att sékerstélla en exakt
applicering av bencement.

6 Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindikationer for anvandning av
PALAMIX® cementpistol.
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Hallare for blandningspatron

7 Biverk och kvarsta risker
7.1 Negativa effekter
Det finns inga kanda negativa effekter av anvéandning av

PALAMIX® cementpistol.

7.2 Varningar

Om PALAMIX® cementpistol har steriliserats med anga
maste den fa svalna helt fore ateranvandning.

PALAMIX® cementpistol far endast anvéndas av utbildad
vardpersonal. Vid felaktig anvandning foreligger risk for
handskador eller skada pa skyddshandskar. Det foreligger
aven risk for skada pa respektive blandningspatron om
personalen inte ar ratt utbildad.

7.3 Forsiktighetsatgirder

Kontrollera funktionen hos PALAMIX® cementpistol fore
varje anvandning. Ta kontakt med din lokala representant
for Heraeus Medical GmbH om den &r skadad.
Anvéndaren maste garantera korrekt anvandning av
PALAMIX® cementpistol.

8 Hantering

8.1 Bruksanvisning

Avtryckaren pa PALAMIX® cementpistol aktiveras for hand
for att mata ut bencementen ur blandningspatronen.

Nar avtryckaren aktiveras skjuts matningskolven framat

i blandningspatronen och bencement matas ut under hogt
tryck. Om patronen fastnar i pistolen efter appliceringen av
bencement beror detta pa att systemet &ar under tryck. Om
detta héander ska avtryckaren aktiveras fullstandigt med
matningskolvens bakre lasanordning stangd. Losgor sedan
matningskolvens lasanordning medan avtryckaren
fortfarande ar under tryck. Patronen kan sedan tas ut.

For att lasa upp, lossa lasanordningen
for matningskolven (9) och dra ut kolven.



8.2 Underhall
Ingen regelbunden service av PALAMIX® cementpistol
kréavs.

9. Lagring och sterilisering

9.1 Lagring

PALAMIX® cementpistol ska forvaras torrt och rent.
Férsiktighet ska iakttas vid transport och hantering av
PALAMIX® cementpistol for att undvika skada pa eller
forandringar av pistolens funktion och dess férpackning.

9.2 Rengoring och sterilisering

PALAMIX® cement gun &r avsedd att ateranvandas och ska
rengdras och steriliseras fore varje ny anvandning.
Matningskolven maste avlagsnas fran handtagsdelen pa
PALAMIX® cementpistol for optimal rengéring och
sterilisering. PALAMIX® cementpistol ska rengdras och

steriliseras enligt standard fér kirurgiska instrument. Borsta
férst bort grov smuts fran produkten med en icke-metallisk
borste, var sarskilt noga ner i handtagets lumen dar
matningskolven fors in. Organiska rester l6ses upp med
hjalp av ultraljudsbehandling och skéljs darefter noga

av under rinnande vatten. For sterilisering av

PALAMIX® cementpistol i angautoklav foljer du stegen

i foljande riktlinjer. Om PALAMIX® cementpistol har
steriliserats med anga maste den fa svalna helt fore
ateranvandning.

10 Kassering

Forpackningsmaterial ska kasseras som sjukvardsavfall

i enlighet med lokala bestammelser. Lanade

PALAMIX® cementpistoler ska dekontamineras, rengéras,
desinficeras och steriliseras innan de returneras till
Heraeus Medical GmbH. Instrument som returneras till

Heraeus Medical GmbH ska bifogas ett
dekontamineringscertifikat.

Riktlinjer for rengoring, desinfektion och sterilisering enligt DIN EN ISO 17664

Instrument PALAMIX® cementpistol
Ref. 66036163
Tillverkare Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Tyskland
www.heraeus-medical.com

Rengdring och desinfektion

Kan instrumentet rengéras maskinellt?

® ja

Rengoringsmedel

& alkaliskt & pH-neutralt

Neutralisering (valfritt)

& fosforsyra O citronsyra

Véarmedesinfektion

& minst 1 minut, 90°C

Ultraljudsrengéring (valfritt)

& ja

Manuellt férfarande

1. Matningskolven maste avlagsnas fran handtagsdelen pa cementpistolen.

2. Avlagsna forst grovre fororeningar under rinnande vatten (30 + 5°C) i minst
90 sekunder med en mjuk, ickemetallisk borste, t.ex. en tandborste.

3. Losgor organiska rester med ultraljudsbehandling i 15 minuter.

4. Anvand en medelhard tandborste for att avlagsna synliga fororeningar sar-
skilt pa vindlingar, glidytor och andra svaratkomliga stallen under rinnande
vatten (30 + 5°C) i minst 60 sekunder. Rér samtidigt pa alla mekaniska
delar for att lossa organiska rester och kontrollera visuellt att alla delar av
cementpistolen &r absolut rena.

5. Vid skéljning ar det sérskilt viktigt att spola av de inre delarna.
6. Torka av matningskolven och handtagsdelen med luddfri duk.

Sterilisering

Maste instrumentet steriliseras?  ja

Minst 6 minuter, gravitation — o o

utan férvakuum (SAL 10) anga & 134°C

Minst 3 minuter, tre cykler med R o

forvakuum (SAL 109) anga & 134°C
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PALAMIX® Cimento Tabancasi

Piston ¢ubugu

Piston cubugunun kilidi

Tetikli kabza

1 Genel bilgiler
PALAMIX® cimento tabancasi.

1.1 Ambalaj icerigi

PALAMIX® Tekrar

cimento kullanilabilir 1 66036163
tabancasi tabanca
2 Cihaz tanimi

PALAMIX® cimento tabancasi, tekrar kullanilabilen bir
ortopedik uygulama tabancasidir ve PALAMIX® vakumlu
karistirma sisteminin veya pro mixing systems sisteminin
karistirma kartuslariyla birlikte kullanilarak kemik
cimentosunun hassas ve kolay bir sekilde uygulanmasini
saglar.

3 Destekleyici Ekipman

PALAMIX® cimento tabancasi kemik ¢cimentosunun
uygulanmasi icin tasarlanmistir. Heraeus Medical
GmbH'nin PALAMIX® vakumlu kanistirma sistemi veya pro
mixing systems sistemi ile birlikte kullanim icin uygundur.
Uriinlere genel bir bakig igin lutfen web sitemizi ziyaret
edin: www.heraeus-medical.com.

4 Kullanim talimatlari

4.1 Kullanim amaci

PALAMIX® cimento tabancasi, PALAMIX® vakumlu
karistirma sisteminin veya pro mixing systems sisteminin
karistirma kartuslari kullanilarak, kemik ¢cimentosunun
hassas bir sekilde uygulanmasini saglar.

4.2 Hedeflenen kullanici
Klinik baglamda calisan ve Grintn kullanimi konusunda
deneyimli saglik profesyonelleri.

5 Endikasyonlar

PALAMIX® cimento tabancasi, PALAMIX® vakumlu
karistirma sisteminin veya pro mixing systems sisteminin
karistirma kartuslari kullanilarak, kemik ¢cimentosunun
hassas bir sekilde uygulanmasini saglar.

— Karistirma kartusu icin gecme parca

6 Kontrendikasyonlar
PALAMIX® ¢cimento tabancasinin kullanimiyla ilgili bilinen
bir kontrendikasyon yoktur.

7  Yan etkiler ve kalan riskler

7.1 Advers olaylar

PALAMIX® ¢cimento tabancasinin kullanimiyla ilgili bilinen
bir advers olay yoktur.

7.2 Uyarilar

PALAMIX® ¢cimento tabancasi buhar kullanilarak sterilize
edildiyse, tekrar kullanilmadan 6nce sogumus olmalidir.
PALAMIX® ¢cimento tabancasi sadece egitilmis personel
tarafindan kullaniimalidir. Yanlis kullanim nedeniyle el
yaralanmasi veya koruyucu eldivenlerde hasar riski vardir.
Ayrica personel diizglin egitilmedigi takdirde ilgili
karistirma kartusunda hasar riski s6z konusudur.

7.3 Onlemler

Her isletimden 6nce PALAMIX® ¢cimento tabancasinin
islevselligini kontrol edin. Hasarli ise, bolgenizdeki
Heraeus Medical GmbH temsilcinizi arayin. Kullanici,
PALAMIX® ¢cimento tabancasinin kurallara uygun bir
sekilde kullaniimasini saglamalidir.

8 Kullanim

8.1 isletim talimatlan

Karistirma kartusundan kemik ¢imentosu ¢ikarmak icin
PALAMIX® ¢cimento tabancasinin tetigi elle isletilir. Tetige
basildiginda karistirma kartusundaki piston ¢ubugu ileriye
hareket eder ve kemik ¢imentosunu yiiksek basingla disari
iter. Kemik ¢imentosu uygulandiktan sonra tabancanin
tzerindeki kartus sikisirsa, bunun nedeni sistemin gerilim
altinda olmasidir. Bu durumda, arkadaki piston cubugu
kilit mekanizmasi kapaliyken, tetigi tamamen etkinlestirin.
Ardindan, tetik hala gerilim altindayken piston cubugunun
kilit mekanizmasini gevsetin. Boylece kartus cikarilabilir.



Serbest birakmak icin, piston gubugunun
kilidini goziin (&) ve piston gubugunu gikarin.

8.2 Bakim

PALAMIX® cimento tabancasi periyodik bakim gerektirmez.

9 Saklama ve sterilizasyon

9.1 Saklama

PALAMIX® cimento tabancasi kuru ve temiz kosullarda
saklanmalidir. PALAMIX® ¢imento tabancasinin tasinmasi
ve kullanimi sirasinda, performans 6zelliklerinde ve teslim
alindigi haliyle ambalajinda herhangi bir hasar veya
degisiklik olusmamasi icin 6zen goésterilmelidir.
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9.2 Temizleme ve sterilizasyon

PALAMIX® cimento tabancasi birden fazla kullanim igin
tasarlanmistir ve her kullanim éncesinde temizlenmeli

ve sterilize edilmelidir. En iyi temizleme ve sterilizasyon
sonuglari igin, piston gubugu mutlaka

PALAMIX® cimento tabancasinin kabzasindan ayriimalidir.
PALAMIX® cimento tabancasi diger ameliyat aletleri gibi
temizlenebilir ve sterilize edilebilir. Once, metal olmayan
yumusak bir fircayla trtintin kaba kirini giderin; 6zellikle
piston gubugunun yerlestirildigi el aletinin limeninin
asagisini temizleyin. Organik artiklar ultrason uygulayarak
¢ozln ve ardindan akan su altinda yikayarak temizleyin.
PALAMIX® cimento tabancasini buharli otoklavda sterilize
etmek icin agagida gosterilen hazirlama onerilerine gore
hareket edin. PALAMIX® cimento tabancasi buhar
kullanilarak sterilize edildiyse, tekrar kullanilmadan 6nce
sogumus olmalidir.

10 imha

Ambalaj malzemesi, yerel yonetmeliklere uygun sekilde
klinik atik olarak imha edilmelidir. Odung verilen
PALAMIX® cimento tabancalar Heraeus Medical GmbH'ye
iade edilmeden once dekontamine edilmeli, temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Heraeus
Medical GmbH'ye iade edilen aletler bir dekontaminasyon
sertifikasiyla birlikte génderilmelidir.



DIN EN ISO 17664 standardina uygun yeniden isleme onerileri

Alet PALAMIX® ¢imento tabancasi
Siparis no. 66036163
Uretici Heraeus Medical GmbH

Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim, Almanya
www.heraeus-medical.com

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Alet makineyle temizlenebilir mi? Evet
Temizleyici madde alkalik & pH nétr
Notralizasyon (opsiyonel) [ fosforik asit O sitrik asit

Termal dezenfeksiyon

X en az 1 dakika, 90°C

Ultrasonik temizleme (opsiyonel)

[ Evet

Manuel yéntem

1.
2.

Piston cubugunu ¢imento tabancasinin kabzasindan ayirin.
Ik olarak, yumusak, metal olmayan bir fircayla (6rnegin dis fircasi) akan su
altinda (30 + 5°C) en az 90 saniye siireyle kaba kirleri giderin.

3. 15 dakika ultrason uygulayarak organik kalintilari gevsetin.
4,

Orta sertlikte bir dis fircasi kullanarak, 6zellikle kavisler, kayma yizeyleri ve
diger zor ulasilir parcalardaki gozle gortlur kirleri en az 60 saniye siireyle
akan su altinda (30 + 5°C) temizleyin. Bunu yaparken bir yandan da organik
kirleri sbkmek igin tiim mekanik parcalari hareket ettirin ve cimento taban-
cas! pargalarinin timiuyle temizlenmis oldugunu gérsel olarak kontrol edin.

5. Durulama sirasinda ézellikle i¢ alanlari durulamaya dikkat edin.
6. Piston cubugunu ve kabzayi tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Sterilizasyon

Alet sterilize edilmeli mi? [ Evet

En az 6 dakika, yer cekimli — o

6n vakumsuz (SAL 10) buhar [ 134°C

En az 3 dakika, 3 kat o

6n vakumsuz (SAL 10°) buhar & 134°C
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PALAMIX® BRI MG TRIE MM, SRR
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9.2 MEMXKHE

PALAMIX® BKREF £ X EM, S RERRMEHITEE
FMRELE, HEBEEREEMREAYR, EHAF
M PALAMIX® B7KiR# HIFAHER IR T

PALAMIX® B7KiRAE BRI H HF AR B — HEHET B AR

B4R,

4 DIN EN ISO 17664 #REMBLBEE

KH. B, ERARRNIELERFHERTHLOART
R, AEHEHATEANONLRETE, BEBERLE
ARIEBNERBYNG, ARERNOKTRTRE, &
EESERRRE R T PALAMIX® BKiB#IHT?
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B, WLMELE, REAEEEM.
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i PALAMIX® B7KiEHE
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HhEH Heraeus Medical GmbH
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www.heraeus-medical.com
HiEiHE
BWREATUBEE ® =2
R W & pH Hif
A (RTiE) ms’%m O #7158
BiRHE =1 440, 90°C
EEXHEFEREE (FTiE) 2
FHEEERF 1. WHIEBATT B KA B FARED R T,
2. B, EAEEERMRIOKE BNFR) ERaEERK (30 = 5°C) TERK
KRS (ED90H) .
3. BEEERALE, FERVAEBYRE (15 5%) .
4. (ERPE@ERNFRIERNEANRK (30 £ 5°C) THERBEMNTRE LEE
T, BNRAREMASBINELE (EL60%) . BN, BIRE
HURTHUERBNSE, FEARESKEESHBERETET S,
5. kR, ERZEEMEAERE.
6. ARGAHFERELITMFIREBY.
RE
BB BL AT RELIE? =
ED 6, EAT - _— o
FIRAE (SAL 109) R B 134C
=0 344, = o
S RAs A saL 109 b b 134C
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Medical device

Manufacturer
Catalogue number
Consult instructions for use

Serial number

Federal law restricts this device to sale, distribution, and use by
or on the order of a physician
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Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13

M 61273 Wehrheim, Germany
www.heraeus-medical.com

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