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PALAMIX®

General information

PALAMIX® is an orthopaedic vacuum mixing and application
system for bone cements.

PALAMIX® is available in two sizes: PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo and they are suitable for automatic collection
of bone cement within the mixing cartridge under vacuum.

Components

PALAMIX® uno (details for PALAMIX® duo in brackets)
contains the following sterile components:

* 1 (2) mixing cartridge, large enough to hold up to two
(four) pouches of Heraeus Medical GmbH bone cement
(uno: 2x40, duo: 4x40)

1 (2) mixing rod with integrated mixing paddle and nozzle
1 (1) funnel

1 (1) vacuum hose

1 (1) femoral pressuriser

1 (1) knee pressuriser

1 (2) short nozzle

1 (2) spatula clip

1 (1) work tray

All components are not made with natural rubber latex and
all components that come into contact with bone cement
are not made with PVC.

Intended purpose
PALAMIX® is intended for in mixing bone cement with
different viscosities under vacuum.

Indications
PALAMIX® is indicated for use in mixing bone cement with
different viscosities under vacuum.

Contraindications
No contraindications for the use of PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo are known.

Adverse events
No adverse events for the use of PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo are known.

Intended Patient Population
Patients requiring bone cement application during surgery.

Intended User
Healthcare professionals in a clinical context and
experienced in the handling of the product.

Warnings

PALAMIX® uno and PALAMIX® duo are single-use devices
and must never be re-used! Re-use may result in dimin-
ished safety, performance, and compliance with relevant
specifications.

Precautions

Bone cement

The sequence described in these instructions is optimized
to suit Heraeus bone cements. If you are using bone
cements from other manufacturers, please observe their
specifications, the sequence for filling the vacuum mixing
systems and their instructions for use.

Regarding intended users

Read these instructions for use before using for the first
time and familiarize yourself with operation of the system.
Test the bone cement properties and handling of PALAMIX®
beforehand to account for your specific conditions.

The bone cements should be extruded as soon as the surface
of the bone cement is no longer sticky.

The “finger test” should be carried out to check this. How-
ever, the bone cement must be extruded at the latest by
the end of the temperature-dependent application time
specified by the manufacturer (see corresponding instruc-
tions for use for the particular bone cement). During use,
ensure that a suitable distance is left between non-sterile
products and the sterile products PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo.

The amount of bone cement dough required depends on
the specific surgical intervention and on the technique
being used. At least one additional set of PALAMIX® uno

or PALAMIX® duo should be available before commencing
the operation.

Supporting equipment
Supporting equipment is required for the use of PALAMIX®:

Description Qlantivoey Article number
sales unit

PALAMIX® cement gun Reusable application gun 66036163
PALAMIX® vacuum pump 66036748

Optional

PALAMIX® slim nozzle For use with low-viscosity bone cements; & 7 mm 10 66036747
PALAMIX® medium nozzle Flexible, conical nozzle; & 8.7—-12.6 mm 10 66043960

Vacuum pump with non-return valve 1

The instructions for use of the supporting equipment must be followed.
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Shelf life and sterilization

Shelf life

The shelf life of PALAMIX® uno or PALAMIX® duo is printed
on the package. Do not use PALAMIX® uno or PALAMIX® duo
if the date indicated has expired.

Sterilization
PALAMIX® uno and PALAMIX® duo have been sterilized
using ethylene oxide. The product must not be resterilized.

Storage
PALAMIX® uno and PALAMIX® duo must be stored under
dry and clean conditions.

Care shall be exercised during transport and handling of
PALAMIX® uno and PALAMIX® duo to avoid any damage or
alteration to the performance characteristics and its pack-
aging as received.

Do not remove PALAMIX® uno or PALAMIX® duo from the
sterile packaging until immediately before use. Do not use
if packaging is damaged.

Should you require further information, your Heraeus
Medical GmbH partners would be pleased to assist you.

Disposal

Single components of PALAMIX® uno and PALAMIX® duo
as well as packaging material must be disposed of as
clinical waste in compliance with local regulations.

Product overview

Product Description Qlantiviney Article number
sales unit

PALAMIX® uno :,/:gﬁﬂr? mixing system with collection under 66057893

Vacuum mixing system with collection under

®
EALAMIXd L vacuum, with two cartridges

10 66057897



Operating instructions

1. Release the locking
mechanism (g).

2. Push the feed rod
back to the stop.

For filling, the cartridge
must be positioned in
tray station “1”. When
using Heraeus Medical
bone cements, the
monomer liquid must
be added first, followed
by the bone cement
powder.

Retract the mixing rod
as far as the stop before
locking the cap with the
cartridge.

After closing the
cartridge and before
mixing, activate the
PALAMIX® vacuum
pump with your foot for
10 seconds.

The vacuum generated
can be seen in the
cartridge.

2x“click” 1 -

1. Close the handle

on the mixing rod

(2x “click™!).

2. Connect the vacuum
hose to the cartridge
and PALAMIX® vacuum
pump.

3. PALAMIX® is supplied
with the locking screw
opened. This setting
must not be changed
for the mixing process.

DUO: Set the funnel
aside in the sterile area.

Place the cap on the
cartridge and screw on
tightly until it stops, so
that the ribs on the cap
and the bars on the car-
tridge are aligned one
above the other.



STERILE

* For exact mixing times, refer to the instructions for use of the bone cement manufacturer.

Mix the bone cement by
steadily moving the
mixing rod up and down
the entire length of the
cartridge for at least

25 -30 strokes

(1 stroke per second).*
During the entire mixing
time activate the
PALAMIX® vacuum
pump.

1. Hold the cartridge
on the stem and insert
it into tray station “2"
without applying force.
2. Rotate the cartridge.
When rotating, hold the
stem of the cartridge,
not the cap. The
cartridge base is
released and moves
rapidly upward under
vacuum. The bone
cement is collected in
the cartridge.

DUO: Set the vacuum
hose aside in the sterile
area.

1. Retract the mixing
rod as far as the stop
and

2. rotate briefly to the
right/left.

1. Remove the vacuum
hose.

2. Release the
PALAMIX® vacuum
pump footswitch.

1. Release the handle,
2. retract the mixing rod
and set it aside in the
sterile area.



OPTIONAL

OPTIONAL

[ OPTIONAL |
T s

1. Screw the cartridge
onto the PALAMIX®
cement gun with a
quick rotational
movement (“click”!).
2. Push the feed rod
into the cartridge as far
as it will go.

3. Secure the locking
mechanism (g).

If activation under vacuum on the tray station is not possible,
it can be generated manually. Two small tabs on the cartridge
base must be pressed by hand. The cartridge base moves
rapidly upward under vacuum. The bone cement is collected

in the cartridge.

Break off the nozzle at
the predetermined
breaking point and
remove the locking
screw.

Screw on the short nozzle
(e.g. for application in
the knee), PALAMIX®
medium nozzle (e.g. for
minimal-invasive proce-
dures) or PALAMIX®
slim nozzle (for use with
low-viscosity bone
cements).

OPTIONAL

SIEy

[ OPTIONAL |
E—m|

—

= —|

1. Tighten the locking
screw on the nozzle
beneath the predeter-
mined breaking point.
2. Advance the bone
cement up to the nozzle
tip. If there is no
adhesion, apply.

Expel the bone cement
remaining in the nozzle
with the aid of the
mixing rod. Push on the
femoral pressuriser, as
necessary.

Short nozzle with knee
pressuriser.

Short nozzle with knee
pressuriser and femoral
pressuriser.

Short nozzle with
spatula clip.



PALAMIX®

Note: Instructions for use for sale within the US.

General information

PALAMIX® is an orthopaedic vacuum mixing and application
system for bone cements.

PALAMIX® is available in two sizes: PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo and they are suitable for automatic collection
of bone cement within the mixing cartridge under vacuum.

Components

PALAMIX® uno (details for PALAMIX® duo in brackets)

contains the following sterile components:

* 1 (2) mixing cartridge, large enough to hold up to two
(four) pouches of Heraeus Medical GmbH bone cement
(uno: 2x40, duo: 4x40)

(2) mixing rod with integrated mixing paddle and nozzle

(1) funnel

(1) vacuum hose

(1) femoral pressuriser

(1) knee pressuriser

(2) short nozzle

(2) spatula clip

(1) work tray

All components are not made with natural rubber latex and

all components that come into contact with bone cement

are not made with PVC.

1
1
1
1
1
1
1
1

Intended purpose
PALAMIX® is intended for in mixing bone cement with
different viscosities under vacuum.

Indications
PALAMIX® is indicated for use in mixing bone cement with
different viscosities under vacuum.

Contraindications
No contraindications for the use of PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo are known.

Adverse events
No adverse events for the use of PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo are known.

Intended Patient Population
Patients requiring bone cement application during surgery.

Intended User
Healthcare professionals in a clinical context and
experienced in the handling of the product.

Warnings

PALAMIX® uno and PALAMIX® duo are single-use devices
and must never be re-used! Re-use may result in dimin-

ished safety, performance, and compliance with relevant
specifications.

Precautions

Bone cement

The sequence described in these instructions is optimized
to suit Heraeus bone cements. If you are using bone
cements from other manufacturers, please observe their
specifications, the sequence for filling the vacuum mixing
systems and their instructions for use.

Regarding intended users

Read these instructions for use before using for the first
time and familiarize yourself with operation of the system.
Test the bone cement properties and handling of PALAMIX®
beforehand to account for your specific conditions.

The bone cements should be extruded as soon as the surface
of the bone cement is no longer sticky.

The “finger test” should be carried out to check this. How-
ever, the bone cement must be extruded at the latest by
the end of the temperature-dependent application time
specified by the manufacturer (see corresponding instruc-
tions for use for the particular bone cement). During use,
ensure that a suitable distance is left between non-sterile
products and the sterile products PALAMIX® uno and
PALAMIX® duo.

The amount of bone cement dough required depends on
the specific surgical intervention and on the technique
being used. At least one additional set of PALAMIX® uno
or PALAMIX® duo should be available before commencing
the operation.

Supporting equipment
Supporting equipment is required for the use of PALAMIX®:

Description Qlantiviney Article number
sales unit

PALAMIX® cement gun Reusable application gun 66036163
PALAMIX® vacuum pump 66036748

Optional

PALAMIX® slim nozzle For use with low-viscosity bone cements; & 7 mm 10 66036747
PALAMIX® medium nozzle 66043960

Vacuum pump with non-return valve 1

Flexible, conical nozzle; @ 8.7-12.6 mm 10

The instructions for use of the supporting equipment must be followed.



Shelf life and sterilization

Shelf life

The shelf life of PALAMIX® uno or PALAMIX® duo is printed
on the package. Do not use PALAMIX® uno or PALAMIX® duo
if the date indicated has expired.

Sterilization
PALAMIX® uno and PALAMIX® duo have been sterilized
using ethylene oxide. The product must not be resterilized.

Storage
PALAMIX® uno and PALAMIX® duo must be stored under
dry and clean conditions.

Care shall be exercised during transport and handling of
PALAMIX® uno and PALAMIX® duo to avoid any damage or
alteration to the performance characteristics and its pack-
aging as received.

Do not remove PALAMIX® uno or PALAMIX® duo from the
sterile packaging until immediately before use. Do not use
if packaging is damaged.

Should you require further information, your Heraeus
Medical GmbH partners would be pleased to assist you.

Disposal

Single components of PALAMIX® uno and PALAMIX® duo
as well as packaging material must be disposed of as
clinical waste in compliance with local regulations.

Product overview

Description Qlantivoey Article number
sales unit

PALAMIX® uno tlssﬂllj:nw mixing system with collection under 66057893

Vacuum mixing system with collection under

®
EALEMIXS L vacuum, with two cartridges

10 66057897
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Operating instructions

1. Release the locking
mechanism (g)).

2. Push the feed rod
back to the stop.

For filling, the cartridge
must be positioned in
tray station “1"”. When
using Heraeus Medical
bone cements, the
monomer liquid must
be added first, followed
by the bone cement
powder.

Retract the mixing rod
as far as the stop before
locking the cap with the
cartridge.

After closing the
cartridge and before
mixing, activate the
PALAMIX® vacuum
pump with your foot for
10 seconds.

The vacuum generated
can be seen in the
cartridge.

11

2x“click” 1

1. Close the handle

on the mixing rod

(2x “click™!).

2. Connect the vacuum
hose to the cartridge
and PALAMIX® vacuum
pump.

3. PALAMIX® is supplied
with the locking screw
opened. This setting
must not be changed
for the mixing process.

DUO: Set the funnel
aside in the sterile area.

Place the cap on the
cartridge and screw on
tightly until it stops, so
that the ribs on the cap
and the bars on the car-
tridge are aligned one
above the other.



Mix the bone cement by
steadily moving the
mixing rod up and down
the entire length of the
cartridge for at least

25 —-30 strokes

(1 stroke per second).*
During the entire mixing
time activate the
PALAMIX® vacuum
pump.

1. Hold the cartridge
on the stem and insert
it into tray station “2”
without applying force.
2. Rotate the cartridge.
When rotating, hold the
stem of the cartridge,
not the cap. The
cartridge base is
released and moves
rapidly upward under
vacuum. The bone
cement is collected in
the cartridge.

DUO: Set the vacuum
hose aside in the sterile
area.

* For exact mixing times, refer to the instructions for use of the bone cement manufacturer.

1. Retract the mixing
rod as far as the stop
and

2. rotate briefly to the
right/left.

1. Remove the vacuum
hose.

2. Release the
PALAMIX® vacuum
pump footswitch.

1. Release the handle,
2. retract the mixing rod
and set it aside in the
sterile area.



1 “click”

OPTIONAL

OPTIONAL

[ OPTIONAL |
RO = T

.
A

1. Screw the cartridge
onto the PALAMIX®
cement gun with a
quick rotational
movement (“click”!).
2. Push the feed rod
into the cartridge as far
as it will go.

3. Secure the locking
mechanism (g).

If activation under vacuum on the tray station is not possible,
it can be generated manually. Two small tabs on the cartridge
base must be pressed by hand. The cartridge base moves
rapidly upward under vacuum. The bone cement is collected

in the cartridge.

Break off the nozzle at
the predetermined
breaking point and
remove the locking
screw.

Screw on the short nozzle
(e.g. for application in
the knee), PALAMIX®
medium nozzle (e.g. for
minimal-invasive proce-
dures) or PALAMIX®
slim nozzle (for use with
low-viscosity bone
cements).

13

OPTIONAL
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1. Tighten the locking
screw on the nozzle
beneath the predeter-
mined breaking point.
2. Advance the bone
cement up to the nozzle
tip. If there is no
adhesion, apply.

Expel the bone cement
remaining in the nozzle
with the aid of the
mixing rod. Push on the
femoral pressuriser, as
necessary.

Short nozzle with knee
pressuriser.

Short nozzle with knee
pressuriser and femoral
pressuriser.

Short nozzle with
spatula clip.



PALAMIX®

06wa nHpopmauus

PALAMIX® npepcraBnsiBa opToneanyHa cuctema 3a BakyymMHO
CMecBaHe 1 NpuaraHe Ha KOCTHU LIMMEHTU.

PALAMIX® ce npeanara 8 gga pasmepa: PALAMIX® uno n
PALAMIX® duo; Te ca nogxofsLy 3a aBTOMaTUYHO CbbrpaHe
Ha KOCTEH LMEHT B MaTPOHa Mog BakyyM.

KomnoHeHTu

PALAMIX® uno (gaHHu 3a PALAMIX® duo B cko6u) BKtouBa

CNefiHUTE CTEPUITHI KOMMOHEHTH:

¢ 1 (2) naTpoH, AocTaTbyeH 3a [0 ABa (YeTVpK) anyMUHUEBN
NArKa KOCTeH uumeHT Ha Heraeus Medical GmbH
(uno: 2x40, duo: 4x40)

¢ 1 (2) cmecuTeneH NocT ¢ nHTerpupaHa 6bpkasnka 1 paboteH
HaKOHEUHVK

® 1 (1) pyHua

¢ 1 (1) BakyymeH mapKyy

* 1 (1) pemopaneH ynabTHuTEN

e 1 (1) HarHeTaTen 3a KONAHO

® 1 (2) kb paboTeH HaKOHEUYHMK

e 1 (2) knunc wnatyna

¢ 1 (1) BaHnuka

BC1UKM KOMMOHEHTI ca Npoun3BefeHn 6e3 ecTecTBeH Kay-

UYKOB N1aTEKC 1 BCUYKN KOMMOHEHTH, BIN3ALLM B KOHTAKT C

KOCTHUS LIUMEHT, He cbabpKat PVC.

MpeaxasHaueHne
Cunctemara PALAMIX® e npegHasHaueHa 3a cMecBaHe Mog
BaKYYM Ha KOCTEH LIMMEHT C PasivyeH BUCKO3NTET.

MokasaHua
Cucremata PALAMIX® e npeaHasHaueHa 3a ynotpeba npm cvec-
BaHe NoA BaKyyM Ha KOCTEH LIMMEHT C pa3finyeH BUCKO3UTET.

MpoTuBonokasaHna
He ca 3BecTHM NpOTMBONOKa3aHuA 3a ynotpebara Ha
PALAMIX® uno n PALAMIX® duo.

Hexenanu cb6utus
He ca U3BeCTHM HexenaHu cb6UTUA 3a ynoTpebata Ha
PALAMIX® uno n PALAMIX® duo.

Mp nony or ™
ﬂaLlVIeHTVI, N3NCKBaWKM npunaraHe Ha KOCTeH UUMEHT no
Bpeme Ha onepauvsa.

MpepBuaenn notpebutenn
3,ELpaBHVI cneynanncT B KNMMHWYEH KOHTEKCT U C ONnT B
60paBeHETO C NPOAYKTa.

MpepynpexpeHus

PALAMIX® uno n PALAMIX® duo npescrasnsBsat nsgenus 3a
efiHOKpaTHa ynoTpe6a v HUKora He TpsbBa Aja ce 13nonssar
nosTopHo! MoBTOpHa ynoTpe6a Moxe Aa fOBEAE A0 HamaneHa
cTeneH Ha 6e30MacHOCT, BIIOWEH PaboTH XapaKTePUCTVKA 1
HapyLLEHO CbOTBETCTBIE CbC ChLECTBEHNTE CreLMrKaLmm.

MNpegnasuu mepkn

KocTeH unmeHT

OnvcaHuTe B HACTOALYMTE UHCTPYKLIAV MPOLIEAYPY Ca OnTn-
MM3MPaHN 3a KOCTHU LIMEHTU Ha drpma Heraeus. Ako
13ron3BaTe KOCTHU LYMEHTY OT APYri MPOU3BOAUTENM, MONA
CnasBaiiTe TexHuTe cnelndrKaLmu, NpoLeaypuTe 3a MbiHeHe
Ha BaKyyMHUTE CMECUTENTHI CUCTEMU 1 CbOTBETHATA UHCTPYK-
uwA 3a ynotpeba.

3a npeasuaeHuTe noTpebutenn

Mpean nbpeaTa ynotpeba NpoyeTeTe HacToAL|aTa UHCTPYKLINA
3a ynotpe6a 1 ca 3amo3HaliTe C HauMHa Ha paboTa CbC cncTe-
marta. TecTBaiiTe NnpeABapUTENHO CBOMCTBATA Ha KOCTHUA
umment PALAMIX® v 6opaBeHeTo ¢ Hero npu Bawwre cneum-
duuHM ycnosus.

KocTHnTe uMMeHTU TpAGBa Aa Ce eKCTPYAMPaT, BeAHara LLom
MOBBPXHOCTTA Ha KOCTHIA LYMEHT MOBeYe He e fiernkasa.

3a npoBepKa 13BbpLUETe TECT C NPBLCTU. HO KOCTHUAT UMEHT
TpAGBa f1a Ce eKCTPYAMPa Hali-kbCHO B Kpas Ha 3aB1CeL|OTO OT
TeMnepaTypaTa Bpeme 3a npunaraHe, cneynduLnpaHo ot
npousBoauTens (BX. CbOTBETHATa MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba 3a
KOHKPEeTHUA KOCTeH LiMeHT). Mo Bpeme Ha ynotpeba ce yBe-
peTe, Ue @ OCUTyPeHO AOCTaTbYHO Pa3CTOAHNE MeXAy HecTe-
pyHUTE NpoayKTh 1 ctepuntnTe npoaykti PALAMIX® uno n
PALAMIX® duo.

Heo6x0MMOTO KONMUeCTBO TeCToobpa3Ha Maca KOCTeH
LIMMEHT 3aB1CM OT CrieLmuyHaTa XMpypruyecka Hameca u
n3non3BaHaTa TexHuKa. [peau Hauano Ha onepauusTa TpAGBa
[la € OCUrypeH MUHUMYM euH AOMbIHUTENEH KOMMNEKT
PALAMIX® uno unn PALAMIX® duo.

MomowHo o6opyasane
3a ynorpe6ara Ha PALAMIX® e Heo6xoaumo nomoLyHo
o6opyaBaHe:

Konunuectso 3a

Karanoxen
ONaKoBbYHA
Homep
eavHUYa
Muctonet 3a unmeHt PALAMIX® AnnnKauroHeH NMCTONET 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpeba 1 66036163
BakyymHa nomna PALAMIX® BakyymHa nomna c Bb3BpaTeH BeHTU 1 66036748

TbHBK paboTeH HaKOHEUHUK 3a ynotpe6a ¢ HUCKOBUCKO3HN KOCTHN LIUMEHTY;

PALAMIX® @ 7mm 10 66036747
CpepeH paboTeH HAKOHEYHNK BKaB, KOHUYEH PabOTEH HAKOHEUHUK;

PALAMIX® @8.7-12.6mm 10 66043960

VIHCTpyKuWATa 3a ynoTpe6a Ha NoMoLHOTO oGopyaBaHe TpAGBa Aa ce cnassa.



CpoK Ha rogHOCT 1 cTepuan3auna

Cpok Ha rogHoCT

CpokbT Ha rogHocT Ha PALAMIX® uno vnu PALAMIX® duo e
oTrnevartaH Ha onakoBkara. He usnonssaite PALAMIX® uno
vnn PALAMIX® duo, ako NOCOYEHUAT CPOK Ha FOAHOCT e 13Te-
Kbl

Crepunusayuns

PALAMIX® uno 1 PALAMIX® duo ca ctepunusvpanm c etune-
HOB oKcug,. MPoAYKTHT He TPAGBA fja Ce CTepunu3Mpa Nos-
TOpPHO.

CbXxpaHeHne
PALAMIX® uno 1 PALAMIX® duo Tpsi6Ba aa ce cbxpaHsaBsaT B
CYXU 11 YNCTVW YCIIOBUA.

Bbaete BHUMaTENHM NP TPAHCMOPTUPAHETO 1 GOPaBEHETO C
PALAMIX® uno n PALAMIX® duo, 3a fa nsbertete nospesa
WV POMSAHA Ha PabOTHITE XapaKTePUCTVKM 1 MONyYeHaTa
orakoBKa.

W3eagete PALAMIX® uno unu PALAMIX® duo ot ctepunHata
OrakoBKa efBa HeNnocpeACTBeHo npeau ynotpeba. He usnons-
BaliTe, ako OMaKoBKaTa e NoBpe/eHa.

Ako Bu e Heobxoanma fonbaHuTeNnHa nHopmauus, Bawure
napTHbopm Ha Heraeus Medical GmbH we Bu cbpeiictsar ¢
yaoBoncTeue.

MpepaBaHe 3a oTnagbun

OtaenHute komnoHeHTy Ha PALAMIX® uno n PALAMIX® duo,
KaKTO 1 OMaKOBbYHWAT MaTepuan TpAbBa Aa ce U3XBLPAAT
KaTo KNVMHWNYHM OTNafbL1 B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE Pa3no-
penou.

06w npernep Ha npoayKTa

Konuuecrtso 3a

Katanoxen

Mpoaykr onakoBb4Ha
Homep
eAnHuLa
PALAMIX® uno BakyyMHa cmecuTeniHa cucTemMa CbC CbbrpaHe nog 10 66057893
BaKyym

PALAMIX® duo BakyymHa cmecuTefiHa cuCTeMa CbC CbbupaHe noj 10 66057897

BaKyyM, C /]Ba NaTpoHa
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WHcTpyKymn 3a paborta

1. OcBo6opeTte pukca-
Topa ().

2. TnacHeTe Ha3ag byTa-
J10TO [10 OrpaHNYUTENS.

3a MbAHeHe NaTPOHBT
TpAb6Ba fla e
NO3ULMOHMPaH Ha
BaHWuKa , 1“. Mpu
ynotpe6a Ha KOCTHU
uumeHTn Heraeus
Medical nbpBso Tpsa6ea
nia ce fo6aBy TEUHNAT
MOHOMep, cniefj ToBa
LIMMEHTOBWAT Mpax.

W3ternete cmecutentusa
NOCT [0 orpaHnynTensa,
npeau aa pukcrpare
Karnaykara C naTpoHa.

Cnep 3aTBapsHe Ha
naTpoHa n npeau
CMecBaHe aKTuBMpaiiTe
BaKyyMHaTa nomna
PALAMIX® ¢ kpak 3a
10 cekyHan.
leHepupaHNAT BaKyym
MOXe fia ce BUAn B
naTpoHa.

1. 3aTBOpeTe ApbXKKaTa
Ha CMeCcUTeNHNA NoCT
(2x ,wpak“!).

2. CBbpxeTe BaKyyMHNA
MapKyy4 KbM NaTpoHa n
BaKyymHaTa nomna
PALAMIX®.

3. PALAMIX®ce gocTtass
C OTBOpPEH drKcmpall
BUVHT. Ta3n HacTpoiika He
TpA6Ba fja ce NPOMeHs 3a
npolieca Ha CMecBaHe.

DUO: Ocragete ¢pyHusATa
HacTpaHu B CTepunHata
30Ha.

MocTaBeTe Kanaykata Ha
naTpoHa n A 3aBuHTETE
3ApaBo /0 yrop, TaKa ye
pesKuTe Ha Karnaykara ja
Ca NoApaBHEHM C N3Mb-
KHanuTe pb6oBe Ha
naTpoHa.



BN -

W
25-30x '125-30s
25-30x 2>

CmeceTe KOCTHUA
LMMEHT, ABVXKEIIK paB-
HOMEPHO Harope 1
Hafony cMecuTenHuA
70CT MO UsANaTa AbKUHA
Ha NaTpoHa, M H.
25-30 nbtn (1 xon
BCeKyHfa).* AKTneu-
paiiTe BakyymHaTa nomna
PALAMIX® npes usnoto
Bpeme Ha cMecBaHe.

1. lpbxTe naTpoHa 3a
TANOTO U rO BKapaliTe BbB
BaHWuKa , 2", 6e3 na
npunarate cuna.

2. 3aBbpTeTe natpoHa. Mpu
BbPTEHETO APBXKTE TANOTO
Ha NaTpoHa, He Kanaykata.
[IbHOTO Ha NaTpoHa ce
ocBo6ox/aBa 1 ce
npuaBMkBa 6bP30 Harope
nog Bakyym. KocTHuAat
LIMMEHT ce cbbupa B
naTpoHa.

DUO: Ocrasete
HacTpaHu BakyyMHUsA
MapKy4 B CTepuiHaTta
30Ha.

1. Usternete cmecutenHna
NOCT 10 OrpaHNunTena 1
2. 3aBbpTeTe 32 KPaTKo
HaJIACHO/HaNABo.

1. OtcTpaHeTe BakyymHUs
MapKyu.

2. OTnycHeTe KpauHua
npeBKNoYBaTen Ha
BaKyyMHaTa nomna
PALAMIX®.

1. Ocsobopete
ApbXKKaTa,

2. n3ternete cMecuTenHusA
70CT 1 FO OCTaBeTe
HacTpaHu B CTepunHaTa
30Ha.

* 3a TOYHOTO Bpeme 3a CMeCBaHe HanpaBeTe CrpaBKa C MHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba Ha NPOU3BOAUTENA HA KOCTHIA LIVIMEHT.
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1. 3aBuHTeTe NaTpoHa Ha
nucToneTa 3a LUMeHT
PALAMIX® c 6bp30
BbPTENNBO [IBVKEHME
(,,wpak”!).

2. TnacHeTe 6yTanoTo B
naTpoHa Ao yrnop.

3. 3atBopeTe dpukcatopa

©@-

[ 13. I o

B ciiyualt Ue He e Bb3MOXHO aKTUBMPAHE MOJ BaKyyM Ha

BaHWYKaTa, TO MOXeE Jla Ce reHeprpa pbyHo. [lBeTe e3nyeTa Ha
[IHOTO Ha NaTPoHa TPABBa Aa Ce HaTUCHAT C PbKa. [IbHOTO Ha
naTpoHa ce NpuABMKBa 6bP30 Harope nop Bakyym. KoctHuat
LMMEHT e CbbpaH B NaTpoHa.

CuyneTte paboTHuA
HAKOHEYHUK NO NNHUATA
Ha OTyynBaHe n
oTcTpaHeTe 6okMpalyata
ranka.

3aBuHTeTe KbCUA paboTeH
HaKOHEUHVK (Hanp. 3a
npwnarae B KONAHOTO),
cpeaHus paboTeH Hako-

PALAMIX® (Hanp.
32 MUHVMATHO NHBA3VBHM
npoLeypy) UNN TbHKNA

pa6oteH

<+

PALAMIX® (3a ynoTpeba c
HUCKOBUCKO3HN KOCTHU
LMMEHTN).
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1. 3aterHete pukcrpawma
BUHT Ha paboTHMA
HaKOHEeYHUK MoA npefBsa-
puTeNHO 3apafeHara Touka
Ha cuyrnBaHe.

2. N3byTaiTe KOCTHUA
LIMMEHT [0 Bbpxa Ha
PabOTHUSA HAKOHEUHVK.
HaHecere, ako Hama
apxesns.

W3TnackanTe octaHanma B
PaboTHUA HAKOHEUYHVK
KOCTEH LMMEHT C nomoLyTa
Ha cMecuTenHua noct. Mpwu
HeobXoAMMOCT nocTaBeTte
demopanHma ynabTHATeN.

KbC paGoTeH HaKoHEUHNK
C HarHeTates 3a KOMAHO.

KbC paGoTeH HaKoHEUHNK
C HarHeTaTes 3a KONAHO 1
demopaneH ynasTHuTen.

KbC paGoTeH HaKoHEUHNK
C KAUNC Wnatyna.



PALAMIX®

Obecné informace

PALAMIX® je podtlakovy michaci a aplikaéni systém pro
kostni cementy.

PALAMIX® je dostupny ve dvou velikostech: PALAMIX® uno
a PALAMIX® duo, které jsou vhodné pro automaticky odbér
kostniho cementu v kartusi pfi podtlaku.

Soucasti

PALAMIX® uno (podrobnosti k PALAMIX® duo v zavorkéch)

obsahuje nasledujici sterilni komponenty:

® 1 (2) kartuse dostate¢né velké, aby mohly pojmout az
dva (Ctyfi) hlinikové sacky kostniho cementu Heraeus
Medical GmbH (uno: 2 x 40, duo: 4 x 40)
1 (2) michaci ty¢inku s michatkem a tryskou

podtlakovou hadicku
femoralni tlakovat
kolenni tlakova¢
kratkou aplika¢ni trysku
klip lopatky
1 (1) instrumentacni tac
Z4dné soutasti neobsahuji latex a 74dné soucasti, které
pfijdou do kontaktu s kostnim cementem, neobsahuji PVC.

e 1(
e 1(
e 1(
e 1(
e 1(
e 1(

Ugel pouziti
PALAMIX® je urcen pro michani kostniho cementu o riizné
viskozité pfi podtlaku.

Indikace
PALAMIX® je indikovan pro michani kostniho cementu
o riizné viskozité pfi podtlaku.

Kontraindikace
Nejsou znamé zadné kontraindikace pouziti ptipravku
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo.

Kontraindikace

Nejsou znamé zadné Skodlivé G¢inky pouziti pripravku
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo.

Cilova populace pacient(

Pacienti vyzadujici aplikaci kostniho cementu béhem chi-
rurgického vykonu.

Pro koho je produkt urcen
Zdravotni odbornici v klinickém kontextu, ktefi maji
zku$enosti se zachézenim s produktem.

Varovéni

PALAMIX® uno a PALAMIX® duo jsou pfipravky na jedno
pouziti a nesmi byt pouzity opakované! Opakované pouziti
mUzZe mit za nasledek snizenou miru bezpeénosti, vykon-
nosti a souladu s pfislusnymi specifikacemi.

Preventivni opatfeni

Kostni cement

Postup popsany v tomto navodu k pouziti je optimalizovan
pro kostni cementy od vyrobce Heraeus. Pokud pouzivate
kostni cementy od jinych vyrobcU, pfi pInéni podtlakovych
michacich systémi dodrzujte jejich specifikace, dané
poradi a ndvody k pouZziti.

Pro pfedpokladané uzivatele

Pred pouzitim si prectéte tento navod k pouziti a seznamte
se s obsluhou tohoto systému. Nejprve otestujte vlastnosti
kostniho cementu a manipulaci s ptipravkem PALAMIX® ve
svych specifickych podminkéch.

Kostni cement se musi vytlacovat hned, jakmile jeho
povrch prestane lepit.

Pro kontrolu provadéjte “test prstem”. Kostni cement je
treba vytlacit nejpozdéji pfed koncem doby aplikace, ktera
je zavisla na teploté a je stanovena vyrobcem (viz navod

k pouziti pro konkrétni kostni cement). Béhem pouzivani
zajistéte patficnou vzdélenost mezi nesterilnimi a sterilnimi
produkty PALAMIX® uno a PALAMIX® duo.

Pozadované mnozstvi kostniho cementu zavisi na konkrét-
nim chirurgickém vykonu a na pouzitém postupu. Pred
zahajenim operace by méla byt k dispozici nejméné jedna
dal3i sada PALAMIX® uno nebo PALAMIX® duo.

Volitelné
Pro pouzivani produktu PALAMIX® jsou zapotfebi volitelné
polozky:

Mnozstvn LE]

PALAMIX® cementova pistole
PALAMIX® podtlakova pumpa

Cementovaci pistole pro opakované pouziti

Podtlakova pumpa s jednocestnym ventilem 1

66036163
66036748

® .
PALAMIX® tenka tryska & 7mm

PALAMIX® stiedni tryska

Je tieba se fidit navodem k pouZziti pro volitelné polozky.

Pro pouziti s nizkoviskdznimi kostnimi cementy;

Ohebné, kénicka tryska; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Pouzitelnost a sterilizace

Pouzitelnost

Pouzitelnost produktu PALAMIX® uno a PALAMIX® duo je
uvedena na obalu. Nepouzivejte PALAMIX® uno

a PALAMIX® duo po uplynuti uvedeného data.

Sterilizace
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo jsou sterilizované etyle-
noxidem. Produkt se nesmf sterilizovat opakované.

Skladovani
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo museji byt skladovany
v suchém a Cistém prostedi.

Béhem prepravy a manipulace s produktem PALAMIX® uno
a PALAMIX® duo je tfeba zabranit poskozeni nebo zméné
vykonnostnich charakteristik a obalu a zachovat stav, ve
kterém byl dodéan.

Nevyjimejte PALAMIX® uno a PALAMIX® duo ze sterilniho
baleni pfed jeho pouzitim. NepouZzivejte produkt v pfipadé,
Ze je obal poskozen.

Jestlize potfebujete dalsi informace, partnefi spolecnosti
Heraeus Medical GmbH vam budou radi k dispozici.

Likvidace

Jednotlivé soucasti produktu PALAMIX® uno a PALAMIX®
duo a obalovy material musi byt likvidovany jako klinicky
odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Prehled produktu

Mnozstw na

PALAMIX® uno Egg;lraelxvy michaci systém s podtlakovym 66057893

Podtlakovy michaci systém s podtlakovym

odbérem, se dvéma kartusemi 1@ 56057897

PALAMIX® duo
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Navod k pouziti

1. Uvolnéte aretacni
mechanismus (g).

2. Vytéhnéte posuvnou
pistnici az nadoraz.

PFi pInéni musf byt
kartuse umisténa

v poloze
instrumentacniho tacu
“1". Pri pouziti kostnich
cement vyrobce
Heraeus Medical plati,
Ze se nejprve pini
monomerova tekutina
a nasledné prasek
kostniho cementu.

Pred uzavienim vika
kartuse vytahnéte
michaci ty¢inku az na
doraz.

Po uzavieni kartuse

a pred smichanim
aktivujte podtlakovou
pumpu PALAMIX®
pomoci pedélu po dobu
10 sekund.

V kartusi je mozné
pozorovat vytvoreny
podtlak.
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1. Uzavrete rukojet
michaci ty€inky (musi
dvakrat zacvaknout).

2. Pripojte podtlakovou
hadi¢ku ke kartusi

a k vakuové pumpé
PALAMIX®.

3. PALAMIX® se dodavé
s otevienym aretacnim
Sroubem. Toto nastaveni
se nesmi pro postup
michani ménit.

DUO: Trychtyf odlozte
do sterilniho pole.

Umistéte viko na kartusi
a pevné zaSroubujte az
na doraz, aby Zebra na
viku a tyc¢inky na kartusi
nad sebou licovaly.



* Pfesné doby michani naleznete v nédvodu k pouziti od vyrobce kostniho cementu.

Kostni cement rovno-
mérné michejte otaci-
vymi pohyby michaci
ty¢inky nahoru a dol(l po
celé délce kartuse mini-
malné 25-30 zdvihy

(1 zdvih za sekundu).*
Po celou dobu michani
aktivujte podtlakovou
pumpu PALAMIX®.

1. Uchopte kartusi za
drzék a bez vyvijeni sily
ji umistéte do polohy
instrumentacéniho tacu
“2n.

2. Otacejte kartusi. Pri
otaceni drzte kartusi za
drzak, nikoli za vicko.
Zakladna kartuse se
uvolni diky podtlaku se
rychle pohybuje vzhiru.
Kostni cement se nabira
do kartuse.

DUO: Podtlakovou
hadi¢ku odlozZte do ste-
rilniho pole.

1. Michacf ty¢inku
vytahnéte az na doraz a
2. krétce ji otocte
doprava/doleva.

1. Sejméte podtlakovou
hadicku.

2. Uvolnéte pedal pod-
tlakové pumpy
PALAMIX®.

1. Uvolnéte rukojet,
2. Vytédhnéte michaci
ty¢inku a odlozte ji do
sterilniho pole.



1 “click”

VOLITELNE

1. NaSroubujte kartusi
na cementovaci pistoli
PALAMIX® kratkym
otacivym pohybem
(musi zacvaknout).

2. Zasurite posuvnou
pistnici do kartuse az
na doraz.

3. Zajistéte aretaci (g).

1. Aretacni Sroub
trysky pod mistem
pozadovaného zlomu
pevné utahnéte.

2. Kostni cement
vytlacte az ke $picce
trysky. Az prestane
lepit, mUzete jej
aplikovat.

Jestlize neni uvolnéni ze stojanu instrumentacniho tacu pfi
podtlaku mozné, Ize je provést manuélné. Obé spojky na
zakladné kartuse je nutno stlacit manuélné. Zakladna kartuse
se diky podtlaku rychle pohybuje vzhiru. Kostni cement se

nabiré do kartuse.

Aplikacni trysku
odlomte v misté
pozadovaného zlomu
a odstrarite aretaéni
Sroub.

Nasroubujte kratkou
trysku (napt. k aplikaci
do kolena), PALAMIX®
stfedni trysku (napt. pro
minimalné invazivni
zéakroky) nebo
PALAMIX® tenkou
trysku (pro pouziti s
nizkoviskéznimi
kostnimi cementy).

23

<+

= m—

Zbytky kostniho
cementu vytlatte

z trysky pomoci michaci
ty¢inky. Podle potieby
nasadte femoréalnf
tlakovac.

Krétka tryska s kolennim
tlakovacem.

Krétka tryska s kolennim
tlakovatem a femoral-
nim tlakovacem.

Kratka tryska s klipem
lopatky.



PALAMIX®

Generelle informationer

PALAMIX® er et vakuumblandings- og appliceringssystem
til knoglecement.

PALAMIX® findes i to stgrrelser: PALAMIX® uno og
PALAMIX® duo. De er egnede til automatisk opsamling af
knoglecement i patronen under vakuum.

Komponenter

PALAMIX® uno (detaljer for PALAMIX® duo i parentes)

indeholder fglgende sterile komponenter:

e 1 (2) patron, stor nok til at holde op til to (fire) alumini-
umspose Heraeus Medical GmbH knoglecement
(uno: 2x40, duo: 4x40)

® 1 (2) blandestang med integreret blandespatel og
appliceringsrgr

e 1 (1) tragt

e 1 (1) vakuumslange

e 1 (1) femurforsegling

e 1 (1) kneeforsegling

® 1 (2) kort appliceringsrgr

e 1 (2) spatelklips

e 1 (1) bakke

Alle bestanddele er ikke fremstillet med naturlig latex-

gummi, og samtlige bestanddele, der kommer i kontakt

med knoglecementen, er ikke fremstillet med PVC.

Beregnet brug
PALAMIX® er beregnet til at blande knoglecement med
forskellig viskositet under vakuum.

Indikationer
PALAMIX® er beregnet til at bruge til at blande knoglece-
ment med forskellig viskositet under vakuum.

Kontraindikation
Ingen kontraindikation for anvendelse af PALAMIX® uno og
PALAMIX® duo er kendt.

Bivirkninger
Ingen bivirkninger for anvendelse af PALAMIX® uno og
PALAMIX® duo er kendt.

Beregnet patientmalgruppe
Patienter som har brug for pafgring af knoglecement under
operation.

Beregnet bruger
Sundhedsprofessionelle i en klinisk sammenhang, som er
erfarne med hensyn til handtering af produktet.

Advarsler

PALAMIX® uno og PALAMIX® duo er engangsapparater og
ma aldrig genanvendes! Genanvendelse kan resultere i
formindsket sikkerhed, ydeevne og overholdelse af rele-
vante specifikationer.

Forholdsregler

Knoglecement

Det i denne anvisning beskrevne forlgb er optimeret til
knoglecement, der stammer fra virksomheden Heraeus.
Safremt du anvender knoglecement fra andre producenter,
bedes du overholde deres specifikationer og raekkefglgen
til pafyldning af vakuum-blandingssystemerne.

Angaende beregnet bruger

Inden systemet tages i brug fgrste gang, skal brugsanvis-
ningen leeses, og du skal veere fortrolig med betjeningen af
systemet. Afprgv fgrst knoglecementens egenskaber og
handteringen af PALAMIX® for at tage hgjde for dine speci-
fikke forhold.

Knoglecementen bgr ekstruderes, sa snart dens overflade
ikke laengere er klistret.

"Fingertesten” bgr udfgres for at tjekke dette. Dog skal
knoglecementen ekstruderes senest ved slutningen af den
temperaturafhangige pafgringstid, som er specificeret af
producenten (se tilsvarende brugsanvisninger af den speci-
fikke knoglecement). Under brug sgrges der for en egnet
afstand mellem ikke-sterile produkter og de sterile produk-
ter PALAMIX® uno og PALAMIX® duo.

Mangden af knoglecement, der er ngdvendig, afhaenger af
det specifikke operationsforlgb og den anvendte teknik. Der
bgr som minimum veere ét seet PALAMIX® uno eller
PALAMIX® duo til radighed, fgr operationen pabegyndes.

Understgttende udstyr
Understgttende udstyr er pakraevet til brug af PALAMIX®:

Beskrivelse R e Katalognummer
paknlngsenhed

PALAMIX® cementpistol
PALAMIX® vakuumpumpe

genanvendelig pafgringspistol

vakuumpumpe med ventil uden retur 1

66036163
66036748

Valgfrit

® Lo
PALAMIX® smalt appliceringsrgr viskositet: @ 7 mm

PALAMIX® medium
appliceringsrgr

Brugsanvisning for det understgttende udstyr skal fglges.

til anvendelse med knoglecement med lav

bgjeligt, konisk appliceringsrgr; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Holdbarhed og sterilitet

Holdbarhed

Holdbarheden for PALAMIX® uno eller PALAMIX® duo er
pastemplet pa pakken. Brug ikke PALAMIX® uno eller
PALAMIX® duo hvis datoen er overskredet.

Sterilisering
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo er steriliseret med
ethylenoxid. Produktet ma ikke gensteriliseres.

Opbevaring
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo skal opbevares under
tgrre og rene forhold.

Der skal udvises hensyn under transport og handtering af
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo for at undga skade eller
andringer i ydeevnen og dens emballage.

Fjern ikke PALAMIX® uno eller PALAMIX® duo fra den
sterile emballage indtil umiddelbart fgr brug. Anvend ikke,
hvis emballagen er beskadiget.

Safremt du har brug for yderligere informationer, er din
partner hos Heraeus Medical GmbH gerne behjelpelig.

Bortskaffelse

De enkle komponenter fra PALAMIX® uno og PALAMIX®
duo samt emballagematerialet skal smides ud som klinisk
affald i overensstemmelse med lokale forordninger.

Produktoversigt

Beskrivelse LT P Katalognummer
pakningsenhed

PALAMIX® uno z:tﬂﬂmblandesystem med opsamling under 66057893

vakuumblandesystem, hofte, med opsamling under

®
PALAMIX® duo vakuum, med to patroner

10 66057897
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Betjeningsvejledning

1. Lgsn lasemekanismen
().

2. Skub fremfgrings-
stangen tilbage til stop.

For pafylding skal
patronen veere placeret i
bakkestation "1". Nar
der anvendes Heraeus
medicinsk
knoglecement skal
monomervaesken tilfgjes
forst efterfulgt af
knoglecementpulveret.

Treek blandestangen
helt tilbage til stop, fgr
daekslet lukkes med
patronen.

Efter lukning af
patronen og far
blanding skal
PALAMIX®-
vakuumpumpen
aktiveres med din fod
inden for 10 sekunder.
Det genererede vakuum
kan ses i patronen.
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1. Handtaget pa
blandestangen lukkes
(2x"Klik"!).

2. Forbind
vakuumslangen til
patronen og PALAMIX®-
vakuumpumpen.

3. PALAMIX® kommer
med laseskruen abnet.
Denne indstilling ma
ikke andres for
blandingsprocessen.

DUO: Tragten laegges i
det sterile omrade.

Placer deekslet pa
patronen og skru det
teet til, indtil det
stopper, sa rillerne pa
daekslet og steengerne
pa patronen er pa
niveau, den ene over
den anden.



STERILE

Knoglecementen blandes
med ensartede, opadga-
ende og nedadgéaende
drejende bevaegelser med
blandestangen i hele
patronens leengde, mindst
25-30 slag (1 slag/
sekund).* Under hele
blandingstiden aktiveres
PALAMIX®-vakuumpum-
pen.

1. Hold patronen i skaftet
og st den ind i
bakkestation "2” uden
anstrengelse.

2. Rotér patronen. Nar
den roteres, holdes der i
patronens skaft, ikke i
daekslet. Patronens base
frigives og flytter sig
hurtigt opad under
vakuum. Knoglecementen
opsamles i patronen.

DUO: Vakuumslangen
anbringes i det sterile
omrade.
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* For preecis blandingstid, se brugsanvisning fra knoglecementproducenten.

1. Treek blandestangen
helt tilbage til stop, og
2. rotér kort til hgjre/
venstre.

1. Fjern vakuumslangen.
2. Frigiv PALAMIX®-
vakuumpumpens
fodkontakt.

1. Frigiv handtaget,

2. treek blandestangen
tilbage og anbring den i
det sterile omrade.
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VALGFRIT

1. Patronen skrues pa I 1. Stangens laseskrue
PALAMIX®-cementpistolen 1 fastspaendes neden under
med en kort drejende ! det forberedte brudsted.
beveegelse ("klik"!). 2. Pres knoglecementen
2. Skub fremfgringsstan- frem til appliceringsrgrets
gen pa patronen sa langt spids. Knoglecementen
som den kan komme. pafgres, nar det ikke kli-
3. Sikr lasemekanismen strer.

(@

Huvis aktivering af vakuum pa bakkestationen ikke er mulig,
kan den genereres manuelt. To sma tapper pa patronens base
skal trykkes ind med handerne. Patronens base flytter sig
hurtigt opad under vakuum. Knoglecementen opsamles i
patronen.

Pres den resterende
knoglecement i applice-
ringsrgret ud med blan-
destangen. Femur for-
segles efter behov.

Appliceringsrgret
brydes pa det forbe-
redte brudsted, og
laseskruen fjernes.

Skru det korte applice- m Kort appliceringsrgr

ringsrgr pa (f.eks. til med knee-forsegling.

pafaring pa knaeet), %:‘

PALAMIX®

appliceringsrgr (f.eks. - Kort appliceringsrgr

til minimalinvasive) med kna og femur for-
eller PALAMIX® smal 9:“ seglingen.
appliceringsrgr (til brug

med knoglecementer Kort appliceringsrgr

med lav viskositet). E:E: J med spatelklips.

28



PALAMIX®

Allgemeine Informationen

PALAMIX® ist ein orthopadisches Vakuummisch- und
Applikationssystem fiir Knochenzemente.

PALAMIX® ist in zwei GroBen erhaltlich: PALAMIX® uno
und PALAMIX® duo; sie erméglichen innerhalb der
Kartusche das automatische Sammeln des Knochen-
zements unter Vakuum.

Komponenten

PALAMIX® uno (Angaben fir PALAMIX® duo in Klammern)

enthalt steril:

® 1 (2) Kartusche, ausreichend fr bis zu zwei (vier)
Beutel Knochenzement der Heraeus Medical GmbH
(uno: 2 x 40, duo: 4 x 40)

* 1 (2) Mischstab mit integriertem Mischpaddel und
Schnorchel

e 1 (1) Trichter

e 1 (1) Vakuumschlauch

e 1 (1) Femursiegel

e 1 (1) Knie-Pressurizer

e 1 (2) kurzer Schnorchel

* 1 (2) Spatula Clip

e 1 (1) Tray

Samtliche Bestandteile sind latexfrei. Alle Bestandteile, die

mit dem Knochenzement in Kontakt kommen, sind PVC-frei.

Zweckbestimmung
PALAMIX® ist zum Mischen von Knochenzement unter-
schiedlicher Viskositaten unter Vakuum bestimmt.

Indikationen

PALAMIX® ist fur die Anwendung des Mischens von
Knochenzement mit unterschiedlichen Viskositaten unter
Vakuum indiziert.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen fiir die Anwendung von
PALAMIX® uno und PALAMIX® duo bekannt.

Unerwiinschte Ereignisse
Es sind keine unerwiinschten Ereignisse bei der Anwen-
dung von PALAMIX® uno und PALAMIX® duo bekannt.

Vorgesehene Patientengruppe
Patienten, bei denen wéhrend eines chirurgischen Eingriffs
Knochenzement appliziert werden muss.

Vorgesehener Anwender
Medizinische Fachkréfte in einem klinischen Umfeld, die
Erfahrung im Umgang mit dem Produkt haben.

Warnhinweise

PALAMIX® uno und PALAMIX® duo sind Einmalprodukte
und diirfen keinesfalls wiederverwendet werden! Wieder-
verwendung kann zu verminderter Sicherheit und Leistung
sowie Nicht-Einhaltung relevanter Spezifikationen fihren.

VorsichtsmaBnahmen

Knochenzement

Der in dieser Anleitung beschriebene Ablauf ist optimiert
fir Heraeus Medical Knochenzemente. Sollten Sie Kno-
chenzemente anderer Hersteller verwenden, beachten Sie
bitte deren Spezifikationen, Reihenfolge zur Befiillung von
Vakuummischsystemen und deren Gebrauchsanweisung.
Hinweise fiir
Der Anwender sollte vor dem ersten Einsatz diese
Gebrauchsanweisung lesen und sich mit der Bedienung
des Systems vertraut machen. Testen Sie vorab die
Knochenzement-Eigenschaften und die Handhabung von
PALAMIX® unter lhren spezifischen Bedingungen.

Der Knochenzement sollte ausgetrieben werden, sobald die
Oberflache des Knochenzements klebefrei ist.

Zur Uberpriifung sollte der so genannte Finger-Test durch-
gefuihrt werden. Spéatestens jedoch muss der Knochenze-
ment zum Ende der vom Hersteller angegebenen, tempera-
turabhéngigen Verarbeitungszeit (siehe entsprechende
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Knochenzements)
ausgetrieben sein. Achten Sie wahrend der Anwendung auf
ausreichenden Abstand zwischen nicht sterilen Produkten
und den sterilen Produkten PALAMIX® uno und PALAMIX®
duo.

Die einzusetzende Menge Knochenzement hangt vom spezi-
fischen chirurgischen Eingriff und der angewandten Technik
ab. Mindestens ein zusatzliches Set von PALAMIX® uno
oder PALAMIX® duo sollte vor dem Beginn der Operation
bereitstehen.

1e A ler

Unterstiitzende Ausriistung
Fiir die Anwendung von PALAMIX® ist unterstiitzende
Ausriistung erforderlich:

m Beschreibung Menge pro VE | Artikelnummer

PALAMIX® Zementpistole
PALAMIX® Vakuumpumpe

wiederverwendbare Applikationspistole

Vakuumpumpe mit Riickschlagventil 1

66036163
66036748

Optional

PALAMIX® Schnorchel Slim
zementen; & 7 mm

PALAMIX® Schnorchel Medium

zur Verwendung mit niedrigviskosen Knochen-

biegsamer, konischer Schnorchel; @ 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960

Die Gebrauchsanweisungen fir die unterstiitzende Ausriistung sind zu beachten.



Haltbarkeit und Sterilisation

Haltbarkeit

Das Haltbarkeitsdatum von PALAMIX® uno oder PALAMIX®
duo ist auf der Verpackung aufgedruckt. Nach Ablauf des
angegebenen Datums diirfen PALAMIX® uno oder
PALAMIX® duo nicht mehr verwendet werden.

Sterilisation

PALAMIX® uno und PALAMIX® duo wurden mit Ethylenoxid
sterilisiert. Eine erneute Sterilisation des Produktes ist
nicht moglich.

Lagerung
PALAMIX® uno und PALAMIX® duo sind trocken und
sauber zu lagern.

Beim Transport und bei der Handhabung von PALAMIX® uno
und PALAMIX® duo ist vorsichtig vorzugehen, um eine
Beschadigung oder Veranderung der Leistungsmerkmale
und der Verpackung zu vermeiden.

Nehmen Sie PALAMIX® uno oder PALAMIX® duo erst
unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Sterilverpackung.
Bei beschadigter Verpackung ist das Produkt nicht zu
verwenden.

Falls Sie zuséatzliche Informationen benétigen, steht Ihnen
Ihr Heraeus Medical GmbH Partner gerne zur Verfigung.

Entsorgung

Einzelne Komponenten von PALAMIX® uno und PALAMIX®
duo sowie Verpackungsmaterial sind entsprechend den
lokalen Vorschriften als klinischer Abfall zu entsorgen.

Sortimentsiibersicht

m Beschreibung Menge pro VE | Artikelnummer

PALAMIX® uno Vakuummischsystem mit Sammeln unter 10 66057893
Vakuum

Vakuummischsystem mit Sammeln unter

®
RALALIES @i Vakuum, mit zwei Kartuschen

10 66057897
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Bedienungsanleitung

1. Arretierung losen (g).
2. Vorschubstange bis
zum Anschlag zuriick-
schieben.

Zur Befullung ist die
Kartusche in der
Tray-Station ,,1“ zu
positionieren. Bei
Verwendung von
Heraeus Medical
Knochenzementen ist
zuerst die Monomer-
flussigkeit, dann das
Knochenzementpulver
einzufullen.

Mischstab bis zum
Anschlag herausziehen,
bevor der Deckel auf die
Kartusche gesetzt wird.

PALAMIX®
Vakuumpumpe nach
VerschlieBen der
Kartusche und vor dem
Mischen 10 Sekunden
lang mit dem FuB
betatigen.

Der Vakuumaufbau

ist in der Kartusche
sichtbar.

2x“click” 1

1. Griff des Mischstabes
schlieBen

(2 x ,klick“!).

2. Vakuumschlauch an
Kartusche und PALAMIX®
Vakuumpumpe
anschlieBen.

3. PALAMIX® wird mit
geoffneter Arretierungs-
schraube geliefert. Diese
Einstellung darf fir den
Mischvorgang nicht
geandert werden.

DUO: Trichter im
sterilen Bereich
ablegen.

Deckel auf die Kartusche
aufsetzen und bis zum
Anschlag fest zudrehen,
sodass die Rippen auf
dem Deckel und die Stege
auf der Kartusche tiber-
einander stehen.



Knochenzement mit
gleichméaBig drehenden
Auf- und Abwartsbewe-
gungen des Mischsta-
bes tber die ganze
Lénge der Kartusche
mischen, mind.

25-30 Hiibe (1 Hub/
Sekunde).* PALAMIX®
Vakuumpumpe wahrend
der gesamten Mischzeit
betatigen.

1. Die Kartusche am
Schaft umfassen und
ohne Kraftaufwand in die
Tray-Station ,,2*
einsetzen.

2. Durch eine drehende
Bewegung wird der
Kartuschenboden
ausgeldst und schnellt

unter Vakuum nach oben.

Der Knochenzement wird
in der Kartusche
gesammelt.

DUO: Vakuumschlauch
im sterilen Bereich
ablegen.

1. Mischstab bis zum
Anschlag herausziehen
und

2. kurz rechts/links
drehen.

1. Vakuumschlauch
abziehen.

2. FuB von PALAMIX®
Vakuumpumpe nehmen.

1. Griff entriegeln.
2. Mischstab heraus-
ziehen und steril
ablegen.

* Die genaue Mischzeit entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers.



1 “click”

OPTIONAL

OPTIONAL

OPTIONAL

_______ AW

i}

1. Kartusche auf
PALAMIX® Zementpis-
tole mit einer kurzen
Drehbewegung auf-
schrauben (,klick"!).

2. Vorschubstange bis
zum Anschlag in die
Kartusche schieben.

3. Arretierung schlieBen

(@)

Falls das Ausldsen unter Vakuum auf der Tray-Station nicht
moglich ist, kann dies manuell erzeugt werden. Dazu miissen
die zwei kleinen Laschen am Kartuschenboden per Hand
gedrickt werden. Der Boden schnellt unter Vakuum nach
oben. Der Knochenzement wird in der Kartusche gesammelt.

Schnorchel an der Soll-
bruchstelle abbrechen
und Arretierungs-
schraube entfernen.

Kurzen Schnorchel

(z. B. fur Applikation im
Knie), PALAMIX®
Schnorchel Medium

(z. B. fur minimalinva-
sive Eingriffe) oder
PALAMIX® Schnorchel
Slim (zur Anwendung
mit niedrigviskosen
Knochenzementen) auf-
schrauben.

OPTIONAL

. N —
=
15D

[ OPTIONAL |
E—=

—

= m—

1. Arretierungsschraube
des Schnorchels unter-
halb der Sollbruchstelle
festziehen.

2. Knochenzement bis
zur Schnorchelspitze
vortreiben. Bei Klebe-
freiheit applizieren.

Austreiben des im
Schnorchel verbliebe-
nen Rest-Knochen-
zementes mit Hilfe des
Mischstabes. Bei Bedarf
Femursiegel aufstecken.

Kurzer Schnorchel mit
Knie-Pressurizer.

Kurzer Schnorchel mit
Knie-Pressurizer und
Femursiegel.

Kurzer Schnorchel mit
Spatula Clip.



PALAMIX®

Fevikég mMAinpogopisg
To PALAMIX® eivai éva opBomnedikd ovoTtnpa avapegng oe

KEVO €POG Kal EQAPUOYIG VIO OOTIKA TOIHEVTA.

To PALAMIX® givai S1aBéopo oe 5Vo peyédn: PALAMIX® uno
kat PALAMIX® duo kat givat katdMnAa yia thv autdpatn
OUNNOYH| OOTIKOU TOIHEVTOU EVTAG TG PUOIYYAG UTTO KEVO.

JuoTatika

To PALAMIX® uno (Aerrtopépeleg yia to PALAMIX® duo oe

mapévBeon) mePIEXEL TA AKOAOUOX AMOCTEIPWHEVA OUCTATIKA:

* 1 (2) puotyya, apketd ueydAn yia va ouykpatei Suo (téo-
OEPQ) OAKOUAAKIA AAOUHIVIOU HE OOTIKO TOIHEVTO TNG
Heraeus Medical GmbH (uno: 2x40, duo: 4x40)

® 1 (2) paPBdo avapeiEng ue EVoWpATWHEVO avadeuTripa Kat
pOYXOQ

e 1 (1) xodvn

® 1 (1) owhrjva kevol

* 1 (1) mieotpo pnplaiov ooToL

e 1 (1) mieotpo yovatog

® 1 (2) kovté plyxog

e 1 (2) k\im ondtouag

e 1 (1) dioko

Kavéva amo ta ouoTatika Sev gival KATAOKEUAOUEVO PE

(PUOIKO EAAOTIKO AATEE Kal Kavéva armd Ta CUCTATIKA TTou

£pxovTal o€ EMa@n} HE TO 00TIKO TOIHEVTO SEV Eival KATAOKEVA-

opévo pe PVC.

Mpoopi{6pevog okomog
To PALAMIX® npoopietat yia tv avapeign ootikolw
TOIEVTOU HE SIaPOPETIKA 1ELSN UTId Kevo.

Evéeieig
To PALAMIX® ev8eikvutal yia Xprion oTnv avapelén ooTikoo
TOIEVTOU HE SIaPOPETIKA 1ELSN UTId Kevo.

Avtevdeieig
Agv UTTAPXOLV YVWOTECG avTEVOEIEELS yia TN Xprion Tou
PALAMIX® uno kot PALAMIX® duo.

AvemBupnta cuppavta
Agv UTTAPXOULV YVWOTA avemBUUNTA CUMBAVTA OXETIKA HE TN
xprjon tou PALAMIX® uno kat PALAMIX® duo.

MNpoopi{6pevog mMAnBucpdg acBevwv
AobBeveic Tou amaitolV Qappoyr 00TIKOU TOIHEVTOU KATA TN
SIAPKELID XEIPOUPYIKNG EMEPBAONG.

Mpoopil6pevog xprotg
EmayyeApatieg vyeiag o€ KAVIKO TEPIBANOV Kal Pe pmelpia
OTOV XEIPIOUO TOU TIPOIOVTOG.

Nposidomooeig

To PALAMIX® uno kat to PALAMIX® duo &ival cuokevég piag
Xpriong kat Sev mpémel moTé va emavaypnotpomolovvtall H
£MAVAYPNOIHOTIOINGN UMOPEL VA 08NYHOEL OE HEIWPEVN A0PA-
€1, amroS00n Kat GUPHOPPWON HE TIG OXETIKEG TPOSIaypa-
PEC.

MNpogulagsig

OOTIKO TOIHEVTO

H Siadikacia mou mepypa@eTal 0TIG TaPOVOES 0dnyieg ivat
BeAtiotomoinuévn yia va Taiptdel 0Ta 00TIKA TOIHEVTA
Heraeus. EGv XpNnOIUOTIOIETE OOTIKA TOIHEVTA AMNWVY KaTa-
OKEUAOTWY, TAPAKANOUHE TTPOCEETE TIG AVTIOTOIXES TTPOSIa-
YPAPEG, TN OEIPA TTAPWONG TWV CUCTNHATWY AVAEIENG KEVOU
Kat TG 08nyieg xpriong Toug.

ZXETIKA E TOUG IPOOPI{OUEVOUC XPAOTEG

Mpwv tnv mpwTn Xprion, StaBaoTe Tig mapovoeg odnyieg Xpr-
ong Kat E0IKEIWDOEITE pe TN AelToupyia TOU CUOTAPATOC. AOKI-
HAOTE K TWV TTPOTEPWV TIG ISIOTNTES TOU OOTIKOU TOIHEVTOU
Kkat Tov Xelptopd tou PALAMIX® AapBavovtag unéyn tig 1diai-
TEPEG OUVONKEC 0ag.

Ta 00TIKA TopévTa Tpémel va e§wBouvTal HOAIG N EM@PAvELR
TOU OOTIKOU TOIHEVTOU Sev gival TAéov KOAWSENG.

Oa mpémel va yivetat «SoKIpr HE To SAKTUNO» yia va eheyxBei
autd. QoTd00, TO 00TIKO TOIEVTO TPEMEl va e§wBEiTal To
apydTEPO HEXPL TO TENOG Tou €apTwpEevou amd Tn Beppokpa-
aia xpovou epappoynig mou Kabopiletat amd Tov KATaoKeVa-
ot (BA. TIC aVTIOTOIXEG OBNYIEG XPrIONG Y10 TO CUYKEKPIHEVO
0O0TIKO TOIPEVTO). Katd tn Sidpkela g xpriong, Stacpahiote
ot Slatnpeitat KATAMNAN améoTaon HETAgY TWV Un AmooTEl-
PWHEVWV TTPOTOVTWV KAl TWV ATTOCTEIPWHEVWY TIPOTOVTWV
PALAMIX® uno kat PALAMIX® duo.

H moodtnta mdotag 0oTiKoU TOIPEVTOU TIou amaiteital e§aptd-
TAL A0 TNV CUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKT| Stadikacia Kat amd Tnv
TEXVIKI| TTOU Xpnolpomoleital. Oa mpémel va umdpyel Stabéoipo
Touhdylotov éva ipooBeto oet PALAMIX® uno ry PALAMIX®
duo mpwv TV évapén tng eméupaocng.

YmooTnpIKTIKOC e§omAiopd
TNa tn xprion tou PALAMIX® anatteital umootnpIKTIKOG
e§om\iopog:

Moootnta ava A 19 6
Meprypaen

MotéN topéviou PALAMIX®
AvtAia kevou PALAMIX®

ETTCIVGXOT]OIUOTIOIT]GIHO THOTON E(DUPHOVY]C

AvtAia kevou pe aveniotpopn BarBida 1

66036163
66036748

Nemté poyxoc PALAMIX®
Meoaio puyxoc PALAMIX®

[ Xprion pe 00TIKA TOIEVTa XapnAou 1Ewdoug, & 7 mm 10
EOKauITTo KWVIKG pUyXog, & 8.7-12.6 mm 10

66036747
66043960

Mpémel va akohouBolvTal ot 08nyieg Xpriong Tou UTOOTNPIKTIKOU E§OTTANIGHOU.



Adpkeia {wng Kal oTEPOTNTA

Mdpketa {wng

H &idpkeia {wrig tou PALAMIX® uno ry tou PALAMIX® duo
gival Tumwpévn oTn cuokevaaia. Mn xpnotpomoleite To
PALAMIX® uno rj to PALAMIX® duo £dv éxet Ajet n umodel-
KVUOUEVN NUEPOUNVia.

AmnooTteipwon

To PALAMIX® uno kai to PALAMIX® duo sivat anooteipwpéva
He o&eidio Tou atBuleviou. To TPOIOV Sev TIPETIEL va Emavarmo-
OTEIPWVETAL.

®UNagn
To PALAMIX® uno kai to PALAMIX® duo nipénet va guldooo-
vTat umé Enpég Kat kaBapég oUVONKEG.

Amarteitat mpoooxn Katd Tn SIpKELa TNG HETAPOPAG Kal Tou
Xelptopov tou PALAMIX® uno kat PALAMIX® duo yia va amo-
(peuxBei omoladnmoTe {NuId 1) aAANO{WON OTA XAPAKTNPIOTIKA
anddoong Kal 0T CUCKELAGia Tou 6Twg mapaiapBaverat.
Mnv agaipeite to PALAMIX® uno rjy to PALAMIX® duo amd
TNV amooTEIPWHEVN CUOKELATia TTaPd HOVO AUECWC TIPLV amd
TN XPrion. Mn xpnolpomoleite Edv N CUOKEVAGIA €XEL UTTOOTEL
(nua.

Edv xpelaleoTe MEPIOOOTEPES TANPOPOPIES, TAPAKANOUNE
EMKOIVWVNAOTE UE TOV TOTIKSO Gag avTimpoowo tng Heraeus
Medical GmbH.

An6ppwpn

Ta pepovwpéva ouotatika tou PALAMIX® uno kat tou
PALAMIX® duo kaBwg kat To UNikd cuokevaciag mpémet va
anoppinTovIal wg KAMVIKE andBANTa O CUPHOPPWON UE TOUG
TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Emokomnnon mpoiovtog

I'Iooo‘rn'rc( avd Apleuoc
_ Nepiypagr

PALAMIX® uno E:\t/)(‘)muq AVAPEIENG KEVOU PE GUANOYN UTTO 66057893
PALAMIX® duo Z0oTNHA avapeigng Kevou pe cuNAoyr uo 10 66057897

KEVO, He SUO PUOLYYEG
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0Odnyieg xpriong

1. AmeheuBepwote TV
ACPAAELD ().

2. Qbnote 1o éuporo
TPOWONONG HEXPL TO
TépUa TPOG Ta THoW.

Ma m\fipwan, n euctyya
Tipémel va TomoBetnOei
oToV 0TaBpO Siokou «1».
Katd tn xprion twv
OOTIKWV TOIHEVTWY TNG
Heraeus Medical, To
HOVOHEPEG LYPO TIPETEL
va mpooTifetal mpwTa,
akoAouBoUpEVo amd T
oKOVN 00TIKOU
TOIEVTOU.

Avacupete T pafdo
QAVAPEIENG PéXPL TO OTOTT
TIPOTOV ACPANICETE TO
TIWHA PE TN @UOlyya.

MeTd To KAgioo TG
@UOIYYag Kal TP T
avapei€n, evepyomoote
Vv avthia Kevou
PALAMIX® pe to o8t oag
yta 10 Seutepolenta.

To Kevo TTou SnpoupyeiTtal
gival opato péca otn
puotyya.
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2x“click” 1 -

1. K\eiote Ty Aafn otn
papdo avapelEng

(2 «kNIK»!).

2. Yuvb£€oTe Tov CWArva
KevoU 0Tn QUOLyya Kot
oV avtAia Kevou
PALAMIX®.

3. To PALAMIX® napéxetat
He T Bida acpdiiong
avolypévn. Auti n puBuion
Sev mpémel va aANGgel yia
™ Sadikaoio avapeigne.

DUO: TomoBetriote T
X04vn OTO AMOCTEIPW-
Hévo medio.

TomoBeTroTE TO MOPA
oTn QUOolyya Kal BIdwoTe
oQIXTA péXPL Va oTapa-
THOEL, £TOL WOTE Ol
PaBSWOoEI 0TO MWHA Kat
ot pdfdol otn puolyya
va guBuypappIoTouV T0
£va mavw amd To dANo.



BN -

W
25_30)(& \"\25—308
_— - B

STERILE

Avapei§Te TO 00TIKO TOI-
HEVTO KOUVWVTAG OTa-
Bepd ™ papdo avaper-
&n¢ mvw-kdatw o€ 6Ao To
UKOG TG pUaIyYag yia
TouldxtoTtov 25 - 30 Kiviy-
o€lG (1 kivnon ava deute-
pOAenTO).* Kab' OAn Tn
SlapKela Tou Xpovou
QAVANEIENG, EVEPYOTTOIEITE
TNV avtAia Kevou
PALAMIX®.

1. Kpatjote T @uotyya
and Tov OTUAED (stem) Kat
£10QYAYETE TNV OTOV OTABNO
SioKkou «2» Xwpig va aoKeite
Sovapn.

2. NeplotpéPte ™ pUOIyya.
Kata tn Sidpkeia tng
TIEPIOTPOPG, KPATATE TOV
OTUAEO (stem) TNG pUOIYYaC,
Ox1 1o mpa. H Baon tng
puolyyag ameheubepwvetat
Kal HETAKIVEITAL Ypriyopa
TIPOG Ta TTAVW UTTO KeVO. To
0O0TIKO TOIHEVTO CUNNEYETAL
Héoa oTn uotyya.

DUO: TomoBetriote Tov
OWArvVa KEVOU GTO armo-
OTEIPWHEVO TESIO.

1. Avacupete tn pdfdo

QAVAPEIENG péXPL TO OTOoTT
Kat

2. EPIOTPEYTE CUVTOHA
Tpo¢ Ta Sef1d/aplotepd.

1. Apaipéote Tov CwArva
KEVOoU.

2. AmeAeuBepwOTE TOV
T08081aKOTTN TNG avTAiag
kevou PALAMIX®.

1. AneheuBepwote T
Aapn,

2. avaoupete ™ papdo
QAVApEIENG Kat TOTTOBETH-
OTE TNV OTO AMOCTEIPW-
pévo medio.

* Ma Toug akPIPEIC XpOVOUC AVANEIENG, aVaTPEETE OTIC OSNYIEC XPrONG TOU KATAGKEVAOTH TOU OOTIKOU TOIHEVTOU.
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1 “click”
= J
MPOAIPETIKA
)
ﬁs‘q
MPOAIPETIKA
A

MPOAIPETIKA

1. Bidbwote tn puotyya
OTO MOTOA TOIHEVTOU
PALAMIX® pe pa ypnry-
YOopn TIEPICTPOPIKH
Kivnon (<KAK»!).

2. Qbnote 1o éuPoro
Tpowdnong péca otn
@UOLYYa PEXPL TO TEPHA.
3. AopahioTe TNV ac@a-
Aewa (g).

Edv n evepyomoinon umo kevo otov otabpd diokou Sev givat
Suvartr, propei va SnutovpynBei xelpokivnta. Ao HIKPd
TITEPUYIA OTN BACN TNG PUCLYYAG TIPETTEL va TIEGTOUV HE TO XépL H
Baon NG PUOIYYag HETAKIVEITAL YPHYOPQ TIPOG TA TTAVW UTTO KEVO.
To 00TIKO TOIHEVTO CUNNéYETAL péoa OTn PUaLyya.

AmoomdoTe 1o pUYXOG
010 Tipokaboplopévo
onpeio andomacng Kat
apaipéote T Bida acpd-
Nong.

BISWOTE TO KOVTO PUYXOG
(T.X. Yo EQapHOyr OTO
yovato), To pecaio puy-
x0¢ PALAMIX® (m.x. yia
eNaxI0Ta EMEPPATIKES
Sladikacieq) 1y To Aemto
poyxoc PALAMIX® (yia
XPHON UE OOTIKA TOIpE-
vTa XapnAou 1§wdouc).
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1. Zpifte ™ Bida aced-
A\long oTo pUYXOG KATW
arno To MPoKabopIopéVo
onpeio andéomnacng.

2. Npowbr\oTe T 00TIKO
TOIMEVTO PEXPL TN MUTN
Tou puyxouG. Edv Sev
TapPATNPEITAl TPOOKON-
Anon, EpappooTe.

E€wBr\oTe TO 00TIKG TOI-
HEVTO TTOU TTAPAPEVEL OTO
pOyX0G pe T BoriBeia tng
papdou avapegng. Eav
€ival amapaitnto, cuvdé-
OTE TO TH{EOTPO pnplaiov
00ToU.

Kovté puyxoc pe mieotpo
yoévarog.

Kovté puyxoc pe mieotpo
yovatog Kat Teatpo
Hnptaiov 0oToU.

Kovto puyxog pe KA
ondtouvAac.



PALAMIX®

Informacién general

PALAMIX® es un sistema de mezcla al vacio y aplicacion
de cementos dseos para el uso en la ortopedia.

PALAMIX® esta disponible en dos tamafios: PALAMIX® uno
y PALAMIX® duo, y ambos estan indicados para recoger de
manera automatica cemento 6seo dentro del cartucho bajo
vacio.

Componentes

PALAMIX® uno (informacién para PALAMIX® duo entre

paréntesis) contiene los componentes estériles siguientes:

* 1 (2) cartucho suficientemente grande para dos (cuatro)
bolsas de aluminio del cemento 6seo Heraeus Medical
GmbH (uno: 2x40, duo: 4x40)

e 1 (2) varilla mezcladora con paleta mezcladora integrada
y boquilla

(1) embudo

1) tubo de vacio

) presurizador femoral

) presurizador de rodilla

) boquilla corta

) clip para la espatula

(1) bandeja

Ninguno de los componentes esta fabricado con latex natu-

ral, y los que entran en contacto con el cemento éseo tam-

poco contienen PVC.

1
1
1
1
1
1
1

Uso previsto
PALAMIX® esta previsto para mezclar cemento 6seo de
diferentes viscosidades bajo vacio.

Indicaciones
PALAMIX® esta indicado para mezclar cemento éseo de
diferentes viscosidades bajo vacio.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacién para la utilizacion
de PALAMIX® uno y PALAMIX® duo.

Eventos adversos
No se conoce ninglin evento adverso para la utilizacién de
PALAMIX® uno y PALAMIX® duo.

Poblacion de pacientes prevista
Pacientes que necesitan la aplicacién de cemento 6seo
durante una operacion.

Usuario previsto
Profesionales sanitarios en un contexto clinico y con
experiencia en la utilizacién del producto.

Advertencias

iPALAMIX""’ uno y PALAMIX® duo son productos de un solo
uso y no se deben reutilizar nunca! La reutilizaciéon puede
reducir la seguridad, el rendimiento y el cumplimiento de
especificaciones importantes.

Precauciones

Cemento éseo

El proceso descrito en estas instrucciones esta optimizado
para los cementos 6seos de la empresa Heraeus. Si usa
cementos 6seos de otros fabricantes, debera tener en
cuenta las especificaciones, la secuencia para el llenado
de los sistemas de mezcla al vacio y sus instrucciones de
uso.

Informacién para los usuarios previstos

Si va a usar el sistema de mezcla por primera vez, lea
antes estas instrucciones de uso y familiaricese con su
manejo. Compruebe previamente si las propiedades del
cemento 6seo y la utilizacién del sistema PALAMIX® se
ajustan a sus condiciones especificas.

Los cementos 6seos se deben aplicar tan pronto como su
superficie deje de ser pegajosa.

Para comprobarlo, haga la «prueba del dedo». En cualquier
caso, el cemento dseo se debe aplicar como muy tarde al
finalizar el tiempo de aplicacion dependiente de la tempe-
ratura especificada por el fabricante (ver las correspondien-
tes instrucciones de uso del cemento 6seo en cuestién).
Durante la utilizacién, aseglrese de dejar una distancia
adecuada entre los productos no estériles y los productos
estériles PALAMIX® uno y PALAMIX® duo.

La cantidad de pasta de cemento 6seo que se debe
emplear dependera del desarrollo concreto de la operacion
y de la técnica empleada. Antes de proceder a la opera-
cion, se deberia contar con al menos una dosis adicional
de PALAMIX® uno o PALAMIX® duo.

Equipo auxiliar
Equipo auxiliar necesario para la utilizacion de PALAMIX®:

Contenido N.° de
Producto Descripcion
por UV referencia

Pistola para cemento PALAMIX®
Bomba de vacio PALAMIX®

pistola de aplicacion reutilizable

bomba de vacio con valvula antirretorno 1

66036163
66036748

Boquilla estrecha PALAMIX® E:Jr:ug“;s:n:on cementos 6seos de viscosidad 10 66036747
Boquilla mediana PALAMIX® boquilla cénica flexible; & 8.7-12.6 mm 10 66043960

Es preciso seguir las instrucciones de uso del equipo auxiliar.



Caducidad y esterilizacién

Caducidad

La caducidad de PALAMIX® uno y de PALAMIX® duo esta
impresa en el embalaje. No utilice PALAMIX® uno ni
PALAMIX® duo después de la fecha de caducidad.

Esterilizacion
PALAMIX® uno y PALAMIX® duo se han esterilizado con
oxido de etileno. No se debe reesterilizar el producto.

Conservacién
PALAMIX® uno y PALAMIX® duo se deben almacenar en
un lugar seco y limpio.

Durante el transporte y la utilizacion de PALAMIX® uno y
PALAMIX® duo, se debe prestar especial atencién para
evitar dafios o alteraciones en las caracteristicas del
rendimiento y en su embalaje a la recepcion.

Saque PALAMIX® uno o PALAMIX® duo del envase estéril
justo antes de su utilizacién. No usar si el embalaje esta
dafiado.

Si necesita mas informacion, su representante de Heraeus
Medical GmbH esté a su disposicién para atenderle.

Eliminacién

Los componentes individuales de PALAMIX® uno y
PALAMIX® duo, asi como el material del embalaje, se
deben desechar como basura clinica conforme a las
regulaciones locales.

Vista general del producto

Contenido N.° de
Producto Descripcion
por UV referencia

PALAMIX® uno 3;s(;fﬁ>ma de mezcla al vacio con recogida en 66057893
PALAMIX® duo sistema de mezcla al vacio con recogida 10 66057897

en vacio, con dos cartuchos

40



Instrucciones de uso

1. Libere el dispositivo
de blogueo (g).

2. Deslice hacia atras y
hasta el tope la varilla
de avance.

Para llenar el cartucho,
se debe colocar en el
puesto «1» de la
bandeja. Cuando se
utilizan cementos 6seos
de Heraeus Medical,
primero se introduce el
liqguido monomérico y a
continuacién el
cemento en polvo.

Extraiga la varilla
mezcladora hasta el
tope antes de bloquear
la tapa con el cartucho.

Después de cerrar el
cartucho y antes de
mezclar, accione la
bomba de vacio
PALAMIX® con el pie
durante 10 segundos.
Puede ver el vacio
generado en el
cartucho.
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2x“click” 1

1. Cierre la empufiadura
de la varilla mezcladora
(jdos veces «clic»!).

2. Conecte el tubo de
vacio al cartuchoy ala
bomba de vacio
PALAMIX®.

3. PALAMIX® se entrega
con el tornillo de bloqueo
abierto. Debe permanecer
asi durante el
procedimiento de mezcla.

DUO: Deje el embudo
en la zona estéril.

Coloque la tapa en el
cartucho y enrésquela
con fuerza hasta el tope
para que las aletas de la
tapa coincidan con las
barras del cartucho.



Mezcle el cemento 6seo
mediante movimientos
homogéneos de giro
ascendentes y descen-
dentes de la varilla mez-
cladora a lo largo de toda
la longitud del cartucho.
Haga como minimo
25-30 recorridos

(1 recorrido/segundo).*
Mantenga pulsada la
bomba de vacio
PALAMIX® durante todo
el tiempo de mezcla.

1. Sostenga el cartucho
sobre el vastago e
introdtizcalo en el puesto
«2» de la bandeja sin
ejercer fuerza.

2. Gire el cartucho.
Durante el giro, agarre el
vastago del cartucho, no
la tapa. La base del
cartucho se libera y sube
rapidamente por efecto
del vacio. El cemento
6seo se recoge en el
cartucho.

DUO: Deje el tubo de
vacio en la zona estéril.

1. Extraiga la varilla
mezcladora hasta el
tope y

2. girela brevemente
hacia la derecha/
izquierda.

1. Quite el tubo de
vacio.

2. Retire el pie de la
bomba de vacio
PALAMIX®.

1. Desbloquee la empu-
fiadura.

2. Extraiga la varilla
mezcladora y depositela
en un lugar estéril.

* Encontrard mas informacion acerca de los tiempos exactos de mezcla en las instrucciones de uso del fabricante del

cemento 6seo.
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1 “click”

OPCIONAL

OPCIONAL

OPCIONAL

_______ AW
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1. Enrosque el cartucho
de mezcla en la pistola
de cemento PALAMIX®
con un breve giro (juna
vez «clic»!).

2. Deslice hasta el tope
la varilla de avance en
el cartucho de mezcla.
3. Cierre el dispositivo
de bloqueo (g).

Si no es posible soltar el cartucho en vacio en la estacién de
la bandeja, puede realizarse manualmente. Las dos lengletas
pequefias de la base del cartucho deberén presionarse a
mano. La base del cartucho sube rapidamente por efecto del
vacio. El cemento 6seo se recoge en el cartucho.

Rompa la boquilla por
el punto de rotura con-
trolada y quite el torni-
Ilo de bloqueo.

Enrosque la boquilla
corta (p. ej., para la
aplicacion en la rodilla),
la boquilla mediana
PALAMIX® (p. ej., para
intervenciones minima-
mente invasivas) o la
boquilla fina PALAMIX®
(para utilizar con
cementos ¢seos de vis-
cosidad baja).
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1. Apriete el tornillo de
bloqueo de la boquilla
por debajo del punto de
rotura controlada.

2. Haga avanzar el
cemento 6seo hasta el
extremo de la boquilla.
Aplique el cemento
cuando deje de estar
pegajoso.

Saque el cemento éseo
remanente en la boqui-
Ila ayudandose de la
varilla mezcladora. En
caso necesario, apriete
el presurizador femoral.

Boquilla corta con pre-
surizador de rodilla.

Boquilla corta con pre-
surizador de rodilla y
presurizador femoral.

Boquilla corta con clip
para la espatula.



PALAMIX®

Uldteave

PALAMIX® on luutsementide paigaldamiseks ettenahtud
ortopeediline vaakumiga segamis- ja aplitseerimisststeem.
PALAMIX® on saadaval kahes suuruses: PALAMIX® uno ja
PALAMIX® duo ning need sobivad segamispadrunis luutse-
mendi automaatseks kogumiseks vaakumi all.

Komponendid

PALAMIX® uno (andmed PALAMIX® duo kohta sulgudes)
sisaldab jargmisi steriilseid komponente:

e 1 (2) segamispadrun, mis on piisavalt suur kuni kahe
(nelja) koti Heraeus Medical GmbH luutsemendi paki
jaoks (uno: 2x40, duo: 4x40)

1 (2) integreeritud segamisvispli ja otsikuga segamisvarras
1 (1) lehter

1 (1) vaakumvoolik

reieluu tihend

polve survestaja

ltihike otsik

spaatel-klamber

1 (1) tovalus

Kdik komponendid on valmistatud ilma loodusliku kummi-
lateksita ja iheski komponendis, mis puutub kokku luutse-
mendiga, ei ole kasutatud PVC-d.

1(1
11
1(2
12

Sihtotstarve
PALAMIX® on m&eldud erineva viskoossusega luutsemendi
segamiseks vaakumi all.

Naidustused
PALAMIX® on naidustatud erineva viskoossusega luutse-
mendi segamiseks vaakumi all.

Vastundidustused
PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo kasutamisel puuduvad
teadaolevad vastunaidustused.

Karvaltoimed
PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo kasutamisel puuduvad
teadaolevad korvaltoimed.

Patsientide sihtkogum
Operatsiooni ajal luutsemendi aplitseerimist vajavad
patsiendid.

Sihtkasutaja
Tervishoiutodtajad kliinilises kontekstis ja kes omavad
kogemusi toote kasitsemises.

Hoiatused

PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo on (ihekordselt kasutatavad
seadmed ja neid ei tohi kunagi korduvkasutada! Korduvka-
sutamine vdib vahendada ohutust, joudlust ja vastavust
asjakohastele tehnilistele andmetele.

Ettevaatusabindud

Luutsement

Selles juhendis kirjeldatud protsess on optimeeritud
sobima Heraeusi firma luutsementidele. Teiste tootjate
luutsemente kasutades poorake téhelepanu nende
tehnilistele andmetele, vaakum-segamisststeemide
taitmise jarjekorrale ja nende kasutusjuhendile.

Sihtkasutajatele

Lugege enne esmakordset kasutamist see kasutusjuhend
labi ja tutvuge stisteemi kaitamisega. Proovige eelnevalt
luutsemendi omadusi ja PALAMIX®-i siisteemi kasitsemist,
et arvestada oma spetsiifiliste tingimustega.

Luutsemendid tuleb ekstrudeerida niipea, kui luutsemendi
pind ei ole enam kleepuv.

Seda tuleb kontrollida srmega. Samas tuleb luutsement
ekstrudeerida hiljemalt temperatuurist sdltuva rakendusaja
I16puks, mis on tootja poolt méaratud (vt vastava luutse-
mendi kasutusjuhendit). Kasutamise ajal veenduge, et
PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo mitte-steriilsete ja
steriilsete osade vahele oleks jaetud piisavalt ruumi.
Vajaminev luutsemendi massi kogus sdltub konkreetsest
kirurgilisest protseduurist ja kasutatavast tehnikast. Enne
kasutamise alustamist peab kéepéarast olema véahemalt ks
PALAMIX® uno vGi PALAMIX® duo lisakomplekt.

Tugiseadmed
PALAMIX®-i kasutamiseks on vajalikud tugiseadmeid.

Kogus pakke-

PALAMIX®-i tsemendipustol
PALAMIX®-i vaakumpump

korduvkasutatav aplikatsioonipistol

tagasil6ogiklapiga vaakumpump 1

66036163
66036748

Valikuline

- ) ’
PALAMIX®-i peenike otsik kasutamiseks; @ 7 mm

PALAMIX®-i keskmine otsik

Jargida tuleb tugiseadmete kasutusjuhendit.

vaikese viskoossusega luutsementide

painduv kooniline otsik; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Kehtivusaeg ja steriliseerimine

Kolblikkusaeg

PALAMIX® uno v6i PALAMIX® duo k&lblikkusaeg on
tritkitud pakendile. Arge kasutage PALAMIX® unot ega
PALAMIX® duot pérast naidatud kuupdeva mésdumist.

Steriliseerimine
PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo steriliseeritud etiileenok-
siidiga. Toodet ei tohi uuesti steriliseerida.

Hoiustamine
PALAMIX® unot ja PALAMIX® duot tuleb hoida kuivas ja
puhtas kohas.

PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo transportimisel ja kasitse-
misel tuleb olla ettevaatlik, et valtida kattesaamisel joud-
lusnaitajate ja pakendi kahjustamist voi muutmist.

Arge vétke PALAMIX® unot v6i PALAMIX® duot steriilsest
pakendist valja enne, kui vahetult enne kasutamist. Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Kui vajate taiendavat teavet, on Heraeus Medical GmbH
partner meeleldi teie kasutuses.

Utiliseerimine

PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo (iksikud komponendid ja
pakkematerjal tuleb kdrvalda kasutusest meditsiinijaatme-
tena vastavalt kohalikele seadustele.

Toote iilevaade

Kogus pakke- o

PALAMIX® uno vaakum_—segamiss[]steem koos kogumisega 66057893
vaakumi all

Vaakum-segamissiisteem koos kogumisega

®
EALAMIXd L vaakumi all, kahe padruniga

10 66057897
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Kasutusjuhend

1. Vabastage lukustus
().

2. Liikake kolvivarras
piirdeni tagasi.

Taitmiseks tuleb padrun
positsioonida alusele
,1“. Heraeus Medicali
luutsementide
kasutamisel tuleb
koigepealt lisada
monomeervedelik ja
seejarel luutsemendi
pulber.

Enne padruni kaanega
lukustamist tommake
segamisvarras kuni
piirdeni tagasi.

Parast padruni
sulgemist ja enne
segamist kaitage
PALAMIX® -i
vaakumpumpa

10 sekundit jalaga.
Tekkinud vaakum on
néha padrunis.

2x“click” 1 -

1. Sulgege segamisvarda
kaepide (kahekordse
klGpsatuseni!).

2. Uhendage vaakumvoolik
padruni ja PALAMIX® -i
vaakumpumbaga.

3. PALAMIX® tarnitakse
avatud lukustuskruviga.
Seda seadistust ei tohi
segamisprotsessi jaoks
muuta.

DUO: pange lehter
steriilsele pinnale.

Asetage kaas padrunile
ja keerake tihedalt
kinni, kuni see peatub,
nii et kaane roopad ja
padruni sooned oleksid
iksteise peal.



STERILE

Segage luutsementi, lii-
gutades segamisvarrast
Uhtlaselt tles-allaliigu-
tustega kogu padruni
pikkuses, vahemalt
25-30 korda (1 toste
sekundis).* Hoidke
PALAMIX®-i vaakum-
pumpa segamise ajal
t60s.

1. Hoidke padrunit
varrest ja sisestage see
joudu rakendamata
alusele ,,2“.

2. Poorake padrunit.
P6oramisel hoidke
padruni varrest, mitte
kaanest. Padruni pohi
vabastatakse ja see
liigub vaakumis kiiresti
lespoole. Luutsement
kogutakse padrunisse.

DUO: pange vaakum-
voolik steriilsele pin-
nale.

* Tapseid segamisaegu vaadake luutsemendi tootja kasutusjuhendist.
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1. Tommake segamis-
varras |opuni piirdeni
tagasi ja

2. poorake luhidalt
paremale/vasakule.

1. Eemaldage vaakum-
voolik.

2. Vabastage PALAMIX®-i
vaakumpumba jalgliliti.

1. Vabastage kaepide
lukustusest,

2. tdmmake segamis-
varras valja ja pange

steriilsele pinnale.



VALIKULINE

1. Keerake padrun lthi-
kese pooravate liigutu-
sega PALAMIX®-i
tsemendipiistolile
(klopsatusenil).

2. Liikake kolvivarras
padrunisse nii kaugele
kui voimalik.

3. Kinnirage lukustus

(@

Kui alusel vaakumi all aktiveerimine ei ole véimalik,
saab seda teha kasitsi. Vajutage kdega kahte véikest
sulgurit padruni pohjal. Padruni pohi liigub vaakumis
kiiresti tlespoole. Luutsement kogutakse padrunisse.

Murdke otsik murdu-
miskohalt kiljest ja
eemaldage lukustus-
kruvi.

Keerake kiilge lthike
otsik (nt polve aplitsee-
rimisel), PALAMIX®-i
keskmine otsik (nt mini-
maalselt invasiivsete
protseduuride tegemi-
sel) voi PALAMIX®-i
peenike otsik (madala
viskoossusega luutse-
mendi kasutamisel).

48

1. Keerake otsiku lukus-
tuskruvi murdekoha alt
kinni.

2. Suruge luutsement
otsiku tipuni ette. Aplit-
seerige, kui kleepimine
on lubatud.

Liikake otsikusse alles-
jaanud luutsement
segamisvarda abil valja.
Vajaduse korral pange
otsa reieluu tihend.

Pdlve survestajaga
lihike otsik.

Pdlve survestaja ja
reieluu tihendiga lthike
otsik.

Spaatel-klambriga
lihike otsik.



PALAMIX®

Yleisia tietoja

PALAMIX® on ortopedinen tyhjiésekoitus- ja applikointijar-
jestelma luusementeille.

PALAMIX® on saatavilla kahdessa koossa: Koot ovat
PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo, ja ne sopivat luusementin
automaattisen keraykseen tyhjiossa sekoituspatruunassa.

Ainesosat

PALAMIX® uno (PALAMIX® duo -tuotteen tiedot sulkeissa)
siséltaa seuraavat steriilit osat:

® 1 (2) patruuna, joka on tarpeeksi tilava enintaan kah-
delle (neljalle) Heraeus Medical GmbH:n luusementti-
pussille (uno: 2x40, duo: 4x40)

1 (2) sekoituspuikko, jossa kiintea sekoituslasta ja suutin

tyhjicletku

femurin paineistaja

polven paineistaja

lyhyt suutin

lastaosa

1 (1) tarjotin

Osat eivat sisalla lateksia. Luusementin kanssa kosketuksiin
joutuvat osat eivat sisalla PVC:ta.

e e e e

Kayttotarkoitus
PALAMIX® on tarkoitettu luusementin sekoittamiseen eri
viskositeetteihin tyhjiossa.

Kayttoaiheet
PALAMIX® on tarkoitettu kaytettavaksi eri viskositeettisten
luusementtien sekoittamiseen tyhjiossa.

Vasta-aiheet
PALAMIX® uno- ja PALAMIX® duo -laitteiden kaytélle ei
tunneta vasta-aiheita.

Haittatapahtumat
PALAMIX® uno- ja PALAMIX® duo -laitteiden kayttoon
liittyvia haittatapahtumia ei tunneta.

Kayttoaiheen mukainen potilasryhma
Potilaat, joiden hoito edellyttda luusementin kayttoa
leikkauksen aikana.

Kayttoaiheen mukaiset kayttajat
Kliinisessa ymparistossa toimivat terveydenhuollon
ammattilaiset, joilla on kokemusta tuotteen kaytosta.

Varoitukset

PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo ovat kertakayttoisia, eika
niité saa koskaan kayttaa uudelleen! Uudelleenkéayttd voi
johtaa turvallisuuden ja tehon heikkenemiseen ja asiaan-
kuuluvien ominaisuuksien muuttumiseen.

Varotoimet

Luusementti

Tassa ohjeessa kuvatut toimet on sovitettu Heraeus-luuse-
mentin kayttéon. Jos kaytdssa on muun valmistajan luuse-
mentti, lue valmistajan toimittamat tiedot ja noudata tyhji-
osekoitusjarjestelman kaytosta annettuja ohjeita seka
kayttoohjeita.

Kayttoéaiheen mukaisille kayttajille

Lue nama kayttoohjeet ennen kuin kaytat jarjestelmaa
ensimmaisen kerran, ja tutustu huolellisesti jarjestelman
kayttoon. Testaa luusementin ominaisuudet ja PALAMIX®-
laitteen kasittelyominaisuudet ennen kayttoa ja kasilla
olevan kayton mukaan.

Luusementti on pursotettava laitteesta heti, kun luusemen-
tin pinta ei ole enaa tahmea.

Tama on todettava sormitestilla. Luusementti on pursotet-
tava laitteesta viimeistaan valmistajan maarittaman, lampo-
tilan mukaisen applikointiajan paatyttya (katso kaytettavan
luusementin omat kayttéohjeet). Varmista kayton aikana,
etts epasteriilien tuotteiden ja steriilien PALAMIX® uno- ja
PALAMIX® duo -tuotteiden valilla on riittavasti etaisyytta.
Tarvittavan luusementin maara riippuu leikkauksen kulun
erityislaadusta ja kaytetysta tekniikasta. Ennen toimenpi-
teen aloittamista kaytettavissa pitaa olla vahintaan yksi
ylimaarainen PALAMIX® uno- tai PALAMIX® duo -véline-
sarja.

Apuvélineet
PALAMIX®-tuotteiden kaytto edellyttad apuvilineiden
kéyttoa:

Tuote Rannaletial Tuotenumero
yksnkko

PALAMIX®-sementtipistooli
PALAMIX®-tyhjiopumppu

Uudelleenkaytettava applikointipistooli

Takaiskuventtiilillinen tyhjiopumppu 1

66036163
66036748

Vaihtoehtoisesti

S~
Ohut PALAMIX®-suutin kanssa, @ 7 mm

S o, .
Keskipitka PALAMIX®-suutin & 8.7-12.6mm

Ohjeita apuvalineiden kaytosta on noudatettava.

Kaytettavaksi matalaviskoosisten luusementtien

Joustava, kartion muotoinen suutin,

10 66036747

10 66043960



Kestoaika/sterilointi

Kestoaika

PALAMIX® uno- tai PALAMIX® duo -laitteen kestoaika on
merkitty tuotteen pakkaukseen. Al4 kayta PALAMIX® uno-
tai PALAMIX® duo -laitetta kestoajan jalkeen.

Sterilointi
PALAMIX® uno ja PALAMIX® duo on steriloitu etyleenioksi-
dilla. Tuotteen uudelleensterilointi ei ole mahdollista.

Sailyttdminen
PALAMIX® uno- ja PALAMIX® duo -laitteita on s&ilytettava
puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.

PALAMIX® uno- ja PALAMIX® duo -laitteita on kasiteltava
varoen kuljetuksen ja kasittelyn aikana, jotta voidaan valt-
taa vauriot tai niiden aiheuttamat muutokset laitteen suori-
tusominaisuuksiin tai pakkaukseen.

Poista PALAMIX® uno- tai PALAMIX® duo -laite steriilista
pakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa. Ala kayta laitetta,
jos pakkaus on vaurioitunut.

Jos tarvitset lisatietoja, saat niitd Heraeus Medical GmbH:n
edustajilta.

Havittaminen

PALAMIX® uno- ja PALAMIX® duo -laitteiden yksittaiset
osat ja pakkausmateriaali on héavitettava kliinisena jatteena
paikallisten saannosten mukaisesti.

Tuotteen yhteenveto

Tuote Kanpalctial Tuotenumero
yksikko

PALAMIX® uno Tyhjiosekoitusjarjestelmé tyhjiossa tapahtuvaan 66057893
keruuseen

Tyhjiésekoitusjarjestelma tyhjiéssa tapahtuvaan

®
EALEMIXS L keruuseen, kaksi patruunaa

10 66057897
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Kayttoohjeet

1. Avaa lukko ().
2. Tydnna tyontétanko
pohjaan saakka.

Tayttamista varten pat-
ruuna on asetettava tar-
jottimen pidikkeeseen
1. Heraeus Medical
-luusementteja kaytetta-
essa taytetaan ensin
monomeerineste ja sit-
ten luusementtijauhe.

Vedé sekoituspuikko
ulos patruunan
lukituskorkkia ennen
olevaan pyséyttimeen
asti.

Kun patruuna on
suljettu, mutta
sementtia ei ole viela
sekoitettu, kdynnista
PALAMIX®-
tyhjiopumppu jalallasi
10 sekunnin ajaksi.
Tyhjion syntymisen
nakyy patruunassa.
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1. Sulje sekoituspuikon
kahva (kuulet kaksi
napsahdusta).

2. Liité tyhjicletku
patruunaan ja
PALAMIX®-
tyhjiopumppuun.

3. PALAMIX®
toimitetaan lukkoruuvi
auki. Tata tilaa ei saa
muuttaa ennen
sekoitustoimenpidetta.

DUO: Aseta suppilo
steriilille alueelle.

Aseta patruunaan korkki
ja kierra sita kiinni
pysayttimeen asti,
jolloin korkissa olevat
kohoumat ovat samassa
linjassa patruunan
kohoumien kanssa.



* Tarkat sekoitusajat [6ytyvat luusementin valmistajan antamista kayttéohjeista.

Sekoita luusementtia
liikuttamalla sekoitus-
puikkoa tasaisesti ylos
ja alas koko patruunan
pituudelta vahintaan
25-30 tyontoa

(1 tyéntd sekunnissa).*
Pida PALAMIX®-tyhji6-
pumppu kaynnissé koko
sekoituksen ajan.

1. Pitele patruunaa
varresta ja aseta se tar-
jottimen pidikkeeseen
2 kayttamatta voimaa.
2. Kierra patruunaa.
Pitele kiertamisen
aikana patruunaa kiinni
varresta, ei korkista.
Patruunan pohja
vapautuu ja se liikkuu
nopeasti ylospain
tyhjiéssa. Luusementti
kertyy patruunaan.

DUO: Aseta tyhjidletku
sivuun steriilin alueen
sisalla.
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1. Veda sekoituspuikko
ulos pysayttimeen
saakka ja

2. kaanna sita lyhyesti
oikealle/vasemmalle.

1. Irrota tyhji6letku.

2. Vapauta
PALAMIX®-tyhjiopumpun
jalkakytkin.

1. Vapauta kahva,

2. poista sekoituspuikko
ja aseta se sivuun
steriilin alueen sisalla.
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VAIHTOEHTOISESTI

VAIHTOEHTOISESTI

VAIHTOEHTOISESTI
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1. Kierra patruuna
PALAMIX®-sementtipis-
tooliin nopealla kierto-
liikkeella (jolloin kuuluu
naksahdus).

2. Tydénna manta ampul-
liin niin pitkalle kuin se
menee.

3. Kiinnita lukitusmeka-
nismi (@).

Jos laitteen aktivointi tarjottimessa tyhji6ta luotaessa ei ole
mahdollista, laite voidaan aktivoida k&sin. Patruunan pohjassa
olevia kahta pienta kieleketta on painettava kasin. Patruunan
pohja liikkuu nopeasti ylospain tyhjiéssa. Luusementti kertyy

patruunaan.

Katkaise suutin ennalta
maaratysta katkaisukoh-
dasta ja irrota kiinnitys-
ruuvi.

Kiinnita lyhyt suutin
(esim. polven toimenpi-
teisiin), keskipitka
PALAMIX®-suutin keski-
pitka PALAMIX®-suutin
(esim. mini-invasiiviset
toimenpiteet) tai ohut
PALAMIX®-suutin
(kaytettaessa matalavis-
koosisia luusementteja).
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1. Kirista suuttimessa
edelta maaratyn katkaisu-
pisteen alla oleva kiinni-
tysruuvi.

2. Tydnna luusementtia
suuttimen karkeen. Jos
adheesiota ei ole, applikoi.

Poista suuttimeen
jaanyt luusementti
sekoituspuikon avulla.
Kiinnita femurin
paineistaja tarvittaessa.

Lyhyt suutin ja polven
paineistaja.

Lyhyt suutin ja polven ja
femurin paineistajat.

Lyhyt suutin ja lastaosa.



PALAMIX®

Informations générales

PALAMIX® est un systeme orthopédique de mélange et
d’application sous vide pour les ciments osseux.
PALAMIX® est disponible en deux tailles : PALAMIX® uno
et PALAMIX® duo. Ils sont adaptés a la collecte automa-
tique sous vide de ciment osseux dans la cartouche.

Composants

PALAMIX® uno (détails pour PALAMIX® duo entre paren-

theses) contient les composants stériles suivants :

e 1 (2) cartouche, suffisamment grande pour contenir deux
(quatre) housses en aluminium de ciment osseux
Heraeus Medical GmbH (uno : 2x40, duo : 4x40)

® 1 (2) baton mélangeur avec palette de mélange intégrée
et embout

1 (1) entonnoir

(1) tuyau a vide

) obturateur fémoral

) pressuriseur a genou

) embout court

) spatule

1 (1) plateau

Tous les composants sont sans latex naturel et tous les

composants en contact avec le ciment osseux sont sans

PVC.

o1
e1(1
e1(1
e 1(2
e 1(2

Destination prévue
PALAMIX® est destiné au mélange sous vide de ciments
osseux de différentes viscosités.

Indications
PALAMIX® est destiné au mélange sous vide de ciments
osseux de différentes viscosités.

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication connue a I'utilisation
de PALAMIX® uno et PALAMIX® duo.

Evénements indésirables
Aucun événement indésirable n’a été signalé lors de I'utili-
sation de PALAMIX® uno et PALAMIX® duo.

Population cible
Patients ayant besoin de ciment osseux pendant une
opération chirurgicale.

Utilisateur prévu
Professionnels de la santé dans un contexte clinique
expérimentés dans la manipulation de ce produit.

Mises en garde

PALAMIX® uno et PALAMIX® duo sont des dispositifs a
usage unique et ne doivent jamais étre réutilisés ! Une
réutilisation pourrait nuire a la sécurité, a la performance
et a la conformité aux spécifications applicables.

Précautions

Ciment osseux

La mise en ceuvre décrite dans ce mode d’emploi est
optimisée pour correspondre aux ciments osseux de
I'entreprise Heraeus. En cas d’utilisation de ciments
osseux d'autres fabricants, tenir compte de leurs
spécifications, de I'ordre de remplissage des systéemes
de mélange sous vide et de leur notice d’utilisation.

Pour les utilisateurs prévus

Lire cette notice d’utilisation avant la premiére utilisation
et se familiariser au maniement du systéme. Tester au pré-
alable les propriétés du ciment osseux et la manipulation
du systeme PALAMIX® pour en tenir compte dans le cadre
de vos conditions spécifiques.

Les ciments osseux doivent étre extrudés dés que la sur-
face du ciment osseux ne colle plus.

Tester du doigt pour le vérifier. Toutefois, le ciment osseux
doit étre extrudé au plus tard a la fin du temps de pose
dépendant de la température spécifié par le fabricant (voir
la notice d’utilisation correspondante pour le ciment osseux
utilisé). Pendant la manipulation, s’assurer de laisser une
distance adéquate entre les produits non stériles et les
produits stériles PALAMIX® uno et PALAMIX® duo.

La quantité de pate de ciment osseux a utiliser dépend du
déroulement de I'opération spécifique et de la technique
utilisée. Prévoir au moins un kit supplémentaire de
PALAMIX® uno ou PALAMIX® duo avant de commencer
'opération.

Matériel de soutien
Lutilisation de PALAMIX® nécessite I'utilisation de
matériel de soutien :

Pistolet a ciment PALAMIX® pistolet d’application réutilisable 66036163
Pompe a vide PALAMIX® 66036748

Embout PALAMIX® Slim pour u_tl,llsatlon avec des ciments osseux de faible 10 66036747
viscosité ; & 7 mm

pompe a vide avec clapet anti-retour 1

Embout PALAMIX® Medium embout souple et conique ; @ 8.7-12.6 mm 10 66043960

La notice d'utilisation du matériel de soutien doit étre respectée.
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Durée de conservation et stérilisation

Durée de conservation

La durée de conservation de PALAMIX® uno ou de
PALAMIX® duo est indiquée sur I'emballage. Ne pas
utiliser PALAMIX® uno ou PALAMIX® duo apreés la date
de péremption.

Stérilisation
PALAMIX® uno et PALAMIX® duo ont été stérilisés a I'oxyde
d’éthylene. Le produit ne doit pas étre restérilisé.

Stockage
PALAMIX® uno et PALAMIX® duo doivent étre entreposés
dans un endroit propre et sec.

Des précautions doivent étre prises pendant le transport et
la manipulation de PALAMIX® uno et de PALAMIX® duo
pour éviter tout dommage ou altération des caractéristiques
de performance et de I'emballage tel que recu.

Retirer PALAMIX® uno ou PALAMIX® duo du conditionne-
ment stérile uniquement directement avant I'utilisation. Ne
pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

Votre partenaire Heraeus Medical GmbH se tient a votre
disposition pour toute information complémentaire.

Elimination

Les différents composants de PALAMIX® uno et de
PALAMIX® duo, ainsi que le matériau d’emballage doivent
étre mis au rebut en tant que déchets cliniques et confor-
mément a la réglementation locale.

Vue d’ensemble du produit

PALAMIX® uno systéme de mélange sous vide 10 66057893
avec collecte sous vide
systéme de mélange sous vide

®
ALK Gl avec collecte sous vide et deux cartouches

10 66057897
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Mode d’emploi

1. Déverrouiller la vis
d’arrét ().
2. Repousser la tige de

poussée jusqu’en butée.

Pour le remplissage, la
cartouche doit étre
positionnée dans la
position de plateau
«1». Lors de
I'utilisation de ciments
osseux Heraeus
Medical, le liquide
monomeére doit étre
ajouté en premier, suivi
de la poudre de ciment
0SSeux.

Retirer le baton
mélangeur jusqu’en
butée avant de
verrouiller le bouchon
avec la cartouche.

Apres avoir fermé la
cartouche et avant de
passer au mélange,
activer la pompe a vide
PALAMIX® avec le pied
pendant 10 secondes.
Le vide créé est visible
dans la cartouche.
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1. Fermer la poignée du
baton mélangeur

(2 clics ).

2. Raccorder le tuyau a
vide a la cartouche et a
la pompe a vide
PALAMIX®.

3. PALAMIX® est fourni
avec la vis de
verrouillage ouverte. Ce
réglage ne doit pas étre
modifié pour le procédé
de mélange.

DUO : Déposer I'entonnoir
dans la zone stérile.

Placer le couvercle sur la
cartouche et tourner
fermement jusqu’en
butée pour faire coincider
les rainures sur le
bouchon et les arétes

sur la cartouche.



STERILE

Mélanger le ciment
osseux par des mouve-
ments rotatifs montants
et descendants réguliers
du baton mélangeur sur
toute la longueur de

la cartouche, 25-30
mouvements minimum
(1 mouvement par
seconde).* Activer la
pompe a vide PALAMIX®
pendant toute la durée
du mélange.

1. Maintenir la cartouche
sur la tige et I'insérer dans
la position de plateau

« 2 » sans appliquer de
force.

2. Faire tourner la
cartouche. Ce faisant,
maintenir la tige de la
cartouche et non le
bouchon. La base de la
cartouche est libérée et
remonte rapidement sous
vide. Le ciment osseux est
collecté dans la cartouche.

DUO : Déposer le tuyau
a vide dans la zone
stérile.

57

1. Retirer le baton
mélangeur jusqu’en
butée

2. Tourner brievement
la tige a droite et a
gauche.

1. Retirer le tuyau a vide.
2. Relacher l'interrupteur
au pied de la pompe a
vide PALAMIX®.

1. Déverrouiller la
poignée.

2. Retirer le baton
mélangeur et le ranger
dans la zone stérile.

* Se référer a la notice d'utilisation du fabricant de ciment osseux pour les durées de mélange exactes.
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FACULTATIF

1. Visser la cartouche
sur le pistolet a ciment
PALAMIX® 3 I'aide d'un
bref mouvement rotatif
(« clic » 1).

2. Repousser la tige
dans la cartouche de
mélange jusqu’en
butée.

3. Verrouiller la vis
d’arrét (@).

Si Iactivation sous vide du plateau n’est pas possible, il peut
étre généré manuellement. Deux petites languettes sur la
base de la cartouche doivent étre enfoncées manuellement.
La base de la cartouche remonte rapidement sous vide. Le
ciment osseux est collecté dans la cartouche.

Casser I'embout
standard a la ligne de
rupture prévue et retirer
la vis de blocage.

Visser I'embout court
(p. ex. pour I'utilisation
dans le genou), I'em-
bout PALAMIX® Medium
(p. ex. pour les inter-
ventions faiblement
invasives) ou I'embout
PALAMIX® Slim (pour
Iutilisation avec des
ciments osseux de
faible viscosité).

<+

= —|

58

1. Visser la vis de
blocage de I'embout
sous la ligne de rupture
prévue.

2. Amener le ciment
osseux jusqu’a la pointe
de I'embout. Appliquer
lorsque le ciment ne
colle plus.

Expulser le ciment
osseux resté dans
I’'embout a I'aide du
baton mélangeur. Si
nécessaire, faire glisser
I'obturateur fémoral.

Embout court avec
pressuriseur a genou.

Embout court avec
pressuriseur a genou et
obturateur fémoral.

Embout court avec
spatule.



PALAMIX®

Opce informacije

PALAMIX® je ortopedski sustav za vakuumsko mijesanje i
nano$enje kostanih cemenata.

PALAMIX® je dostupan u dvije veli¢ine: PALAMIX® uno i
PALAMIX® duo prikladni su za automatsko skupljanje
koStanog cementa unutar kartuse pod vakuumom.

Komponente

PALAMIX® uno (podaci za PALAMIX® duo u zagradama)
sadrzava sljedece sterilne komponente:

® 1 (2) kartusu dostatnu da primi najvise dvije (Cetiri) alu-
minijske vrecice koStanog cementa proizvodaca Heraeus
Medical GmbH (uno: 2x40, duo: 4x40)

1 (2) Stap za mijeSanje s integriranom lopaticom i cijevi
1 (1) lijevak

vakuumsko crijevo

femoralni tla¢nik

tla¢nik za koljeno

kratku cijev

nasadnu lopaticu

e 1 (1) posuda

Niti jedna komponenta nije izradena od prirodne lateks
gume niti komponente koje dolaze u dodir s koStanim
cementom sadrzavaju PVC.

. )
e 1(1)
e 1 (1)
e 1 (1)
°1(2)
*1(2)

Predvidena primjena
PALAMIX® je predviden za mije$anje kostanog cementa
razli¢itih viskoznosti pod vakuumom.

Indikacije
PALAMIX® je predviden za mije$anje kostanog cementa
razli¢itih viskoznosti pod vakuumom.

Kontraindikacija
Nema poznatih kontraindikacija za uporabu proizvoda
PALAMIX® uno i PALAMIX® duo.

Nuspojave
Nema poznatih nuspojava za uporabu proizvoda PALAMIX®
uno i PALAMIX® duo.

Predvidena populacija pacijenata
Pacijenti u kojih je potrebna primjena kostanog cementa
tijekom operacije.

Predvideni korisnici
Zdravstveni radnici u klinickom okruzenju koji imaju
iskustvo s rukovanjem ovim proizvodom.

Upozorenja

PALAMIX® uno i PALAMIX® duo su proizvodi za jednokratnu
uporabu i nikad se ne smiju ponovno upotrijebiti! Ponovna
uporaba za posljedicu moze imati umanjenu sigurnost,
radnu ucinkovitost i sukladnost s relevantnim specifikaci-
jama.

Mijere opreza

Kostani cement

Postupak opisan u ovim uputama optimiran je i prilagoden
koStanim cementima Heraeus. Ako upotrebljavate kostane
cemente drugih proizvodaca, molimo pridrzavajte se njiho-
vih specifikacija, postupaka za punjenje sustava za mijesa-
nje pod vakuumom i njihovih uputa za uporabu.

Napomene za predvidene korisnike

Procitajte ove upute za uporabu prije nego Sto prvi put
upotrijebite proizvod i upoznajte se s radom sustava. Naj-
prije provjerite svojstva koStanog cementa i nacin postupa-
nja s proizvodom PALAMIX® kako biste potvrdili da odgo-
vara Vasim specifi¢nim uvjetima.

Kostani se cementi trebaju istisnuti ¢im povrsina koStanog
cementa prestane biti ljepljiva.

Kako biste to provjerili, primijenite ,,provjeru prstom*.
Medutim, koStani se cement mora istisnuti najkasnije do
kraja vremena primjene ovisnog o temperaturi koje je naveo
proizvodac (vidjeti odgovarajuce upute za uporabu za kon-
kretni koStani cement). Tijekom uporabe osigurajte prikla-
dan razmak izmedu nesterilnih proizvoda i sterilnih proi-
zvoda PALAMIX® uno i PALAMIX® duo.

Koli¢ina nastalog tijesta od koStanog cementa koju treba
nanijeti ovisi o specifi¢nom kirurSkom zahvatu i primijenje-
noj tehnici. Najmanje jedan dodatni komplet PALAMIX®
uno ili PALAMIX® duo treba biti dostupan prije zapoéinja-
nja postupka.

Pratec¢a oprema
Pri uporabi proizvoda PALAMIX® potrebna je pratec¢a
oprema:

paklran ja

Pistolj za cement PALAMIX®
Vakuumska pumpa PALAMIX®

pistolj za nano$enje za visekratnu uporabu

vakuumska pumpa s nepovratnim ventilom 1

66036163
66036748

L . ®
Cijev slim PALAMIX cementima; @ 7 mm

Cijev medium PALAMIX®

Obvezno morate slijediti upute za uporabu pomoéne opreme.

za primjenu s niskoviskoznim kostanim

savitljiva, koni¢na cijev; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Rok valjanosti i sterilizacija

Rok valjanosti

Rok valjanosti proizvoda PALAMIX® uno ili PALAMIX® duo
otisnut je na pakiranju. Nemojte upotrebljavati PALAMIX®
uno ili PALAMIX® duo ako je oznaceni rok uporabe istekao.

Sterilizacija
PALAMIX® uno i PALAMIX® duo sterilizirani su etilen-oksi-
dom. Ovaj se proizvod ne smije ponovno sterilizirati.

Skladistenje
PALAMIX® uno i PALAMIX® duo moraju se skladistiti na
suhom i ¢istom mjestu.

Tijekom transporta i rukovanja proizvodima PALAMIX® uno i
PALAMIX® duo trebate paziti kako biste izbjegli bilo kakvo
ostecivanje ili izmjenu svojstava i njihovog pakiranja u sta-
nju kakvo ste primili.

Izvadite PALAMIX® uno ili PALAMIX® duo iz sterilnog paki-
ranja samo neposredno prije uporabe. Ne upotrebljavajte
ako je pakiranje oSteceno.

Ako su Vam potrebne dodatne informacije, partneri iz tvrtke
Heraeus Medical GmbH rado ¢e Vam biti na usluzi.

Zbrinjavanje na otpad

Pojedinacne komponente proizvoda PALAMIX® uno i
PALAMIX® duo kao i materijal pakiranja moraju se zbrinuti
kao klinicki otpad u skladu s lokalnim propisima.

Pregled proizvoda

[ELENIE]

PALAMIX® uno vakuumski sustav za mijeSanje sa skupljanjem 66057893
pod vakuumom

vakuumski sustav za mijeSanje sa skupljanjem

®
PALAMIX® duo pod vakuumom, s dvije kartuse

10 66057897
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Upute za rad

1. Otpustite mehanizam
za zakljucavanje (g).

2. Stap za pomicanje
gurnite natrag do
grani¢nika.

Pri punjenju kartusa
mora biti postavljena u
dijelu pladnja ,1“. Pri
uporabi kostanih
cementa proizvodaca
Heraeus Medical, prvo
se mora dodati
monomerna tekucina,
pa tek onda prah
kostanog cementa.

|zvucite Stap za
mijeSanje do grani¢nika
prije zaklju¢avanja
poklopca s kartusom.

Nakon zatvaranja
kartuse, a prije
mijeSanja, stopalom
aktivirajte vakuumsku
pumpu PALAMIX®
tijekom 10 sekundi.
Proizvedeni se vakuum
moze vidjeti u kartusi.
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1. Zatvorite ruc¢ku na Stapu
za mijeSanje (2x ,klik“!).
2. Spojite vakuumsko
crijevo na kartusu i na
vakuumsku pumpu
PALAMIX®.

3. PALAMIX® se isporucuje
s otvorenim vijkom za
zakljuCavanje. Ta se
postavka ne smije
mijenjati tijekom procesa
mijesanja.

DUO: Lijevak odlozite u
sterilno podrucje.

Stavite poklopac na
kartusu i €vrsto ga do
kraja zavrnite tako da se
ispupcenja na poklopcu
poklapaju s onima na
kartusi.



Mijesajte kostani cement
ravnomjernim rotiraju-
¢im pokretima Stapa za
mije$anje naprijed i
natrag duz cijele duljine
kartuse, najmanje
25-30 potisaka (1 poti-
sak u sekundi).* Tijekom
cijelog vremena mijesa-
nja aktivirajte vakuum-
sku pumpu PALAMIX®.

1. Drzite kartusu za
osnovu i uvedite je u dio
pladnja ,,2" bez primjene
sile.

2. Zarotirajte kartusu.
Tijekom rotiranja kartusu
drzite za osnovu, a ne za
poklopac. Dno kartuSe se
oslobada i pomice brzo
nagore pod vakuumom.
Kostani se cement
skuplja u kartusi.

DUO: Vakuumsko
crijevo odloZite u
sterilno podrucje.

* Togno vrijeme mije$anja potrazite u uputama za uporabu proizvodaca kostanog cementa.
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1. Izvucite Stap za mije-
Sanje do grani¢nika i

2. kratko ga zarotirajte
udesno/ulijevo.

1. Uklonite vakuumsko
crijevo.

2. Oslobodite noznu
sklopku vakuumske
pumpe PALAMIX®.

1. Otpustite rucku,

2. izvucite Stap za
mijeSanje i odlozZite ih
u sterilno podrucje.
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1. Zavrnite kartusu na
pistolj za cement
PALAMIX® brzim rotira-
ju¢im pokretima
(,klik“1).

2. Stap za pomicanje
gurnite u kartusu do
grani¢nika.

3. Osigurajte mehani-
zam za zakljuCavanje
(@-

Ako aktiviranje pod vakuumom na radnom pladnju nije
moguce, to se moze uraditi i ruéno. Dva jezicka na dnu
kartuse moraju se pritisnuti rukom. Dno kartue se pod
vakuumom brzo povlaci nagore. Kostani se cement skuplja

u kartusi.

Prelomite cijev na
mijestu predvidenom
za prelamanije i
uklonite vijak za
zaklju€avanije.

Navrnite kratku cijev
(npr. za nanoSenje u
koljeno), cijev medium
PALAMIX® (npr. za
minimalno invazivne
postupke) ili cijev slim
PALAMIX® (za primjenu
s niskoviskoznim
kostanim cementima).
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1. Zategnite vijak za
zaklju€avanje na cijevi
ispod mjesta koje je pred-
videno za prelamanje.

2. Potisnite kostani
cement do vrha cijevi.
Ako se ne lijepi, nanesite
cement.

S pomocu $tapa za
mijeSanje istisnite
ostatke koStanog
cementa preostale u
cijevi. Ako je potrebno,
pritisnite femoralni

tla¢nik.

Kratka cijev s tlacnikom
za koljeno.

Kratka cijev s tlacnikom
za koljeno i femoralnim

tla¢nikom.

Kratka cijev s nasadnom
lopaticom.



PALAMIX®

Altalanos informécié

PALAMIX® ortopédiai vakuumos keverd- és alkalmazorend-
szer csontcementekhez.

A PALAMIX® két méretben keriil forgalomba: PALAMIX® uno
és PALAMIX® duo, amelyek alkalmasak a csontcement
automatikus gytijtésére a vakuum alatti patronban.

Osszetevsk

A PALAMIX® uno (a PALAMIX® duo-ra vonatkozé adatok

zaréjelben) az alébbi steril dsszetevokbdl all:

e 1 (2) patron, amely elég nagy 2 (4) aluminiumtasak
Heraeus Medical GmbH csontcementhez (uno: 2x40,
duo: 4x40)

1 (2) keverdrud integralt kever6lapattal és csutoraval

1 (1) tolcsér

1 (1) vakuumtémlo

) femurzar

) nyomésszabéalyozé konyok
) révid csutora
) spatula feltét

1 (1) munkatalca

Egyik 6sszetevs sem készill természetes gumi latexbdl,

valamint az 6sszes olyan ¢sszetevs, amely a csontcementtel

érintkezésbe keriil, PVC-mentes.

1(1
1(1
1(2
1(2

Rendeltetés
A PALAMIX® kiilonboz6 viszkozitast csontcementek
vakuum alatti dsszekeverésére szolgal.

Javallatok
A PALAMIX® kiilonboz6 viszkozitast csontcementek
vakuum alatti 0sszekeverésére javallt.

Ellenjavallatok
A PALAMIX® uno, illetve a PALAMIX® duo alkalmazésanak
nincsenek ismert ellenjavallatai.

Mellékhatasok
A PALAMIX® uno, illetve a PALAMIX® duo alkalmazésanak
nincsenek ismert mellékhatasai.

Célzott betegpopulécio
M(itét soran csontcement alkalmazasat igényl6 paciensek.

Tervezett felhasznélé
Olyan egészségligyi szakemberek, akik jaratosak az eszkoz
klinikai kornyezetben valé kezelésében.

Figyelmeztetések

A PALAMIX® uno és a PALAMIX® duo egyszer hasznalatos
eszkozok, Ujrafelhasznalasuk tilos! Az ismételt felhasznalas
a biztonsagossag, a teljesit6képesség és a vonatkozd eléira-
soknak valé megfelel6ség csokkenését eredményezheti.

Ovintézkedések

Csontcement

Az ebben az dtmutatdéban leirt eljarés a Heraeus cégtdl
szarmaz6 csontcementekre van optimalizalva. Ha més gyar-
toktol szarmazoé csontcementeket hasznal, kérjuk, vegye
figyelembe a vonatkozé specifikaciokat, a vakuumos keve-
rérendszer feltéltésekor kdvetendd sorrendet, valamint a
vonatkozé hasznalati Gtmutatokat.

A tervezett felhasznalokrol

Az els6 alkalmazas el6tt olvassa el ezt a hasznalati Gtmuta-
tét, és ismerkedjen meg a rendszer miikodésével. Elle-
nérizze elézetesen a csontcement tulajdonsagait, és a
PALAMIX® kezelését az On specifikus kériilményeinek
figyelembevételével.

A csontcementet rogton ki kell nyomni, amint a feltlete
méar nem ragados.

Ennek ellendrzésére ,,ujjtesztet” kell végezni. A csontce-
mentet azonban legkésdbb a gyérté altal megadott hémér-
sékletfliggd alkalmazasi id6 vége el6tt ki kell nyomni (lasd
az alkalmazott csontcement hasznélati Gtmutatéjat). Alkal-
mazas kézben tgyelni kell arra, hogy kell6 tavolsag legyen
a nem steril termékek, valamint a steril PALAMIX® uno,
illetve PALAMIX® duo termékek kozott.

A csontcementpép sziikséges mennyisége a mUtét jellegé-
t6l és az alkalmazott technikatol fligg. A m(itét megkezdése
elétt a PALAMIX® uno, illetve a PALAMIX® duo csontce-
mentbdl legaldbb egy tovébbi készlet alljon rendelkezésre.

Segédeszkozok
A PALAMIX® alkalmazasahoz segédeszkozok sziikségesek:

Termék Leiras BT ECE e Cikkszam
golasi egysegenkent

PALAMIX® cementpisztoly
PALAMIX® vakuumszivatty(

Tobbszor hasznalhaté alkalmazé pisztoly

Vakuumszivatty( visszacsap6 szeleppel 1

66036163
66036748

©
PALAMIX® vékony csutora alkalmazasra; @ 7 mm

PALAMIX® kozepes csutora

Alacsony viszkozitasu csontcementekkel valé

Rugalmas, klpos csutora; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960

Kovesse a kiegészit6 eszkozok hasznélati Gtmutatéjaban foglaltakat.



Felhasznalhatésagi id6tartam és sterilitas
Felhasznalhat6sagi idGtartam

A PALAMIX® uno, illetve a PALAMIX® duo felhasznélhato-
sagi id6tartama a csomagolasra nyomtatva talalhaté. Ne
hasznalja fel a PALAMIX® uno, illetve a PALAMIX® duo
termékeket a jelzett id6épont utén.

Sterilizalas
A PALAMIX® uno, valamint a PALAMIX® duo etilén-oxiddal
van sterilizélva. A terméket tilos Gjrasterilizalni.

Tarolas
A PALAMIX® uno, valamint a PALAMIX® duo tiszta, szaraz
kornyezetben tarolandé.

Ovatosan jarjon el a PALAMIX® uno, illetve a PALAMIX®
duo széllitasa és kezelése soran, hogy elkeriilje a termék
karosodasat vagy teljesitményjellemzéinek médosuléasét,
valamint a csomagolas sériilését.

A PALAMIX® uno, illetve a PALAMIX® duo termékeket a
steril csomagolashél csak kozvetlenil az alkalmazas el6tt
szabad kivenni. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsé-
riilt.

Ha tovabbi informéciéra van sziiksége, a Heraeus Medical
partnerei szivesen allnak a rendelkezésére.

Artalmatlanitas

A PALAMIX® uno, valamint a PALAMIX® duo egyes Gsszete-
véit, valamint csomagolasat egészségligyi hulladékként, a
helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A termékek attekintése

Termék Leiras TG GECITE- Cikkszam
golasi egységenként
PALAMIX® uno Vékuumos keverérendszer vakuum alatti 66057893
gyljtéshez
Vakuumos keverérendszer vakuum alatti

PALAMIX® duo Py 2 10 66057897
gyljtéshez, két patronnal
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Kezelési utmutaté

1. Oldja ki a rogzitést
().

2. Nyomja vissza tko-
zésig a tapdugattydt.

A betdltéshez a patronnak
az 1-es talcahelyben kell
lennie. A Heraeus
Medical csontcementek
alkalmazésakor a
monomerfolyadékot kell
elszor betélteni, majd
uténa a csontcementport.

Huzza vissza a
keverérudat (itkozésig
miel6tt a patront a
kupakkal lezérja.

A patron lezérésa utan és
az 6sszekeverés el6tt akti-
véalja 10 mésodpercre a
PALAMIX® vakuumszivaty-
tyat a labaval.

A keletkezett vakuum a
patronban lathaté.
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2x“click” 1 -

1. Zérja le a keverérad
markolatat (2, kattanas”!).
2. Csatlakoztassa a
vakuumtomlét a patronhoz
és a PALAMIX®
vakuumszivattydhoz.

3. A PALAMIX® nyitott
rogzitécsavarral kerdl
forgalomba. Ezen a
beallitason a keverési
folyamathoz nem szabad
valtoztatni.

DUO: Tegye félre a tol-
csért a steril teriileten
beltl.

Tegye a kupakot a pat-
ronra, és csavarja ra
erésen Utkozésig ugy,
hogy a kupak bordazata
és a patronon talalhaté
kiemelkedések pontosan
egymas alatt legyenek.



STERILE

Keverje 6ssze a csontce-
mentet a keverérud
egyenletes, a patron
teljes hossza mentén
torténd, legaldbb
25-30-szori (masodper-
cenként 1) fel-le mozga-
tasaval.* A PALAMIX®
vakuumszivattyut a keve-
rés teljes ideje alatt tartsa
miikodésben.

1. A patront a térzsénél
fogva, er6 kifejtése nélkil
helyezze bele a 2-es
télcahelybe.

2. Forgassa el a patront.
A forgatas kdézben a patron
torzsét fogja, ne a
kupakjat. A patron alja
kioldodik, és a vakuum
hatésara gyorsan elmozdul
felfelé. A csontcement
Osszegylilik a patronban.

DUO: Tegye félre a
vakuumtoémlét a steril
teriileten beldl.
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* A pontos keverési idket lasd a csontcement gyartéjanak hasznalati Gtmutatéjaban.

1. Hazza vissza Utkozésig
a keverdrudat, és

2. forgassa rovid ideig
jobbra-balra.

1. Tavolitsa el a
vakuumtomlét.

2. Engedje fel a
PALAMIX® vakuumszi-
vattyu labkapcsolojat.

1. Oldja ki a fogantyut,
2. hlzza ki a keveréru-
dat, és helyezze a steril
teriiletre.



OPCIONALIS

OPCIONALIS

OPCIONALIS
e

1. Csavarja fel a patront a
PALAMIX® cementpisz-
tolyra rovid idejd elforga-
téssal (,kattanasig”!).

2. Nyomja bele a tapdu-
gattyut a patronba,
amennyire lehet.

3. Zarja le a rogzitést (g).

Ha vékuumos aktivalas a talcahelyen nem lehetséges,
akkor azt manuadlisan is el lehet végezni. Ehhez meg

kell nyomni kézzel a patron aljan talalhaté két kis fulet.
A vékuum hatéasara a patron alja gyorsan elmozdul felfelé.
A csontcement osszegy(ilik a patronban.

Torje le a csutorét a
bejeldlt téréspontnal, és
téavolitsa el a rogzitécsa-
vart.

Csavarja fel a révid csu-
torét (pl. a térdben tér-
ténd alkalmazashoz), a
PALAMIX® kdzepes csu-
torat (pl. minimal invaziv
eljarasokhoz), vagy a
PALAMIX® vékony csuto-
rat (alacsony viszkozi-
tasu csontcementekkel
valé alkalmazashoz).
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1. Szoritsa meg a rogzi-
t6écsavart a csutoran, a
bejeldlt toréspont alatt.
2. Nyomja a csontce-
mentet a csutora
hegyéig. Akkor alkal-
mazza, amikor mar nem
ragad.

A keverdrid segitségével
nyomja ki a csutoraban
maradt csontcementet.
Sziikség esetén tegye fel
a femurzérat.

Révid csutora nyomés-
szabalyozé konyokkel.

Révid csutora nyomés-
szabalyz6 konyokkel és
femurzarral.

Révid csutora spatula
feltéttel.



PALAMIX®

Informazioni generali

PALAMIX® & un sistema ortopedico di miscelazione
sottovuoto e di applicazione per cementi ossei.

PALAMIX® & disponibile in due versioni: PALAMIX® uno e
PALAMIX® duo, adatti per la miscelazione sottovuoto del
cemento osseo e la sua raccolta all’interno della cartuccia.

Componenti

PALAMIX® uno (i dati relativi a PALAMIX® duo sono ripor-

tati fra parentesi) contiene i seguenti componenti in forma

sterile:

® 1 (2) cartuccia, sufficiente per max. due (quattro) buste
in alluminio di cemento osseo Heraeus Medical GmbH
(uno: 2x40, duo: 4x40)

® 1 (2) asta di miscelazione con stantuffo di miscelazione
ed ugello integrati

) imbuto

) tubo del vuoto

) tappo femorale

) pressurizzatore per ginocchio

) ugello corto

) clip a spatola

1 (1) vassoio

Tutte le parti del sistema sono prive di lattice e tutti i

componenti che vengono a contatto con il cemento osseo

sono privi di PVC.

11
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Finalita d’'impiego
PALAMIX® & destinato alla miscelazione sottovuoto di
cementi ossei di diversa viscosita.

Indicazioni
PALAMIX® & indicato per la miscelazione sottovuoto di
cementi ossei di diversa viscosita.

Controindicazioni
Non sono note controindicazioni per I'uso di PALAMIX® uno
e PALAMIX® duo.

Eventi avversi
Non sono noti eventi avversi legati all’utilizzo di PALAMIX®
uno e PALAMIX® duo.

Gruppi di pazienti destinatari
Pazienti che richiedono I'applicazione di cemento osseo
durante I'intervento.

Operatori destinatari
Professionisti sanitari in contesto clinico, dotati di
esperienza nell’utilizzo del prodotto.

Avvertenze

PALAMIX® uno e PALAMIX® duo sono dispositivi monouso
e non devono essere mai riutilizzati! Il riutilizzo avrebbe
come conseguenza una riduzione della sicurezza, delle
prestazioni e della conformita con le specifiche relative.

Precauzioni

Cemento osseo

Il processo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso

¢ ottimizzato per i cementi ossei Heraeus. Qualora si
utilizzino cementi ossei di altri produttori, rispettarne le
specifiche e seguire la sequenza per il riempimento del
sistema di miscelazione sottovuoto e le rispettive istruzioni
per I'uso.

Per gli operatori destinatari

Prima del primo utilizzo gli operatori devono leggere le
presenti istruzioni per I'uso e familiarizzare con il funziona-
mento del sistema. Valutare anticipatamente le proprieta
del cemento osseo e I'utilizzo di PALAMIX® in base alle
specifiche condizioni chirurgiche del momento.

Il cemento osseo deve essere estruso non appena la super-
ficie del cemento osseo non & pili appiccicosa.

Eseguire per questo controllo una “prova del dito”.
Comunque, il cemento osseo deve essere estruso al massimo
entro la fine dell’intervallo di tempo di applicazione in base
alla temperatura specificato dal produttore (vedere le
istruzioni per I'uso specifiche per quel particolare cemento
osseo). Durante I'utilizzo, osservare una sufficiente
distanza tra i componenti non sterili e i componenti sterili
di PALAMIX® uno e PALAMIX® duo.

La quantita di cemento osseo da applicare dipende dal tipo
specifico di processo chirurgico e dalla tecnica utilizzata.
Prima di iniziare I'intervento deve essere disponibile
almeno un kit supplementare di PALAMIX® uno

o PALAMIX® duo.

Dispositivi di supporto
Per I'uso di PALAMIX® sono necessari dispositivi di
supporto:

Prodotto Descrizione Quantita per Numero di
confezione articolo

Pistola per cemento PALAMIX®
Pompa per vuoto PALAMIX®

Pistola per applicazione riutilizzabile

Pompa per vuoto con valvola di non ritorno 1

66036163
66036748

Facoltativo

i ®
Ugello Slim PALAMIX viscosita; @ 7 mm

Ugello Medium PALAMIX®

Ugello da utilizzare con cementi ossei a bassa

Ugello flessibile, conico; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960

E necessario seguire le istruzioni per I'uso dei dispositivi di supporto.



Durata e sterilizzazione

Durata

La durata di PALAMIX® uno o PALAMIX® duo &
stampigliata sulla confezione. Non utilizzare PALAMIX®
uno o PALAMIX® duo se la data indicata & stata superata.

Sterilizzazione

PALAMIX® uno e PALAMIX® duo sono stati sterilizzati
mediante ossido di etilene. Il prodotto non deve essere
risterilizzato.

Conservazione
PALAMIX® uno e PALAMIX® duo devono essere conservati
in luogo asciutto e pulito.

Durante il trasporto e I'utilizzo di PALAMIX® uno e
PALAMIX® duo prendere le debite precauzioni per evitare
di danneggiarne o alterarne le caratteristiche di prestazione
e la confezione.

Rimuovere PALAMIX® uno o PALAMIX® duo dalla confe-
zione sterile solo immediatamente prima dell’uso. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata.

Qualora necessitiate di ulteriori informazioni, potete
rivolgervi al vostro rappresentante Heraeus Medical GmbH.

Smaltimento

| singoli componenti di PALAMIX® uno e PALAMIX® duo
come pure il materiale d'imballaggio devono essere smaltiti
come rifiuti clinici in conformita con la normativa locale.

Riepilogo del prodotto

ta per Numero di
Prodotto Descrizione P
confeznone articolo

PALAMIX® uno Sistema di miscelazione sottovuoto con raccolta 66057893
sottovuoto

PALAMIX® duo Sistema di miscelazione sottovuoto con raccolta 10 66057897
sottovuoto, con due cartucce
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Istruzioni per il funzionamento

1. Sganciare il blocco
(@).

2. Spingere indietro
I'asta di spinta fino alla
posizione di arresto.

Per il riempimento,
posizionare la cartuccia
nella stazione “1” del
vassoio. Per quanto
riguarda I'utilizzo dei
cementi ossei Heraeus
Medical, versare prima
il monomero liquido e
poi la polvere di
cemento osseo.

Estrarre I'asta di
miscelazione fino alla
posizione di arresto
prima di bloccare il
coperchio con la
cartuccia.

Dopo aver chiuso la
cartuccia e prima della
miscelazione, azionare
la pompa per vuoto
PALAMIX® con il piede
per 10 secondi.

Il vuoto generato &
visibile nella cartuccia.

2x“click” 1

1. Chiudere I'impugnatura
dell’asta di miscelazione
(devono sentirsi 2 “clic"!).
2. Collegare il tubo del
vuoto alla cartuccia e alla
pompa per vuoto
PALAMIX®.

3. PALAMIX® & fornito con
la vite di bloccaggio
aperta. Questa
impostazione non deve
essere cambiata per il
processo di miscelazione.

DUO: Riporre I'imbuto
nel suo vano sterile.

Applicare il coperchio
sulla cartuccia e ruo-
tarlo saldamente fino
alla posizione di arresto,
in modo tale che le
nervature sul coperchio
e le barre sulla cartuccia
siano reciprocamente
allineate.



Miscelare uniformemente il
cemento osseo eseguendo
movimenti rotatori dal
basso verso I'alto dell’asta
di miscelazione per tutta
la lunghezza della cartuc-
cia. Eseguire almeno
25-30 corse dell’asta

(1 corsa/secondo).*
Continuare ad azionare la
pompa per vuoto
PALAMIX® per tutta la
durata della miscelazione.

1. Estrarre I'asta di
miscelazione fino alla
posizione di arresto e
2. ruotarla brevemente
a destra/sinistra.

1. Tenere la cartuccia per m ¥ 1. Staccare il tubo del

lo stelo e inserirla nella 1 vuoto.
stazione “2" del vassoio ', | 2. Sollevare il piede

2. Ruotare la cartuccia. i PALAMIX®.
Durante la rotazione, il

tenere la cartuccia per lo
stelo, non per il coperchio. /2 f . | 1
Il fondo della cartuccia si / I 1=
stacca e si solleva Y
= rapidamente verso I'alto / | |
S~ .~ sotto I'azione del vuoto. Il \ |
cemento osseo viene cosi —
raccolto nella cartuccia.

1
senza forzare. \ 'I '| dalla pompa per vuoto

DUO DUO: Riporre il tubo del

1. Sbloccare I'impugna-
vuoto nel vano sterile.

tura.

2. Estrarre I'asta di
miscelazione e riporla in
modo sterile.

* || tempo di miscelazione preciso & indicato nelle istruzioni per I'uso del produttore del cemento osseo.
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1 “click”

FACOLTATIVO

FACOLTATIVO

F/-\COLTATIVO

1. Awvitare la cartuccia
sulla pistola per
cemento PALAMIX® con
un breve movimento
rotatorio (deve sentirsi
n “clic”!).
2. Spingere indietro I'a-
sta di spinta nella car-
tuccia fino alla posi-
zione di arresto.
3. Inserire il blocco (g).

Se non si riesce ad eseguire lo sgancio sottovuoto nella
stazione del vassoio, & possibile procedere manualmente.

A tale scopo, premere le due linguette presenti sul fondo
della cartuccia. Questo si solleva rapidamente sotto I'azione
del vuoto e raccoglie il cemento osseo miscelato.

Spezzare I'ugello in
corrispondenza del
punto di rottura e
rimuovere la vite di
bloccaggio.

Avvitare I'ugello corto
(ad es. per I'applica-
zione nel ginocchio),
'ugello Medium
PALAMIX® (ad es. per
interventi mini-invasivi)
o l'ugello Slim
PALAMIX® (per I'appli-
cazione con cementi

ossei a bassa viscosita).
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1. Serrare la vite di
bloccaggio dell’ugello al
di sotto del punto di
rottura.

2. Spingere in avanti il
cemento osseo affinché
raggiunga I'estremita
dell’ugello. Applicare il
cemento dopo che ha
perso adesivita.

Eliminare il cemento
osseo rimanente
nell’ugello con I'ausilio
dell’asta di miscela-
zione. Se necessario,
applicare il tappo
femorale.

Ugello corto con pressu-
rizzatore per ginocchio.

Ugello corto con pressu-
rizzatore per ginocchio e
tappo femorale per
interventi mini-invasivi.

Ugello corto con clip a
spatola.



PALAMIX®

Kannb! aknapat

PALAMIX® — cyiiek LleMeHTiHe apHanFaH opToneamsnbik
BaKyyMAbIK apanactbipy XeHe KornaaHy yneci.

PALAMIX® exi enwemae ycbiHbinagbl: PALAMIX® uno xeHe
PALAMIX® duo xyienepi cyiek LeMeHTiH BakyyM acTblHaa
apanacTblpy KapTpuaXi iliHae aBToMaTTbl TYPAE XuHayFa
MYMKiHAIK Gepepi.

KoMnoHeHTTepi

PALAMIX® uno (PALAMIX® duo yLiiH ManiMeTTep xakwa

iwiHpe 6epineni) KypamblHa Keneci cTepunpi 3atTap Kipesi:

e 1 (2) Heraeus Medical GmbH cyiiek LeMeHTiHiH eki
(TepT) KanwackIH ycTay YLUiH XeTKinikTi apanacTbipy
kapTpuaxi (uno: 2x40, duo: 4x40)

e 1 (2) xipikTipmMe apanacTbipy e3eriHeH xaHe TYTIKTeH
TypaTbiH apanacTbipy e3eri

o 1 (1) kyiFbiw

e 1 (1) BaKyymAablIK LUNaHri

e 1 (1) xambac HackbiLwbl

e 1 (1) Tize Backpiwb

® 1 (2) Kblcka TYTik

¢ 1 (2) kanakwa Kancblpmachl

e 1 (1) xyMbIC Hayachbl

Bapnblk KOMMNOHEHTTEP KypambiHa TabuFn KaydyKTik

natekc kocbinvaraH. Cyilek LemeHTiMeH 6aiinaHbicaTbiH

6apnblk KOMMOHEHTTEp KypambiHa MBX KocbinmaraH.

MakcaTtbiHa cav KonaaHbinybl
PALAMIX® TyTKbIpriblFbl TYpri Aopexeneri Cynek LeMeHTiH
BaKyyM acTblHAa apanacTbipyfa apHasfaH.

KonpaHy ywiH kepceTtimaep
PALAMIX® TyTKbIpribifbl TYpni A8pexeaeri CyMek LeMeHTiH
BaKyyM acTblHAa apanacTblpyFa apHasfaH.

Kapchl kepceTtimaep
PALAMIX® uno xoaHe PALAMIX® duo eHiMaepiH kongaHy
6oMbIHLWA elwbip Kapchl KepceTiMAep XoK.

Kanama acepnep

PALAMIX® uno xaHe PALAMIX® duo eHimaepiH konaaHy
GapbicbiHAa XaHama acepriepfin nanga 6onybl Gaikan-
MafaH.

MaKcaTl’bl nauueHTTEep TONTapbl
Ora xacay 6apbiCblHAA CyieK LLeMEeHTIHiH KongaHbinybl
Tanan etinreH nauneHT TonTapbl.

R

Kaiita KongaHbinaTbiH LEMEeHT nucToneTi

PALAMIX® uemeHT nuctoneri

PALAMIX® Bakyymzapbik copabbi

Kepi knanaHbl 6ap Bakyymablk copan 1

MakcaTTbl naganaHywbl

KnuHukanelk TypFblaa oCbiHAah eHIMAEPMEH XYMbIC icTey
Toxipubeci 6onFaH aeHcaynblk cakTay canacbiHblH kacion
MamaHaapb.

EckepTynep

PALAMIX® uno xoaHe PALAMIX® duo Tek Gip peT kongaHyra
apHanfaH eHimaep, onapabl kaiita kongaHyra 6onmanpi!
OHimai kaiiTa KonaaHy eHiMHIH KayinciaairiHiH, )XymbiCbl
MeH MaHbI3abl cneundrKkaumusnapbiHbiH TemeHaeyiHe
oKenyi MyMKiH.

CakraHabIpy wapanapbl

Cy#nek ueMeHTi

Ocbl Hyckaynapga cunatTanFaH kongaHy peTi Heraeus
Medical cyiek LeMeHTTepi yLUiH OHTaUNaHAbIpbINFaH.
Backa eHaipyLineppiH cyiek LemeHTTepi nanganaxbinFaH
Xafaaiga, onapablH cunaTtamanapbla, Bakyymablk apa-
NacTbIpy XyNenepiHiH TONTbIPY PeTiHe XaHe Hycka-
ynbiKTapbiHa Hasap ayAapbin 9peKeTTEHIHI3.

MakcaTTbl naganaHyLwbinapra KaTbICTbl aknapat
Kypanabl anfalukel peT nanganady anablHaa ocel nanaa-
NaHy HyckaynapblH OKbIMN LUbIFbIM, XYAE XYMbICbIMEH
TaHbICbIN anblHbl3. ANbIMEH CYNeK LIEMEHTIHIH XaHe
PALAMIX® eHiMiHiH )XyMbIC epeKLIenikTepiH e3iHiaaiH mean-
UmHanblk 6enverisaiH xaraannapbiHaa Tekcepin anbiHb3.
Cyiiek LieMeHTi 6eTiHiH xabblckak 6onybl oWbinca, cyhek
LieMeHTiH 6achin LbiFapy kepek.

OcblIHbI TEKCEPY YLLIH “BapMakneH xxacanarbiH TecT” eTki-
3inyi Tvic. Anaiaa cynek LeMeHTi eH Kell AereHae ochbl
LeMeHTTiH eHzipyLuici 6ekiTkeH TemnepaTtypara Toyengi
KonaaHy yakbITbiHbIH COHbIHAA (HaKTbl 6ip Cyinek LleMeHTiH
KonaaHy GovibiHLWa TWICTi NaiaanaHy HyckaynapbiH
KapaHbI3) 6ackin wWhiFapbinysl THic. Mannanaxy
6apbiCblHAa CTEPUNAl eMeC arIeMeHTTep MeH cTepungi
PALAMIX® uno xaHe PALAMIX® duo eHimaepi apacbiHaa
XKETKINiKTi apanbik kanfaHbiHa Hasap ayAapbin OTbIPbIHbI3.
Cyiiek LleMEeHTi KocnacblHbIH KXeTTi MenLiepi ap Meavuu-
HarblK OTa TypiHEe XoHe KonaaHbInaThiH TexHukara 6ai-
naHbIcTbl 6onaabl. OTa xacay angbiHaa PALAMIX® uno
Hemece PALAMIX® duo eHimAaepiHiH kem fereHae Gip
KOCbIMLUA XWHaFbIH aniblH ana AanbiHaan Kot kepek.

PALAMIX® eHiMaepiH KonaaHa any yuiH keneci

KeMmekLi xabablKkTap Tanan etineai:
ApTukyn
HeMipi

66036163
66036748

PALAMIX® xiHiLuke TyTiri

PALAMIX® opTalua TyTiri

TyYTKbIPMbIFbl TOMEH Cyiek LeMeHTTepiMeH 10
nanpananyra apHanfaH; & 7 mm

Wkemai, KOHYCTbIK TYTiK; & 8.7-12.6 MM 10

66036747

66043960

Kemekuwi xabapblkTapabl nanganaHy HyckaynapbiH YCTaHbIM XYPYiHi3 kepek.



XapamabinbIk Mep3imi MeH cTepunainiri
Xapamabinbik mep3imi

PALAMIX® uno Hemece PALAMIX® duo eHimaepiHiH
)apamabinblk Mep3iMai eHiM kopaniuanapbiHaa 6ackin
xasbinFaH. PALAMIX® uno Hemece PALAMIX® duo eHim-
[EpiHiH KopaniuanapbiHaa KepceTinreH xapamablnbik Mep-
3imi eTin keTce, 6yn eHiMAepai konaaHGaHbI3.

Crtepungey
PALAMIX® uno xxoHe PALAMIX® duo 3TuneH ToTbIfbIMEH
cTepunaeHreH. OHimai kaiita ctepunaeyre 6Gonmaiabl.

Cakray
PALAMIX® uno xoHe PALAMIX® duo eHimaepi Kyprak
XoHe Tasa xepae cakTanybl THic.

PALAMIX® uno xxaHe PALAMIX® duo eHiMaepiHiH 3aKbIM-
[fanybliHa Hemece onapablH XyMbIC cUNaTTapbl MEH Kopar-
LanapblHblH e3repyiHe xon 6epmey yLliH ocbl eHiMaepAi
TacbiMangay xaHe konaaHy Gapbicbiiaa MykusiT Gony
Kepex.

PALAMIX® uno Hemece PALAMIX® duo eHimaepiH cTe-
punai kopanianapblHaH Tek KonaaHyablH AN anabliHaa
LWblFapbIHbI3. Kopaniwack! 3aksiMaarnFaH xaraaiiaa, eHimai
KonaaHbaHbI3.

KocbIMia aknapat kaxet 6orca, Heraeus Medical GmbH
KOMMNaHUSCbIHbIH CepikTecTepi kemek Bepy yLUiH apaavibiM
faiibiH.

Kapere xapaty

PALAMIX® uno xoHe PALAMIX® duo eHimaepiHiH 6enek
KOMMOHEHTTepi MEH KanTtay mMatepuanaapb! XeprinikTi
epexernep MeH 3aHaapra cail MeauUmMHanbik Kanablktap
peTiHae Kapere xapartbinybl Tic.

©Himgep Tisimaemeci

_ SP irinin canst
6ipn CaHbl Hemipi

PALAMIX® uno Bakyym acTuiHaa xHay dyHKunAce! 6ap 10 66057893
BaKyyMAblK apanactbipy xyieci

Bakyym acTblHAa xuHay yHKUMSCHI, eki

PALAMIX® duo : -
KapTpumki Gap BakyyMAbIK apanactbipy XyMeci

10 66057897
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ManpanaHy Hyckaynapbl

1. BekiTkil MexaHU3MiH
BocaTbin xibepiHi3 ().
2. Utepriw e3eriH
COHbIHa eMiH UTepiHis.

TonTelpyabl 6actay yLuiH
anabiMeH kapTpuaKai
“1" Haya GekeTiHe
OpHanacTbIpbin KO
kepek. Heraeus Medical
CyneK LeMeHTTepiH
navipanany KesiHge eH
angbiMeH MoHomep
CYMBIKTBIFBIH Kyibir,
ofaH KewiH cyiiek
LIieMeHTi YHTaFbIH cany
KaXKeT.

KaknakwaHsb!
KapTpumkbeH byratTay
anabiHaa GipiHLi
apanactbipy e3eriH
COHbIHa AeiH
TapThIHbI3.

KapTtpumxkai xxankaHHaH
KeWiH xaHe
apanactblpyabl 6actay
angbiHaa angbiveH
PALAMIX® BakyyMAabIK
copabbliH asFbiHbI30EH
wamameH 10 cekyHpa
6olibl icke KOCbIHbI3.
Maiina 6onfaH
BaKyyMAabl KapTpuapkae
Kepyre 6onagpi.

2x“click” 1 -

1. ApanacTtbipy eserinaeri
TYTKaHbI XabblHbI3
(2x“cbIpT eTeqi”).

2. BakyymabIK LUnaHriHi
KapTPUIXre XaHe
PALAMIX® BakyymAabIK
copa6biHa GipikTipin
XanFaHbi3.

3. PALAMIX® ToKTaTKbIL
6ypaHaach! alblnfaH
Kynae xeTkisineai.
ApanacTbipy NpoLeci yLUiH
6yn napametpai
e3repTneHs.

DUO: KyifbiwThl
cTepungi aimakka
KOWbIHBI3.

KaknakwaHb!
KapTpUIXre opHaTbIr,
COHbIHa AeWiH HbIK
Typae, kaknakwaHblH
Kblpnapbl MeH
KapTpumxaeri 6enrinep
6ip-6ipiHiH ycTiHe
TericTenreHwe
BypaHbI3.
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ApanacTblpy e3eriH
KapTPUIKAIH y3blHa GObI
OFaphbl )KoHE TOMEH
XbIDKbITA OThIPbIM,
keMiHge 25-30 cokkbl
(cekyHaplHa 1 cokkbl)
Xacaii oTbIpbIn, cyinek
LEMEHTIH
apanacTbIpblHbI3.*
ApanacTbipy 6apbicbiHaa
PALAMIX® BakyymAabIK
copabblH ys3inicci3 icke
KOCbIN OTbIPbIHbI3.

1. Kaptpumxai cabarbiHaH
YCTaii OTbIPbIM, KL
konpaxban, “2” Haya
BekeTiHe eHrisiHja.

2. Kaptpumxai
anHanabIpbin 6ypbiHpI3.
Kaptpuoxai anHangbipy
BapbicbliHAa KapTPUOAXKAIH
KaknalacbliH emec,
cabarblH YCTaHbI3.
Kaptpuax Ty6i 6ocatbinbin,
BaKyyM acTblHAA KOFapbl
kapaii Tes keTepineai.
Cyiek LeMeHTi KapTpuax
ilWiHae XuHanagbl.

DUO: Bakyymaplk
LnaHriHi crepunai
aiMakka KoMbIHbI3.
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1. ApanacTtblpy e3eriH
COHbIHa AeniH
TapThIHbI3 XoHe

2. OHbl oHfFa/conFa
aspan GypbiHbI3.

1. BakyymablK LnaHriHi
LUbIFapbIN anbiHbI3.

2. PALAMIX® BakyymMAabIK
copabbIHbIH TenkiciH
6ocaTbiHbI3.

1. TyTkaHbl GekiTyaeH
6ocatbin,

2. ApanacTbIpy e3eriH
LWbIFapbIn anbin,
cTepunai anmakka
KOWbIHbI3.

* HakTbl apanacTbIpy yakbITbiH 6iny yLliH Cylek LeMeHT eHAIPYLUICIHIH naiganaHy HyckaynapblH OKbIHbI3.
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KANTAYbBIHLUA

1. Kaptpupxai
PALAMIX® uemeHt
nucToneTiHe Xbinaam
6ypy Ko3ranbiCbiMeH
BypaHbI3 (“cbIpT eTeai”).
2. Utepriw e3eriH
KapTPUAXKAIH COHbIHA
[feiiiH uTepe OTbIPbLIN
€Hri3iHi3.

3. BekiTkill MexaH13MiH
GeKiTiHI3 (@)-

Haya GekeTiHOe BakyyM acTblHAA icke KOCY MyMKiH GonmaraH
Xarganaa, oHbl KOMeH Xypridyre 6onagbl. Kaptpumx
TYGiHAETI eKi LWaFblH TINWiKTi KONMeH 6acybIHbI3 KEpek.
KapTpumk Ty6i Bakyym acTelHAa XoFapbl kapau Te3
keTepineai. Cyiiek LeMeHTi KapTpUaX ilWiHae XuHanagbl.

TyTikTi angelH ana
GenrineHreH ysy
xepiHge 6enin anbin,
ToKTaTKbIL BypaHaaHb!
LbIFapbIn anblHbI3.

Kbicka TyTikTi (Mbicansi,
Tiseqe konaaHy yLiH),
PALAMIX® opTawa
TYTiriH (Mbicansl,
MUHWUMAanAbl MHBa3WBTIK
npoueaypanap yLiH)
Hemece PALAMIX®
XKiHilWKe TyTiriH
(TYTKbIPNbIFbI TOMEH
CyneK LeMeHTTepiMmeH
KONAaHy YLUiH)
BypaHaameH GekiTiHi3.
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1. TyTikke TOKTaTKbILL
6ypaHaachkiH anabiH
ana GenrineHreH yy
XKEPiHIH TOMeHTi
XarblHaa GekiTiHi3.

2. Cyilek LeMeHTiH
TYTIKTIH YLUbIHA AEiH
KbIDKBITBIHbI3.
XabbicnaraH
Xaranaa, xarbiHbl3.

TyTikTe KanfFaH cynek
LieMEHTiH apanactbipy
e3eri kemeriMeH
LWIbIFAPbIN anbiHbI3.
KaxeT 6onraH
xafraanaa, xambac
6acKblILLIbIH.

Tize Gackplwbl 6ap
KbICKa TYTIK.

Tise xambac 6ackpiwbl
6ap Kbicka TyTiK.

Kanakwa kancelpmacs!
6ap Kbicka TyTiK.
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PALAMIX®

Bendroji informacija
PALAMIX® yra ortopediné vakuuminio kauly cemento maisymo
ir tepimo sistema.

PALAMIX® tiekiama dviejy dydziy: PALAMIX® uno ir
PALAMIX® duo; $ios sistemos yra tinkamos atlikti automa-
tinj kauly cemento surinkima j maiSymo kasete naudojant
vakuuma.

Komponentai

PALAMIX® uno (i8sami informacija apie PALAMIX® duo

skliausteliuose) sudaro $ie komponentai:

® 1 (2) maidymo kasete, kurios pakanka iki dviejy (keturiy)
aliuminio maiseliy ,,Heraeus Medical GmbH" kauly
cemento (,,uno*: 2x40, ,duo“: 4x40);

¢ 1 (2) maiSymo strypas su integruota maiSymo mentele ir
purkstuku;

e 1 (1) piltuvas;

e 1 (1) vakuuminé Zarna;

¢ 1 (1) $launikaulio cemento jspaudimo kamétis;

® 1 (1) kelio cemento jspaudimo kamétis;

* 1 (2) trumpas purkstukas;

¢ 1 (2) mentelés spaustukas;

e 1 (1) maiSymo padéklas.

Visi komponentai pagaminti nenaudojant nattralaus kau-

Ciuko latekso ir visi komponentai, kurie lieciasi su kauly

cementu, pagaminti be PVC.

Paskirtis
PALAMIX® sistemos paskirtis — jvairios klampos kauly
cemento maisymas vakuume.

Indikacijos
PALAMIX® sistema skirta maisyti jvairios klampos kauly
cementg vakuume.

Kontraindikacijos
Néra zinomy PALAMIX® uno ir PALAMIX® duo naudojimo
kontraindikacijy.

Nepageidaujami reiskiniai
Néra zinomy su PALAMIX® uno ir PALAMIX® duo naudo-
jimu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy.

Numatyta pacienty populiacija
Pacientai, kuriems operacijos metu reikia naudoti kauly
cementa.

Numatytas naudotojas

Sveikatos priezitros specialistai, dirbantys klinikoje ir
turintys Sio gaminio naudojimo patirties.

Ispéjimai

PALAMIX® uno ir PALAMIX® duo yra vienkartiniai prietaisai
ir ju niekada negalima naudoti pakartotinai! Pakartotinai
naudojant gali sumazéti sauga, efektyvumas ir atitiktis
atitinkamoms specifikacijoms.

Atsargumo priemonés

Kauly cementas

Siose instrukcijose apradyta procediira yra optimizuota
,Heraeus* kauly cementui. Jei naudojate kity gamintojy
kauly cementa, vadovaukités jy pateiktomis specifikacijo-
mis, vakuuminés maiSymo sistemos pildymo nurodymais ir
naudojimo instrukcijomis.

Informacija dél numatomy naudotojy

Prie$ naudodami pirma karta, perskaitykite ias naudojimo
instrukcijas ir susipazinkite su sistemos naudojimu. 15
anksto isbandykite kaulo cemento ypatybes ir PALAMIX®
naudojima, kad atsizvelgtuméte | specifines salygas.

Kauly cementa reikia iSspausti, kai tik kaulo cemento
pavir$ius nebéra lipnus.

Norint tai patikrinti, reikia paliesti pirstu. TaCiau kauly
cementas turi bati i$spaustas ne véliau nei iki gamintojo
nurodyto nuo temperatiros priklausomo naudojimo laiko
pabaigos (Zr. atitinkamas konkretaus kauly cemento
naudojimo instrukcijas). Naudodami jsitikinkite, kad tarp
nesteriliy gaminiy ir steriliy gaminiy PALAMIX® uno ir
PALAMIX® duo palaikomas tinkamas atstumas.
Reikalingas kauly cemento mases kiekis priklauso nuo
specifinés chirurginés procedros ir naudojamos technikos.
Prie$ pradedant operacija bitina pasirGpinti bent vienu
papildomu PALAMIX® uno arba PALAMIX® duo rinkiniu.

Pagalbiné jranga

PALAMIX® si dojama su pagalbine jranga:

PALAMIX® cemento pistoletas
PALAMIX® vakuuminis siurblys

Daugkartinis naudojimo pistoletas

Vakuuminis siurblys su atbuliniu voztuvu 1

66036163
66036748

Pasirenkami priedai

® «
PALAMIX® plonas purkstukas cementu; @ 7mm

Serher q
PALAMIX® vidutinis purkstukas & 8.7-12.6 mm

Batina laikytis pagalbinés jrangos naudojimo instrukcijy.

Skirtas naudoti su mazo klampumo kauly

Lankstus, kigio formos purkstukas; 10

10 66036747

66043960



Tinkamumo laikas ir sterilizavimas

Tinkamumo laikas

PALAMIX® uno arba PALAMIX® duo tinkamumo laikas nuro-
dytas ant etiketés. Nenaudokite PALAMIX® uno arba
PALAMIX® duo, jei nurodytas terminas pasibaigé.

Sterilizavimas
Sistemos PALAMIX® uno ir PALAMIX® duo sterilizuotos
etileno oksidu. Gaminio negalima sterilizuoti pakartotinai.

Laikymas
Sistemos PALAMIX® uno ir PALAMIX® duo turi biti laiko-
mos sausomis ir $variomis salygomis.

Transportuojant ir naudojant PALAMIX® uno ir PALAMIX®
duo bitinas atsargumas, kad nebiity paZeistos arba pakeis-
tos veikimo charakteristikos ir nebiity sugadinta pakuoté.
I$imkite PALAMIX® uno arba PALAMIX® duo i3 sterilios
pakuotes tik prie$ pat naudojima. Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista.

Prireikus papildomos informacijos vietiniai ,,Heraeus
Medical GmbH* atstovai mielai jums padés.

Salinimas

Atskiri PALAMIX® uno ir PALAMIX® duo komponentai bei
pakavimo medziagos turi bati Salinamos kaip klinikinés
atliekos laikantis vietiniy taisykliy.

Gaminio apzvalga

PALAMIX® uno vakuuminé mai$ymo sistema su vakuuminio 10 66057893
surinkimo funkcija

vakuuminé mai$ymo sistema su vakuuminio

®
RALAEE @ surinkimo funkcija, su dviem kasetémis

10 66057897
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Naudojimo instrukcijos

1. Atleiskite fiksavimo
mechanizma (g).

2. Patraukite stamiklj
atgal iki stabdiklio.

Atliekant pildyma,
kaseté turi bati

1 padéklo padétyje.
Naudojant ,,Heraeus
Medical* kauly
cementa, pirmiausia
reikia jpilti monomero
skyscio, o po to suberti
kauly cemento
miltelius.

Prie$ uzdédami dangtelj
ant kaseteés, iki galo
iStraukite maiSymo
strypa.

UZdare kasete ir prie$
maisydami, koja jjunkite
PALAMIX® vakuuminj
siurblj 10 sekundziy.
Sukurtas vakuumas
matomas kasetéje.

2x“click” 1 -

1. Uzdarykite maisymo
strypo rankeng

(2 spragteléjimail).

2. Prijunkite vakuumine
Zarnele prie kasetés ir
PALAMIX® vakuuminio
siurblio.

3. PALAMIX® tiekiamas
su atsuktu fiksavimo
varztu. Sio maiymo
proceso nustatymo
keisti negalima.

DUO: padékite piltuva j
sterilig vieta.

UZzdékite dangtelj ant
kasetés ir tvirtai prisu-
kite, kol jis sustos, kad
dangtelio briaunos ir
kaseteés strypeliai bty
sulygiuoti vienas su
kitu.



STERILE

* Tiksli maiSymo trukmé nurodyta kauly cemento gamintojo naudojimo instrukcijose.

Sumaisykite kauly
cementa ramiai judin-
dami maiymo strypa
aukstyn ir zemyn per visa
kasetés ilgj ne maziau
kaip 25-30 karty

(1 kartas per sekunde).*
Per visa maisymo laika
laikykite suaktyvinta
PALAMIX® vakuuminj
siurblj.

1. Laikydami kasete uz
koto, Svelniai jdékite ja
| 2 padéklo padét;.

2. Pasukite kasete.
Sukdami laikykite uz
kasetés koto, 0 ne uz
dangtelio. Kasetés
pagrindas atlaisvinamas
ir dél vakuumo greitai
pakyla aukstyn. Kauly
cementas surenkamas j
kasete.

DUO: padékite vakuu-
mine Zarnele j sterilia
vieta.

1. |traukite maiSymo
strypa iki stabdiklio ir
2. Siek tiek pasukite

desinén/kairén.

1. Nuimkite vakuuming
Zarnele.

2. Atleiskite PALAMIX®
vakuuminio siurblio
kojinj jungiklj.

1. Atleiskite rankeng,
2. iSraukite maiSymo
strypa ir padekite |
sterilig vieta.



NEPRIVALOMA

NEPRIVALOMA

NEPRIVALOMA
T s

1. Greitu sukamuoju
judesiu prisukite kasete
prie PALAMIX® cemento
pistoleto (turi spragte-
leti!).

2. |ki galo jstumkite
stimiklj j kasete.

3. Suaktyvinkite
fiksavimo mechanizma

(@

Jei negalima suaktyvinti esant vakuumui padéklo padétyje, tai
galima padaryti rankiniu bGdu. Reikia ranka nuspausti dvi
aseles, esancias ant kasetés pagrindo. Kasetés pagrindas dél
vakuumo greitai pakyla aukstyn. Kauly cementas surenkamas

| kasete.

Perlauzkite purk$tuka
ties lauzimo linija ir
nuimkite fiksuojamaja
verZle.

Prisukite trumpa purks-
tuka (pvz., skirtg kelio
procediiroms), PALAMIX®
vidutinj purkstuka (pvz.,
skirta minimaliai invazi-
néms proceddroms) arba
PALAMIX® plona purks-
tuka (skirta naudoti su
mazos klampos kauly
cementu).
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1. Priverzkite fiksuoja-
maja verzle ant purkstuko
zemiau lauzimo linijos.
2. Stumkite kauly
cementa iki purkstuko
galiuko. Jei jis nelimpa,
galite naudoti.

Maisymo strypu iSstum-
kite i$ purkStuko kauly
cemento likucius. Jei
reikia, jstatykite Slauni-
kaulio cemento jspau-
dimo kamstj.

Trumpas purkstukas
su kelio cemento
jspaudimo kamsciu.

Trumpas purkstukas su
kelio cemento jspaudimo
kams¢iu ir Slaunikaulio
cemento jspaudimo
kams¢iu.

Trumpas purkstukas su
mentelés spaustuku.



PALAMIX®

Vispariga informacija

PALAMIX® ir ortopédiska vakuuma sistéma kaulu cementa
maisiSanai un aplicésanai.

Sistéma PALAMIX® ir pieejama divos izméros: PALAMIX®
uno un PALAMIX® duo, un ta ir piemérota kaulu cementa
automatiskai savaks$anai iejaukSanas patrona vakuuma.

Sastavdalas

Sistéma PALAMIX® uno (informacija par PALAMIX® duo

noradita iekavas) ietilpst $adas sterilas sastavdalas:

* 1 (2) iejauk3anas patrona, kas ir pietiekama Iidz pat
diviem (Cetriem) “Heraeus Medical GmbH" kaulu
cementa iepakojumiem (uno: 2 x 40, duo: 4 x 40)

® 1 (2) maisi$anas stienttis ar integrétu lapstinu un
caurulttes uzgali

e 1 (1) piltuve

e 1 (1) vakuuma caurule

® 1 (1) femoralais blivétajs

e 1 (1) cela blvetajs

® 1 (2) Tsais uzgalis

® 1 (2) lapstinas spaile

* 1 (1) darba paplate

Neviena sastavdala nesatur lateksu. Visas sastavdalas, kas

atrodas saskaré ar kaulu cementu, nesatur PVC.

Paredzetais lietojums
Sistéma PALAMIX® ir paredzéta dazadas viskozitates kaulu
cementa samaisiSanai vakuuma.

Indikacijas
Sistema PALAMIX® ir indicéta dazadas viskozitates kaulu
cementa samaisiSanai vakuuma.

Kontrindikacijas
Nav zinamu PALAMIX® uno un PALAMIX® duo lieto$anas
kontrindikaciju.

Nevélamas blakusparadibas
Nav zinamu PALAMIX® uno un PALAMIX® duo lieto$anas
nevélamo blakusparadibu.

Paredzeta pacientu populacija
Pacienti, kuriem operacijas laika javeic kaula cementa
aplicésana.

Paredzetais lietotajs
VeselTbas aprlipes specialisti klTniska konteksta, kam ir
pieredze darba ar $o izstradajumu.

Bridinajumi

Sistémas PALAMIX® uno un PALAMIX® duo ir vienreizlieto-
jamas ierices, un tas nekada gadijuma nedrikst lietot atkar-
toti! Atkartota lietoSana var mazinat drosibu, veiktsp&ju un
atbilsttbu attiecigajiem tehniskajiem datiem.

Piesardziba

Kaulu cements

Saja instrukcija ir aprakstita uzngmuma “Heraeus” kaulu
cementam piemérota lietoSanas procedira. Ja lietojat citu
razotaju izgatavoto kaulu cementu, ievérojiet ta tehniskos
datus, razotaju noteikto vakuuma maisisanas sistémas
uzpildisanas sectbu un attiecigas lietoSanas instrukcijas.

Paredzétajiem lietotajiem

Pirms pirmas lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju un
iepazistieties ar sisteémas ekspluataciju. lepriek$ parbaudiet
kaulu cementa Tpasibas un darbu ar sistému PALAMIX®
jasu specifiskajos darba apstak|os.

Kaulu cements jaizspiez, tiklidz kaula cementa virsma vairs
nav lipiga.

Tas japarbauda, pieskaroties ar pirkstu. Tomér kaula
cements jaizspiez ne vélak ka I1dz laikam, ko razotajs nora-
dijis ka no temperatiras atkarigo aplikacijas laiku (skattt
attieciga kaulu cementa lietoSanas instrukcija). LietoSanas
laika nodro$iniet pietiekamu attalumu starp nesteriliem
izstradajumiem un sterilo sisttmu PALAMIX® uno vai
PALAMIX® duo.

NepiecieSamais kaulu cementa masas daudzums ir atkarigs
no konkrétas operacijas un pielietotas kirurgiskas tehnikas.
Pirms operacijas uzsak$anas ir jabit pieejamai vismaz vie-
nai papildu sistémai PALAMIX® uno vai PALAMIX® duo.

Papildaprikojums
Sisté PALAMIX® lietos.
kojums:

i ir nepiecieSams papildapr-

Daudzums iepa-
Izstradajums
koluma vieniba

PALAMIX® cementa pistole
PALAMIX® vakuumstknis

Atkartoti lietojama pistole

Vakuumsiknis ar pretvarstu

66036163
1 66036748

Izvéles aprikojums

© 4 .
PALAMIX® tievais uzgalis &7 mm
PALAMIX® vidéjais uzgalis

Jaievéro papildaprikojuma lietoSanas instrukcijas.

LietoSanai ar zemas viskozitates kaulu cementu;

Lokans, konisks uzgalis; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Uzglabasanas laiks un sterilizé$ana

Uzglabasanas laiks

Sistémas PALAMIX® uno vai PALAMIX® duo uzglabasanas
laiks ir drukats uz iepakojuma. Nelietojiet sistemu
PALAMIX® uno vai PALAMIX® duo, ja noraditais deriguma
termins ir beidzies.

Sterilizé3ana
Sistéma PALAMIX® uno un PALAMIX® duo ir sterilizéta ar
etiléna okstdu. Izstradajumu nedrikst sterilizét atkartoti.

Uzglabasana
Sistéma PALAMIX® uno un PALAMIX® duo ir jauzglaba
sausa un tira vieta.

Parvadajot un rikojoties ar sisttmu PALAMIX® uno un
PALAMIX® duo, jaievéro piesardziba, lai novérstu veiktspé-
jas Tpasibu bojajumus vai izmainas vai sanemta iepakojuma
bojajumus vai izmainas.

I1znemiet PALAMIX® uno vai PALAMIX® duo no sterila iepa-
kojuma tikai tiesi pirms lietoSanas. Nelietot, ja iepakojums
ir bojats.

Ja jums ir nepiecieSama papildu informacija, “Heraeus
Medical GmbH" parstavis labprat jums palidzes.

Likvidesana

Atseviskas sistémas PALAMIX® uno un PALAMIX® duo
sastavdalas, ka ar1 iepakojuma materiali jalikvide ka
medicTniskie atkritumi saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Izstradajumu parskats

Daudzums iepa-
Izstradajums
kojuma vieniba

PALAMIX® uno \\llstﬂllj:nw: maisi$anas sistéma ar savaksanu 66057893

PALAMIX® duo Vakuumé maisisanas 5|5te[na ar savaksanu 10 66057897
vakuuma, ar divam patronam

90



LietoSanas instrukcija

1. Atveriet fiksatoru ().
2. Atbidiet padeves
stieni atpakal ITdz
atdurei.

Lai veiktu uzpildi,
patrona janovieto

1. paplates stacija. Ja
izmantojat “Heraeus
Medical” kaulu
cementu, vispirms
jaiepilda monoméra
$kidrums, bet péc tam —
kaulu cementa pulveris.

Atbidiet maisiSanas
stientti I1dz atdurei un
péc tam fiksgjiet vacinu
ar patronu.

Péc patronas
noslégsanas un pirms
maisi$anas ar pedali
10 sekundes darbiniet
PALAMIX®
vakuumsikni.

Patrona redzams
generétais vakuums.

2x“click” 1

1. Aizveriet maisiSanas
stientsa rokturi (2 klikski!).
2. Savienojiet vakuuma
cauruli ar patronu un
PALAMIX® vakuuma siikni.
3. Sistéma PALAMIX® tiek
piegadata ar atvértu
fiksacijas skravi.
MaisT$anas procesa $o
iestatTjumu nedrikst
maintt.

DUO: piltuve janovieto
sterila zona.

Uzlieciet patronai
vacinu un to ciesi aiz-
skravéjiet ITdz atdurei
ta, lai vacina izcilni
sakristu ar patronas
izcilniem.



Ar vienmérigam kusti-
bam parvietojot maisi-
Sanas stienTti uz augsu
un uz leju visa patronas
garuma, iemaisiet kaulu
cementu, veicot vismaz
25-30 gajienus

(1 gajiens sekundg).*
PALAMIX® vakuumsiik-
nis jadarbina visu mai-
sisanas laiku.

1. Turiet patronu aiz
kata un ievietojiet to
2. paplates stacija,
nepiemérojot spéku.
2. Pagrieziet patronu.
Griezot turiet patronas
katu, nevis vacinu.
Kasetnes pamatne tiek
atbrivota un vakuuma
ietekmé strauji
parvietojas uz augsu.
Kaulu cements tiek
savakts patrona.

DUO: vakuuma caurule
janovieto sterila zona.

1. Izvelciet maisiSanas
stieni ITdz atdurei un

2. nedaudz pagrieziet to
pa labi/kreisi.

1. Nonemiet vakuuma
cauruli.

2. Nonemiet kaju no
PALAMIX® vakuum-
suikna pedala.

1. Atblokgjiet rokturi,
2. atvelciet maisisanas
stienTti un novietojiet to
sterila vieta.

* Informaciju par precizu maisianas ilgumu, skatiet attieciga kaulu cementa razotaja pievienotaja lieto$anas instrukcija.
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IZVELES APRIKOJUMS
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1. Ar Tsu rotacijas kus-
tTbu uzskravejiet pat-
ronu uz PALAMIX®
cementa pistoles
(klikskis!).

2. lebidiet padeves
stieni patrona I1dz
galam.

3. Aizveriet fiksatoru

(@)

Ja vakuuma apstaklos cementu nevar izspiest uz paplates
stacijas, to var darit manuali. Patronas pamatné ar roku
jasaspiez divi izcilni. Kasetnes pamatne vakuuma ietekmé
strauji parvietojas uz aug$u. Kaulu cements tiek savakts

patrona.

Nolauziet uzgali pare-
dzétaja ldzuma vieta un
iznemiet fiksacijas
skravi.

Uzskravéjiet Tso uzgali
(pieméram, lietosanai
cel), PALAMIX® vid&jo
uzgali (pieméram, mini-
mali invazivam procedi-
ram) vai PALAMIX®
tievo uzgali (lieto$anai
ar zemas viskozitates
kaulu cementu).
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1. Pievelciet uzgala
fiksacijas skravi zem
paredzétas lizuma
vietas.

2. |zspiediet kaulu
cementu [1dz uzgala
smailei. Kad ir iegita
elastiba, veiciet
aplicésanu.

Ar maisi$anas stientti
izspiediet uzgall paliku-
$as kaulu cementa
atliekas. Ja nepiecie-
Sams, uzlieciet femoralo
blivétaju.

Tsais uzgalis ar cela bli-
vetaju.

Tsais uzgalis ar cela bli-
vétaju un femoralo blT-
vetaju.

Tsais uzgalis ar lapstinas
spaili.



PALAMIX®

Algemene informatie

PALAMIX® is een orthopedisch vacutimmeng- en applica-
tiesysteem voor botcementen.

PALAMIX® is verkrijgbaar in twee formaten: PALAMIX® uno
en PALAMIX® duo, beide geschikt voor het automatisch
verzamelen van botcement binnen de cementkoker onder
vacutim.

Componenten

PALAMIX® uno (details voor PALAMIX® duo tussen haakjes)

bevat de volgende steriele componenten:

* 1 (2) cementkoker, groot genoeg voor twee (vier) alumini-
umzakken botcement van Heraeus Medical GmbH
(uno: 2x40, duo: 4x40)

® 1 (2) mengstaaf met geintegreerde mengpeddel en vul-
pijpje

e 1 (1) trechter

e 1 (1) vacutimslang

* 1 (1) femorale pressurizer

e 1 (1) knie-pressurizer

® 1 (2) kort vulpijpje

® 1 (2) spatelclip

e 1 (1) tray

Alle componenten zijn niet gemaakt van natuurlijke latex

en alle componenten die met het botcement in aanraking

komen zijn niet gemaakt van PVC.

Beoogd doel
PALAMIX® is bedoeld voor het mengen van botcement van
verschillende viscositeiten onder vacutim.

Indicaties
PALAMIX® is bedoeld voor gebruik bij het mengen van bot-
cement van verschillende viscositeiten onder vacutim.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
PALAMIX® uno en PALAMIX® duo.

Ongewenste voorvallen
Er zijn geen ongewenste voorvallen bekend die zijn opgetre-
den bij het gebruik van PALAMIX® uno en PALAMIX® duo.

Beoogde patiéntenpopulatie
Pati nten waarbij tijdens een operatie botcement moet
worden geappliceerd.

Beoogde gebruikers
Professionele zorgverleners in een klinische context, die
ervaring hebben met de hantering van het product.

Waarschuwingen

PALAMIX® uno en PALAMIX® duo zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik en mogen nooit worden hergebruikt! Hergebruik
kan leiden tot beperking van de veiligheid, prestaties en
naleving van de relevante specificaties.

Voorzorgsmaatregelen

Botcement

De instructies uit deze gebruiksaanwijzing zijn optimaal
afgestemd op het gebruik van botcementen van Heraeus.
Indien u botcementen van andere producenten gebruikt,
let dan op de desbetreffende specificaties, de te hanteren
volgorde voor het vullen van vacuimmengsystemen en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de producent.

Ten aanzien van de beoogde gebruikers

Lees deze gebruiksaanwijzing goed door als u het product
voor het eerst gebruikt; leer ook hoe u met het systeem
moet omgaan. Probeer van tevoren de eigenschappen van
het botcement en de hantering van PALAMIX® uit, onder de
voor u geldende omstandigheden.

Het botcement moet worden gedoseerd zodra het oppervlak
van het botcement niet meer plakkerig is.

Doe de ‘vingertest’ om dit te controleren. Het botcement
moet uiterlijk worden gedoseerd voor het aflopen van de
temperatuurafhankelijke applicatieduur die door de produ-
cent is opgegeven (zie de gebruiksaanwijzing van het des-
betreffende botcement). Zorg er tijdens het gebruik voor
dat er een geschikte afstand wordt aangehouden tussen
niet-steriele producten en de steriele producten PALAMIX®
uno en PALAMIX® duo.

De te gebruiken hoeveelheid botcementdeeg hangt af van
de specifieke OK-procedure en de toegepaste techniek.
Zorg dat er voorafgaand aan de operatie ten minste één
extra dosis PALAMIX® uno of PALAMIX® duo beschikbaar is.

Hulpapparatuur
Voor het gebruik van PALAMIX® is hulpapparatuur nodig:

Hoeveelheid per
m Omschrijving verpakklngseenhel d Artikelnummer

PALAMIX®-cementpistool
PALAMIX®-vacuiimpomp

herbruikbaar applicatiepistool

vacuiimpomp met terugslagventiel 1

66036163
66036748

Optioneel

PALAMIX®-vulpijpje, dun

PALAMIX®-vulpijpje, middelgroot buigzaam, konisch vulpijpje; & 8.7-12.6 mm 10

Volg de gebruiksaanwijzing van de hulpapparatuur op.

voor toepassing in combinatie met laagvis- 10
keuze botcementen; & 7mm

66036747

66043960



Houdbaarheid en sterilisatie

Houdbaarheid

De houdbaarheid van PALAMIX® uno en PALAMIX® duo
staat afgedrukt op de verpakking. Gebruik PALAMIX® uno
en PALAMIX® duo niet meer als de vermelde datum is ver-
streken.

Sterilisatie

PALAMIX® uno en PALAMIX® duo zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide. Het product kan niet opnieuw worden geste-
riliseerd.

Bewaren
Bewaar PALAMIX® uno en PALAMIX® duo op een schone en
droge plaats.

Zorg ervoor dat PALAMIX® uno en PALAMIX® duo steeds
zorgvuldig worden getransporteerd en gehanteerd, om
schade of veranderingen in de prestatiekenmerken of aan
de ontvangen verpakking te voorkomen.

Haal PALAMIX® uno en PALAMIX® duo pas direct voor
gebruik uit de steriele verpakking. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

Voor meer informatie kunt u altijd terecht bij uw partners
van Heraeus Medical GmbH.

Afvalverwijdering

Losse componenten van PALAMIX® uno en PALAMIX® duo
en het verpakkingsmateriaal moeten worden afgevoerd als
ziekenhuisafval, in overeenstemming met de lokaal gel-
dende wet- en regelgeving.

Overzicht van het product

Hoeveelheid per
m Omschrijving verpakkingseenheld Artikelnummer

PALAMIX® uno z:zﬂﬂmmengsysteem met collectie onder 66057893

vaculimmengsysteem met collectie onder

vaculim, met twee cementkokers 1@ 65057897

PALAMIX® duo
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Handleiding

1. Maak de vergrende-
ling los (g).

2. Duw de transport-
stang tot de aanslag
terug.

Voor het vullen moet de
cementkoker in
traystation ‘1’ zijn
geplaatst. Vul de
cementkoker bij gebruik
van Heraeus Medical-
botcementen eerst met
de monomeervloeistof
en dan pas met het
botcementpoeder.

Trek de mengstaaf terug
tot de aanslag en sluit
de cementkoker daarna
af met het deksel.

Activeer na het afsluiten
van de cementkoker en
voor met mengen wordt
begonnen met uw voet de
PALAMIX®-vacuiimpomp
gedurende 10 seconden.
Het vaculim dat ontstaat
is te zien in de
cementkoker.
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2x“click” 1 -

1. Sluit de handgreep van
de mengstaaf (2x‘klik'!).
2. Sluit de vacutimslang
op de cementkoker en de
PALAMIX®-vacuiimpomp
aan.

3. Bij levering van de
PALAMIX® is de
vergrendelingsschroef
opengedraaid. Verander
deze instelling niet voor
het mengprocedé.

DUO: Leg de trechter op
een steriele plaats.

Zet het deksel op de
cementkoker en draai
het vast tot de aanslag,
zodat de ribbels op het
deksel en op de
cementkoker boven
elkaar staan.



STERILE

Meng het botcement door
gelijkmatige op en neer
gaande bewegingen van
de mengstaaf, over de
volledige lengte van de
cementkoker en gedu-
rende minimaal 25 a 30
slagen (1 slag per
seconde).* Activeer tij-
dens de gehele mengduur
de PALAMIX®-vacuiim-
pomp.

1. Houd de cementkoker
vast aan de schacht en
plaats hem op traystation
‘2', zonder kracht uit te
oefenen.

2. Draai de cementkoker.
Houd de cementkoker bij het
draaien vast aan de schacht,
niet aan het deksel. De
bodem van de cementkoker
wordt ontgrendeld en
beweegt door het vacuim
snel naar boven. Het
botcement wordt verzameld
in de cementkoker.

DUO: Leg de vaculim-

slang apart op een ste-
riele plaats.
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* Raadpleeg voor de exacte mengduur de gebruiksaanwijzing van de producent van het botcement.

1. Trek de mengstaaf
terug tot de aanslag.
2. Draai hem kort naar
rechts/links.

1. Verwijder de vacutim-
slang.

2. Laat het voetpedaal
van de PALAMIX®-
vacuiimpomp los.

1. Ontgrendel de
handgreep,

2. trek de mengstaaf
eruit en leg deze weg op
een steriele plaats.



1 “click”

OPTIONEEL

1. Draai de cementkoker
met een korte draaibewe-
ging op het
PALAMIX®-cementpistool
(‘klik’!).

2. Duw de transportstang
zover als hij kan in de
cementkoker.

3. Zet de vergrendeling
vast (g).

Als activering onder vaculim op het traystation niet lukt, is
ook handmatige activering mogelijk. Druk dan met de hand de
twee lipjes op de bodem van de cementkoker in. De bodem
van de cementkoker beweegt door het vacuiim snel naar
boven. Het botcement wordt verzameld in de cementkoker.

Breek het vulpijpje af
op het breekpunt en
verwijder de vergrende-
lingsschroef.

Schroef het korte
vulpijpje (bijv. voor
applicatie in de knie),
het middelgrote
PALAMIX®-vulpijpje
(bijv. voor minimaal
invasieve ingrepen) of
het dunne PALAMIX®
-vulpijpje (voor gebruik
bij laagviskeuze
botcementen) erop.
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1. Draai de vergrende-
lingsschroef van het
vulpijpje aan onder het
breekpunt.

2. Duw het botcement
tot aan het uiteinde van
het vulpijpje. Appliceer
het materiaal als het
niet meer plakt.

Druk het resterende
botcement uit het vul-
pijpje met behulp van
de mengstaaf. Breng
indien nodig de femo-
rale pressurizer aan.

Kort vulpijpje met
knie-pressurizer.

Kort vulpijpje met
knie-pressurizer en
femorale pressurizer.

Kort vulpijpje met
spatelclip.



PALAMIX®

Generell informasjon

PALAMIX® er et ortopedisk system for vakuumblanding og
applikasjon av bensement.

PALAMIX® er tilgjengelig i to stgrrelser: PALAMIX® uno og
PALAMIX® duo, og de er egnet til automatisk samling av
bensement inne i patronen under vakuum.

Bestanddeler
PALAMIX® uno (detaljer om PALAMIX® duo i parentes)
inneholder fglgende sterile komponenter:
* 1 (2) patron, stor nok til & romme opptil to (fire) alumini-
umsposer med Heraeus Medical GmbH bensement
(uno: 2x40, duo: 4x40)
1 (2) blandestav med integrert blandeskal og dyse
) trakt
) vakuumslange
) femurpresse
) knepresser
) kort dyse
) spatelklips
e 1 (1) kassett
Ingen av komponentene er laget av naturgummilateks,
og ingen av komponentene som kommer i kontakt med
bensement, er laget av PVC.

e1(1
e1(1
e1(1
e1(1
e 1(2
e1(2

Tiltenkt bruk
PALAMIX® er beregnet pa blanding av bensement med ulik
viskositet under vakuum.

Indikasjoner
PALAMIX® er indisert for bruk under blanding av bense-
ment med ulik viskositet under vakuum.

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for bruken av
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo.

Bivirkninger
Det finnes ingen kjente bivirkninger for bruken av
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Pasienter som krever bruk av bensement under en
operasjon.

Tiltenkt bruker
Profesjonelle helsearbeidere i en klinisk sammenheng som
har erfaring med handtering av produktet.

Advarsler

PALAMIX® uno og PALAMIX® duo er utstyr til engangsbruk
om ma aldri brukes om igjen! Ny bruk kan fgre til nedsatt

sikkerhet, ytelse og samsvar med relevante spesifikasjoner.

Forholdsregler

Bensement

Prosedyren som beskrives i denne bruksanvisningen er
optimalisert for & passe for bensement fra Heraeus. Hvis du
bruker bensement fra andre produsenter, ma du overholde
deres spesifikasjoner, fremgangsmaten for & fylle vakuum-
blandesystemene og deres bruksanvisninger.

Vedrgrende tiltenkte brukere

Les gjennom bruksanvisningen fgr fgrste bruk og gjgr deg
fortrolig med hvordan systemet fungerer. Test pa forhand
bensementens egenskaper og hvordan du handterer
PALAMIX®, slik at du er sikker pa at det svarer til dine
spesielle forhold.

Bensementene skal presses ut sa snart bensementens
overflate ikke lenger kleber.

Det skal utfgres en «fingertest» for a kontrollere dette.
Bensementen méa imidlertid senest presses ut ved slutten
av den temperaturavhengige applikasjonstiden som produ-
senten har spesifisert (se tilsvarende bruksanvisning for
den spesielle bensementen). Under bruk ma du sikre at det
holdes tilstrekkelig avstand mellom ikke-sterile produkter
og de sterile produktene PALAMIX® uno og PALAMIX® duo.
Mengden bensement som skal brukes, avhenger av det
spesielle kirurgiske inngrepet og teknikken som anvendes.
Minst ett ekstra sett med PALAMIX® uno eller PALAMIX®
duo skal vaere tilgjengelig fgr operasjonen startes.

Hjelpeutstyr
Det kreves hjelpeutstyr for & bruke PALAMIX®:

Beskrivelse IEE [ Artikkelnummer
salgsenhet

PALAMIX® sementpistol
PALAMIX® vakuumpumpe

applikasjonspistol til gjenbruk

vakuumpumpe med tilbakeslagsventil 1

66036163
66036748

®
PALAMIX® tynn dyse & 7mm

PALAMIX® medium dyse

Bruksanvisningen for hjelpeutstyret méa fglges.

til bruk sammen med lawviskgs bensement;

bgyelig, konisk dyse; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Oppbevaringstid og sterilisering

Oppbevaringstid

Oppbevaringstiden for PALAMIX® uno eller PALAMIX® duo
er trykt pa pakningen. lkke bruk PALAMIX® uno eller
PALAMIX® duo hvis angitt dato er utlgpt.

Sterilisering
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo er sterilisert med ety-
lenoksid. Det er ikke mulig & sterilisere produktet pa nytt.

Oppbevaring
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo ma oppbevares under
tgrre og rene betingelser.

Det ma utvises varsomhet under transport og handtering av
PALAMIX® uno og PALAMIX® duo for & unnga skader eller
endring av karakteristiske egenskaper og emballasjen.

Ikke ta PALAMIX® uno eller PALAMIX® duo ut av sterilfor-
pakningen fgr rett fgr bruk. Skal ikke brukes hvis forpak-
ningen har skader.

Hvis du trenger mer informasjon, kan du gjerne ta kontakt
med din Heraeus Medical GmbH-partner.

Kassering

Enkeltkomponentene i PALAMIX® uno og PALAMIX® duo
samt forpakningsmaterialet ma kasseres som klinisk avfall i
samsvar med lokale forskrifter.

Produktoversikt

Beskrivelse Menedelnel Artikkelnummer
salgsenhet

PALAMIX® uno z:tﬂﬂmblandesystem med samling under 66057893

vakuumblandesystem med samling under

®
PALAMIX® duo vakuum, med to patroner

10 66057897
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Bruksanvisning

1. Frigi lasemekanis-
men (g).

2. Skyv matestangen
tilbake til stopperen.

Patronen ma veere
plassert i kassettstasjon
«1» for fylling. Ved bruk
av bensement fra
Heraeus Medical ma
monomervaesken tilfgres
farst og deretter
bensementpulveret.

Trekk blandestaven helt
tilbake til stopperen fgr
lokket lases med
patronen.

Aktiver PALAMIX®
vakuumpumpen med
foten i 10 sekunder
etter at patronen er
lukket, og far
blandingen startes.
Generert vakuum kan
ses i patronen.
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2x“click” 1

1. Lukk handtaket

pa blandestaven

(2x «<klikk»!).

2. Koble
vakuumslangen til
patronen og PALAMIX®-
vakuumpumpen.

3. PALAMIX® leveres
med apen laseskrue.
Denne innstillingen ma
ikke endres for
blandingsprosedyren.

DUO: Sett trakten til side
i det sterile omradet.

Plasser lokket pa patro-
nen og skru det tett pa
til det stopper, slik at
lokkets ribber og stre-
kene pa patronen er i
flukt, den ene over den
andre.



Bland bensementen
jevnt ved a bevege blan-
destaven opp og ned
langs hele patronens
lengde i minst 25-30
omganger (1 omgang
per sekund).* Aktiver
PALAMIX®-vakuumpum-
pen i Igpet av hele blan-
detiden.

1. Hold tak i patronens
skaft og fgr den inn i
kassettstasjon «2» uten
& bruke makt.

2. Drei patronen. Nar
du dreier patronen, ma
du holde tak i skaftet,
ikke i lokket. Patronens
base Igsnes og beveges
raskt opp under
vakuum. Bensementen
samles i patronen.

DUO: Sett vakuumslan-
gen til side i det sterile
omradet.

* Du finner informasjon om ngyaktige blandetider i bruksanvisningen fra bensementprodusenten.

1. Trekk blandestaven
helt tilbake til
stopperen og

2. drei den litt til
hgyre/venstre.

1. Fjern vakuumslan-
gen.

2. Frigi PALAMIX®-
vakuumpumpens
fotbryter.

1. Frigi handtaket.

2. Trekk blandestaven
tilbake og sett den til
side i det sterile omra-
det.



1

“click”

ALTERNATIVT

1. Skru patronen pa
PALAMIX®-sementpistolen
med en rask dreiebeve-
gelse («klikk»!).

2. Skyv matestangen sa
langt inn i patronen som
mulig.

3. Fest lasemekanismen

(@)

1. Stram laseskruen pa
dysen ved siden av det
forhandsdefinerte brekk-
punktet.

2. Mat bensementen
opp til spissen av
dysen. Appliser hvis det
ikke foreligger adhesjon.

Hvis aktivering under vakuum ikke er mulig pa kassettstasjonen,
kan det genereres manuelt. To sma tapper pa patronens base ma
trykkes inn for hand. Patronens base Igsnes og beveges raskt opp

under vakuum. Bensementen

Bryt av dysen ved det
forhandsdefinerte
brekkpunktet og fjern
laseskruen.

Skru pa den korte dysen
(f.eks. for applikasjon

i kne), PALAMIX®
medium-dyse (f.eks. for
minimalt invasive prose-
dyrer) eller PALAMIX®
slim-dyse (for bruk med
bensement med lav
viskositet).
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samles i patronen.

Press ut gjenveaerende
bensement i dysen ved
hjelp av blandestaven.
Skyv pa fermurpressen
etter behov.

Kort dyse med
knepresser.

Kort dyse med
knepresser og
femurpresse.

Kort dyse med
spatelklips.



PALAMIX®

Informacje ogdlne

PALAMIX® to system do mieszania prézniowego i aplikacji
cementéw kostnych w ortopedii.

System PALAMIX® jest dostepny w dwdch rozmiarach:
PALAMIX® uno i PALAMIX® duo. Umozliwiaja one automa-
tyczne pobieranie prézniowe cementu kostnego w aplikatorze.

Komponenty

System PALAMIX® uno (informacje dotyczace systemu

PALAMIX® duo podano w nawiasach) zawiera nastgpujace

sterylne komponenty:

® 1 (2) aplikator wystarczajaco duzy, aby pomiesci¢ maksy-
malnie dwie (cztery) saszetki aluminiowe cementu kost-
nego firmy Heraeus Medical GmbH (uno: 2x40, duo:
4x40)

e 1 (2) pret do mieszania ze zintegrowana topatka miesza-
jaca i rurka

e 1(1) lejek

e 1 (1) przewdd prézniowy

e 1 (1) uszczelniacz kretarzowy

e 1 (1) dociskacz kolanowy

e 1 (2) krétka rurka

® 1 (2) koricéwka szpatutkowa

e 1 (1) taca

Wszystkie komponenty zostaty wyprodukowane bez uzycia

lateksu z kauczuku naturalnego, a zadne komponenty, ktére

maja styczno$¢ z cementem kostnym, nie zawieraja PCW.

Przeznaczenie
System PALAMIX® jest przeznaczony do mieszania
prézniowego cementéw kostnych o réznej lepkosci.

Wskazania
System PALAMIX® jest wskazany do stosowania do miesza-
nia prézniowego cementdw kostnych o réznej lepkosci.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do zastosowania systeméw
PALAMIX® uno i PALAMIX® duo.

Zdarzenia niepozadane
Brak znanych zdarzen niepozadanych zwiazanych z zasto-
sowaniem systeméw PALAMIX® uno i PALAMIX® duo.

Docelowa populacja pacjentow
Pacjenci wymagajacy aplikacji cementu kostnego podczas
operacji.

Docelowi uzytkownicy
Pracownicy opieki zdrowotnej w $rodowisku klinicznym,
z do$wiadczeniem w uzyciu produktu.

Ostrzezenia

Systemy PALAMIX® uno i PALAMIX® duo to wyroby jednora-
zowego uzytku i nigdy nie wolno uzywac ich ponownie!
Ponowne zastosowanie moze skutkowa¢ obnizeniem
bezpieczenstwa, wydajnosci i zgodnosci z odpowiednimi
wymaganiami technicznymi.

Srodki ostroznosci

Cement kostny

Procedura opisana w niniejszej instrukcji jest zoptymalizo-
wana pod katem zastosowania cementéw kostnych firmy
Heraeus. W przypadku stosowania cementéw kostnych
innych producentéw nalezy zapoznac sie z ich wymaga-
niami technicznymi, procedurg napetniania w systemach
do mieszania prézniowego i ich instrukcjami uzytkowania.

Informacje dotyczace docelowych uzytkownikéw

Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczyta¢ niniejsza
instrukcje uzytkowania i zapoznac sie ze sposobem obstugi
systemu. Nalezy zawczasu sprawdzi¢ wtasciwosci cementu
kostnego i sposob uzycia systemu PALAMIX® w konkretnych
warunkach.

Cementy kostne nalezy wyciskac¢, gdy tylko powierzchnia
cementu kostnego przestanie by¢ lepka.

Nalezy to sprawdzi¢ palcem. Cement kostny nalezy
wycisnac¢ najpdzniej do korica czasu aplikacji zaleznego

od temperatury, okre$lonego przez producenta (patrz
odpowiednie instrukcje uzytkowania dotyczace danego
cementu kostnego). Podczas zastosowania nalezy zapewni¢
odpowiednig odlegto$¢ miedzy produktami niesterylnymi

a produktami sterylnymi PALAMIX® uno i PALAMIX® duo.
Il0$¢ potrzebnej masy cementu kostnego zalezy od
przebiegu operacji oraz zastosowanej techniki. Przed
rozpoczeciem operacji w pogotowiu powinien by¢ co
najmniej jeden dodatkowy zestaw PALAMIX® uno

lub PALAMIX® duo.

Sprzet pomocniczy
Podczas zastosowania systemu PALAMIX® wymagany jest
sprzet pomocniczy:

Pistolet do cementu PALAMIX®
Pompa prozniowa PALAMIX®

pistolet aplikacyjny wielorazowego uzycia

pompa prézniowa z zaworem zwrotnym 1

66036163
66036748

Opcjonalnie

® o
Rurka PALAMIX® Slim lepkosci; @ 7 mm

Rurka PALAMIX® Medium

do zastosowania z cementami kostnymi o matej

elastyczna, stozkowa rurka; @ 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania sprzetu pomocniczego.



Okres trwatosci i sterylizacja

Okres trwatosci

Okres trwatosci systemu PALAMIX® uno lub PALAMIX® duo
jest wydrukowany na opakowaniu. Nie stosowa¢ systemu
PALAMIX® uno ani PALAMIX® duo, jesli uptynat podany
termin waznosci.

Sterylizacja
Systemy PALAMIX® uno i PALAMIX® duo poddano sterylizacji
tlenkiem etylenu. Produktu nie wolno sterylizowa¢ ponownie.

Przechowywanie
Systemy PALAMIX® uno i PALAMIX® duo nalezy przechowy-
wac w suchym i czystym miejscu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas transportu i uzycia
systeméw PALAMIX® uno i PALAMIX® duo, aby uniknac¢
uszkodzenia lub zmian w charakterystyce dziatania pro-
duktu oraz naruszenia oryginalnego opakowania.

System PALAMIX® uno lub PALAMIX® duo nalezy wyja¢

z opakowania sterylnego dopiero bezposrednio przed zasto-
sowaniem. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ u partnera firmy
Heraeus Medical GmbH.

Usuwanie odpaddéw

Pojedyncze komponenty systeméw PALAMIX® uno

i PALAMIX® duo, a takze materiat opakowania nalezy
usuwac jako odpady kliniczne zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Przeglad produktow

® system do mieszania prézniowego
PALAMIX® uno 2 pobieraniem prozniowym 10 66057893
PALAMIX® duo system do mieszania prézniowego 10 66057897

z pobieraniem prézniowym, z dwoma aplikatorami
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Instrukcja obstugi

1. Zwolni¢ mechanizm
blokujacy (g)-

2. Przesuna¢ pret
przesuwny do tytu az do
oporu.

Podczas napetniania
aplikator musi
znajdowac sie na tacy
W miejscu oznaczonym
nr,1". W przypadku
stosowania cementow
kostnych Heraeus
Medical nalezy najpierw
dodac ptyn
monomerowy,

a nastepnie cement
kostny w proszku.

Wyciagna¢ pret do
mieszania az do oporu
przed zablokowaniem
pokrywy aplikatorem.

Po zamknieciu
aplikatora, a przed
wymieszaniem, wtaczy¢
stopa pompe prézniowa
PALAMIX® na

10 sekund.

W aplikatorze mozna
zaobserwowac
wytworzone
podciénienie.

2x“click” 1 -

1. Zamkna¢ uchwyt
preta do mieszania

(2 klikniecial).

2. Podtaczy¢ przewdd
prézniowy do aplikatora
i pompy prézniowej
PALAMIX®.

3. System PALAMIX®
jest dostarczany

z odkrecona $ruba
blokujaca. Nie wolno
tego zmienia¢ w trakcie
procedury mieszania.

DUO: Odtozyc¢ lejek
w obszarze sterylnym.

Zatozy¢ pokrywe na
aplikator i dokreci¢ do
oporu, tak aby zeberka
na pokrywie znalazty sie
w jednej linii z paskami
na aplikatorze.



STERILE

Miesza¢ cement kostny
réwnomiernie obroto-
wymi ruchami preta do
mieszania w goére i w dét
na catej dtugosci aplika-
tora, wykonac¢ co naj-
mniej 25-30 przesu-
wow (1 przesuw na
sekunde).* Przez caty
czas mieszania pompa
prézniowa PALAMIX® ma
by¢ uruchomiona.

1. Chwyci¢ aplikator za
trzpien i umiesci¢ na tacy
W miejscu oznaczonym

nr 2", bez uzycia sity.

2. Obroéci¢ aplikator.
Podczas obracania nalezy
trzymac trzpien aplikatora,
a nie pokrywe. Dno
aplikatora zostanie
zwolnione i pod wptywem
podciénienia ,,wyskoczy”
w gore. Cement kostny
zostanie pobrany do
aplikatora.

DUO: Odtozy¢ przewod
prézniowy w obszarze
sterylnym.
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1. Wyciagna¢ pret do
mieszania az do oporu
oraz

2. krétko obréci¢

w prawo/lewo.

1. Sciagna¢ przewsd
prézniowy.

2. Zdjac noge z pedatu
pompy prézniowej
PALAMIX®.

1. Odblokowa¢ uchwyt,
2. wyciagna¢ pret do
mieszania i odtozy¢ go
w obszarze sterylnym.

* Doktadny czas mieszania mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania dostarczonej przez producenta cementu kostnego.



OPCJONALNIE

OPCJONALNIE

OPCJONALNIE
T s

1. Szybkim ruchem
obrotowym nakreci¢
aplikator na pistolet do
cementu PALAMIX®
(klikniecie!).

2. Przesuna¢ pret prze-
suwny az do oporu do
aplikatora.

3. Zamkna¢ mechanizm
blokujacy (@).

Jedli nie jest mozliwe uruchomienie pod ci$nieniem na tacy,
mozna to zrobi¢ recznie. Nalezy nacisnac recznie dwie
naktadki na dnie aplikatora. Dno pod wptywem podci$nienia
,wyskoczy” w gére. Cement kostny zostanie pobrany do

aplikatora.

Utamac¢ rurke w miejscu
ztamania i usuna¢ Srube
blokujaca.

Dokreci¢ krotka rurke
(np. do aplikacji w kola-
nie), rurke PALAMIX®
Medium (np. do zabie-
goéw minimalnie inwa-
zyjnych) lub rurke
PALAMIX® Slim (do
zastosowania z cemen-
tami kostnymi o matej
lepkosci).
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1. Dokreci¢ $rube
blokujaca rurki ponizej
miejsca ztamania.

2. Przesuna¢ cement
kostny az do koricowki
rurki. Aplikowa¢, gdy
przestanie by¢ lepki.

Usuna¢ cement kostny
pozostaty w rurce za
pomoca preta do
mieszania. W razie
potrzeby natozy¢
uszczelniacz kretarzowy.

Krétka rurka z dociska-
czem kolanowym.

Krétka rurka z dociska-
czem kolanowym

i uszczelniaczem kreta-
rzowym.

Krétka rurka z koficéwka
szpatutkowa.



PALAMIX®

Informacdes gerais

PALAMIX® é um sistema de mistura e aplicacao a vacuo
ortopédico para cimento dsseo.

O PALAMIX® esta disponivel em dois tamanhos: PALAMIX®
uno e PALAMIX® duo, e ambos sao adequados para a
coleta automatica a vacuo de cimento 6sseo no cartucho.

Componentes

O PALAMIX® uno (os dados para PALAMIX® duo estao entre

parénteses) contém os seguintes componentes estéreis:

® 1 (2) cartucho(s), grande(s) o suficiente para até duas
(quatro) saquetas de aluminio de cimento ¢sseo da
Heraeus Medical GmbH (uno: 2x40, duo: 4x40)

® 1 (2) vareta(s) de mistura com pa de mistura e tubo

integrados
e 1 (1) funil
e 1 (1) tubo de véacuo
e 1 (1) pressurizador femoral
® 1 (1) pressurizador de joelho
® 1 (2) tubo(s) curto(s)
® 1 (2) acessério(s) de espatula
o

1 (1) bandeja de trabalho

Todos os componentes sdo isentos de latex e todos os com-
ponentes que entram em contato com o cimento 6sseo sao
isentos de PVC.

Finalidade prevista
O PALAMIX® se destina a misturar a vacuo cimento ¢sseo
de diferentes viscosidades.

Indicacdes
O PALAMIX® é indicado para ser utilizado na mistura a
vacuo de cimento ésseo de diferentes viscosidades.

Contraindicacoes
Nao sd@o conhecidas contraindicagdes para a utilizagéo do
PALAMIX® uno e do PALAMIX® duo.

Eventos adversos
Nao s&@o conhecidos eventos adversos para a utilizagdo do
PALAMIX® uno e do PALAMIX® duo.

Populacao de pacientes prevista
Pacientes para os quais seja necessario aplicar cimento
dsseo durante a cirurgia.

Usuario previsto
Profissionais de satide em contexto clinico e experientes no
manuseio do produto.

Avisos

PALAMIX® uno e PALAMIX® duo s3o dispositivos descarta-
veis e nunca devem ser reutilizados! A reutilizacao pode
resultar na diminuicao da seguranca e do desempenho,
além de comprometer a conformidade com as especifica-
¢Oes aplicaveis.

Precaucdes

Cimento ésseo

A sequéncia de procedimentos descrita nestas instrucdes
esta otimizada para os cimentos ésseos da Heraeus. Caso
esteja usando cimentos 6sseos de outros fabricantes,
observe suas respectivas especificagdes, a sequéncia para
0 enchimento dos sistemas de mistura a vacuo e as instru-
¢Oes de utilizag@o.

Em relacdo aos usudrios previstos

Antes de utilizar pela primeira vez, leia estas instrucoes de
utilizacao e familiarize-se com a operacao do sistema.
Teste antecipadamente as caracteristicas do cimento ésseo
e 0 manuseio do PALAMIX®, levando em consideragéo as
condicoes especificas da sua cirurgia.

A extrusdo dos cimentos ésseos deve ser feita assim que
sua superficie ndo estiver mais pegajosa.

Isto deve ser verificado fazendo o “teste do dedo”. No
entanto, a extrusao do cimento 6sseo deve ser realizada, no
maéximo, ao final do tempo de aplicag@o dependente da
temperatura, conforme especificado pelo fabricante (con-
sulte as instrugdes de utilizagdo correspondentes para o
cimento 6sseo especifico). Durante a utilizacao, certifique-
-se de que uma distancia adequada seja deixada entre os
produtos nio estéreis e os produtos estéreis PALAMIX® uno
e PALAMIX® duo.

A quantidade de massa de cimento 6sseo necessaria
depende da intervencao cirlirgica especifica e da técnica
usada. Pelo menos um kit adicional de PALAMIX® uno ou
PALAMIX® duo deve estar disponivel antes de comegar a
cirurgia.

Equipamento de apoio

Equif to de apoio é ario para usar o PALAMIX®:

Quantidade por
unldade de Venda

Pistola de cimento PALAMIX®
Bomba de vacuo PALAMIX®

Pistola reutilizavel para aplicag@o de cimento

Bomba de vécuo com valvula de retencao 1

66036163
66036748

i ®
Tubo fino PALAMIX viscosidade, @ 7 mm

Tubo médio PALAMIX®

Para utilizacdo com cimentos dsseos de baixa

Tubo conico e flexivel; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960

As instrugdes de utilizagdo do equipamento de apoio devem ser observadas.



Prazo de validade e esterilizacao

Prazo de validade

0 prazo de validade do PALAMIX® uno ou PALAMIX® duo
esta impresso na embalagem. Nao use o PALAMIX® uno ou
PALAMIX® duo se a data indicada tiver expirado.

Esterilizacao
PALAMIX® uno e PALAMIX® duo foram esterilizados com
oxido de etileno. O produto ndo deve ser reesterilizado.

Armazenamento
O PALAMIX® uno e o PALAMIX® duo devem ser armazena-
dos em condic¢des secas e higiénicas.

0 transporte e 0 manuseio do PALAMIX® uno e do
PALAMIX® duo devem ser realizados com cuidado, a fim de
evitar quaisquer danos ou alteracdes das caracteristicas de
desempenho e da embalagem como foi recebida.

Retire o PALAMIX® uno ou PALAMIX® duo da embalagem
estéril apenas imediatamente antes da utilizacdo. Nao use
se a embalagem apresentar danos.

Caso necessite de informagdes adicionais, seus parceiros
Heraeus Medical GmbH terdo prazer em ajudar.

Descarte

0Os componentes individuais do PALAMIX® uno e do
PALAMIX® duo, bem como o material da embalagem,
devem ser descartados como lixo hospitalar em conformi-
dade com os regulamentos locais.

Viséo geral dos produtos

Quantidade por
unldade de Venda

PALAMIX® uno ?;(s:tue:a de mistura a vacuo com coleta a 66057893

PALAMIX® duo S!stema de mistura a vacuo com coleta a 10 66057897
vacuo, com dois cartuchos
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Instrucdes de utilizagdo

1. Soltar o mecanismo
de blogueio ().

2. Empurrar a vareta de
enchimento para tras
até o final.

Para o enchimento, o
cartucho deve ser
posicionado na estagao
“1" da bandeja. Ao usar
cimentos ¢sseos da
Heraeus Medical, o
mondmero liquido deve
ser adicionado primeiro
e, em seguida, o p6 de
cimento ésseo.

Puxar a vareta de
mistura até o final antes
de travar a tampa com o
cartucho.

Depois de fechar o
cartucho e antes de
misturar, ativar a bomba
de vacuo PALAMIX®
com o pé durante

10 segundos.

0 vécuo gerado pode
ser visto no cartucho.

2x“click” 1

1. Fechar o punho na
vareta de mistura

(2 cliques!).

2. Ligar o tubo de vécuo
ao cartucho e a bomba de
vacuo PALAMIX®.

3. O PALAMIX®¢é
fornecido com o parafuso
de bloqueio aberto. Esta
configuracao nado deve ser
alterada para o processo
de mistura.

DUO: Colocar o funil na
area estéril.

Colocar a tampa no
cartucho e apertar com
firmeza até o final, de
forma que as ranhuras
na tampa e as barras
no cartucho fiquem
alinhadas.



Misturar o cimento ésseo
fazendo movimentos
constantes de giro com a
vareta de mistura para
cima e para baixo em
todo o comprimento do
cartucho durante, pelo
menos, 25-30 cursos

(1 curso completo por
segundo).* Ativar a
bomba de vacuo
PALAMIX® durante todo o
tempo de mistura.

1. Segurar pelo corpo do
cartucho e inseri-lo na
estacdo “2" da bandeja
sem exercer forca.

2. Rodar o cartucho. Ao
rodar, segurar no corpo
do cartucho, nao na
tampa. O fundo do
cartucho ¢ liberado e
sobe rapidamente sob
vacuo. O cimento 6sseo é
coletado no cartucho.

DUO: Colocar o tubo de
vacuo na area estéril.

1. Puxar a vareta de
mistura até o final e
2. rodar brevemente
para a direita/esquerda.

1. Remover o tubo de
vacuo.

2. Tirar o pé do pedal
da bomba de vacuo
PALAMIX®.

1. Soltar o punho,

2. puxar a vareta de
mistura para fora e
colocar na éarea estéril.

* Para os tempos de mistura exatos, consulte as instrucdes de utilizagao do fabricante do cimento 6sseo.
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OPCIONAL

OPCIONAL

OPCIONAL
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1. Enroscar o cartucho
na pistola de cimento
PALAMIX® com um
rapido movimento de
rotacao (“clique”!).

2. Empurrar a vareta de
enchimento para dentro
do cartucho o quanto
for possivel.

3. Travar o mecanismo
de blogueio (g@).

Se nao for possivel realizar a ativagéo a vacuo na estacdo da
bandeja, isso pode ser feito manualmente. Para isso,
pressionar a mao as duas pequenas abas no fundo do
cartucho. O fundo do cartucho sobe rapidamente sob vacuo.
0 cimento dsseo é coletado no cartucho.

Quebrar o tubo no ponto
de quebra definido e
remover o parafuso de
bloqueio.

Enroscar o tubo curto,
(por ex., para aplicagao
no joelho), o tubo médio
PALAMIX® (por ex., para
intervengdes minima-
mente invasivas) ou 0
tubo fino PALAMIX®
(para utilizagdo com
cimentos ¢sseos de
baixa viscosidade).
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1. Apertar o parafuso de
bloqueio do tubo abaixo
do ponto de quebra.

2. Empurrar o cimento
6sseo até a ponta do
tubo. Aplicar em caso
de inexisténcia de ade-
réncia.

Expulsar o cimento
6sseo que resta no tubo
com a ajuda da vareta
de mistura. Caso neces-
sario, empurrar no pres-
surizador femoral.

Tubo curto com pres-
surizador de joelho.

Tubo curto com pres-
surizador de joelho e
pressurizador femoral.

Tubo curto com acess6-
rio de espéatula.



PALAMIX®

Informatii generale

PALAMIX® este un sistem ortopedic de amestecare in vid si
de aplicare pentru cimenturile osoase.

PALAMIX® este disponibil Tn doua dimensiuni: PALAMIX®
uno si PALAMIX® duo, adecvate pentru colectarea auto-
mata a cimentului osos Tn cartusul de amestecare in vid.

Componente

PALAMIX® uno (detalii pentru PALAMIX® duo intre paran-

teze) contine urmatoarele componente sterile:

e 1 (2) cartus(e) de amestecare, suficient(e) pentru pana
la doud (patru) pungi de ciment osos Heraeus Medical
GmbH (uno: 2x40, duo: 4x40)

e 1 (2) tija(e) de amestecare cu paletd de amestecare inte-

gratd si cu tub de alimentare cu aer

1 (1) palnie

1 (1) furtun de vid

1 (1) presurizator pentru femur

1 (1) presurizator pentru genunchi

1 (2) tub(uri) scurt(e) de alimentare cu aer

1 (2) clema(e) pentru spatula

e 1 (1) tavita de lucru

Niciuna dintre componente nu contine latex din cauciuc

natural si niciuna dintre componentele care vin in contact

cu cimentul osos nu contine PVC.

Domeniu de utilizare
PALAMIX® este destinat utilizarii pentru amestecarea in vid
a cimenturilor osoase cu vascozitati diferite.

Indicatii
PALAMIX® este indicat pentru utilizarea in vederea ameste-
cérii Tn vid a cimenturilor osoase cu vascozitati diferite.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea
PALAMIX® uno si PALAMIX® duo.

Reactii adverse
Nu exista reactii adverse cunoscute pentru utilizarea
PALAMIX® uno si PALAMIX® duo.

Populatia de pacienti tinta
Pacienti care necesitd aplicarea de ciment osos in timpul
operatiei.

Utilizator tinta
Profesionisti din domeniul sanatatii, intr-un context clinic
si cu experientd fn manipularea produsului.

Avertizari

PALAMIX® uno si PALAMIX® duo sunt dispozitive de unica
folosinta si nu trebuie reutilizate Tn nicio situatie! Reutili-
zarea poate avea drept rezultat scaderea sigurantei, perfor-
mantei si conformitatii cu specificatiile relevante.

Precautii

Ciment osos

Ordinea descrisa Tn aceste instructiuni este optimizata
pentru cimenturile osoase ale producatorului Heraeus.
Daca utilizati cimenturi osoase de la alti producatori, res-
pectati specificatiile, ordinea pentru umplerea sistemelor
de amestecare sub vid si instructiunile de utilizare ale
acestora.

Pentru utilizatorii tinta

Tnainte de prima utilizare, cititi aceste instructiuni de utili-
zare si familiarizati-va cu functionarea sistemului. Testati
n prealabil proprietatile cimentului osos si manipularea
PALAMIX® in conditiile specifice pentru dumneavoastra.
Cimenturile osoase trebuie extrudate imediat ce suprafata
cimentului osos fncepe sa@ nu mai fie lipicioasa.

Pentru a verifica acest lucru, efectuati ,testarea cu dege-
tul”. Cu toate acestea, cimentul osos trebuie extrudat cel
mai tarziu pana la finalul intervalului de aplicare in functie
de temperatura specificat de producator (consultati
instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru cimentul
0sos respectiv). In timpul utilizarii, asigurati-va ca lasati o
distanta adecvatd intre produsele nesterile si produsele
sterile PALAMIX® uno si PALAMIX® duo.

Cantitatea din aluatul de ciment osos rezultat care trebuie
utilizatd depinde de procedura operatorie specifica si de
tehnica utilizata. Tnainte de inceperea operatiei, asigu-
rati-vé ca este disponibil cel putin un set suplimentar de
PALAMIX® uno sau de PALAMIX® duo.

Echipament auxiliar
Pentru utilizarea PALAMIX®, este necesar echipament
suplimentar:

Descriere Cantitatelue it Numér articol
de ambala]

Pistol PALAMIX® pentru ciment
Pompa de vid PALAMIX®

Pistol aplicator reutilizabil

Pompa de vid cu supapa de retinere 1

66036163
66036748

Optional

Tub PALAMIX® subtire
de alimentare cu aer

Tub PALAMIX® mediu

de alimentare cu aer @8.7-12.6mm

Tub flexibil, conic de alimentare cu aer;

Pentru utilizarea cu cimenturi osoase cu
vascozitate scazuta; & 7 mm

10 66036747

10 66043960

Respectati instructiunile de utilizare ale echipamentelor auxiliare.



Termen de valabilitate si sterilizare

Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate pentru PALAMIX® uno sau pentru
PALAMIX® duo este imprimat pe ambalaj. Nu utilizati
PALAMIX® uno sau PALAMIX® duo dupa data de expirare
indicata.

Sterilizare
PALAMIX® uno si PALAMIX® duo au fost sterilizate cu oxid
de etilena. Produsul nu trebuie sa fie resterilizat.

Depozitare
PALAMIX® uno si PALAMIX® duo trebuie sa fie depozitate
n spatii uscate si curate.

Tn timpul transportului si manipuldrii PALAMIX® uno si
PALAMIX® duo, procedati cu atentie pentru a evita orice
deteriorare sau alterare ale caracteristicilor de performanta
si ale ambalajului Tn care sunt livrate.

Nu scoateti PALAMIX® uno sau PALAMIX® duo din ambala-
jul steril decat cu foarte scurt timp Tnainte de utilizare. Nu
utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare, partenerul
dumneavoastra Heraeus Medical GmbH vé sta la dispozitie.

Eliminarea deseurilor

Componentele unice ale PALAMIX® uno si ale PALAMIX®
duo, precum si materialele de ambalare trebuie sa fie eli-
minate ca deseuri medicale, in conformitate cu reglemen-
tarile locale.

Prezentarea generala a produsului

Descriere Caltitatfeainiate Numar articol
de ambalaj

PALAMIX® uno aljtem de amestecare in vid, cu colectare sub 66057893

PALAMIX® duo S_lstem de avmestecare in vid, cu colectare sub 10 66057897
vid, cu doua cartuse
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Instructiuni de utilizare

1. Eliberati opritorul
).

2. Impingeti tija de
avans Tnapoi, pana la
limita.

Pentru umplere,
cartusul trebuie
pozitionat in statia tray
,1". Cand utilizati
cimenturile osoase
Heraeus Medical,
trebuie sa adaugati mai
ntai lichidul monomer,
apoi praful de ciment
0s0s.

Retrageti tija de
amestecare pana la
limita, apoi blocati
capacul cu cartusul.

Dupa inchiderea
cartusului si Tnainte de
amestecare, activati
pompa de vid
PALAMIX® cu piciorul,
timp de 10 secunde.
Vidul generat este
vizibil n cartus.

2x“click” 1 -

1. Inchideti manerul de pe
tija de amestecare
(2x,,clic!).

2. Conectati furtunul de
vid la cartus si la pompa
de vid PALAMIX®.

3. PALAMIX®este furnizat
cu surubul de blocare
deschis. Aceasta
configuratie nu trebuie
modificatad tn timpul
procesului de amestecare.

DUO: Puneti palnia pe
un camp steril.

Puneti capacul pe car-
tus si fnsurubati-I strans
pana la capat, astfel
ncat nervurile de pe
capac si barele de pe
cartus sd fie aliniate
prin suprapunere.



STERILE

Amestecati cimentul osos
prin miscdri uniforme ale
tijei de amestecare in
sus si n jos, pe Tntreaga
lungime a cartusului,
efectuand cel putin
25-30 de curse (1 curséd/
secunda).” Pe toata
durata amestecarii,
actionati pompa de vid
PALAMIX®.

1. Tineti cartusul pe tija si
introduceti-I in statia tray
,2", fara a exercita forta.
2. Rotiti cartusul. Tn
timpul rotirii, tineti de tija
cartusului, nu de capac.
Baza cartusului se
elibereaza si se deplaseaza
cu viteza in sus, sub
actiunea vidului. Cimentul
0s0s este colectat in
cartus.

DUO: Puneti furtunul
de vid pe un camp
steril.

1. Retrageti tija de
amestecare pana la
limita si

2. rotiti scurt catre
dreapta/stanga.

1. Indepértati furtunul
de vid.

2. Eliberati pedala de
picior a pompei de vid
PALAMIX®.

1. Eliberati manerul,
2. extrageti tija de
amestecare si puneti-o
pe un camp steril.

* Pentru timpul exact de amestecare, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul cimentului osos.
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OPTIONAL

OPTIONAL

1. Stréngeti cartusul pe
pistolul pentru ciment
PALAMIX® cu o miscare
rapida de rotatie
(,,clic™).

2. Tmpingeti tija de
avans Tn cartus pana la
capat.

3. Blocati opritorul (g).

Daca nu este posibild activarea in vid pe statia tray, aceasta
se poate efectua manual. Apésati cu mana cele doud

proeminente mici de pe baza

cartusului. Baza cartusului se

deplaseaza cu viteza in sus, sub actiunea vidului. Cimentul

osos este colectat in cartus.

Tntrerupeti tubul de ali-
mentare cu aer la punc-
tul nominal de fractura
si Tndepartati surubul
opritor.

Tnsurubati tubul scurt de
alimentare cu aer (de ex.
pentru aplicarea la nivelul
genunchiului), tubul
PALAMIX® mediu de
alimentare cu aer (de ex.
pentru proceduri minim
invazive) sau tubul
PALAMIX® subtire de ali-
mentare cu aer (pentru utili-
zarea cu cimenturi osoase
cu vascozitate scazuta).
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1. Strangeti surubul
opritor pe tubul de
alimentare cu aer sub
punctul de fractura
nominal.

2. Impingeti cimentul
0s0s pana la varful
tubului de alimentare
cu aer. Daca acesta
nu adera, efectuati
aplicarea.

Eliminati resturile de

ciment osos de pe tubul
de alimentare cu aer cu
ajutorul tijei de ameste-
care. Daca este cazul,

fixati presurizatorul pentru
femur.

Tub scurt de alimentare
cu aer, cu presurizator
pentru genunchi.

Tub scurt de alimentare
cu aer, cu presurizator

pentru genunchi si pre-
surizator pentru femur.

Tub scurt de alimentare,
cu aer cu clema pentru
spatula.



PALAMIX®

06wan nndpopmauua

PALAMIX® npepcraBnsiet co6oi1 OpTOneAmnyeckyio cuctemy
BaKyyMHOTO CMELUMBaHMA 1 HAHECEHUS KOCTHbIX LIEMEHTOB.
PALAMIX® npepnaraetcs B gyx pasmepax: PALAMIX® uno n
PALAMIX® duo. OHu nogxogaT ans asTomatuyeckoro c6opa
KOCTHOTO LIeMEHTa B CMECUTENTbHOM KapTPUKE MO BaKyyMOM.

KomnoHeHTbI

PALAMIX® uno (gaHHbie gns PALAMIX® duo npuiogsTcs B

CKOBKax) COAEPXKT CrieflyloLmne CTEPUTbHbIE KOMIMOHEHTbI:

® 1 (2) cmecnTenbHbIN KaPTPYAXK, [OCTATOUHBIN 15 MAaKCUMyM
[IBYX (4eTbIpex) MakeToB KOCTHOTO LiemeHTa Heraeus
Medical GmbH (uno: 2x40, duo: 4x40);

® 1 (2) cMecuTenbHbIN CTepXKEeHb CO BCTPOEHHO JIOMACTbIO 1
Tpy6KOIA;

e 1 (1) BopoHKa;

© 1 (1) BaKyyMHbI WNaHr;

© 1 (1) 6enpeHHbI yNNOTHUTENbHbI SNIEMEHT;

® 1 (1) HarHeTaTenb ANs KoneHa;

* 1 (2) kopoTkas Tpy6Ka;

e 1 (2) 3axum nonatku;

® 1 (1) pabounii notok.

Bce KOMMOHEHTbI He COAepXaT faTekca. Bce KOMMOHeHTbI,

KOHTaKTVPYIOLLME C KOCTHBIM LIEMEHTOM, 3rOTOBNIEHHbIE 6e3

ncnonb3osaHua MBX.

Hasnauenne
Cucrema PALAMIX® npegi ana cl
KOCTHOrO LieMeHTa pasnnyHoil BASKOCTU B YCIOBUAX BaKyyMa.

MNokasaHua

Cuctema PALAMIX® nokasaHa anst npyMeHeHns npy cmeLm-
BaHUM KOCTHOTO LIeMEHTa PassinyHOM BA3KOCTU B YC/IOBUAX
BaKyyma.

MpoTtuBonokasaHma
Mpotreonokasaxus k npumeHerunio PALAMIX® uno n
PALAMIX® duo HensBecTHbl.

He6naronpuaTHble co6biTus
He6naronpustHble cobbitus npu npumexerun PALAMIX® uno
v PALAMIX® duo HensBecTHbl.

it TOB
MaLueHTbl, KOTOpbIM TPpebyeTcA BHECEHVE KOCTHOTO LieMeHTa
B XO/le XMPYPruyeckomn onepawmu.

Mp n Tenb

Me,ql/lLlI/IHCKI/Ie pa6OTHI/IKVI B KIIMHNYECKOM KOHTeKCTe,
nmeruwme onbiT pa6OTbI cusgenvem.

MpepocrepexxeHusa

PALAMIX® uno v PALAMIX® duo siBnsiioTcs ogHOPa3oBbiMu
V3[ENNAMM 1 He NOANEXaT NOBTOPHOMY NCMONb30BaHMIo!
MOBTOPHOE CMO/b30BaHNE MOXKET MPUBECTU K CHIXKEHIIO
6e30MacHOCTY, 3GYEKTUBHOCTY 1 CTEMEHU COOTBETCTBUA
YCTaHOBAEHHBIM CreLMrKaLmuam.

Mepbi npeAoOCTOPOXHOCTN

KocTHbIl LemeHT

MocnepoBaTenbHOCTb AENCTBUIA, ONVUCAHHAsA B JaHHON
VHCTPYKLUY, ONTUMW3MPOBaHa ANA KOCTHBIX LIEMEHTOB
Heraeus. Mpwn ncnonb3oBaHUN KOCTHBIX LIEMEHTOB APYTNX
npowu3sBoauTeneii cobniopaiite nx TpeboBaHMa, NocneoBa-
TeNbHOCTb 3aMOJNIHEHNA CUCTEM BaKyyMHOTO CMeLLIBaHUA 1
COOTBETCTBYIOLLVIE MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO.

Onp aeMbIx enax

MpouTtnTe AaHHYI0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO Nepes nep-
BbIM MCMO/b30BaHNEM 11 03HAKOMBTECh C PabOoTOi CUCTEMBI.
MpeaBapnTenbHO NPOTECTUPYITE CBOMCTBA KOCTHOTO
uemeHTa 1 nopsgok obpawerus ¢ PALAMIX®, utobbl y6e-
[INTbCA B VX COOTBETCTBUN BALUVIM KOHKPETHBIM YCTIOBSAM.
KocTHble LiemeHTbI ClieAyeT BbiAaBnBaTh, KaK TOJIbKO 1X
MOBEPXHOCTb MePecTaeT GbiTb JINMKOM.

[Ansi npoBepKy criefyeT NpoBecTu «npoby nansem». Mpn
3TOM KOCTHbIN LIEMEHT CJIeflyeT BblaBNMBaTb HE Mo3aHee
ncTeyeHns 06y CIIOBNIEHHOTO TEMMEPATypPOl BPEMEHN HaHece-
HUS, yKa3aHHOTO MPOM3BOAMTENIEM (CM. MHCTPYKLMIO MO
MPUMEHEHMIO COOTBETCTBYIOLLErO KOCTHOIO LiemeHTa). B xone
NpUMeHeHus cieuTe 3a COBNMIOAeHNeM HafIexalLero
PacCTOAHA MEXAY HECTEPUNbHBIMU U3ENUAMM 1 CTEPUSTb-
Hbimm nzgenuamm PALAMIX® uno n PALAMIX® duo.
Heobxoanmoe KonMYecTBO LIEMEHTHO NacTbl 3aBUCUT OT BUAA
XVPYPriyecKoro BMELLaTesNbCTBa v MPUMEHAEMON TEXHUKN.
Kak MyH1MyM oguH fononHuTenbHblin Ha6op PALAMIX® uno
v PALAMIX® duo fonxeH 6biTb B HanMumy nepes Hauanom
onepayun.

BcnomorartenbHoe o6opynoBanne
BcnomorartenbHoe o6opyaoBaHne Tpebyetca ana ucnonb-
3oBaHus PALAMIX®:

T S T g

Muctonet gns uemerta PALAMIX®  MHoropa3zogblil TUCTONET AN HaHeCeHNs

BakyymHbiit Hacoc PALAMIX®

BaKyyMHbI HAacoC C 06paTHbIM KNnanaHom 1

66036163
66036748

®
ToHkas Tpy6ka PALAMIX BszKoCT: & 7 M

Tpy6ka cpeaHero pasmepa
PALAMIX®

ﬂl’lﬂ NPpUMeHeHNA C KOCTHbIMU LeMeHTamn HU3KON 10

MbKas KoHMYecKan TpybKa; & 8.7 -12.6 Mm 10

66036747

66043960

CO6J1!OFlaTb VHCTPYKLMWN NO NPUMEHEHN0 BCrnomoraTesibHOro 060pyﬂOBaHMﬂ.



CpOK rogHoCTN 1 cTepunusauns

Cpok rogHoCTH

Cpok rogHoctvi PALAMIX® uno vnv PALAMIX® duo otneuataH
Ha ynakoske. He ncrnionb3syite PALAMIX® uno vnn PALAMIX®
duo nocne UcTeyeHNs yKasaHHOro CpPoKa.

Crepunusaums

PALAMIX® uno v PALAMIX® duo npownu ctepunusayuio
STUNEHOKCMAOM. 3anpeLyaeTcs NOBTOPHO CTePUIN30BaTb
uspenue.

XpaHeHune
PALAMIX® uno v PALAMIX® duo cnepyeT xpaHuTb B Cyxom
UNCTOM MOMeELLEHINN.

B xoge TpaHcnoptuposku u pabotbl ¢ PALAMIX® uno un
PALAMIX® duo cnegyet nposiBnsTb OCTOPOXKHOCTb BO U36e-
KaHue 13MeHeHs paboumnx XapaKTePUCTUK 1 LeNIOCTHOCTN
YMaKoBKM.

M3Bnekaite PALAMIX® uno vnu PALAMIX® duo u3 crepunb-
HOW YMaKOBKM NNLLb HEMOCPEACTBEHHO Mepes NprMeHeHNeMm.
He ncnonb3yiite usgenve, cnv ynakoBKa noBpexaeHa.

3a AoNoNHMTENbHO MHOPMaLMEen NPOCUM 06pPaLLATLCA K
naptHepam komnanuu Heraeus Medical GmbH.

Yrunusauma

OtpenbHble komnoHeHTol PALAMIX® uno n PALAMIX® duo, a
Takke yNakoBOYHbI MaTepuan ciefyeT yTUNn3upoBaThb Kak
KAVHWNYECKE OTXOAbI COrNAcHO MECTHbIM HOPMaTVBaM.

HomeHnknatypa usgennin

L~ o Jrorsesnon] waormom |

PALAMIX® uno CucTema BakyyMHOro CMeLInBaHuA ¢ GpyHKLven 10 66057893
c6opa oA Bakyymom

ncrem KYYMHOro cmewmnBaHusA HKUMen
PALAMIX® duo CncTema BaKyyMHOTO CMeLIMBAHNA C GyHKLMeE

10 66057897
cbopa nop BakyyMoM, C ABYMA KapTpuaKamu
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WHCTpYKuMA No npumeHeHuto

(—

1. Pa30MKHYTb 3anopHbIi
MexaHu3Mm (g).

2. Mopatowni cTepKeHb
OTBECTU Ha3aj Ao yropa.

[inA 3anonHeHus
KapTPUAK OMKeH 6GbiTh
pa3smelleH B M0CafouHOM
mecte «1» notka. Mpu
MCMOMb30BaHUMN KOCTHBIX
uemeHToB Heraeus
Medical cnepyet
CHavana 3anvBatb
XKNAKWUIA MOHOMep, a
3aTem 3acbinaTtb
MOPOLIOK KOCTHOTO
LemeHTa.

OTTAHYTb CMECUTENbHbIN
CTepeHb 0 yropa,
npex[e Yem 3akpbiBaTb
KPbILWKY C KapTPUAKEM.

Mocne 3akpbiTyA
KapTpuza v nepep
(¢ i1em Horoi

BK/IOUMTD BaKYYMHbIN
Hacoc PALAMIX® Ha
10 cekyHg.
HarHetaHue Bakyyma
MOXHO HabnoaaTh B
KapTpuaxe.
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2x“click” 1

1. 3aKkpbITb pyKOATKY
CMECUTENBHOTO CTePXKHSA

(2 wenuka!).

2. NMopcoegnHnTb
BaKyyMHbII LWTAHT K
KapTpUKy 1 BaKyyMHOMY
Hacocy PALAMIX®.

3. PALAMIX® nocrasnsetcs
C OTKPBITbIM CTOMOPHbBIM
BUHTOM. Henb3s MeHATb 3Ty
HaCTPOIKy AN Mpouecca

.

DUO: o1/101Tb BOPOHKY
B CTEPUNBHYIO 30HY.

HapeTb KpbILKy Ha Kap-
TPUAXK 1 MIOTHO 3aBUH-
TUTb 0 yNiopa TaK, YTo6bl
pebpa KpbILLKM 1
BbICTYMbl KapTpUAXa
pacnonaranvcb Apyr Hag
Apyrom.



.. MepemeluaTb KOCTHbIN

UeMeHT paBHOMEpPHbIMU
ABVKEHUAMU CMecuTesib-
HOro CTEePXHA BBEPX U BHU3

.
4425—-30s no Bcei anvHe KapTpUAXKa,
> 30_"\1 oo

1. OTTAHYTb CMecUTeNbHbIN
CTepXeHb [10 yropa v

2. 6bICTPO NOBEPHYTH
BMpaBo/BNEBO.

cAenas He MeHee

= y 25-30xopos (1 xon B

: cekyHay).* BakyymHblii
Hacoc PALAMIX® gonkeH
6bITb BKIIOYEH B TeUeHe
BCEro BpeMeHu CMeLunBa-
HUS,

1. lepxa KapTpuax 3a II. il ] 1. OTcoeanHNTb BaKyym-

Kopnyc, yCTaHOBUTb | ] HbIN WNAHT.
CMeCcuTeNbHbIN KapTpUaK B 1 il 2. OTNYCTUTb HOXHOM
i

nocagoyHoe MecTo «2» ~— ' BbIK/llOYaTeNb BaKyyM-
noTKa 6e3 upesmepHoro . Horo Hacoca PALAMIX®.
ycunusa. ] ﬂ&l
2. MoBepHyYTb KapTpuaX. |

i - \

Mpw BpaLyeHnn Aepxatb

KapTpuaX 3a Kopryc, a He

3a KpbilwKy. OcHOBaHMe

= | KapTpupka cpabatbisaer, / \ |

e— | OoTnpyXuHuBas BBEPX Nog, N\ |
BaKyyMOM. KOCTHbIi1 LieMeHT ~—

co6MpaeTca B KAPTPNAX.

DU DUO: oTn0XUTb BaKyyMHbIii
LUSIAHT B CTEPUIIbHYIO 30HY.

1. Pa36nokuposatb
PYKOATKY.

2. OTTAHYTb CMecuTenb-
Hblil CTEPXEHb 1 OTNO-
XKWUTb B CTEPUSIBHYIO 30HY.

*TouHoe BpemA CMeLBaHA NPUBOAUTCA B MHCTPYKLUMN NPON3BOANTENA KOCTHOIO LIeMeHTa.
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OMNUNOHANBHO

OMNUMOHAJIbHO

OMNUMOHAJIbHO

1. KopoTkum Bpatyatenb-
HbIM [IBVIKEHNEM HaKPYy TUTb
KapTpua Ha LeMEHTHbIV
nucroner PALAMIX®
(«wwenyok»!).

2. MNopgatowunii cTepkeHb
BBECTY B KapTPUX A0
ynopa.

3. 3aKpbiTb 3aMOPHbIii
MexaHn3m (g).

Ecnv cpa6aTbiBaHuie Ha NOCaA04HOM MeCTe JIOTKa Mo BakyyMOM
HEBO3MOHO, TO 3TO MOXHO NPOAENaTb BPyUHyH. [lns 31oro
CriefyeT HaxaTb PYKOW Ha [1Ba A3bluKa Ha OCHOBaHUM KapTpuaxa.
Moa BO3ENCTBMEM BaKyyMa OCHOBaHME KapTpuaka GbicTpo
OTNPYXNHMBAET BBEPX. KOCTHbIN LIeMeHT cobnpaeTtcs B

KapTpUAX.

Otnomartb TPy6Ky B
3afjaHHOM MecTe passioma
W yAanuTb CTOMOPHbIN
BUHT.

HaBUHTUTL KOPOTKYIO
TPy6KY (Hanpumep, Ana
BHECEHVIA B KOIEHO),
Tpy6ky PALAMIX® cpen-

o -

Hero | (Hanpwu-
Mep, iNA ManoVnHBa3NB-
HbIX BMeLLaTebCTB) Mn
TOHKYI0 TPY6KY
PALAMIX® (gns npume-
HEHWA C KOCTHBIMU
LieMeHTaM1 HI3KO BA3-
KoCTh).
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OlMLMOHAJIbHO

<

OMUNOHAJIbHO

—

= m—

1. 3aTAHyTb CTONOPHbIN
BUHT TPY6KW NMOA 3aaHHbIM
MeCTOM pasfnioma.

2. BbljaBuUTb KOCTHbIN
LIeMEHT 10 KOHUMKa TPY6OKU.
HaHocuTb npu oTcyTcTBIN
NINNKOCTW.

BblaByTb OCTaBLUNICA B
TPy6Ke KOCTHbIV LIEMEHT
C MOMOLLbIO CMeCHTESb-
Horo cTepxHsa. Mpu
HEoOXOANMOCTI HAfEeTb
6efpeHHbIN ynnoTHY-
TeNbHbIN 3NEMEHT.

Kopotkas Tpy6Ka ¢ HarHe-
TaTeNem A KoneHa.

KopoTtkas Tpy6Ka C HarHe-
TaTeNem 1A KojieHa 1
6eApeHHbIM YNIOTHUTENb-
HbIM 3/IEMEHTOM.

KopoTtkas Tpy6Ka C 3axu-
MOM IONaTKu.



PALAMIX®

VSeobecné informacie

PALAMIX® je ortopedicky vakuovy miesaci a aplikacny
systém pre kostné cementy.

PALAMIX® je dostupny v dvoch velkostiach: PALAMIX® uno
a PALAMIX® duo. St vhodné na véakuovy automaticky odber
kostného cementu v kartusi.

Komponenty

PALAMIX® uno ((daje o systéme PALAMIX® duo v zatvor-

kach) obsahuje tieto sterilné komponenty:

e 1 (2) kartusa s kapacitou dve ($tyri) hlinikové vrecka
kostného cementu spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH
(uno: 2x40, duo: 4x40)

* 1 (2) mieSacia tyCinka s integrovanou mieSacou lopatkou

a trubicou

1 (1) lievik

1 (1) vakuovéa hadica

1 (1) femoréalne tesnenie

1 (1) kolenny tlakovy regulator

1 (2) kratka trubica

1 (2) $pachtlova spona

e 1 (1) podnos

Ziadne z komponentov neobsahujt prirodny kau&ukovy

latex a Ziadne z komponentov, ktoré prichadzaju do styku

s kostnym cementom, neobsahujd PVC.

Uréeny ucel
PALAMIX® je uréeny na vakuové miesanie kostného
cementu roznej viskozity.

Indikécie
PALAMIX® je indikovany na pouzitie pri vakuovom miesanf
kostného cementu roznej viskozity.

Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikécie pouzivania systému
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo.

NezZiaduce udalosti
Nie st zname Ziadne neziaduce udalosti spojené s
pouzivanim systému PALAMIX® uno a PALAMIX® duo.

Stanovena populacia pacientov
Pacienti, ktori pocas operacie potrebuji aplikaciu kostného
cementu.

Urceny pouzivatel
Profesionalni zdravotnicki pracovnici v klinickom kontexte,
ktori maju sktsenosti s manipulaciou s tymto produktom.

Vystrahy

PALAMIX® uno a PALAMIX® duo st pomdcky na jedno
pouZzitie a nikdy sa nesmu pouzivat opakovane! Opakované
pouzitie moze mat za nasledok znizenie bezpe€nosti,
vykonnosti a stladu s relevantnymi $pecifikaciami.

Preventivne opatrenia

Kostny cement

Postup opisany v tomto navode je optimalizovany pre
kostné cementy Heraeus. Ak pouzivate kostné cementy od
inych vyrobcoy, riadte sa ich Specifikaciami, postupom
plnenia vakuovych miesacich systémov a ich navodom na
pouZzitie.

Pre uréenych pouzivatelov

Pred prvym pouzitim si precitajte tento navod na pouzitie
a oboznémte sa s obsluhou systému. Vopred otestujte
vlastnosti kostného cementu a manipulacie so systémom
PALAMIX®, aby sa zohladnili vase $pecifické podmienky.
Kostné cementy je potrebné extrudovat, len ¢o povrch
kostného cementu uz nie je lepkavy.

Na kontrolu tohto stavu vykonajte , test prstom®. Kostny
cement je v8ak nutné extrudovat najneskor do vyprsania
aplikacného ¢asu stanoveného vyrobcom, ktory zavisi od
teploty (pozrite si prislusny navod na pouzitie daného
kostného cementu). Pri pouzivani zabezpecte, aby bol
medzi nesterilnymi produktmi a sterilnymi produktmi
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo zachovany dostatoény
odstup.

Mnozstvo potrebného cesta z kostného cementu zévisi od
konkrétneho priebehu operécie a od pouzitej techniky. Pred
zacatim operécie je potrebné mat k dispozicii aspofi jednu
dodato¢nu stipravu PALAMIX® uno alebo PALAMIX® duo.

Pomocné vybavenie
Na pouzitie systému PALAMIX® je potrebné pomocné
vybavenie:

Pocet kusov v Cislo tovaru
predavane] jednotke

Cementovacia pistol PALAMIX®
Vakuova pumpa PALAMIX®

Opakovane pouZitelna aplikacnéa pistol

Vakuovéa pumpa s jednosmernym ventilom

66036163
1 66036748

Volitelné

¥ i ®
Uzka trubica PALAMIX viskozitou; & 7 mm

Stredna trubica PALAMIX®

Je nutné dodrziavat névod na pouzitie pomocného vybavenia.

Na pouzitie s kostnymi cementmi s nizkou

Ohybna koénicka trubica; @ 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Trvanlivost a sterilizicia

Trvanlivost

Trvanlivost systému PALAMIX® uno a PALAMIX® duo je
vytlacena na obale. Ak uplynul vyznaceny datum, systém
PALAMIX® uno ¢i PALAMIX® duo nepouZivajte.

Sterilizacia
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo boli sterilizované
etylénoxidom. Produkt sa nesmie opéatovne sterilizovat.

Skladovanie
PALAMIX® uno a PALAMIX® duo je nutné skladovat v
suchom a ¢istom prostredi.

Pocas prepravy a manipulacie so systémami PALAMIX® uno
a PALAMIX® duo dbajte na opatrnost, aby nedoslo k
poskodeniu alebo zmene ich technickych charakteristik a
balenia.

Systém PALAMIX® uno ¢i PALAMIX® duo nevyberajte zo
sterilného balenia skor nez bezprostredne pred pouzitim.
Produkt nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Ak potrebujete viac informécii, vasi partneri Heraeus
Medical GmbH st véam radi k dispozicii.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty systémov PALAMIX® uno a
PALAMIX® duo a obalové materialy sa musia likvidovat ako
klinicky odpad v stlade s lokalnymi predpismi.

Prehlad produktov

Pocet kusov v Gislo tovaru
predavanej jednotke

PALAMIX® uno Xglgl;fgﬁqmlesau systém s vakuovym 66057893

Vakuovy mieSaci systém s vakuovym

®
RALAIES 6 odberom, s dvomi kartuSami

10 66057897
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Navod na obsluhu

1. Uvolnite zaistenie - 1. Zatvorte rukovat

). = 2x“click” 1 - miesacej ty&inky

2. Posuvnu ty¢inku (2x ,cvak“!).

zatlaCte az po zarazku. 2. Pripojte vakuovi hadicu
ku kartusi a k vakuovej
pumpe PALAMIX®.

3. PALAMIX® sa dodéva s
otvorenou zaistovacou
skrutkou. Proces mieSania
sa musi vykonavat bez
zmeny tohto nastavenia.

Na plnenie musi byt Im DUO: Lievik odlozte

kartu$a umiestnena na nabok v sterilnej
podnose v stanici ,, 1. oblasti.

Ak pouZivate kostné
cementy Heraeus < TEF
Medical, ako prvy o
musite pridat tekuty
monomér a potom [STERILE]
kostny cementovy
prasok.

Nasadte na kartuSu uzaver
a pevne ho zaskrutkujte,
kym sa nezastavi, a to tak,
aby boli ryhy na uzéavere a
hrebene na kartusi navza-
jom zarovno.

Zatiahnite mieSaciu
tyCinku az po zarazku a
zaistite uzaver s
kartuSou.

Po zatvoreni kartuse a
pred mieSanim spustite
nohou vakuovi pumpu
PALAMIX® na

10 sekand.

V kartusi mozno vidiet
vytvérané vakuum.
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STERILE

* Presné Casy mieSania najdete v navode na pouzitie od vyrobcu prislusného kostného cementu.

Kostny cement miesajte
rovnomernym pohybom
mieSacej ty¢inky hore a
dolu po celej dizke kar-
tuse, aspori 25-30 zébe-
rov (1 zaber/sekunda).*
Pocas celej doby mieSania
aktivujte vakuovi pumpu
PALAMIX®.

1. Drzte kartusu za driek
a bez vyvijania sily ju
vloZte do stanice ,2" na
podnose.

2. Otocte kartusou. Pri
otacani drzte kartusu za
driek, nie za uzaver.
Spodné Cast kartuse sa
uvolni a pod vékuom sa
rychlo postva smerom
hore. V kartusi sa
nahromadi kostny
cement.

DUO: Vakuovu hadicu
odlozte nabok v sterilnej
oblasti.
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1. Zatiahnite mieSaciu
tyCinku az po zarézku a
2. kratko ju otocte
doprava/dolava.

1. Odpojte vakuovd
hadicu.

2. Uvolnite pedéal vaku-
ovej pumpy PALAMIX®.

1. Uvolnite rukovat,
2. zatiahnite mieSaciu
ty¢inku a odlozte ju
nabok v sterilnej
oblasti.
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VOLITELNE

1. Kartusu naskrutkujte
na cementovaciu pistol
PALAMIX® rychlym rota¢-
nym pohybom (,,cvak"!).
2. Zatlacte posuvni
ty¢inku do kartuse az na
doraz.

3. Uzavrite zaistenie (g).

Ak nie je mozné aktivacia vo vakuu na stanici podnosu, moze
sa vytvorit manuélne. Ruéne stlacte dve plésky na spodnej
Casti kartu$e. Spodné Cast kartuse sa pod vakuom rychlo
pohne smerom hore. V kartusi sa nahromadi kostny cement.

Odlomte trubicu na
preduréenom mieste
lomu a odstrarite

zaistovaciu skrutku.

Naskrutkujte kratku tru-
bicu (napr. na aplikéciu
v kolene), stredni
trubicu PALAMIX®
(napr. na minimalne
invazivne zéakroky) alebo
uzku trubicu PALAMIX®
(na pouzitie s kostnymi
cementmi s nizkou
viskozitou).

<+

= —|
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1. Zaistovaciu skrutku
dyzy dotiahnite pod
miestom uréenym na
odlomenie.

2. Kostny cement
dotlacte az k Spicke
trubice. Aplikujte,
ked' je nelepivy.

Pomocou mieSacej
ty€inky vytlacte zvySny
kostny cement, ktory
zostal v trubici. V
pripade potreby nasadte
femorélne utesnenie.

Krétka trubica s kolennym
tlakovym regulatorom.

Krétka trubica s kolennym
tlakovym regulatorom a
femoralnym tesnenim.

Kréatka trubica so
$pachtlovou sponou.



PALAMIX®

Splosne informacije

PALAMIX® je ortopedski vakuumski mesalni in nanasalni
sistem za kostne cemente.

Sistem PALAMIX® je na voljo v dveh velikostih: Sistema
PALAMIX® uno in PALAMIX® duo, ki sta primerna za samo-
dejno zbiranje kostnega cementa v meSalnem vlozku v
vakuumu.

Komponente
Sistem PALAMIX® uno (podatki za sistem PALAMIX® duo so

navedeni v oklepajih) vsebuje naslednje sterilne komponente:

* 1 (2) mesalni viozek, ki je dovolj velik, da se lahko pre-
nese na dva (8tiri) vreCe kostnega cementa Heraeus
Medical GmbH (uno: 2x40, duo: 4x40);

1 (1) lijak;

1 (1) vakuumska cev;

1 (1) priprava za zagotavljanje enakomernega vnosa

cementa v stegnenico;

e 1 (1) priprava za zagotavljanje enakomernega vnosa
cementa v koleno;

e 1 (2) kratka cevka;

* 1 (2) sponka s spatulo;

* 1 (1) delovni pladenj.

Vse komponente niso izdelane iz lateksa iz naravnega kav-

¢uka in vse komponente, ki pridejo v stik s kostmi, niso

izdelane iz PVC-ja.

Predvidena uporaba
Sistem PALAMIX® je predviden za meSanje kostnega
cementa z razli¢nimi viskoznostmi v vakuumu.

Indikacije
Sistem PALAMIX® je indiciran za uporabo pri mesanju
kostnega cementa z razli¢nimi viskoznostmi v vakuumu.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za uporabo sistema PALAMIX® uno in
PALAMIX® duo niso znane.

Nezeleni ucinki
Nezeleni uinki uporabe sistema PALAMIX® uno in
PALAMIX® duo niso znani.

Predvidena populacija bolnikov
Bolniki, pri katerih je med kirurskim posegom potrebna
uporaba kostnega cementa.

1 (2) meSalna palica z vdelano meSalno lopatico in cevko;

Predvideni uporabnik
Zdravstveni delavci, ki delajo v klini¢nem okolju, z
izkuSnjami z uporabo pripomocka.

Opozorila

Sistema PALAMIX® uno in PALAMIX® duo sta pripomocka
za enkratno uporabo in se ne smeta uporabiti ponovno!
Ponovna uporaba lahko povzro¢i zmanj$ano varnost, ucin-
kovitost in skladnost z ustreznimi specifikacijami.

Previdnostni ukrepi

Kostni cement

Postopek, opisan v teh navodilih, je optimiziran za kostne
cemente druzbe Heraeus. Ce boste uporabljali kostne
cemente drugih proizvajalcev, upostevajte njihove specifi-
kacije in postopek za polnjenje vakuumskega mesalnega
sistema ter navodila za njihovo uporabo.

V zvezi s predvidenimi uporabniki

Pred prvo uporabo preberite ta navodila za uporabo in se
dobro seznanite z upravljanjem sistema. Preverite lastnosti
kostnega cementa in ravnanje s sistemom PALAMIX®, pri
¢emer upostevajte posebne pogoje, ki so prisotni pri vas.
Kostni cement je treba iztisniti takoj, ko povrSina kostnega
cementa ni vec lepljiva.

To preverite s »preizkusom s prstom«. Vendar pa je treba
kostni cement iztisniti najpozneje do izteka ¢asa za upo-
rabo, odvisnega od temperature, ki ga dolo¢i proizvajalec
(oglejte si ustrezna navodila za uporabo posameznega
kostnega cementa). Med uporabo zagotovite, da je med
nesterilnimi in sterilnimi izdelki sistemov PALAMIX® uno in
PALAMIX® duo zagotovljena zadostna razdalja.

Koli¢ina kostnega cementa, ki jo potrebujemo, je odvisna
tako od vrste kirurskega posega kot od uporabljene tehnike.
Pred zaCetkom postopka je treba pripraviti Se vsaj en doda-
tni set sistema PALAMIX® uno ali PALAMIX® duo.

Podporna oprema
Za uporabo sistema PALAMIX® je potrebna podporna
oprema:

Pripomocek Stevilka izdelka
enoto paklranja

Cementna pistola PALAMIX®
Vakuumska ¢rpalka PALAMIX®

Pistola za nanaSanje za veckratno uporabo

Vakuumska ¢rpalka z nepovratnim ventilom 1

66036163
66036748

Dodatna oprema

®
Tanka cevka PALAMIX &7 mm

Srednja cevka PALAMIX®

Upostevati je treba navodila za uporabo podporne opreme.

Za uporabo z nizkoviskoznimi kostnimi cementi;

Prilagodljiva, cevka Soba; & 8.7-12.6 mm 10

10 66036747

66043960



Rok uporabnosti in sterilizacija

Rok uporabnosti

Rok uporabnosti sistema PALAMIX® uno ali PALAMIX® duo
je natisnjen na ovojnini. Sistema PALAMIX® uno ali
PALAMIX® duo ne uporabite, ¢e je navedeni datum potekel.

Sterilizacija
Sistem PALAMIX® uno in PALAMIX® duo je bil steriliziran z
etilenoksidom. Pripomocka ne smete ponovno sterilizirati.

Shranjevanje
Sistema PALAMIX® uno in PALAMIX® duo je treba hraniti
na suhem in Cistem mestu.

Med prevozom in ravnanjem s sistemoma PALAMIX® uno in
PALAMIX® duo je potrebna previdnost, da preprecite
poskodbe ali spremembe lastnosti delovanja in ovojnine.
Sistem PALAMIX® uno ali PALAMIX® duo odstranite iz
sterilne ovojnine $ele neposredno pred uporabo. Ne
uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.

Ce potrebujete dodatne informacije, so vam partnerji
druzbe Heraeus Medical GmbH z veseljem na voljo.

Odlaganje med odpadke

Posamezne komponente sistemov PALAMIX® uno in
PALAMIX® duo ter njihovo ovojnino je treba odstraniti med
klini¢ne odpadke skladno z lokalnimi predpisi.

Pregled pripomocka

Pripomocek e o Stevilka izdelka
enoto paki

PALAMIX® uno Xstﬂﬂ:ﬂwﬁkl mesalni sistem z zbiranjem v 66057893

Vakuumski me3alni sistem z zbiranjem v

PALAMIX® duo o
vakuumu, z dvema vlozkoma

10 66057897
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Navodila za uporabo

1. Sprostite zapiralo (g).
2. Potisno palico
potisnite do konca.

Za polnjenje mora biti
vloZzek names¢en na
pladnju »1«. Pri uporabi
kostnih cementov
Heraeus Medical kosti
je treba najprej dodati
monomerno tekocino,
nato pa kostni cement v
prahu.

Preden postavite pokrov
na vlozek, mesalno
palico umaknite do
kon¢nega polozaja.

Ko zaprete vlozek in
preden zacnete mesati,
s stopalom za

10 sekund aktivirajte
vakuumsko ¢rpalko
sistema PALAMIX®.

V vlozku lahko vidite
ustvarjeni vakuum.

2x“click” 1

1. Zaprite rocaj meSalne
palice (2-krat se zaslisi
klik).

2. Vakuumsko cev
namestite na vlozek in
vakuumsko ¢rpalko
PALAMIX®.

3. Sistem PALAMIX® je
dobavljen z zapornim
vijakom v odprtem
polozaju. Ta nastavitev se
ne sme spreminjati za
postopek mesanja.

DUO: Lijak odlozite v
sterilnem obmog¢ju.

Pokrovéek namestite na
vloZek in ga trdno
privijte, tako da so rebra
na pokrovEku in palice v
vloZku poravnani.



Kostni cement mesajte
z enakomernim premi-
kanjem mesalne palice
gor in dol po celotni
dolzini vlozka, uporabite
najmanj 25-30 potegov
(1 poteg/sekundo).* Ves
¢as mesanja naj bo akti-
virana vakuumska
&rpalka PALAMIX®.

1. Vlozek drzite na drzaju
in ga vstavite v pladenj
»2« brez uporabe sile.
2. Zavrtite vlozek. Med
vrtenjem drzite za drzaj
vlozka in ne za pokrov.
Podstavek vlozka se
sprosti in se v vakuumu
hitro premakne navzgor.
V vlozku se zbere kostni
cement.

DUO:Vakuumsko cev
odlozZite v sterilnem
obmog¢ju!
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* Za natan¢ne mes$alne Case si oglejte navodila za uporabo proizvajalca kostnega cementa.

1. Odmikajte mesalno
palico, dokler se ne
ustavi in

2. na kratko jo zasucite
v desno/levo.

1. Odstranite
vakuumsko cev.

2. Sprostite nozno
stikalo vakuumske
Erpalke PALAMIX®.

1. Izpustite ro¢aj,

2. izvlecite meSalno
palico in jo odloZite na
sterilno obmogje.



1 “click”

1ZBIRNO

1ZBIRNO

IZBIRNO

_______ AW

i}

1. VloZek privijte v
cementno pistolo
PALAMIX® s hitrimi
vrtecimi gibi (»klik«).
2. Dovajalno palico
potisnite ¢im globlje v
vlozek.

3. Pritrdite zapiralo (g).

Ce aktivacija v vakuumu na pladnju ni mogoéa, se lahko
ustvari ro¢no. Dva manjsa zavihka na podstavku vlozka
pritisnite z roko. Podstavek vlozka se v vakuumu hitro pomika
navzgor. V vlozku se zbere kostni cement.

Cevko odlomite na
vnaprej doloceni
prelomni tocki in
odstranite zaporni
vijak.

Privijte kratko cevko
(npr. za vbrizgavanje v
koleno), srednjo cevko
PALAMIX® (npr. za
minimalno invazivne
posege) ali tanko cevko
PALAMIX® (npr. za upo-
rabo pri nizkoviskoznih
kostnih cementih).
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IZBIRNO
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1. Zaporni vijak cevke
privijte pod mestom
prelomne toCke.

2. Kostni cement
potisnite do konice
cevke. Nanesite ob
odsotnosti lepljenja.

Kostni cement, ki ostane
v cevki, iztisnite s
pomocjo mesalne palice.
Po potrebi namestite
pripravo za zagotavljanje
enakomernega vnosa
cementa v stegnenico.

Kratka cevka s pripravo
zagotavljanje enakomernega
vnosa cementa v koleno.

Kratka cevka s pripravo za
zagotavljanje enakomernega
vnosa cementa v koleno in
pripravo za zagotavljanje
enakomernega vnosa
cementa v stegnenico.

Kratka cevka s sponko s
spatulo.



PALAMIX®

Allman information

PALAMIX® &r ett ortopediskt vakuumblandnings- och
appliceringssystem for bencement.

PALAMIX® finns att fa i tva storlekar: PALAMIX® uno och
PALAMIX® duo, och bada ar lampliga for automatisk
uppsamling av bencement under vakuum inuti patronen.

Komponenter

PALAMIX® uno (uppgifterna om PALAMIX® duo inom

parentes) innehaller féljande sterila komponenter:

e 1 (2) patron(er), med plats for tva (fyra) aluminiumpéasar
bencement fran Heraeus Medical GmbH (uno: 2x40,
duo: 4x40)

® 1 (2) blandningsstav med integrerad blandningsspatel
och appliceringsror

e 1 (1) tratt

e 1 (1) vakuumslang

e 1 (1) femoral pressuriser

e 1 (1) kna-pressuriser

® 1 (2) kort appliceringsror

e 1 (2) spatelklamma

e 1 (1) bricka

Samtliga komponenter &r tillverkade utan naturgummilatex,

och alla komponenter som kommer i kontakt med bencement

ar tillverkade utan PVC.

Avsett syfte
PALAMIX® &r avsett for att blanda bencement med olika
viskositet under vakuum.

Indikationer
PALAMIX® &r indicerat att anvandas for att blanda bence-
ment med olika viskositet under vakuum.

Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindikationer for anvandning av
PALAMIX® uno respektive PALAMIX® duo.

Negativa handelser
Det finns inga kénda negativa handelser férknippade med
anvandning av PALAMIX® uno respektive PALAMIX® duo.

Avsedd patientmalgrupp
Patienter som under ett operativt ingrepp behéver
applicering av bencement.

Avsedd anvandare
Medicinsk personal i en klinisk kontext och vilka har
erfarenhet av att hantera produkten.

Varningar

PALAMIX® uno och PALAMIX® duo &r engangsprodukter
och far aldrig ateranvandas! Ateranvandning kan leda till
minskad sakerhet, prestanda och féljsamhet med relevanta
specifikationer.

Forsiktighetsatgarder

Bencement

Arbetsfoljden som beskrivs i den har bruksanvisningen ar
optimerad fér bencement fran Heraeus. Om bencement
fran andra tillverkare anvands maste deras specifikationer,
bruksanvisning och arbetsféljd for pafylining av vakuum-
blandningssystemet foljas.

Information for avsedda anvandare

Las igenom den héar bruksanvisningen noga fore forsta
anvandningen och gor er fértrogna med hur systemet ska
anvandas. Testa i férvag bencementens egenskaper och
hanteringen av PALAMIX® under de specifika forhallanden
som rader hos er.

Bencement ska tryckas ut sa snart ytan pa bencementen
inte langre kanns klibbig.

Kontrollera detta med ett "fingertest”. Bencementen maste
emellertid tryckas ut senast vid slutet av den temperatur-
beroende appliceringstid som tillverkaren anger (se bruks-
anvisningen for den specifika cement som anvands). Se till
att det under hela anvandningen finns ett lampligt avstand
mellan osterila produkter och de sterila produkterna
PALAMIX® uno respektive PALAMIX® duo.

Vilken méangd bencementdeg som erfordras beror pa det
specifika operationsférloppet och pa vilken teknik som
anvands. Minst en ytterligare uppsattning PALAMIX® uno
eller PALAMIX® duo ska finnas tillganglig innan operatio-
nen paborjas.

Tillhérande utrustning
Det krévs ytterligare tillbehor for att anvinda PALAMIX®:

PALAMIX® cementpistol
PALAMIX® vakuumpump

ateranvandbar appliceringspistol

vakuumpump med backventil 1

66036163
66036748

Valfritt

fér anvandning med lagviskdsa bencement;

® - .
PALAMIX® smalt appliceringsrér &7 mm 10 66036747
. o . flexibelt, koniskt appliceringsror;
®
PALAMIX® medium appliceringsror 3 8.7-12.6mm 10 66043960

Bruksanvisningarna for den tillhérande utrustningen maste foljas.



Hallbarhet och sterilisering

Hallbarhet

Utgangsdatum for PALAMIX® uno respektive PALAMIX® duo
ar tryckt pa deras férpackningar. Om utgangsdatumet for
PALAMIX® uno respektive PALAMIX® duo har passerats far
produkten inte anvéndas.

Sterilisering
PALAMIX® uno och PALAMIX® duo har bada steriliserats
med etylenoxid. Produkten far inte omsteriliseras.

Forvaring
PALAMIX® uno och PALAMIX® duo méste forvaras pa torr
och ren plats.

Forsiktighet ska iakttas under transport och hantering av
PALAMIX® uno och PALAMIX® duo sa att det inte uppkom-
mer skada pé eller férandringar av prestandaegenskaperna
for produkterna eller den levererade férpackningen.

Ta inte ut PALAMIX® uno eller PALAMIX® duo ur den sterila
forpackningen férran omedelbart fore anvandningen. Far
inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Om ni behover ytterligare information hjalper er Heraeus
Medical GmbH representant er garna.

Avfallshantering

Enstaka komponenter i PALAMIX® uno respektive
PALAMIX® duo och férpackningsmaterialet maste kasseras
som kliniskt avfall enligt lokala direktiv.

Produktdversikt

PALAMIX® uno zztﬁﬁzblandmngssystem med uppsamling under 10 66057893

vakuumblandningssystem med uppsamling under

®
PALAMIX® duo vakuum med tva patroner

10 66057897
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Anvéndningsinstruktioner

1. Frigdr lasanordningen

2. Skjut tillbaka mat-
ningskolven till stoppet.

Vid pafyliningen maste
patronen vara placerad i
fackstation "1”. Vid
anvandning av
bencement fran
Heraeus Medical maste
monomervétskan héllas
i forst och darefter
bencementpulvret.

Dra tillbaka blandnings-
staven &nda till stoppet
innan du laser locket pa
patronen.

Nar patronen ar stangd
och innan blandningen
pabdrjas, aktiverar du
PALAMIX®
vakuumpumpen med
foten i 10 sekunder.
Vakuumet som
genereras kan ses i
patronen.
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2x“click” 1 -

1. Stang handtaget

pa blandningsstaven
(2x"klick™!).

2. Anslut vakuumslangen
till patronen och till
PALAMIX®
vakuumpumpen.

3. PALAMIX® levereras
med lasskruven upplast.
Den hér installningen far
inte andras infor
blandningsproceduren.

DUO: Stall tratten at
sidan i det sterila
omradet.

Placera locket pa patronen
och skruva at det ordent-
ligt tattslutande till det
stoppar, sa att farorna pa
locket och sparen pa
patronen riktas in den ena
over det andra.



STERILE

Blanda bencementen
genom att stadigt fora
blandningsstaven uppat
och nedat i patronens hela
langd under minst

25-30 slag (1 slag per
sekund).* Aktivera
PALAMIX® vakuumpumpen
under hela blandningsti-
den.

1. Hall patronen i
cylindern och satt in den
i fackstation ”2” utan att
anvénda kraft.

2. Rotera patronen. Hall i
patronens cylinder nar du
roterar den, hall inte i
locket. Patronens
underdel frigérs och aker
snabbt uppat under
vakuum. Bencementen
samlas upp i patronen.

DUO: Lagg vakuum-
slangen at sidan i det
sterila omradet.
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* For exakta blandningstider, se bruksanvisningen fran bencementtillverkaren.

1. Dra tillbaka
blandningsstaven
anda till stoppet och
2. rotera den kort at
hoger/véanster.

1. Avlagsna
vakuumslangen.
2. Slapp upp
fotbrytaren till
PALAMIX®
vakuumpumpen.

1. Frigor handtaget,

2. dra ut blandningsstaven
och lagg den at sidan i det
sterila omradet.



1 “click”

VALFRITT

1. Skruva fast patronen pa
PALAMIX® cementpistolen
med en snabb vridrérelse
("klick™!).

2. Tryck in matningskolven
i patronen sa langt det gar.
3. Sakra lasanordningen

(@

Om aktivering under vakuum pa fackstationen inte &r mojlig,
kan det goras manuellt. Tva flikar pa patronens underdel
maste da tryckas in for hand. Patronens underdel rér sig
snabbt uppat under vakuum. Bencementen samlas upp i
patronen.

Bryt av appliceringsroret
vid den utsedda
brytpunkten och
avlagsna lasskruven.

Skruva pa det korta
appliceringsroret (t.ex.
for applicering i ett
kna), PALAMIX®

ppliceringsror
(t.ex. for minimalinva-
siva ingrepp) eller
PALAMIX® smala appli-
ceringsrdr (for anvand-
ning med lagviskosa
bencement).

<+

= —|
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1. Dra at lasskruven
pa appliceringsroret
nedanfér den utsedda
brytpunkten.

2. Tryck fram bence-
menten till spetsen pa
appliceringsroret.
Applicera nar den inte
langre kanns klibbigt.

Tryck ut bencementen
som ar kvar i applice-
ringsréret med hjélp av
blandningsstaven. Tryck
vid behov pa den
femorala pressurisern.

Kort appliceringsror
med kna-pressuriser.

Kort appliceringsror
med kna-pressuriser
och femoral pressuriser.

Kort appliceringsror
med spatelklamma.
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PALAMIX®

Genel bilgiler

PALAMIX® kemik ¢imentolari igin ortopedik bir vakumlu
karistirma ve uygulama sistemidir.

PALAMIX® iki farkl ebatta sunulmaktadir: PALAMIX® uno
ve PALAMIX® duo; bunlar Karistirma kartusunun icerisinde
kemik ¢imentosunun vakum altinda otomatik olarak
toplanmasi icin kullanilirlar.

Bilesenler

PALAMIX® uno (PALAMIX® duo bilgileri parantez icindedir)

asagida belirtilen steril pargalari igerir:

o 1 (2) adet karistirma kartusu, iki (dort) adede kadar
40 g'lik Heraeus Medical GmbH kemik ¢imentosu
aliminyum posetini tutmak icin yeterlidir (uno: 2x40,
duo: 4x40)

e 1 (2) adet entegre karistirma kanatcigl ve snorkel iceren
karistirma ¢ubugu

e 1 (1) adet huni

e 1 (1) adet vakum hortumu

e 1 (1) adet basing arttirici femur adaptori

e 1 (1) adet basing arttirici diz adaptori

e 1 (2) adet kisa snorkel

e 1 (2) adet spatula klipsi

e 1 (1) adet tepsi

Hicbir bilesen dogal kaucuk lateks icermez. Kemik

cimentosuyla temas eden hicbir bilesen PVC icermez.

Kullanim alani
PALAMIX® cesitli viskozitelerde kemik ¢imentosunun
vakum altinda karistiriimasi icin kullanilir.

Endikasyonlar
PALAMIX® cesitli viskozitelerde kemik ¢imentosunun
vakum altinda karistiriimasinda endikedir.

Kontrendikasyonlar
PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo kullanimiyla ilgili olarak
bilinen hicbir kontrendikasyon yoktur.

Advers olaylar
PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo kullanimiyla ilgili higbir
advers olay bilinmemektedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu
Ameliyat sirasinda kemik ¢imentosu uygulanmasi gereken
hastalar.

Amaclanan Kullanici
Klinik ortaminda ¢alisan ve trtinti kullanma deneyimi olan
saglik profesyonelleri.

Uyarilar

PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo tek kullanimlik cihazlardir
ve asla tekrar kullanilamazlar! Tekrar kullaniimasi
durumunda giivenlik, performans ve ilgili spesifikasyonlara
uygunlugu azalabilir.

Onlemler

Kemik cimentosu

Bu talimatlarda aciklanan is akisi Heraeus kemik ¢imento-
larina goére optimize edilmistir. Baska reticilerin kemik
cimentolarini kullanirsaniz, lutfen onlarin spesifikasyonla-
rini, kullanma talimatini ve vakumlu karistirma sistemine
doldurma siralamasini dikkate alin.

Amacl kullanicilar hakkind

i1k kullanim éncesinde bu kullanma talimatini okuyun ve
sistemin nasil kullanilacagi hakkinda bilgi edinin. Kemik
cimentosunun ¢zelliklerini ve PALAMIX® sisteminin kullani-
mini kendi 6zel kosullariniz altinda 6nceden test edin.
Kemik ¢imentolari, ytizeylerinin yapiskanligi gecer gegmez
en kisa stre icinde ekstriide edilmelidir.

Bunu kontrol etmek icin “parmak testi” yapiimalidir. Ancak
kemik ¢imentosu en geg, Uretici tarafindan belirtilen,
sicakliga bagli uygulama siresinin sonuna kadar ekstriide
edilmelidir (ilgili kemik ¢cimentosuna ait kullanma talima-
tina bakin). Kullanim sirasinda, steril olmayan drinler ile
steril PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo (irtinleri arasinda
yeterli mesafe birakmaya 6zen gosterin.

Gereken kemik ¢cimentosu hamurunun miktari, ameliyat
akisinin ozelligine ve kullaniimakta olan teknige baghdir.
Ameliyata baslamadan énce yedek olarak en az bir
PALAMIX® uno veya PALAMIX® duo seti daha hazir
bulundurulmalidir.

Destekleyici ekipman
PALAMIX® kullanimi icin destekleyici ekipman gereklidir:

Tanim Beher ambalaj
birimindeki miktar

PALAMIX® ¢imento tabancasi
PALAMIX® vakum pompasi

Tekrar kullanilabilir uygulama tabancasi

Tek yon valfli vakum pompasi 1

66036163
66036748

istege bagh

-
PALAMIX® slim snorkel kullanim igin; @ 7 mm

PALAMIX® medium snorkel

Destekleyici ekipmanin kullanma talimatina uyulmalidir.

Dusiik viskoziteli kemik ¢imentolariyla

Esnek, konik snorkel; & 8.7-12.6mm 10

10 66036747

66043960



Raf 6mrii ve sterilizasyon

Raf omrii

PALAMIX® uno veya PALAMIX® duo’nun raf émrii ambalajin
tizerinde yazilidir. Belirtilen tarihi gegmis olan PALAMIX®
uno veya PALAMIX® duo’yu kullanmayin.

Sterilizasyon
PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo etilen oksit ile sterilize
edilmistir. Uriintin tekrar sterilize edilmemelidir.

Saklama
PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo kuru ve temiz kosullarda
saklanmalidir.

PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo’nun tasinmasi ve kulla-
nimi sirasinda, performans karakteristiklerinde veya teslim
alinan haliyle ambalaj tizerinde herhangi bir hasara veya
degisiklige yol agmamak icin dikkatli olunmalidir.
PALAMIX® uno veya PALAMIX® duo’yu kullanimdan hemen
oncesine kadar steril ambalajindan ¢ikarmayin. Ambalaji
hasarli ise kullanmayin.

Daha fazla bilgiye ihtiyaciniz olursa, Heraeus Medical
GmbH is ortaklariniz size memnuniyetle yardimci olacaktir.

imha

PALAMIX® uno ve PALAMIX® duo’nun tekli bilesenleri ve
ambalaj malzemeleri, klinik atik olarak yerel mevzuata
uygun sekilde imha edilmelidir.

Uriine genel bakis

Tanim Beher ambalaj
birimindeki miktar

PALAMIX® uno \sllasl;smlaltmda toplamali vakumlu karistirma 66057893

Vakum altinda toplamali vakumlu karistirma

®
LIRS e sistemi, iki kartuslu

10 66057897
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Kullanim talimatlari

1. Kilit mekanizmasini
acin ().

2. Besleme gubugunu
sonuna kadar geri itin.

Dolum igin, kartusu
tepsi istasyonu “1”
icinde konumlandirin.
Heraeus Medical kemik
¢imentolarini
kullanirken, énce
monomer sivisl,
ardindan kemik
¢imentosu tozu
doldurulmalidir.

Karistirma gubugunu
sonuna kadar geri ¢cekin
ve ardindan kapag!
kartusla birlikte
kilitleyin.

Kartusu kapattiktan
sonra ve karistirmadan
o6nce, PALAMIX® vakum
pompasini 10 saniye
sireyle ayaginizla
isletin.

Olusan vakum, kartusun
icinde gorulebilir.
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2x“click” 1 -

1. Karistirma
cubugunun tutamagini
kapatin (2defa “klik"!).
2. Vakum hortumunu
kartusa ve PALAMIX®
vakum pompasina
baglayin.

3. PALAMIX® kilit
vidasi agik olarak
tedarik edilir. Bu ayar,
karistirma islemi igin
degistirilmemelidir.

DUO: Huniyi steril alana
koyun.

Kartusun kapagini takin
ve sonuna kadar cgevirerek
kapatin. Kapak tzerindeki
cikintilar ile kartug
Uzerindeki kopriler tist
Uste gelmelidir.



STERILE

Karistirma ¢ubugunu
diizenli olarak tim kar-
tus boyunca asaglya ve
yukariya dogru en az
25-30 sefer (saniyede
1 sefer) hareket ettire-
rek, kemik ¢imentosunu
karistirin.* Tum karis-
tirma slresi boyunca
PALAMIX® vakum
pompasini ¢alisir halde
tutun.

1. Kartusu saftindan
tutun ve tepsi istasyonu
“2" nin icine kuvvet
uygulamadan yerlestirin.
2. Kartusu cevirin.
Cevirme sirasinda,
kartusu kapagindan
degil, saftindan tutun.
Kartus tabani serbest
kalir ve vakum altinda
hizla yukariya hareket
eder. Kemik ¢imentosu
kartusun icine toplanir.

DUO: Vakum hortumunu
steril alana koyun.

* Kesin karistirma siresi icin lutfen kemik ¢imentosu treticisinin kullanma talimatina bakin.
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1. Karistirma ¢ubugunu
sonuna kadar geri
cekin, ve

2. kisaca saga/sola
cevirin.

1. Vakum hortumunu
crkarin.

2. Ayaginizi PALAMIX®
vakum pompasi
pedalindan cekin.

1. Tutamagin kilidini
agin,

2. karistirma gubugunu
cekerek ¢ikarin ve steril
bir yere koyun.



ISTEGE BAGLI

ISTEGE BAGLI
e e

T

1. Kartusu hizli bir
cevirme hareketiyle
PALAMIX® cimento
tabancasinin tizerine
takin (“klik™!).

2. Besleme ¢ubugunu
sonuna kadar kartusun
icine dogru itin.

3. Kilit mekanizmasini
kapatin (@).

Tepsi istasyonunda vakum altinda tetikleme mimkin degilse,
bu manuel olarak yapilabilir. Kartus tabanindaki iki kulaga
elle basiimalidir. Kartus tabani vakum altinda hizla yukariya
hareket eder. Kemik ¢imentosu kartusun icine toplanir.

$norkeli 6nceden
belirlenmis kirilma
noktasindan kirin ve
kilit vidasini ¢ikarin.

Kisa snorkel (6rn. dizde
uygulama igin),
PALAMIX® medium
snorkel (6rn. minimal
invazif midahaleler
icin) veya PALAMIX®
slim snorkeli (dusiik vis-
koziteli kemik ¢imento-
lari ile uygulamada)
cevirerek takin.

148

ISTEGE BAGLI

SIEy

ISTEGE BAGLI

—

= —|

1. Snorkelin kilit
vidasini 6nceden
belirlenmis kirilma
noktasinin altinda sikin.
2. Kemik ¢imentosunu
snorkelin ucuna kadar
ilerletin. Yapismadigi
takdirde, uygulayin.

Snorkelde kalan kemik
¢imentosunu karistirma
¢ubugunun yardimiyla
disariya itin. Gerekirse
basing arttirici femur
adaptorund itin.

Basing arttirici diz
adaptorlu kisa snorkel.

Basing arttirici diz
adaptorlu ve basing
arttirict femur adaptorlt
kisa snorkel.

Spatula klipsli kisa
snorkel.
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SYMBOLS
M Manufacturer

sremded  Sterilized using ethylene oxide
Consult instructions for use
Keep dry

Do not re-use

Do not resterilize

Use-by date

K@ )

=
o
—

Batch code
Catalogue number

Do not use if package is damaged

® [

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

-

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

Do not use if package is damaged.

He n3nonssaiite, ako onakoBKarta e nospefieHa.
Nepouzivejte produkt v pfipadé, Ze je obal poskozeny.
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden.

Mn XPNOIUOTIOIEITE EAV N CUCKELAGIA £XEL UTTOOTEL {NUIA.
No usar si el embalaje esta dafiado.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Ala kayta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje ostec¢eno.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas megsérult.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Kopaniuachkl 3akbiMaaHFaH xarganaa, eHiMai kongaHbaHp!3a.
HEHO E4E B ALS6HA DY AIL.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Skal ikke brukes hvis forpakningen har skader.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

NZo usar se a embalagem estiver danificada.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
He MNCnosnb30BaTh, €CNIN YNaKoBKa NoBpeXxaeHa.
Produkt nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.
qulﬁammﬂmnﬁmm’fﬂmu

Ambalaji hasarli ise kullanmayin.

MREEIIR, WABER.

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49(0)6181 353399
www.heraeus-medical.com

Heraeus
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