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Screw the base onto the mixer. Unscrew the mixer plunger. Remove the mixer plunger. Cut one corner from the Place the funnel in the reservoir Screw the mixer plunger onto the reservoir. Firmly connect the vacuum tube Mix by back-and-forth motions whilst simultaneously Withdraw the central rod from the mixer plunger.
pouch of bone cement powder. and pour in the bone cement Caution: check that the mixer plunger's to the mixer and the adaptor to rotating the mixer plunger for the time required The mixer plunger is in two parts: hold the
powder first, followed by the liquid. impeller is fully home at the base of the reservoir. a vacuum pump pedal. (refer to the bone cement's user instructions). cannula to remove the central rod.
Caution: keep the mixer vertical and do not remove Caution: keep the mixer plunger’s central
the base as long as the mixing phase is not completed. rod for the final stage of emptying the tube.
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Break the mixer plunger tube. Screw the injection tube Unscrew the base of the mixer. Screw the reservoir onto the injection handset. Before injecting, force out any air from the tube by actuating the handle. After the cement has been injected, unscrew the injection tube. Empty the tube with the mixer plunger’s central rod to
Caution: the tube must be fully onto the mixer. Caution: screw the reservoir on tightly. recover the cement remaining inside the injection tube.
pull up to be properly broken in two.
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Date de premiére apposition du marquage
CE : 2014

1) Visser la base sur le mélangeur.

2) Dévisser I'axe mélangeur

3) Retirer I'axe mélangeur.

4) Couper un coin de la poche de poudre de
ciment osseux

5) Placer I’entonnoir dans le réservoir et
verser la poudre de ciment osseux en
premier puis le liquide.

6) Visser I'axe mélangeur sur le réservoir.
Attention : Veiller a ce que I'hélice de I'axe
mélangeur soit en butée avec le fond du
réservoir.

7) Connecter fermement le tube vacuum au
mélangeur et I'adaptateur a une pédale de
pompe sous vide.

8) Mélanger en réalisant un mouvement de
va-et-vient couplé a une rotation de I'axe
élangeur pendant le temps requis (cf.
Instruction d’utilisation du ciment osseux).
Attention : Maintenir le mélangeur a la
verticale et ne pas retirer la base tant que le
mélange n’est pas terminé.

9) Retirer la tige centrale de I'axe mélangeur.
L’axe mélangeur est en 2 parties, maintenir
la canule pour sortir la tige centrale.
Attention : Conserver la tige centrale de I'axe
mélangeur pour la derniére étape de purge.
10) Casser le tube de I'axe mélangeur.
Attention le tube doit étre complétement sorti
pour étre sectionné correctement.

11) Visser le tube d'injection sur le mélangeur.
12) Dévisser la base du le mélangeur.

13) Visser le réservoir sur le pistolet injecteur.
Attention : Visser fortement le réservoir.

14) Evacuer I'air du tube en actionnant la
poignée puis procéder a linjection

15) En fin d’injection du ciment dévisser le
tube d’injection.

16) Purger le tube avec la tige centrale de
I’axe mélangeur pour récupérer le ciment
restant & l'intérieur du tube d'injection.

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement avec
des ciments osseux PMMA injectables durant
une procédure d’arthroplastie.

Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour
étre strictement a usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, leretraitementoula
restérilisation peut compromettre I'intégrité
structurelle du dispositif et/ou conduire a un
dysfonctionnement du dispositif, lui-méme
susceptible d'occasionner des Iésions, des
affections ou le décés du patient. Le
retraitement ou la restérilisation des dispositifs
a usage unique peut aussi créer un risque
de contamination et/ou provoquer des
infections ou des infections croisées chez le
patient, y compris, mais sans s'y limiter, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un
patient a un autre. La contamination du
dispositif peut conduire a des Iésions, a des
affections ou au décés du patient.

Respecter la réglementation locale en vigueur
relative aux déchets médicaux pour la
manipulation et I'élimination en toute sécurité
du dispositif.

DEUTSCH

DatumdererstmaligenCE-Kennzeichnung:
2014

1) Die Basis auf den Mischer schrauben.

2) Die Mischachse abschrauben.

3) Die Mischachse entfernen.
4)EineEckedesBeutels mitdem
Knochenzementpulver abschneiden.

5) Den Trichter auf den Behalter setzen,
zunachst das Knochenzementpulver und
danach die Flissigkeit einfiillen.

6) Die Mischachse auf den Behélter

schrauben. Achtung: Darauf achten, dass die
Schraube der Mischachse am Behalterboden
ansteht.

7) Die Vakuumkaniile fest mit dem Mischer
und den Adapter mit dem Pedal einer
Vakuumpumpe verbinden.

8) Zum Mischen wahrend der erforderlichen
Dauer (siehe Verwendungshinweise des
Knochenzements) eine Auf-und-ab-Bewegung
miteiner Drehung der Mischachse
kombinieren. Achtung: Den Mischer senkrecht
halten und die Basis nicht entfernen, solange
das Mischen nicht abgeschlossen ist.

9) Den mittleren Stiel der Mischachse
entfernen. Die Mischachse ist zweiteilig; die
Kanile festhalten, um den mittleren Stiel
herauszuziehen. Achtung: Den mittleren Stiel
derMischachsefirdenletzten
Reinigungsschritt aufbewahren.

10) Die Kaniile der Mischachse abbrechen.
Achtung: Die Kanlle muss vollstandig
herausgezogen werden, damit sie ordentlich
abgebrochen werden kann.

11) Die Injektionskanile auf den Mischer
schrauben.

12) Die Basis vom Mischer abschrauben.

13) Den Behalter auf die Injektionspistole
schrauben. Achtung: Den Behalter gut
festschrauben.

14) Vor der Injektion durch Betatigen des
Griffes die Luft aus der Kanlile entfernen.

15) Nach der Injektion des Zements die
Injektionskaniile abschrauben.

16) Die Kanile mit dem mittleren Stiel der
Mischachse reinigen, um denin der
Injektionskaniile verbleibenden Zement zu
sammeln.

Dieses Produkt darf nur mit injizierbaren
PMMA-Knochenzementen verwendet werden
Bei arthroplastischen Verfahren.

Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen
Gebrauch verpackt und sterilisiert. Bitte nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Wiederverwendung, erneutes
Verarbeiten oder erneute Sterilisation kénnen
die strukturelle Integritat des Instruments
beeintrachtigen und/oder zu Fehlfunktionen
des Instruments fihren, die wiederum zur
Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten flihren kénnen. Wiederverwendung,
erneutes Verarbeiten oder erneute Sterilisation
von Produkten zum Einmalgebrauch kénnen
auch eine Kontaminationsrisiko hervorrufen
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion
verursachen, und einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf, zu einer Ubertragung
infektioser Krankheiten von einem Patienten
auf den anderen fiihren. Die Kontamination
des Instruments kann zu Verletzung,
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Die ortlichen Bestimmungen im Hinblick auf
medizinische Abfalle fiir den sicheren
Umgang und die sichere Entsorgung des
Zements einhalten.

ESPANOL

Fecha de primera insercién del marcado
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1) Atornillar la base al mezclador.
2) Desatornillar el eje mezclador.
3) Retirar el eje mezclador.

4) Cortar una esquina de la bolsa de polvo
de cemento dseo.

5) Colocar el embudo en el depdsito y verter
el polvo de cemento 6seo en primer lugar,
seguido posteriormente por el liquido.

6) Atornillar el eje mezclador al depésito.
Atencioén: Asegurarse de que la hélice del eje
mezclador haga tope con el fondo del
deposito.

7) Conectar firmemente el tubo de vacio con
el mezclador y el adaptador a un pedal de la
bomba de vacio.

8) Mezclar realizando un movimiento de
vaivén combinado con una rotacion del eje
mezclador durante el tiempo necesario
(consultar las Instrucciones de uso del
cemento 6seo). Atencion: Mantener el
mezclador vertical y no retirar la base
mientras no se haya completado la mezcla.
9) Retirar la varilla central del eje mezclador.
El eje mezclador tiene 2 partes; sostener la
canula para sacar el vastago central.
Atencion: Conservar la varilla central del eje
mezclador para su uso en la Ultima etapa de
purga.

10) Romper el tubo del eje mezclador. Atencion:
El tubo debe haber salido completamente para
que se corte correctamente.

11) Atornillar el tubo de inyeccion al
mezclador.

12) Desatornillar la base del mezclador.

13) Atornillar el depésito a la pistola de
inyeccion. Atencion: Atornillar el depdsito con
firmeza.

14) Evacuar el aire del tubo accionando el
pomo y proceder a la inyeccion.

15) Al final de la inyeccién del cemento,

desatornillar el tubo de inyeccion.

16) Purgar el tubo con la varilla central del
eje mezclador para recuperar el cemento que
queda en el interior del tubo de inyeccion.

Este dispositivo debe utilizarse unicamente
con cementos ¢seos PMMA inyectables
durante los procedimientos de artroplastia.

Este dispositivo fue empaquetado y
esterilizado para usarlo una sola vez. No lo
reutilice, reprocese ni reesterilice. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizaciéon pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o
provocar un fallo del mismo que a su vez
puede producir lesiones, afecciones o muerte
del paciente. Ademas, el reprocesamiento o
la reesterilizacion de dispositivos para un solo
uso puede crear riesgo de contaminacién y/o
producir la infeccion o infeccion cruzada del
paciente, incluyendo, entre otras consecuencias,
la transmisién de enfermedad(es)

infeccionsa(s) de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede conducir
a lesiones, afecciones o muerte del paciente.

Respetar la reglamentacién local en vigor
relativa a los desechos médicos para la
manipulacion y la eliminacion con la mayor
seguridad del cemento.

ITALIANO

Data di prima apposizione del marchio
CE : 2014

1) Avvitare la base sul mixer.

2) Svitare I'asse di miscelazione.

3) Ritirare I'asse di miscelazione.

4) Tagliareun angolo del sacchetto
contenente la polvere del cemento osseo.

5) Mettere I'imbuto nel serbatoio e versare
dapprima la polvere del cemento osseo e poi
il liquido.

6) Avvitare I’asse di miscelazione sul
serbatoio. Attenzione : Agire in modo da
evitare che I'elica dell'asse di miscelazione
venga a contatto con il fondo del serbatoio.
7) Collegare solidamente il tubo per il vuoto
al mixer e I'adattatore al pedale di una
pompa per il vuoto.

8) Mescolare per il tempo richiesto, facendo
un movimento di va e vieni accoppiato ad
una rotazione dell’asse di miscelazione
(riportarsi alle Istruzioni per l'uso del cemento
osseo). Attenzione: Mantenere il mixer in
posizione verticale e non ritirare la base fino
a quando la miscelazione non & terminata.

9) Ritirare lo stelo centrale dell’asse di
miscelazione. L’asse di miscelazione e
costituito da 2 elementi : per estrarre lo stelo
centrale, si deve mantenere la cannula.
Attenzione : Conservare lo stelo centrale
dell’asse di miscelazione per lo spurgo da
effettuare come ultima fase delle operazioni.
10) Rompere il tubo dell'asse di miscelazione.
Attenzione : Per poterlo sezionare in modo
corretto, il tubo deve essere completamente
fuoriuscito.

11) Avvitare il tubo di iniezione sul mixer.

12) Svitare la base del mixer.

13) Avvitare il serbatoio alla pistola da
iniezione. Attenzione : Avvitare fortemente il
serbatoio.

14) Evacuare I'aria dal tubo azionando
I"apposita maniglia e procedere quindi
all'iniezione.

15) Alla fine dell’iniezione del cemento,
svitare il tubo di iniezione.

16) Spurgare il tubo servendosi dello stelo
centrale dell’asse di miscelazione e
recuperare il cemento restante all'interno del
tubo di iniezione.

Questo dispositivo deve essere utilizzato
unicamente con dei cementi ossei PMMA
iniettabili durante le procedure di artroplastica.

Il dispositivo viene fornito confezionato e
sterilizzato ed & destinato ad essere utilizzato
una sola volta. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. | processi di riutilizzo,
ritrattamento o risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causare guasti, che potrebbero
provocare lesioni, malattie o morte del
paziente. Inoltre, il trattamento o la
risterilizzazione di dispositivi monouso
possonocostituireunrischiodi
contaminazione e/o causare infezione del
paziente o infezioni crociate, inclusa, fra le
altre, la trasmissione di patologie infettive fra
i vari pazienti. La contaminazione del
dispositivo pud inoltre causare il rischio di
lesioni, patologie o decesso dei pazienti.

Per la manipolazione e I'eliminazione del
cemento in tutta sicurezza, rispettare la
regolamentazione in vigore sul posto, relativa
ai rifiuti medici.
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Data da primeira aposicao da marcacao
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1) Apertar a base no misturador.

2) Desapertar o eixo misturador

3) Retirar o eixo misturador.

4) Cortar um canto da saqueta do p6 de
cimento ¢sseo

5) Colocar o funil no reservatério e deitar em
primeiro o p6 de cimento ésseo e depois o
liquido.

6) Apertar o eixo misturador no reservatorio.
Atencao: Certifique-se de que a hélice do
eixo misturador esta nivelada com a parte
inferior do reservatorio.

7) Ligar firmemente o tubo de vacuo ao
misturador e o adaptador a um pedal de
bomba a vacuo.

8) Misturar realizando um movimento de
vai-e-vem associado a uma rotagdo do eixo
misturador durante o tempo necessario
(consultar Instrugdes de utilizagdo do cimento
6sseo). Atengao: Manter o misturador na
vertical e ndo retirar a base enquanto a
mistura n&o estiver terminada.

9) Retirar a haste central do eixo misturador.
O eixo misturador divide-se em 2 partes,
manter a canula para retirar a haste central.
Atengéo: Conservar a haste central do eixo
misturador até a ultima etapa de purga.

10) Partir o tubo do eixo misturador.
Atengédo, o tubo deve ser completamente fora
para ser seccionado corretamente.

11) Apertar o tubo de inje¢cdo no misturador.
12) Desapertar a base do misturador.

13) Apertar o reservatério a pistola injetora.
Atencdo: Apertar bem o reservatério.

14) Evacuar o ar do tubo acionando a pega
e depois proceder a injecdo

15) No finaldainje¢cdo docimento,
desapertar o tubo de injegdo.

16) Purgar o tubo com a haste central do
eixo misturador para recuperar o cimento
restante no interior do tubo de injegéo.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas
com cimentos 6sseos PMMA injetaveis
durante as intervengdes de artroplastia.

Este dispositivo € embalado e esterilizado
para uma unica utilizagdo. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagcdo podem
comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo
que, por seu lado, pode causar leséo,
doencaoumortedopaciente.
Adicionalmente, o reprocessamento ou
reesterilizagdo de dispositivos de uma unica
utilizagdopodecriarumriscode
contaminagédo e/ou causar infecgdo ou
infecgdo cruzada do paciente, incluindo, mas
nédo se limitando a, transmissdo de doencas
infecciosas de um paciente para outro. A
contaminagdo do dispositivo pode levar a
lesdo, doenga ou morte do paciente.

Respeitar a regulamentagéo local em vigor
relativa aos residuos hospitalares para a
manipulagédo e

eliminagdo do cimento em total seguranca.

TURKGE
ilk EC Markalanma tarihi: 2014

1) Karnistirici (izerine tabani vidalayin.

2) Karistirici ekseni gevsetin

3) Karistirici ekseni gikarin.

4) Kemik ¢cimentosu tozu posetini bir
kosesinden kesin

5) Suzme Unitesini hazne igine yerlestirin ve
ilk olarak kemik ¢imentosu tozunu, ardindan
sivlyl bosaltin.

6) Karistiriciyl hazne tzerine vidalayin.
Dikkat: Karistiricinin pervanesinin, haznenin
tabanina dayandiginda emin olun.

7) Vakum tluplni karistiriciya ve adaptori
vakum altindaki bir pompa pedalina sikica
tespit edin.

8) istenen siire boyunca karistirici aksin
donlsine bagli bir gel-git hareketi
gerceklestirerek karistirin. Dikkat: Karistiriciyi
dik olarak tutun, karistirma islemi sona
ermeden tabani ¢ikarmayin.

9) Karistirici eksenin ana gubugunu g¢ikarin.
Karistirici eksen 2 pargadan olusur, ana
cubugu cikarmak ic¢in boruyu tutun. Dikkat:
Aritmanin son asamasi icin, karistirma
ekseninin ana gubudunu saklayin.

10) Karistirici eksenin tuptintd kirin. Dikkat,
tipln tamamen kirilmasi igin tamamen disari
cikarilmasi gerekmektedir.

11) Enjeksiyon tlplni karistici lizerine takin.
12) Tabani karistiricidan gevsetin.

13) Hazneyi enjektor tabancasinin lizerine
vidalayin. Dikkat: Hazneyi sikica vidalayin.
14) Tutacaga midahalede bulunarak tipin
icindeki havayi tahliye edin, ardindan
enjeksiyonu gergeklestirin.

15) Cimento enjeksiyonu sonunda, enjeksiyon

tlpini gevsetin.

16) Enjeksiyon tlpu icinde kalan gimentoyu
almak igin, karnistirici eksenin ana gubugu ile
tupln igini bosaltin.

Bu donanim, artroplasti uygulamasi sirasinda
sadece enjekte edilebilir PMMA kemik
¢imentosu i¢in kullaniimalidir.

Cihaz steril ambalaj iginde, tek kullanimlik
olarak teslim edilir. Yeniden kullanmayin veya
sterilize etmeyin. Yeniden kullanimi veya
sterilize edilmesi durumunda sistemin
butlinligl olumsuz yonde etkilenebilir ve/veya
sistemin isleyis bozukluklarina neden olabilir;
lezyonlara, yaralanmalara veya hastanin
6limiine neden olabilir. Tek kullanimlik
sistemlerin yeniden kullanilmalari veya
sterilize edilmeleri kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyonlara
veya capraz enfeksiyonlara, bir hastadan
digerine enfeksiyonlu hastaliklarin gegisine vb.
neden olabilir. Sistemin kontaminasyonu
yaralanmalara, hastaliklara veya hastanin
6limine neden olabilir.

Cimentonun emniyetli bir sekilde tasinmasi ve
imhasi icin, tibbi atiklara iligkin, yurirlikte
bulunan resmi diizenlemelere uyun.
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