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180.0 g Cement Cartridge 0206-520-000

180.0 g Cement Cartridge with Breakaway Femoral Nozzle 0206-530-000

R, ONLY ( €o197 [STERLER

.
For Use With

WARNING: Use only Stryker-approved equipment, unless otherwise
specified. DO NOT modify any equipment.

The 180.0 g Cement Cartridge is intended for use with the Automatic High
Vacuum Foot Pump (REF 0206-500-000), a Stryker cement mixing system,
and a Stryker cement gun.

DESCRIPTION REF
0206-015-000
0306-XXX-000 series
0606-553-000
0206-600-000
0306-600-000
0306-650-000
0606-100-000
0606-600-000
0606-600-000S1

MixEvac® 3 Bone Cement Mixer
Advanced Cement Mixing (ACM®) System

Revolution® Cement Mixing System

Dual Speed Cement Injection Gun

Late Injection Cement Gun

Percutaneous Cement Gun

Friction Cement Gun

Revolution Cement Gun

RMA Revolution Cement Gun

Safety Directives

A WARNINGS:

= Before using this equipment, or any component compatible with this
equipment, read and understand the instructions for use. Pay particular
attention to safety information. Become familiar with the equipment before
use. Failure to comply may result in patient and/or healthcare staff injury.

= Upon initial receipt and before use, inspect the package for damage and
confirm the integrity of the sterile barrier. DO NOT use any equipment if
damage is apparent or the sterile barrier has been compromised. Failure
to comply may result in patient and/or healthcare staff injury.

= DO NOT use the equipment after the expiration date printed on the
package. The equipment may not be safe or effective after the expiration
date.

= Upon initial receipt and before use, inspect each component for damage.
DO NOT use any equipment if damage is apparent. Failure to comply may
result in patient and/or healthcare staff injury.

ENGLISH (EN) DANSK (DA)
ESPANOL (ES) SUOMI (Fl)
DEUTSCH (DE) PORTUGUES (PT)
FRANGAIS (FR) POLSKI (PL)
ITALIANO (IT) BAEE (JA)

NEDERLANDS (NL)  H13X (zH)
SVENSKA (SV) 3H20{ (KO)

Instructions For Use

@ ®

= DO NOT reuse, reprocess, or repackage a device that is intended for
single use only. A single use device may not withstand chemical, chemical
vapor, or high temperature sterilization reprocessing. Design features
may make cleaning difficult. Reuse may create a contamination risk and
compromise structural integrity resulting in operational failure. Critical
product information may be lost during repackaging. Failure to comply may
lead to infection or cross-infection and result in patient and/or healthcare
staff injury.

= ALWAYS follow the current local recommendations and/or regulations
governing environmental protection and the risks associated with recycling
or disposing of the equipment at the end of its useful life.

= Cartridges cannot withstand the excessive pressure that is created when
doughy cement is extruded. DO NOT attempt to extrude the cement if
excessive force is necessary. In this situation, remove the application tip
and hand pack the cement. Excessive force can cause the cartridge to
break. Pieces of the broken cartridge can harm patient and staff.

1. Place the piston in the bottom of the cartridge.

2. Place the funnel on the cartridge.

3. Carefully pour the cement into the cartridge.

Para uso con

iﬂi ADVERTENCIA: Utilice solo equipos aprobados por Stryker, a menos
que se especifique lo contrario. NO modifique ningun equipo.

El cartucho de cemento de 180,0 g (180.0 g Cement Cartridge) esta indicado
para utilizarse con la bomba pedal automatica de alto vacio (Automatic High
Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), un sistema de mezcla de cemento
de Stryker y una pistola de cemento de Stryker.

DESCRIPCION REF
0206-015-000

Mezclador de cemento ¢seo MixEvac® 3
(MixEvac® 3 Bone Cement Mixer)

Sistema avanzado de mezcla de cemento Serie 0306-XXX-000

(Advanced Cement Mixing System, ACM®)

Sistema de mezcla de cemento Revolution® 0606-553-000

(Revolution® Cement Mixing System)

Pistola de inyecciéon de cemento de dos 0206-600-000
velocidades (Dual Speed Cement Injection

Gun)

Pistola de cemento de inyeccion tardia (Late
Injection Cement Gun)

0306-600-000

Pistola percutdnea de cemento (Percutaneous 0306-650-000
Cement Gun)

Pistola de cemento de friccién (Friction Cement | 0606-100-000
Gun)
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Pistola de cemento Revolution (Revolution
Cement Gun)

0606-600-000

Pistola de cemento RMA Revolution (RMA
Revolution Cement Gun)

0606-600-000S1

Directivas de seguridad

A ADVERTENCIAS:

Antes de utilizar este equipo o cualquier componente compatible con él,
lea y entienda las instrucciones de uso. Preste especial atencién a la
informacion de seguridad. Familiaricese con el equipo antes de utilizarlo.
Si se hace caso omiso de esta instruccion, se podrian causar lesiones al
paciente o al personal sanitario.

Al recibir el producto y antes de su uso, revise el envase para detectar
cualquier dafio y confirme la integridad de la barrera estéril. NO utilice
ningun equipo que presente dafios aparentes o en los que la barrera
estéril se haya visto afectada. Si se hace caso omiso de esta instruccion,
se podrian causar lesiones al paciente o al personal sanitario.

NO utilice el equipo después de la fecha de caducidad impresa en el
envase. El equipo podria no ser seguro o eficaz después de la fecha de
caducidad.

Al recibir el dispositivo y antes de utilizarlo, revise cada componente para
detectar cualquier dafio. NO utilice ningun equipo si observa dafos. Si
se hace caso omiso de esta instruccion, se podrian causar lesiones al
paciente o al personal sanitario.

NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo disefiado para un solo
uso. Un dispositivo de un solo uso podria no soportar el reprocesamiento
de esterilizacion quimico, por vapor quimico o a alta temperatura. Sus
caracteristicas de disefio podrian dificultar las tareas de limpieza.

Su reutilizacién puede crear un riesgo de contaminacion y afectar a

la integridad estructural, ocasionando un fallo de funcionamiento. Al
reenvasar el producto, podria perderse informacion esencial del mismo.
De no seguirse estas instrucciones, podrian originarse infecciones o
infecciones cruzadas, y provocarse lesiones al paciente o al personal
sanitario.

Siga SIEMPRE las recomendaciones y normativas locales vigentes que
rigen la proteccion medioambiental y los riesgos asociados al reciclaje o
la eliminacion del equipo al final de su vida util.

Los cartuchos no soportaran el exceso de presion creado al extrudir el
cemento pastoso. NO intente extrudir cemento si es necesaria demasiada
fuerza. En esta situacion, retire la punta de aplicacién y apriete a mano
el cemento. El exceso de fuerza puede hacer que el cartucho se rompa.
Las piezas del cartucho roto podrian lesionar al paciente y al personal.

Coloque el piston en el fondo del cartucho.
Coloque el embudo sobre el cartucho.

Vierta con cuidado el cemento en el cartucho.

Zum Gebrauch mit

WARNUNG: Nur von Stryker zugelassene Geréte verwenden, sofern
nicht anders angegeben. Gerate dirfen NICHT modifiziert werden.

Die 180,0-Gramm-Zementkartusche (180.0 g Cement Cartridge) ist zum
Gebrauch mit der Automatischen Hochvakuum-FuBpumpe (Automatic High
Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), einem Stryker Zementmischsystem
und einer Stryker Zementpistole bestimmt.

BESCHREIBUNG

REF

MixEvac® 3 Knochenzementmixer (MixEvac® 3
Bone Cement Mixer)

0206-015-000

Hochleistungs-Zementmischsystem (Advanced
Cement Mixing System, ACM®)

Serie 0306-XXX-000

Revolution® Zementmischsystem (Revolution®
Cement Mixing System)

0606-553-000

2-Gang-Zementinjektionspistole (Dual Speed
Cement Injection Gun)

0206-600-000

Spatinjektionszementpistole (Late Injection
Cement Gun)

0306-600-000

Perkutane Zementpistole (Percutaneous
Cement Gun)

0306-650-000

Reibungszementpistole (Friction Cement Gun)

0606-100-000

Revolution-Zementpistole (Revolution Cement
Gun)

0606-600-000

Sicherheitsrichtlinien

RMA Revolution-Zementpistole (RMA Revolution
Cement Gun)

A WARNUNGEN:

Die Gebrauchsanweisung muss vor Verwendung dieses Gerats oder der
mit diesem Gerat kompatiblen Komponenten griindlich durchgelesen
werden. Besonders ist auf sicherheitsbezogene Informationen zu achten.
Vor Gebrauch mit dem Gerét vertraut machen. Nichtbeachtung kann zu
Verletzungen von Patienten und/oder medizinischem Personal fuhren.

0606-600-000S1

Nach Erhalt und vor Gebrauch die Verpackung auf Schaden untersuchen
und die Unversehrtheit der Sterilbarriere sicherstellen. Das Geréat im Fall
von sichtbaren Schéden oder Beschéadigungen der Sterilbarriere NICHT
verwenden. Nichtbeachtung kann zu Verletzungen von Patienten und/oder

medizinischem Personal fiihren.

Das Gerat NICHT nach dem auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatum verwenden. Nach dem Verfallsdatum ist dieses Produkt

eventuell nicht mehr sicher oder wirksam.

Bei erstmaligem Erhalt und vor Gebrauch alle Komponenten auf
Beschadigungen untersuchen. KEIN Geréat benutzen, das offensichtlich
beschéadigt ist. Nichtbeachtung kann zu Verletzungen von Patienten und/

oder medizinischem Personal flhren.

Produkte, die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, durfen
NICHT wiederverwendet, wiederaufbereitet oder neu verpackt werden.
Ein Einwegprodukt hélt u. U. den mit einer Wiederaufbereitung

mittels Sterilisation durch Chemikalien, Chemikalienddmpfe oder

hohe Temperaturen verbundenen Belastungen nicht stand. Die
Ausfuhrungsmerkmale kénnen eine Reinigung erschweren. Eine
Wiederverwendung kann ein Kontaminationsrisiko verursachen und
beschédigt u. U. die strukturelle Unversehrtheit, was zu einem Versagen
wahrend der Anwendung fiihren kann. Bei einer Neuverpackung gehen
u. U. wichtige Produktinformationen verloren. Die Nichteinhaltung dieser
Warnungen kann zu Infektionen bzw. Kreuzinfektionen fiihren und
Gesundheitsschaden des Patienten und/oder medizinischen Personals

verursachen.

STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen
Vorschriften zum Umweltschutz und zu den Risiken befolgen, die
mit dem Recycling oder der Entsorgung des Gerats am Ende seiner

Nutzungsdauer verbunden sind.

Die Kartuschen halten dem libermaBigen Druck, der beim Einspritzen
von teigigem Zement entsteht, nicht stand. NICHT versuchen, Zement
abzugeben, wenn hierzu ein berméBiger Kraftaufwand erforderlich ist.
Stattdessen in dieser Situation die Applikationsspitze entfernen und den
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Zement von Hand einbringen. Bei GberméBigem Kraftaufwand kann die
Kartusche brechen. Teile der gebrochenen Kartusche kénnen Patient und
Personal verletzen.

1. Den Kolben auf dem Boden der Kartusche aufsetzen.

2. Den Trichter auf die Kartusche aufsetzen.

3. Den Zement vorsichtig in die Kartusche fllle

Utiliser avec

iﬂi AVERTISSEMENT : N'utiliser que du matériel agréé par Stryker, sauf
indication du contraire. NE modifier AUCUN équipement.

La cartouche de ciment de 180,0 g (180.0 g Cement Cartridge) est destinée a
étre utilisée avec la pompe au pied automatique a forte aspiration (Automatic
High Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), un systéme mélangeur de
ciment de Stryker, et un pistolet & ciment de Stryker.

DESCRIPTION REF
0206-015-000

Mélangeur pour ciment osseux MixEvac® 3
(MixEvac® 3 Bone Cement Mixer)

Systeme mélangeur de ciment avancé Série 0306-XXX-000

(Advanced Cement Mixing System, ACM®)

Systéme mélangeur de ciment Revolution® 0606-553-000

(Revolution® Cement Mixing System)

Pistolet d’injection de ciment a deux vitesses 0206-600-000

(Dual Speed Cement Injection Gun)

Pistolet de ciment a injection retardée (Late 0306-600-000

Injection Cement Gun)

Pistolet de ciment percutané (Percutaneous 0306-650-000

Cement Gun)

Pistolet de ciment a friction (Friction Cement 0606-100-000

Gun)

Pistolet de ciment Revolution (Revolution
Cement Gun)

Pistolet de ciment Revolution RMA (RMA
Revolution Cement Gun)

0606-600-000

0606-600-000S1

Directives de sécurité

A AVERTISSEMENTS :

= Lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser ce matériel ou
des composants compatibles avec ce matériel. Préter une attention
particuliere aux informations sur la sécurité. Prendre connaissance
du matériel avant I'utilisation. Le non-respect de ces consignes risque
d’entrainer des blessures au patient et/ou au personnel soignant.

= Au moment de la réception du produit et avant de I'utiliser, inspecter
I’emballage a la recherche de dommages éventuels et vérifier I'intégrité
de la barriére stérile. NE PAS utiliser le matériel si des dommages sont
visibles ou si la barriére stérile a été compromise. Le non-respect de ces
consignes risque d’entrainer des blessures au patient et/ou au personnel
soignant.

= NE PAS utiliser ce matériel aprés la date limite d’utilisation imprimée sur
I’emballage. Cet équipement risque de ne pas étre sir ou efficace aprés
la date limite d’utilisation.

= \rifier le bon état de tous les composants au moment de leur réception
et avant de les utiliser. N'utiliser AUCUN matériel visiblement endommagé.

Le non-respect de ces consignes risque d’entrainer des blessures au
patient et/ou au personnel soignant.

= NE PAS réuitiliser, retraiter ni reconditionner un dispositif qui est destiné a
un usage unique. Un dispositif & usage unique peut ne pas supporter le
retraitement par stérilisation chimique, a la vapeur chimique ou a haute
température. Les caractéristiques de conception peuvent rendre difficile le
nettoyage. La réutilisation peut donner lieu a un risque de contamination
et compromettre I'intégrité structurelle du dispositif, conduisant ainsi a une
défaillance de fonctionnement. Des informations essentielles sur le produit
peuvent étre perdues si le dispositif est reconditionné. Le non-respect de
cette consigne peut provoquer une infection ou une infection croisée et
causer des blessures au patient et/ou au personnel soignant.

= TOUJOURS observer les recommandations et/ou les réglementations
locales en vigueur régissant la protection de I’environnement et les
risques associés au recyclage ou a la mise au rebut du matériel a la fin
de sa vie utile.

= Les cartouches ne peuvent pas supporter la pression excessive
engendrée lors de I'extrusion de ciment pateux. NE PAS essayer de
faire sortir le ciment si cela nécessite une force excessive. Dans ce cas,
retirer I'extrémité d’application et poser le ciment a la main. L utilisation
d’une force excessive peut provoquer une rupture de la cartouche. Les
morceaux de la cartouche cassée peuvent provoquer des Iésions chez le
patient ou le personnel.

1. Placer le piston dans le bas de la cartouche.

2. Placer I'entonnoir sur la cartouche.

3. Verser délicatement le ciment dans la cartouche.

Da usarsi con

AVVERTENZA - Se non altrimenti specificato, usare esclusivamente
/ j \ apparecchiature approvate da Stryker. NON modificare le
apparecchiature.

La cartuccia di cemento da 180,0 g (180.0 g Cement Cartridge) & prevista
per I'uso con la pompa automatica a pedale ad alto vuoto (Automatic High
Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), un sistema di miscelazione del
cemento Stryker e una pistola per iniezione di cemento Stryker.

DESCRIZIONE REF
0206-015-000

Miscelatore di cemento osseo MixEvac® 3
(MixEvac® 3 Bone Cement Mixer)

Sistema di miscelazione del cemento Advanced | Serie 0306-XXX-000
(Advanced Cement Mixing System, ACM®)

Sistema di miscelazione del cemento 0606-553-000
Revolution® (Revolution® Cement Mixing

System)

Pistola a due velocita per iniezione di cemento 0206-600-000
(Dual Speed Cement Injection Gun)

Pistola per iniezione ritardata di cemento (Late | 0306-600-000
Injection Cement Gun)

Pistola per iniezione percutanea di cemento 0306-650-000

(Percutaneous Cement Gun)

Pistola per iniezione di cemento Friction 0606-100-000

(Friction Cement Gun)

Pistola per iniezione di cemento Revolution 0606-600-000

(Revolution Cement Gun)

Pistola per iniezione di cemento RMA 0606-600-000S1

Revolution (RMA Revolution Cement Gun)

www.stryker.com
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Direttive sulla sicurezza

A AVVERTENZE

Prima di usare questa apparecchiatura o qualsiasi componente

con essa compatibile, leggere e comprendere le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni sulla sicurezza. Prima di usare
I’apparecchiatura, occorre conoscerla a fondo. In caso contrario, si corre
il rischio di provocare lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

Al momento della consegna e prima dell’'uso, esaminare la confezione
per individuare eventuali danni e verificare I'integrita della barriera
sterile. NON utilizzare apparecchiature visibilmente danneggiate o che
presentano compromissione della barriera sterile. In caso contrario, si
corre il rischio di provocare lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

NON utilizzare I'apparecchiatura dopo la data di scadenza stampata sulla
confezione. Questa apparecchiatura potrebbe non essere né sicura né
efficace dopo la data di scadenza.

Al momento della consegna e prima dell’'uso, esaminare tutti i componenti
per individuare eventuali danni. NON usare le apparecchiature se si
notano segni di danni. In caso contrario, si corre il rischio di provocare
lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

NON riutilizzare, ricondizionare o riconfezionare un dispositivo
esclusivamente monouso. L'integrita di un dispositivo monouso potrebbe
risultare compromessa in caso di ricondizionamento con sterilizzazione
chimica, a vapore chimico o ad alta temperatura. Le caratteristiche di
progettazione possono rendere difficoltosa la pulizia. Il riutilizzo puo
determinare il rischio di contaminazione e compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo con il suo conseguente malfunzionamento o
guasto in sede di utilizzo. Il riconfezionamento potrebbe comportare la
perdita di informazioni essenziali sul prodotto. La mancata osservanza
puo provocare infezioni o infezioni crociate e, come conseguenza,
causare lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

Seguire SEMPRE le raccomandazioni e/o le norme locali vigenti in
materia di protezione dell’ambiente e di rischi associati al riciclaggio o
allo smaltimento dell’apparecchiatura al termine della sua durata utile.

Le cartucce non sono in grado di tollerare la pressione eccessiva che si
crea durante I’estrusione di cemento non fluido. NON iniettare il cemento
se si deve usare una forza eccessiva. In questo caso, rimuovere la punta
di applicazione e applicare il cemento a mano. L'applicazione di una
forza eccessiva pud provocare la rottura della cartuccia. | frammenti della
cartuccia rotta possono ledere il paziente e il personale sanitario.

Collocare il pistone sul fondo della cartuccia.
Porre I'imbuto sulla cartuccia.

Versare con cautela il cemento nella cartuccia.

Voor gebruik met

WAARSCHUWING: Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde
apparatuur, tenzij anders vermeld. Breng GEEN wijzigingen aan de
apparatuur aan.

BESCHRIJVING REF

MixEvac® 3 botcementmenger (MixEvac® 3 0206-015-000

Bone Cement Mixer)

Geavanceerd cementmengsysteem (Advanced 0306-XXX-000-serie

Cement Mixing System, ACM®)

Revolution® cementmengsysteem (Revolution® 0606-553-000

Cement Mixing System)

Cementinjectiepistool met dubbele snelheid 0206-600-000

(Dual Speed Cement Injection Gun)

Cementpistool voor vertraagde injectie (Late 0306-600-000

Injection Cement Gun)

Percutaan cementpistool (Percutaneous 0306-650-000

Cement Gun)

Frictiecementpistool (Friction Cement Gun) 0606-100-000

Revolution cementpistool (Revolution Cement 0606-600-000

Gun)

RMA Revolution cementpistool (RMA Revolution | 0606-600-000S1
Cement Gun)

Veiligheidsrichtlijnen

A WAARSCHUWINGEN:

= Voordat u deze apparatuur of een met deze apparatuur compatibel
onderdeel gebruikt, moet u de gebruiksaanwijzing doorlezen en begrijpen.

Besteed speciale aandacht aan veiligheidsinformatie. Maak u véér gebruik

vertrouwd met de apparatuur. Niet-naleving kan leiden tot letsel van de
patiént en/of het medisch personeel.

= Aanvankelijk bij ontvangst en véér gebruik moet de verpakking op
beschadiging worden gecontroleerd en de integriteit van de steriele
barriére worden bevestigd. Gebruik de apparatuur NIET bij zichtbare
beschadiging of verbroken steriele barriére. Niet-naleving kan leiden tot
letsel van de patiént en/of het medisch personeel.

= Gebruik de apparatuur NIET na de uiterste gebruiksdatum die op de
verpakking is afgedrukt. Na de uiterste gebruiksdatum is de apparatuur
mogelijk niet meer veilig of effectief.

= Aanvankelijk bij ontvangst en vé6r gebruik moet elk onderdeel op
beschadiging worden gecontroleerd. Gebruik de apparatuur NIET als

beschadiging zichtbaar is. Niet-naleving kan leiden tot letsel van de patiént

en/of het medisch personeel.

= Gebruik, verwerk of verpak een hulpmiddel dat uitsluitend bestemd is
voor eenmalig gebruik, NIET opnieuw. Een hulpmiddel voor eenmalig
gebruik is mogelijk niet bestand tegen herverwerking waarbij sterilisatie
met chemicalién, chemische damp of hoge temperatuur is betrokken.
Reiniging kan worden bemoeilijkt door ontwerpkenmerken. Bij hergebruik
ontstaat kans op verontreiniging en de structurele integriteit kan
nadelig beinvloed worden, wat kan leiden tot falen bij gebruik. Cruciale
productinformatie kan bij herverpakking verloren gaan. Niet-naleving kan

tot infectie of kruisinfectie leiden en letsel bij de patiént en/of het medisch

personeel veroorzaken.

= Houd u ALTIJD aan de geldende plaatselijke adviezen en/of voorschriften
inzake milieubescherming en de risico’s in verband met recycling of
afvoer van afgedankte apparatuur.

De 180,0 gram cementcartridge (180.0 g Cement Cartridge) is bestemd voor
gebruik met de automatische hoogvaculimvoetpomp (Automatic High Vacuum
Foot Pump) (REF 0206-500-000), een Stryker cementmengsysteem en een
Stryker cementpistool.

Cartridges zijn niet bestand tegen de bovenmatige druk die ontstaat bij het
uitknijpen van deegachtig cement. Knijp het cement NIET uit als daarvoor
bovenmatige kracht nodig is. In dat geval verwijdert u de applicatietip en
brengt u het cement handmatig aan. Gebruik van overmatige kracht kan
de cartridge breken. Gebroken cartridgestukken kunnen de patiént en het
personeel verwonden.
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1. Plaats de zuiger in de bodem van de cartridge.
2. Plaats de trechter op de cartridge.

3. Giet het cement voorzichtig in de cartridge.

For anvandning tillsammans med

iﬂi VARNING: Anvand endast utrustning som godkénts av Stryker, om inte
annat anges. Andra INTE n&gon utrustning.

Cementpatronen pé 180,0 g (180.0 g Cement Cartridge) &r avsedd att
anvandas med den automatiska hégvakuumsfotpumpen (Automatic
High Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), ett Stryker-
cementblandningssystem, och en Stryker-cementpistol.

BESKRIVNING REF
0206-015-000

MixEvac® 3-bencementblandare (MixEvac® 3
Bone Cement Mixer)

Avancerat cementblandningssystem (Advanced | 0306-XXX-000-serien
Cement Mixing System, ACM®)

Revolution®-cementblandningssystem 0606-553-000

(Revolution® Cement Mixing System)

Cementinjektionspistol med tva hastigheter 0206-600-000

(Dual Speed Cement Injection Gun)

Cementpistol fér sen injektion (Late Injection 0306-600-000

Cement Gun)

Perkutan cementpistol (Percutaneous Cement 0306-650-000
Gun)

Friktionscementpistol (Friction Cement Gun)

0606-100-000
0606-600-000

Revolution-cementpistol (Revolution Cement
Gun)

RMA Revolution-cementpistol (RMA Revolution 0606-600-000S1
Cement Gun)

Sakerhetsdirektiv

A VARNINGAR:

= Lé&s igenom och se till att forstd bruksanvisningen fére anvéndning av
denna utrustning eller nagon komponent som ar kompatibel med denna
utrustning. Var sarskilt uppmarksam pa sékerhetsinformation. Gor dig val
fortrogen med utrustningen innan den anvands. Underlatenhet att folja
anvisningarna kan medféra skada pa patient och/eller sjukvardspersonal.

= Leta efter skador pa férpackningen vid det forsta mottagandet och fore
anvandning och bekréfta den sterila barridrens integritet. Anvénd INTE
nagon utrustning om skada ar uppenbar eller om sterilbarriéren har
aventyrats. Underlatenhet att félja anvisningarna kan medféra skada pa
patient och/eller sjukvardspersonal.

= Anvand INTE utrustningen efter det utgangsdatum som &r tryckt pa
férpackningen. Det kan hénda att utrustningen inte ar saker eller effektiv
efter utgangsdatumet.

= Leta efter skador pa alla komponenter vid det forsta mottagandet och fére
anvandning. Anvand INTE nagon utrustning om uppenbar skada foreligger.
Underlatenhet att f6lja anvisningarna kan medféra skada pa patient
och/eller sjukvardspersonal.

= Ateranvand, ombearbeta eller ompacka INTE en produkt som &r
avsedd endast for engangsbruk. En engangsprodukt tal kanske inte
ombearbetningsprocesser for sterilisering med kemikalier, kemikaliednga

eller hog temperatur. Utformningens egenskaper kan férsvara rengoring.
Ateranvindning kan skapa en kontamineringsrisk och &ventyra strukturell
integritet vilket kan leda till felfunktion. N6dvandig produktinformation kan
ga forlorad vid ompackning. Underlatenhet att félja denna anvisning kan
leda till infektion eller korsinfektion och orsaka skada pa patient och/eller
sjukvardspersonal.

= FOolj ALLTID aktuella lokala rekommendationer och/eller foreskrifter som
reglerar miljoskydd och de risker som é&r férenade med &tervinning eller
kassering av utrustningen vid slutet av dess livslangd.

= Patronerna kan inte std emot det kraftiga tryck som uppstar nar stelnande
("degigt”) cement pressas ut. Forsok INTE pressa ut cement om det kravs
Overdriven kraft. | denna situation skall applikationsspetsen avlidgsnas
och cementet handpackas. Overdriven kraft kan orsaka att patronen
gar sonder. Delar av den trasiga patronen kan skada patienten och
personalen.

1. Placera kolven i botten pa patronen.

2. Placera tratten pa patronen.

3. Hall cement forsiktigt in i patronen.

Anvendes med

iﬂi ADVARSEL: Anvend kun udstyr, der er godkendt af Stryker,
medmindre andet er angivet. INGEN dele af udstyret ma modificeres.

180,0 g cementpatron (180,0 g Cement Cartridge) er beregnet til brug med
automatisk hgjvakuumfodpumpe (Automatic High Vacuum Foot Pump) (REF
0206-500-000), et Stryker cementblandesystem og en Stryker cementpistol.

BESKRIVELSE REF

MixEvac® 3 knoglecementblander (MixEvac® 3 | 0206-015-000
Bone Cement Mixer)

Avanceret cementblandesystem (Advanced 0306-XXX-000-serien

Cement Mixing System, ACM®)

Revolution® cementblandesystem (Revolution® 0606-553-000
Cement Mixing System)

Cementinjektionspistol med dobbelt hastighed 0206-600-000
(Dual Speed Cement Injection Gun)

Cementpistol med forsinket injektion (Late 0306-600-000

Injection Cement Gun)

Perkutan cementpistol (Percutaneous Cement 0306-650-000
Gun)

Friktionscementpistol (Friction Cement Gun) 0606-100-000

Revolution cementpistol (Revolution Cement 0606-600-000

Gun)

RMA Revolution cementpistol (RMA Revolution 0606-600-000S1
Cement Gun)

Sikkerhedsdirektiver

A ADVARSLER:

= Lees og forsta brugsanvisningen, inden dette udstyr eller enhver
komponent, der er kompatibel med dette udstyr, tages i brug. Veer seerligt
opmaerksom pa sikkerhedsoplysninger. Ggr dig bekendt med udstyret
inden brug. Manglende overholdelse kan fgre til patientskade og/eller
skade pa hospitalspersonalet.
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= Efterse pakken for beskadigelse og bekraeft den sterile barrieres integritet
ved farste modtagelse og inden brug. Brug IKKE udstyret, hvis der er
synlige skader eller den sterile barriere er brudt. Manglende overholdelse
kan fare til patientskade og/eller skade pa hospitalspersonalet.

= Udstyret ma IKKE bruges efter den udlgbsdato, der er trykt pa pakken.
Udstyret vil muligvis ikke vaere sikkert eller virke rigtigt efter udlgbsdatoen.

= Efterse alle komponenter for beskadigelse ved fgrste modtagelse og
inden brug. Udstyret ma IKKE bruges, hvis der er synlig beskadigelse.
Manglende overholdelse kan fgre til patientskade og/eller skade pa
hospitalspersonalet.

= Udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug, ma IKKE genanvendes,
genbearbejdes eller ompakkes. Engangsudstyr kan muligvis ikke holde
til genbehandling ved hjeelp af kemisk sterilisering, kemisk damp
eller hgjtemperatursterilisering. Produktets design og udformning
kan vanskeligggre rengaring. Genanvendelse kan skabe risiko for
kontamination og kompromittere den strukturelle integritet, hvilket
kan fare til funktionssvigt. Afggrende produktoplysninger kan g&
tabt ved ompakning. Manglende overholdelse kan fgre til infektion
eller krydsinfektion og resultere i tilskadekomst for patient og/eller
sundhedspersonale.

= Folg ALTID geeldende, lokale anbefalinger og/eller bestemmelser for
beskyttelse af miljget og risici ved genbrug eller bortskaffelse af udstyret
ved afslutningen af dets levetid.

= Patroner kan ikke modsta det store tryk, der opstar, nar dejagtig cement
ekstruderes. Forsgg IKKE at ekstrudere cementen, hvis overdreven kraft
er pakraevet. Hvis dette er tilfeeldet, fjernes applikationsspidsen, og
cementen fremfegres manuelt. Overdreven kraft kan forarsage, at patronen
gar i stykker. Stykker fra den gdelagte patron kan skade patienten og
personalet.

1. Seet stemplet i bunden af patronen.

2. Anbring tragten pa patronen.

3. Haeld forsigtigt cement ind i patronen.

Kaytetaan yhdessa

iﬂi VAROITUS: Kayté ainoastaan Strykerin hyvaksymia laitteita, ellei toisin
ole mainittu. Mitaan laitteita EI SAA muuttaa.

180,0 gramman sementtipatruuna (180.0 g Cement Cartridge) on
tarkoitettu kaytettavéksi yhdesséd automaattisen suurtyhjidjalkapumpun
(Automatic High Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), Strykerin
sementinsekoitusjérjestelman ja Strykerin sementtiruiskun kanssa.

KUVAUS REF

MixEvac® 3 -luusementinsekoitin (MixEvac® 3 0206-015-000
Bone Cement Mixer)

Pitkélle kehitetty sementinsekoitusjarjestelma
(Advanced Cement Mixing System, ACM®)

0306-XXX-000-sarja

Revolution®-sementinsekoitusjarjestelma 0606-553-000

(Revolution® Cement Mixing System)

Kaksinopeuksinen sementin injektioruisku (Dual | 0206-600-000
Speed Cement Injection Gun)

Myohéisen injektion sementtiruisku (Late 0306-600-000

Injection Cement Gun)

Perkutaaninen sementtiruisku (Percutaneous 0306-650-000

Cement Gun)

Kitkasementtiruisku (Friction Cement Gun) 0606-100-000

Revolution-sementtiruisku (Revolution Cement 0606-600-000
Gun)

RMA Revolution -sementtiruisku (RMA
Revolution Cement Gun)

0606-600-000S1

Turvallisuuteen liittyvat ohjeet

A VAROITUKSET:

= Lue kayttdohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat tatd laitetta tai tdman
laitteen kanssa yhteensopivia osia. Lue turvallisuutta koskevat tiedot
erityisen tarkasti. Tutustu laitteeseen ennen kayttéa. Laiminlyonnista
voi olla seurauksena potilaaseen ja/tai terveydenhoitohenkildkuntaan
kohdistuva vamma.

= Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta vastaanottamisen yhteydesséa
ja ennen kayttéa seka varmista steriiliesteen eheys. Mitddn
laitetta El SAA kéayttad, jos vaurioita nékyy tai jos steriilieste on
vahingoittunut. Laiminlydnnista voi olla seurauksena potilaaseen ja/tai
terveydenhoitohenkildkuntaan kohdistuva vamma.

= Laitetta El SAA kayttda pakkaukseen painetun viimeisen
kayttopaivaméaaran jalkeen. Valineistd ei ehka ole turvallinen tai tehokas
viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen.

= Tarkasta kaikki osat vaurioiden varalta vastaanottamisen
yhteydessé ja ennen kayttoa. Laitetta El SAA kayttda, jos vaurioita
ndkyy. Laiminlydnnistd voi olla seurauksena potilaaseen ja/tai
terveydenhoitohenkildkuntaan kohdistuva vamma.

= Kertakayttdiseksi tarkoitettua laitetta EI SAA kayttdad uudelleen, kasitella
uudelleen tai pakata uudelleen. Kertakayttéinen laite ei ehka kesta
kemikaalilla, kemikaalihdyrylla tai korkeissa IAmpétiloissa tehtavaa
sterilointikasittelyd. Rakenneominaisuudet saattavat vaikeuttaa
puhdistamista. Uudelleenkdyttd saattaa aiheuttaa kontaminoitumisvaaran
ja heikentaa laitteen rakennetta, misté voi olla seurauksena toimintahairio.
Jos laite pakataan uudelleen, saatetaan menettda tarkeité tuotetietoja.
Jos ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla infektio tai risti-infektio
ja sen seurauksena potilaaseen ja/tai terveydenhoitohenkildkuntaan
kohdistuva vamma.

= Noudata AINA ympadristdnsuojelua ja kierrattdmiseen tai havittdmiseen
liittyvid vaaroja koskevia voimassa olevia paikallisia suosituksia ja/tai
saannoksia laitteen kayttoian paatyttya.

= Patruunat eivat kesta liiallista painetta, joka kehittyy, kun taikinamainen
sementti puristetaan ulos. ALA yrita puristaa sementtid ulos, jos siihen
tarvitaan kohtuutonta voimaa. Siind tapauksessa on karki poistettava ja
sementti on pakattava kasin. Liiallinen voima voi aiheuttaa patruunan
rikkoutumisen. Rikkoutuneen patruunan palaset voivat vahingoittaa
potilasta ja henkildstoa.

1. Aseta manté patruunan pohjaan.

2. Aseta suppilo patruunaan.

3. Kaada sementti varovasti patruunaan.

Para utilizacao com

ADVERTENCIAS: Utilize apenas equipamento aprovado pela Stryker,
/ j \ a menos que indicado em contrario. NAO modifique qualquer
equipamento.

O Cartucho de cimento de 180,0 g (180.0 g Cement Cartridge) destina-se a
se utilizado com a Bomba de alto vacuo automatica de pedal (Automatic High
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Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), o Sistema de mistura de cimento
da Stryker e a Pistola de cimento da Stryker.

DESCRICAO REF

Misturador de cimento dsseo MixEvac® 3 0206-015-000

(MixEvac® 3 Bone Cement Mixer)

Sistema de mistura de cimento avancado Série 0306-XXX-000

(Advanced Cement Mixing System, ACM®)

Sistema de mistura de cimento Revolution® 0606-553-000

(Revolution® Cement Mixing System)

Pistola de injecao de cimento de velocidade 0206-600-000

dupla (Dual Speed Cement Injection Gun)

Pistola de cimento de injecao tardia (Late 0306-600-000

Injection Cement Gun)

Pistola de cimento percutanea (Percutaneous 0306-650-000
Cement Gun)

Pistola de cimento de fricgao (Friction Cement | 0606-100-000
Gun)

Pistola de cimento Revolution (Revolution 0606-600-000

Cement Gun)

Pistola de cimento Revolution RMA (RMA 0606-600-000S1

Revolution Cement Gun)

Diretivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento ou qualquer componente compativel
com este equipamento, leia e compreenda as instrugdes de utilizagéo.
Preste atengao especial a informagao de seguranca. Antes de utilizar o
equipamento, familiarize-se com o mesmo. O nao cumprimento podera
provocar lesdes no doente e/ou nos profissionais de saude.

= No momento da rececgéo inicial e antes da utilizagéo, inspecione a
embalagem verificando se apresenta danos e confirme a integridade
da barreira estéril. NAO utilize qualquer equipamento se existirem
sinais de danos ou se a barreira estéril tiver sido comprometida. O nao

cumprimento podera provocar lesdes no doente e/ou nos profissionais de

saude.

= NAO utilize o equipamento apds o fim do prazo de validade impresso na
embalagem. O equipamento pode néo ser seguro ou eficaz apds o fim do

prazo de validade.

= No momento da rececéao inicial e antes da utilizagao, inspecione todos
os componentes para verificar se existem danos. NAO utilize qualquer
equipamento caso existam sinais de danos. O ndo cumprimento podera
provocar lesdes no doente e/ou nos profissionais de saude.

= NAO reutilize, reprocesse nem reembale um dispositivo que se destine

apenas a uma utilizacdo unica. Um dispositivo de utilizagéo Unica podera

nao suportar o reprocessamento por esterilizagdo quimica, por vapor

quimico ou por temperatura elevada. As caracteristicas do design podem
dificultar a limpeza. A reutilizagao podera criar um risco de contaminacdo

e comprometer a integridade estrutural, resultando numa falha de

funcionamento. Podem ser perdidas informagdes criticas para o produto

durante a reembalagem. Se ndo seguir estas instrugdes, podera levar
a infecéo ou a infegao cruzada e provocar lesdes no doente e/ou nos
profissionais de saude.

= Siga SEMPRE as recomendagdes e/ou regulamentos locais em vigor que
determinam a protecdo ambiental e os riscos associados a reciclagem ou

eliminacéo do equipamento no final da sua vida util.

= Os cartuchos ndo conseguem suportar a pressdo excessiva que se
cria quando ocorre a extrusdo de cimento pastoso. NAO tente efetuar a

extrusdo do cimento caso para tal seja necessaria uma forga excessiva.

Nesta situagao, retire a ponta de aplicagcdo e compacte o cimento com
a mao. Uma forga excessiva podera provocar a fratura do cartucho. Os
pedacos do cartucho partido podem ser prejudiciais para o doente e para
a equipa.
1. Coloque o pistdo na base do cartucho.
2. Coloque o funil no cartucho.

3. Verta cuidadosamente o cimento no cartucho.

Do stosowania z

i't OSTRZEZENIE: Nalezy stosowaé¢ wytacznie urzadzenia zatwierdzone
przez firme Stryker, jesli nie podano inaczej. NIE modyfikowaé
akcesoriow.

Zasobnik cementu 180,0 g (180.0 g Cement Cartridge) jest przeznaczony do
stosowania w automatycznej wysokoproézniowej pompie noznej (Automatic
High Vacuum Foot Pump) (REF 0206-500-000), systemie mieszania cementu
firmy Stryker oraz pistolecie do cementu firmy Stryker.

OPIS REF

Mikser cementu kostnego MixEvac® 3 0206-015-000

(MixEvac® 3 Bone Cement Mixer)

Zaawansowany system mieszania cementu Seria 0306-XXX-000

(Advanced Cement Mixing System, ACM®)

System mieszania cementu Revolution® 0606-553-000

(Revolution® Cement Mixing System)

Pistolet do wstrzykiwania cementu z dwojaka 0206-600-000
predkoscia (Dual Speed Cement Injection Gun)

Pistolet do cementu z opdznionym 0306-600-000

wstrzyknigciem (Late Injection Cement Gun)

Pistolet do cementu do podawania 0306-650-000

przezskoérnego (Percutaneous Cement Gun)

Pistolet do cementu Friction (Friction Cement 0606-100-000
Gun)

Pistolet do cementu Revolution (Revolution 0606-600-000

Cement Gun)

Pistolet do cementu RMA Revolution (RMA 0606-600-000S1

Revolution Cement Gun)

Wytyczne dotyczace
bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIA:

= Przed uzyciem tego urzadzenia lub jakichkolwiek elementéw zgodnych
z tym urzadzeniem, nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ ich instrukcje
uzycia. Nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage na informacje dotyczace
bezpieczenstwa. Nalezy zapozna¢ si¢ ze sprzetem przed jego uzyciem.
Nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta i/lub personelu
sali operacyjne;j.

= Po otrzymaniu i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem
uszkodzen i potwierdzi¢, ze sterylna bariera nie zostata naruszona. NIE
uzywac¢ zadnego urzadzenia, jesli widoczne jest uszkodzenie lub zostata
naruszona sterylna bariera. Nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do urazu
u pacjenta i/lub personelu sali operacyjne;j.
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NIE WOLNO uzywac tego urzadzenia po uptywie terminu waznosci
wydrukowanego na opakowaniu. Urzadzenie to moze nie byé bezpieczne
lub skuteczne po uptywie terminu waznosci.

Przed pierwszym i kazdym nastepnym uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazdy

Revolutiontz X2 k73> (Revolution 0606-600-000
Cement Gun)

RMA Revolutiontz X~ b >/(RMA 0606-600-000S1
Revolution Cement Gun)

element pod katem uszkodzen. NIE stosowa¢ zadnego sprzetu, jesli
wykazuje widoczne uszkodzenia. Nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do
urazu u pacjenta i/lub personelu sali operacyjne;j.

Urzadzenia przeznaczonego wytacznie do jednorazowego uzytku NIE
uzywac¢ ponownie, NIE poddawa¢ ponownie procesom ani NIE umieszczaé
ponownie w opakowaniu. Urzadzenie jednorazowego uzytku moze

nie wytrzymac procesu ponownej sterylizacji chemicznej, chemicznej

z uzyciem pary ani w wysokiej temperaturze. Elementy konstrukcji

moga utrudnia¢ czyszczenie. Ponowne uzycie moze stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczenia i naruszy¢ wytrzymato$¢ konstrukcyjna, prowadzac do
awarii funkcjonowania. W razie ponownego umieszczenia w opakowaniu,
moga zaginaé¢ informacje o krytycznym znaczeniu dotyczace produktu.
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze prowadzi¢ do zakazenia lub
zakazenia krzyzowego i spowodowac obrazenia u pacjenta i (lub)
personelu medycznego.

ZAWSZE nalezy postepowaé zgodnie z aktualnymi zaleceniami lokalnymi i

(lub) przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska i zagrozen zwiazanych z

recyklingiem lub usuwaniem urzadzen pod koniec ich okresu uzytkowania.
= Zasobnik nie wytrzyma podwyzszonego ci$nienia powstajacego podczas

wyciskania ciastowatego cementu. NIE prébowa¢ wyciska¢ cementu,

jesli wymaga to uzycia nadmiernej sity. W takiej sytuacji nalezy usunaé¢

koncéwke aplikacyjna i upakowaé cement recznie. Uzycie nadmiernej

sity moze spowodowaé rozerwanie zasobnika. Fragmenty rozerwanego

zasobnika moga wyrzadzi¢ krzywde pacjentowi i personelowi.

1. Umiescic¢ ttok w dnie zasobnika.

2. Umiesci¢ lejek na zasobniku.

3. Ostroznie wla¢ cement do zasobnika.
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Speed Cement Injection Gun)
LA Tyt X MGV (Late 0306-600-000
Injection Cement Gun)
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MixEvac® 3 & 7K;efiti¥as (MixEvac® 3 Bone | 0206-015-000
Cement Mixer)

SRBICRHERYE (Advanced Cement 0306-XXX-000 &5
Mixing System, ACM®)

Revolution® BB &S (Revolution® | 0606-553-000
Cement Mixing System)

R B 7KREETH (Dual Speed Cement 0206-600-000
Injection Gun)

HEIREEB/KIRHE (Late Injection Cement | 0306-600-000
Gun)

2R BRI (Percutaneous Cement Gun) | 0306-650-000

EEE B KB (Friction Cement Gun) 0606-100-000

Revolution B7kjB# (Revolution Cement | 0606-600-000
Gun)

RMA Revolution &7K;E# (RMA Revolution | 0606-600-000S1
Cement Gun)
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MixEvac® 3 & A|HIE Z87|(MixEvac® 3 | 0206-015-000
Bone Cement Mixer)

12 A|HE =3 A|AHEI(Advanced 0306-XXX-000 A|2|=
Cement Mixing System, ACM®)
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(Revolution® Cement Mixing System)

0|F & & A|HE Z=9| A(Dual Speed 0206-600-000
Cement Injection Gun)

X = A|HE Z(Late Injection 0306-600-000
Cement Gun)
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Gun)

Ot&r A E Z4(Friction Cement Gun) 0606-100-000
Revolution A|H E 74(Revolution Cement | 0606-600-000
Gun)

RMA Revolution A|HIE Z4(RMA 0606-600-000S1
Revolution Cement Gun)
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