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Stryker BioPrep™ Bone Preparation Kit

R, ONLY ( €o197 @@

IMPORTANT INFORMATION: Instructions
for Cement Restrictors when supplied
individually or with the BioPrep Bone
Preparation Kits. For use with Stryker
Cement Injection Systems.

User/Patient Safety

A WARNINGS:

+ Read and understand these instructions for
use. The BioPrep Bone Preparation Kit contains
brushes and sponges which allow the medullary
canal and acetabulum to be cleaned prior to
placement of bone cement and/or prosthesis.

It also contains sculps which may be used to
remove excess cement around the prosthesis.

Instructions for using a cement restrictor with the
Stainless Steel Inserter (REF 0206-725-000) are
shown below. Familiarization with the cement
restrictor and inserter prior to use is important.
For further information, contact your Stryker
sales representative or Stryker customer service.
Outside the US, contact your nearest Stryker
subsidiary.

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.

DO NOT reuse, reprocess, or repackage a single
use device. A single use device is intended for

a 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 serious risk of contamination and may
compromise the structural integrity of the single
use device resulting in operational failure. Critical
product information may be lost if the single use
device is repackaged. Failure to comply may lead
to infection or cross infection and result in patient
and/or healthcare staff injury.

ALWAYS follow the current local regulations
governing biohazard waste to safely handle and
dispose of surgical waste.

Cement Restrictor Description and
Specifications

The cement restrictor prevents flow of cement distal
to the restrictor and confines the cement in a closed
space. The use of the restrictor is essential for the
application of low viscosity cement by means of a
cement applicator. Using the restrictor also prevents
cement flow into the distal part of the medullary canal
and facilitates subsequent removal of cement if this
becomes necessary.

Cement restrictors may be supplied pre-assembled
to the inserter.

An estimate of the canal diameter can be made
based on the diameter of the last intramedullary
reamer used.

The cement restrictor is made of polyethylene.
Patient chart labels are provided for restrictors.
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For further information, contact Stryker customer
service and request a copy of document REF 0206-
701-709.

Instructions

NOTE: If desired, a vent tool may be used to create
a vent hole in the end of the cement restrictor.
Discard any debris.

1. Remove contents from package and handle using
aseptic technique.

NOTE: If the cement restrictor is not provided pre-
assembled to the inserter, thread the restrictor onto
the inserter with a clockwise motion until bottomed,
approximately 3-1/2 turns.

2. The inserter is marked with rings in 1 cm
increments starting at 100 mm. Determine
insertion depth by placing the tip of the
prosthesis at the 2 cm mark on the inserter as
shown in Figure 1.

Insertion Depth
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Figure 1

The depth markers are accurate to within
+/- 0.019 cm.

3. Using the inserter, guide the cement restrictor
into the medullary canal until resistance is met.
Then tap the top of the inserter with a mallet or
similar device to reach the predetermined depth
obtained in step 2. Refer to Figure 2.

CAUTION: Excessive bending, twisting, or pounding
may cause the inserter to break.

Figure 2

4. When the correct depth has been reached,
unscrew the inserter from the restrictor with a
counterclockwise motion, approximately 3-1/2
turns. Withdraw the inserter from the medullary
canal.

NOTE: If necessary, the cement restrictor may be
removed by rethreading the inserter to the restrictor
and pulling it out of the canal. The restrictor may be
adjusted as many times as necessary.

5. Continue with cement application per standard
surgical protocol.

ENGLISH (EN) PORTUGUES (PT)

ESPANOL (ES) NORSK (NO)
DEUTSCH (DE) POLSKI (PL)
FRANCAIS (FR) EAAHNIKA (EL)
ITALIANO (IT) HZAEE (JA)
NEDERLANDS (NL) H3C (zZH)
SVENSKA (SV) B0 (KO)

DANSK (DA)
SUOMI (FI)

TURKGE (TR)
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Kit de preparacion 6sea BioPrep™ de Stryker

R, ONLY ( €o197 @@

INFORMACION IMPORTANTE: Instrucciones
para los tapones de cemento suministrados
individualmente o con los kits de
preparacion 6sea BioPrep. Para uso con los
sistemas de inyecciéon de cemento

de Stryker.

Seguridad del usuario y el paciente

A ADVERTENCIAS:

Asegurese de leer y comprender estas
instrucciones de uso. El kit de preparacion ésea
BioPrep incluye cepillos y esponjas que permiten
limpiar el canal medular y el cotilo antes de
colocar el cemento 6seo y la prétesis. También
incluye espatulas que pueden utilizarse para
retirar el exceso de cemento alrededor de la
protesis.

A continuacion se incluyen las instrucciones para
utilizar un tapdén de cemento con el introductor de
acero inoxidable (Stainless Steel Inserter) (REF
0206-725-000). Es importante que se familiarice
con el tapon de cemento y el introductor antes
de utilizarlos. Si desea obtener mas informacion,
poéngase en contacto con su representante de
ventas de Stryker o con el servicio de atencion al
cliente de Stryker. Fuera de EE.UU., pdngase en
contacto con la filial de Stryker mas cercana.

« 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.

« NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo
de un solo uso. Un dispositivo de un solo uso se
ha disefiado para un solo uso exclusivamente.
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 podria crear
un grave riesgo de contaminacion y poner en
peligro la integridad estructural del dispositivo de
un solo uso, lo que provocaria fallos operativos.
Podria perderse informacion esencial del
producto en caso de reenvasar el dispositivo de
un solo uso. De no seguirse estas instrucciones,
podrian originarse infecciones y/o infecciones
cruzadas y provocarse lesiones al paciente o al
personal sanitario.

Siga SIEMPRE las normativas locales vigentes
relativas a los residuos biopeligrosos para
manipular y eliminar de forma segura los
residuos quirurgicos.

Descripcion y especificaciones del
tapon de cemento

El tapén de cemento impide el flujo de cemento en
sentido distal al tapén y lo confina en un espacio
cerrado. El uso del tapén es esencial cuando se
aplica un cemento de baja viscosidad mediante un
aplicador de cemento. El uso del tapén también
impide el flujo de cemento a la parte distal del canal
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Instrucciones de uso

medular y facilita su retirada posterior en caso
necesario.

Los tapones de cemento pueden suministrarse
premontados en el introductor.

El didmetro del canal se puede calcular basandose
en el didmetro del Ultimo escariador intramedular
empleado.

El tapdn de cemento esta hecho de polietileno.

Los tapones incluyen etiquetas para pegar en la
historia del paciente.

Si desea mas informacion, llame al servicio de
atencion al cliente de Stryker y solicite un ejemplar
del documento REF 0206-701-709.

Instrucciones

NOTA: Si se desea, se puede utilizar un instrumento
apropiado para crear un orificio de ventilaciéon en

el extremo del tapon de cemento. Elimine todos los
restos de material.

1. Extraiga el contenido del envase y manipulelo
utilizando una técnica aséptica.

NOTA: Si el tap6n de cemento no viene premontado
en el introductor, rosque el tapon en el introductor
girandolo en sentido horario hasta el fondo

(unas 3 vueltas y media).

2. Elintroductor estd marcado con anillos cada
centimetro, a partir de los 100 mm. Determine la
profundidad de insercion colocando la punta de
la protesis a la altura de la marca de los 2 cm
del introductor, como se muestra en la figura 1.

Profundidad
de insercion

bl fMarca(ipicade1cm‘
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Marca de 2 cm

Figura 1

Los marcadores de profundidad tienen una precision
de +/- 0,019 cm.

3. Con ayuda del introductor, guie el tapon de
cemento por el interior del canal medular hasta
que perciba resistencia. A continuacion, golpee la
parte superior del introductor con un mazo o un
dispositivo similar hasta alcanzar la profundidad
predeterminada obtenida en el paso 2. Consulte
la figura 2.

PRECAUCION: La flexion o torsién excesivas del

introductor, asi como los golpes fuertes, pueden
ocasionar su rotura.

Figura 2

4. Una vez que haya llegado a la profundidad
correcta, desenrosque el introductor del tapén
girandolo en sentido antihorario unas 3 vueltas y
media. Extraiga el introductor del canal medular.

NOTA: Si es necesario, el tapén de cemento se
puede extraer roscando de nuevo el introductor al
tapdn y tirando para extraerlo del canal. El tapén
puede ajustarse tantas veces como sea necesario.

5. Continte aplicando el cemento segun el
protocolo quirdrgico habitual.

FrintDdie. ApPrul, ZUIoUZ ZL.ZZ FIVI
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BioPrep™ Kit zur Knochenpréaparation

von Stryker
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RX ONLY C E 0197 @ @ Gebrauchsanleitung

WICHTIGE INFORMATIONEN: Anleitung
flir Zementrestriktoren, wenn diese
einzeln oder mit den BioPrep Kits zur
Knochenpréparation geliefert werden. Zum
Gebrauch mit Zementeinspritzsystemen

von Stryker.

Benutzer- und Patientensicherheit

A WARNHINWEISE:

« Diese Gebrauchsanleitung muss gelesen
und verstanden werden. Das BioPrep Kit
zur Knochenpraparation enthalt Birsten
und Schwédmme, mit denen der Markkanal
und das Acetabulum vor der Platzierung von
Knochenzement und/oder einer Prothese
gereinigt werden kann. Es enthélt auBerdem
Schaber, die zur Entfernung von lberschiissigem
Zement rund um die Prothese verwendet werden
kénnen.

« Anweisungen zum Gebrauch eines
Zementrestriktors mit dem Edelstahleinsatz
(Stainless Steel Inserter) (REF 0206-725-000)
sind unten aufgefiihrt. Der Benutzer muss vor
dem Gebrauch mit dem Zementrestriktor und
Einsatz vertraut sein. Weitere Informationen
erhalten Sie bei Inrem Stryker-Vertreter oder
dem Stryker-Kundendienst. AuBerhalb der USA
wenden Sie sich bitte an die néchstgelegene
Stryker-Niederlassung.

- Bei erstmaligem Erhalt und vor Gebrauch die
Verpackung auf Schaden untersuchen und die
Unversehrtheit der Sterilbarriere sicherstellen.
Das Produkt im Fall von sichtbaren Schéden
oder Beschadigungen der Sterilbarriere NICHT
verwenden.

Einweg-Produkte NICHT erneut verwenden,
wiederaufbereiten oder neu verpacken. Ein
Einweg-Produkt ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Ein Einweg-Produkt

halt u.U. den mit einer Wiederaufbereitung
mittels Sterilisation durch Chemikalien,
Chemikalienddmpfe oder hohe Temperaturen
verbundenen Belastungen nicht stand. Die
Ausflihrungsmerkmale kénnen eine Reinigung
erschweren. Eine Wiederverwendung flhrt
u.U. zu einem ernsthaften Kontaminationsrisiko
und kann die strukturelle Unversehrtheit des
Einweg-Produkts beschadigen, was zu einem
Versagen bei der Anwendung flhren kann. Bei
einer Neuverpackung des Einweg-Produkts
gehen u.U. wichtige Produktinformationen
verloren. Nichteinhaltung kann zu Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen flihren und Verletzungen
des Patienten und/oder medizinischen Personals
verursachen.

Zur sicheren Handhabung und Entsorgung von
chirurgischen Abfallstoffen STETS die geltenden
lokalen Bestimmungen fiir biogeféhrliche
Abfallstoffe befolgen.

Beschreibung des Zementrestriktors
und technische Daten

Der Zementrestriktor verhindert das AbflieBen
von Zement distal zum Restriktor und begrenzt
den Zement auf einen umschlossenen Raum. Der
Gebrauch des Restriktors ist fiir die Anwendung
von Zement mit geringer Viskositdt mittels eines
Zementapplikators unbedingt erforderlich. Der
Gebrauch des Restriktors verhindert auch, dass

Zement in den distalen Teil des Markkanals flieBt und
erleichtert die anschlieBende Entfernung von Zement,
falls dies nétig sein sollte.

Zementrestriktoren sind auch an den Einsatz
vormontiert erhaltlich.

Eine Schatzung des Kanaldurchmessers kann
basierend auf dem Durchmesser der zuletzt
gebrauchten intramedulléren Reibahle erfolgen.

Der Zementrestriktor besteht aus Polyethlyen.

Aufkleber flr Patientendaten liegen den
Restriktoren bei.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich an den
Stryker-Kundendienst und fordern Sie ein Exemplar
von Dokument REF 0206-701-709 an.

Anleitung

HINWEIS: Auf Wunsch kann ein Entliiftungs-

werkzeug verwendet werden, um am Ende des

Zementrestriktors ein Entliftungsloch zu setzen.

Jegliche Rickstéande entsorgen.

1. Den Inhalt aus der Verpackung nehmen und
unter Verwendung einer aseptischen Technik
handhaben.

HINWEIS: Wurde der Zementrestriktor nicht auf

dem Einsatz vormontiert geliefert, den Restriktor

mit einer Drehung im Uhrzeigersinn bis zum

Anschlag auf einen Einsatz aufschrauben

(ca. 3-1/2 Umdrehungen).

2. Der Einsatz ist mit Ringen in 1 cm-Schritten,
beginnend mit 100 mm, markiert. Die Einsatztiefe
bestimmen, indem die Spitze der Prothese auf die
2 cm-Markierung am Einsatz platziert wird, wie in
Abbildung 1 dargestellt.

Einsatztiefe

. 4 F 1 cm typisch | I1:|D
/

2 cm-Markierung
Abbildung 1

Die Genauigkeit der Tiefenmarkierungen entspricht

+/- 0,019 cm.

3. Den Zementrestriktor mithilfe des Einsatzes in
den Markkanal einflihren, bis Widerstand zu
splren ist. Die Spitze des Einsatzes anschlieBend
mit einem Hammer oder &hnlichen Instrument
einschlagen, bis die in Schritt 2 bestimmte Tiefe
erreicht ist. Siehe Abbildung 2.

VORSICHT: Durch (ibermaBiges Biegen, Drehen
oder Hdmmern kann der Einsatz brechen.

Abbildung 2

4. st die richtige Tiefe erreicht, den Einsatz
vom Restriktor mit einer Drehung
gegen den Uhrzeigersinn abschrauben
(ca. 3-1/2 Umdrehungen). Den Einsatz aus dem
Markkanal herausziehen.

HINWEIS: Falls erforderlich, kann der

Zementrestriktor entfernt werden, indem der Einsatz

erneut am Restriktor angeschraubt und dieser dann

aus dem Kanal gezogen wird. Der Restriktor kann

so oft wie nétig ausgerichtet werden.

5. Die Zementanwendung gemaB den iblichen
Operationsrichtlinien fortsetzen.

FrIrt Ddie. APrul, ZULoUZ ZL.ZZ FIVI
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Kit de préparation des os Stryker BioPrep™ 0206-XXX-XXX

R, ONLY ( €o197 @@

INFORMATIONS IMPORTANTES : Mode
d’emploi des obturateurs de ciment fournis
individuellement ou avec les kits de
préparation des os BioPrep. A utiliser avec
les systéemes d’injection de ciment Stryker.

Sécurité de I’utilisateur et du patient

A AVERTISSEMENTS :

Veiller a lire et comprendre ce mode d’emploi. Le
kit de préparation des os BioPrep contient des
brosses et des éponges permettant de nettoyer
le canal médullaire et I'acétabulum avant la mise
en place du ciment osseux et/ou de la prothése.
Il contient également des spatules qui peuvent
servir & retirer I'excédent de ciment autour de la
prothése.

Les instructions pour I'utilisation d’un obturateur
de ciment avec I'introducteur en acier inoxydable
(Stainless Steel Inserter) (REF 0206-725-000)
sont indiquées ci-dessous. Il est important

de posséder une bonne connaissance de
I'obturateur de ciment et de I'introducteur avant
de les utiliser. Pour de plus amples informations,
contacter le représentant Stryker local ou le
service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-
Unis, contacter la filiale Stryker la plus proche.

+ Ala réception du produit et avant toute
utilisation, inspecter I'emballage a la recherche
de dommages éventuels et vérifier I'intégrité de
la barriére stérile. N'utiliser AUCUN équipement
si des dommages sont visibles ou si la barriere
stérile a été compromise.

NE PAS réutiliser, retraiter ni réemballer un
dispositif a usage unique. Un dispositif &

usage unique est congu pour n'étre utilisé

qu’une seule fois. Un dispositif a usage unique
peut ne pas supporter le retraitement par
stérilisation chimique, a la vapeur chimique

ou a haute température. Les propriétés liées

a la conception peuvent rendre difficile le
nettoyage. La réutilisation peut donner lieu a un
risque grave de contamination et compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif & usage
unique, conduisant ainsi a une défaillance de
fonctionnement. Des informations essentielles sur
le produit peuvent étre perdues si le dispositif a
usage unique est reconditionné. Le non-respect
de cette consigne peut provoquer une infection
ou infection croisée et des Iésions chez le patient
et/ou le personnel soignant.

TOUJOURS observer les réglementations locales
en vigueur régissant les déchets présentant un
risque biologique pour assurer une manipulation
et une mise au rebut sans danger des déchets
chirurgicaux.

Description et spécifications de
I’obturateur de ciment

L’obturateur de ciment empéche I'’écoulement du
ciment sur le coté distal de I'obturateur et confine
le ciment dans un espace clos. L'utilisation de
I’obturateur est essentielle lors de I'application

d’un ciment ayant une faible viscosité a I'aide d’un
applicateur de ciment. L utilisation de I'obturateur
empéche également I'écoulement du ciment dans la
partie distale du canal médullaire et facilite le retrait
ultérieur du ciment si cela s’avere nécessaire.

0306-XXX-XXX
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Mode d’emploi

Les obturateurs de ciment peuvent étre fournis
préassemblés sur I'introducteur.

Il est possible d’estimer le diamétre du canal a partir
du diametre du dernier alésoir intramédullaire utilisé.

L'obturateur de ciment est fait en polyéthyléne.

Des étiquettes pour dossiers de patients sont fournies
pour les obturateurs.

Pour toute information complémentaire, contacter le
service clientéle Stryker et demander un exemplaire
du document REF 0206-701-709.

Mode d’emploi

REMARQUE : Si cela est souhaité, un perforateur
peut étre utilisé pour créer un trou d’aération dans
I’extrémité de I'obturateur de ciment. Mettre au
rebut tous les débris.

1. Retirer le contenu de I'emballage et le manipuler
en respectant une méthode aseptique.

REMARQUE : Si I'obturateur de ciment n’est pas
fourni préassemblé sur I'introducteur, visser a fond
I’obturateur sur l'introducteur en tournant dans

le sens des aiguilles d’'une montre, soit environ
3,5 tours.

2. Lintroducteur est gradué par des anneaux
espacés de 1 cm et commengant a 100 mm.
Déterminer la profondeur d’insertion en plagant
I'extrémité de la prothese sur le repére de 2 cm
de I'introducteur comme illustré a la Figure 1.

4 t Typique 1 cm ‘
I

l; T T T T T T TTITTTTT /

Repére de 2 cm

Profondeur
d’insertion

Figure 1

Les reperes de profondeur ont une précision de
+/- 0,019 cm.

3. A l'aide de Iintroducteur, guider I'obturateur
de ciment dans le canal médullaire jusqu’a
ressentir une résistance. Puis taper légérement
sur I'introducteur avec un maillet ou un
dispositif similaire pour atteindre la profondeur
prédéterminée obtenue & I'étape 2. Voir la
Figure 2.

MISE EN GARDE : Une courbure, une torsion ou un

martélement excessif peut provoquer la rupture de
I'introducteur.

Figure 2

4. Lorsque la profondeur adéquate est atteinte,
dévisser I'introducteur de I'obturateur en tournant
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre,
soit environ 3,5 tours. Retirer I'introducteur du
canal médullaire.

REMARQUE : Si nécessaire, I'obturateur de ciment
peut étre retiré en revissant I'introducteur sur
I’obturateur et en tirant ce dernier hors du canal.
L’obturateur peut étre ajusté autant de fois que
nécessaire.

5. Continuer par I'application du ciment
conformément au protocole chirurgical standard.

FrintDdie. ApPrul, ZUIoUZ ZL.ZZ FIVI
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Kit di preparazione delle ossa BioPrep™

Stryker

R, ONLY ( € o197 RE®

INFORMAZIONI IMPORTANTI - Istruzioni per
I’uso dei limitatori di efflusso del cemento
forniti individualmente o unitamente ai kit
di preparazione delle ossa BioPrep. Da
usare con i sistemi per iniezione di cemento
Stryker.

Sicurezza dell’operatore e del paziente

A AVVERTENZE

Leggere e capire queste istruzioni per 'uso. Il

kit di preparazione delle ossa BioPrep contiene
spazzole e spugne per pulire il canale midollare
e I'acetabolo prima dell’applicazione del cemento
osseo e/o della protesi. Contiene inoltre spatole
che possono essere usate per asportare
I'eccesso di cemento attorno alla protesi.

Le istruzioni per I'uso del limitatore di efflusso del
cemento con I'inseritore in acciaio inox (Stainless
Steel Inserter) (REF 0206-725-000) sono
riportate qui di seguito. E importante acquisire
dimestichezza con il limitatore di efflusso del
cemento e con l'inseritore prima di usarli. Per
ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante
addetto alle vendite di Stryker o al servizio di
assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli Stati
Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

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.

« NON riutilizzare, ricondizionare o riconfezionare.
un dispositivo monouso. Un dispositivo monouso
€ previsto per essere usato una sola volta.

Un dispositivo monouso potrebbe non essere

in grado di sopportare il ricondizionamento
tramite sterilizzazione chimica, a vapore chimico
o ad alta temperatura. Le caratteristiche di
progettazione possono rendere difficoltosa

la pulizia. Il riutilizzo puo dare luogo a seri
rischi di contaminazione e pud compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo monouso,
con conseguente malfunzionamento. In caso

di riconfezionamento del dispositivo monouso

vi & il rischio di perdere importanti informazioni
sul prodotto. La mancata osservanza puo
provocare infezioni o infezioni crociate e, come
conseguenza, causare lesioni al paziente e/o al
personale sanitario.

Per la manipolazione e lo smaltimento in
sicurezza dei rifiuti chirurgici, rispettare SEMPRE
le disposizioni locali vigenti in materia di rifiuti a
rischio biologico.

Descrizione e caratteristiche del
limitatore di efflusso del cemento

Il limitatore di efflusso del cemento impedisce il flusso
del cemento in direzione distale al limitatore e confina
il cemento in uno spazio chiuso. L'uso del limitatore

€ essenziale per I'applicazione di cemento a bassa
viscosita mediante un apposito applicatore. L'uso

del limitatore impedisce inoltre il flusso del cemento
nella parte distale del canale midollare e facilita la
successiva rimozione del cemento se cio si rendesse
necessario.

0206-XXX-XXX
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Istruzioni per I’uso

| limitatori di efflusso del cemento possono essere
forniti pre-assemblati sull’inseritore.

Una valutazione del diametro del canale puo essere
fatta sulla base del diametro dell’'ultima fresa
inframidollare usata.

Il limitatore di efflusso del cemento & realizzato in
polietilene.

Per i limitatori sono fornite etichette per le cartelle
dei pazienti.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al servizio di
assistenza clienti Stryker e richiedere una copia della
pubblicazione REF 0206-701-709.

Istruzioni

NOTA - Volendo si puo utilizzare un apposito
utensile per creare un foro di sfiato sull’estremita
del limitatore di efflusso del cemento. Gettare
eventuali residui.

1. Estrarre il contenuto dalla confezione e
maneggiarlo con tecnica asettica.

NOTA - Se il limitatore di efflusso del cemento non
¢ fornito pre-assemblato sull’inseritore, avvitare il
limitatore sull’inseritore con un movimento in senso
orario fino alla fine della sua corsa (circa 3 giri e
mezzo).

2. Linseritore reca anelli di contrassegno a
incrementi di 1 cm, partendo da 100 mm.
Determinare la profondita di inserimento
posizionando la punta della protesi sul
contrassegno di 2 cm sull’inseritore, come
illustrato nella Figura 1.

Profondita
di inserimento

4 FTip. 1 cm
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Contrassegno di 2 cm
Figura 1

Il grado di precisione dei contrassegni di profondita &
compreso tra +/- 0,019 cm.

3. Servendosi dell'inseritore, guidare il limitatore di
efflusso del cemento nel canale midollare fino
a incontrare resistenza. Con un mazzuolo o un
altro dispositivo analogo, percuotere leggermente
la sommita dell’'inseritore per raggiungere la
profondita predeterminata ottenuta nel passaggio 2.
Vedere la Figura 2.

ATTENZIONE - Linseritore pud rompersi se viene
piegato, contorto o0 percosso eccessivamente.

Figura 2

4. Quando si raggiunge la profondita corretta,
svitare I'inseritore dal limitatore ruotandolo in
senso antiorario per circa 3 giri e mezzo. Ritirare
Iinseritore dal canale midollare.

NOTA - Se necessario, il limitatore di efflusso del
cemento pud essere rimosso riavvitando I'inseritore
al limitatore ed estraendolo dal canale. Il limitatore
puo essere regolato piu volte secondo necessita.

5. Continuare con 'applicazione del cemento
seguendo il normale protocollo chirurgico.
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BioPrep™-botpreparatiekit van Stryker

R, ONLY ( €o197 @@

BELANGRIJKE INFORMATIE: Instructies
voor cementrestrictors indien

afzonderlijk geleverd of met de BioPrep-
botpreparatiekits meegeleverd. Voor gebruik
met Stryker cementinjectiesystemen.

Veiligheid van de patiént/gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

Lees deze gebruiksaanwijzing en zorg ervoor

dat u hem begrepen hebt. De BioPrep-
botpreparatiekit bevat borstels en sponzen
waarmee het medullaire kanaal en de heupkom
kunnen worden gereinigd voordat botcement en/
of de prothese worden geplaatst. Ook bevat de kit
sculps die gebruikt kunnen worden om overtollig
cement rondom de prothese te verwijderen.

+ Instructies voor het gebruik van een
cementrestrictor met het roestvrijstalen
inbrenginstrument (Stainless Steel Inserter) (REF
0206-725-000) vindt u hieronder. Het is belangrijk
om voorafgaand aan het gebruik vertrouwd
te raken met de cementrestrictor en het
inbrenginstrument. Neem voor nadere informatie
contact op met de vertegenwoordiger van
Stryker of de klantenservice van Stryker. Neem
buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde
dochteronderneming van Stryker.

Inspecteer na ontvangst en vodr gebruik de
verpakking op beschadiging en bevestig de
integriteit van de steriele barriére. Gebruik
apparatuur NIET als er schade te zien is of als de
steriele barriere verbroken is.

Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik NIET
opnieuw gebruiken, verwerken of verpakken. Een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik is uitsluitend
bestemd om één keer te worden gebruikt. Een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik is mogelijk niet
bestand tegen herverwerking met chemicalién,
chemische damp of sterilisatie bij hoge
temperatuur. Reiniging kan worden bemoeilijkt
door ontwerpkenmerken. Hergebruik kan een
ernstig risico van verontreiniging vormen en kan
de structurele integriteit van het hulpmiddel

voor eenmalig gebruik in gevaar brengen; dit

kan storingen in de werking tot gevolg hebben.
Kritieke productinformatie gaat mogelijk verloren
als het hulpmiddel voor eenmalig gebruik opnieuw
wordt verpakt. Niet-naleving kan tot infectie of
kruisinfectie leiden en kan letsel bij de patiént
en/of het medisch personeel veroorzaken.

Neem ALTIJD de geldende plaatselijke
voorschriften met betrekking tot biologisch
gevaarlijk afval in acht voor het veilig hanteren en
afvoeren van chirurgisch afval.

Beschrijving en specificaties van de
cementrestrictor

De cementrestrictor voorkomt dat er cement distaal
van de cementrestrictor kan stromen en beperkt het
cement tot een gesloten ruimte. Het gebruik van

de cementrestrictor is van wezenlijk belang voor
het toedienen van cement met lage viscositeit met
behulp van een cementapplicator. Het gebruik van
de cementrestrictor voorkomt ook dat er cement

in het distale gedeelte van het medullaire kanaal
kan stromen en vergemakkelijkt de daaropvolgende
verwijdering van cement als dit nodig blijkt.

Bij levering zijn de cementrestrictors mogelijk
voorgemonteerd op het inbrenginstrument.
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Gebruiksaanwijzing

Er kan een schatting van de diameter van het kanaal
worden gemaakt op basis van de diameter van de
intramedullaire ruimer die het laatst is gebruikt.

De cementrestrictor is vervaardigd van polyethyleen.

Voor cementrestrictors worden etiketten voor
patiéntdossiers geleverd.

Neem voor nadere informatie contact op met de
klantenservice van Stryker en vraag een exemplaar
aan van document REF 0206-701-709.

Instructies

OPMERKING: Desgewenst kan er een
ontluchtingsinstrument worden gebruikt om een
ontluchtingsopening te maken in het uiteinde van de
cementrestrictor. Verwijder alle vuilresten.

1. Neem de inhoud uit de verpakking en hanteer
deze op aseptische wijze.

OPMERKING: Als de cementrestrictor bij levering
niet voorgemonteerd is op het inbrenginstrument,
schroeft u de cementrestrictor op het
inbrenginstrument door hem rechtsom te draaien
totdat hij op zijn plaats zit, ongeveer 3-1/2 slag.

2. Het inbrenginstrument is om de 1 cm gemarkeerd
met ringen, te beginnen bij 100 mm. Bepaal de
inbrengdiepte door de tip van de prothese op
de 2 cm-markering op het inbrenginstrument te
plaatsen, zoals weergegeven in afbeelding 1.

Q
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— Inbrengdiepte

2 cm-markering
Afbeelding 1

De dieptemarkeringen zijn nauwkeurig tot binnen
+/- 0,019 cm.

3. Leid de cementrestrictor met behulp van het
inbrenginstrument in het medullaire kanaal
totdat er weerstand wordt ondervonden.
Tik vervolgens met een houten hamer of
vergelijkbaar hulpmiddel op de bovenkant
van het inbrenginstrument om de in stap 2
verkregen voorafbepaalde diepte te bereiken. Zie
afbeelding 2.

LET OP: Het is mogelijk dat het inbrenginstrument
breekt bij overmatig buigen, draaien of hard slaan.

Afbeelding 2

4. Wanneer de juiste diepte is bereikt, schroeft u
het inbrenginstrument met een draai linksom,
ongeveer 3-1/2 slag, los van de cementrestrictor.
Trek het inbrenginstrument terug uit het
medullaire kanaal.

OPMERKING: Zo nodig kan de cementrestrictor
worden verwijderd door het inbrenginstrument
opnieuw op de cementrestrictor te schroeven en
deze uit het kanaal te trekken. De cementrestrictor
kan zo vaak worden bijgesteld als nodig is.

5. Ga verder met het toedienen van cement volgens
het gebruikelijke chirurgische protocol.
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Stryker BioPrep™ benprepareringssats
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VIKTIG INFORMATION: Anvisningar

for cementpluggar da de tillhandahalls
separat eller tillsammans med BioPrep
benprepareringssats. F6r anvandning med
Stryker cementinjektionssystem.

Anvandar-/patientsékerhet

A VARNINGAR:

Las och férsta dessa instruktioner fére
anvandning. BioPrep benprepareringssats
innehaller borstar och svampar som méjliggor
rengdring av marghalan och acetabulum innan
bencementet och/eller protesen placeras. Den
innehaller ocksa spatlar som kan anvandas for
att avidgsna 6verflédigt cement runt protesen.

Anvisningar for anvandning av en cementplugg
med inférare i rostfritt stal (Stainless Steel
Inserter) (REF 0206-725-000) visas nedan. Det
ar viktigt att bekanta sig med cementpluggen

och inféraren fére anvandning. For ytterligare
information, kontakta din Stryker-aterforséljare
eller Strykers kundtjanst. Kontakta narmaste
dotterbolag till Stryker, om du befinner dig utanfér
USA.

Leta efter skador pa férpackningen och
bekrafta sterilbarriarens integritet vid det forsta
mottagandet och fére anvéndning. Anvand INTE
nagon utrustning om skada &r uppenbar eller om
sterilbarridren har dventyrats.

+  En engangsprodukt far INTE ateranvéndas,
ombearbetas eller omforpackas. En
engangsprodukt ar avsedd endast for
engangsbruk. En engangsprodukt tal
kanske inte processer for sterilisering med
kemikalier, kemikaliednga eller hég temperatur.
Utformningens egenskaper kan forsvara
rengéring. Ateranvandning kan ge upphov till en
allvarlig risk fér kontamination och kan férsamra
engangsproduktens strukturella integritet,
med bristfallig funktion som foljd. Mycket
viktig produktinformation kan ga férlorad om
engangsprodukten packas om. Underlatenhet att
folja denna anvisning kan leda till infektion eller
korsinfektion och resultera i skada hos patient
och/eller sjukvardspersonal.

Folj ALLTID aktuella lokala foreskrifter for
biologiskt riskavfall for saker hantering och
kassering av kirurgiskt avfall.

Beskrivning av och specifikationer for
cementpluggen

Cementpluggen hindrar cementet fran att rinna distalt
om pluggen och haller kvar cementet i ett inneslutet
omrade. Anvandning av pluggen &r avgérande vid
applicering av cement med lag viskositet med hjalp
av en cementapplikator. Genom att anvénda pluggen
hindrar man ocksa cementet fran att rinna in i
marghalans distala del samt underlattar efterféljande
avlagsnande av cement, om sa krévs.

Cementpluggarna kan tillhandahallas formonterade
pa inforaren.
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Bruksanvisning

En uppskattning av marghalans diameter kan
goras baserat pa diametern hos det senaste
brotschverktyget som anvénts inuti marghalan.

Cementpluggen ar tillverkad av polyeten.
Patientjournaletiketter medfdljer pluggen.

For ytterligare information, kontakta Strykers
kundtjénst och be om exemplar av dokument
REF 0206-701-709.

Bruksanvisning

OBS! Om sa o6nskas, kan ett ventilationsverktyg
anvéndas for att skapa ett ventilationshal i
cementpluggens énde. Kassera allt avfall.

1. Ta ut innehallet ur férpackningen och hantera det
med aseptisk teknik.

OBS! Om cementpluggen inte tillhandahalls
formonterad pé inforaren, skruva pa pluggen pa
inféraren i medurs riktning tills den nar botten, ca
3,5 varv.

2. Inforaren &r méarkt med ringar som borjar
vid 100 mm och har 1 cm avstand. Faststall
inforingsdjupet genom att placera protesens
spets vid 2 cm-markeringen pé inféraren enligt
figur 1.

Inféringsdjup

1 cm-beteckning

, 1r |
——p

2 cm-markering

Figur 1

Djupmarkeringarna har en noggrannhet pa inom
+/- 0,019 cm.

3. Anvand inféraren for att styra cementpluggen in i
marghélan tills du méter motstand. Knacka sedan
pa inférarens ovansida med en hammare eller
dylikt redskap for att na det djup som faststélldes
i moment 2. Se figur 2.

VAR FORSIKTIG: Inforaren kan ga sénder om man
bojer, vrider eller bankar p& den fér mycket.

Figur 2

4. Nér korrekt djup har uppnatts, skruva loss
inforaren fran pluggen genom att vrida den
moturs, ca 3,5 varv. Dra tillbaka inforaren fran
marghéalan.

OBS! Vid behov kan cementpluggen avldgsnas
genom att aterigen skruva fast inféraren pa pluggen
och dra ut den ur marghalan. Pluggen kan justeras
s& manga ganger som behdvs.

5. Fortsatt med cementappliceringen enligt
vedertagen kirurgisk praxis.
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Stryker BioPrep™ knogleforberedelseskit
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VIGTIGE OPLYSNINGER: Anvisninger

for cementrestriktorer, der leveres
individuelt eller sammen med BioPrep
knogleforberedelseskit. Til brug med Stryker
cementinjektionssystemer.

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

- Disse anvisninger skal leeses og forstds inden
brug. BioPrep knogleforberedelseskit indeholder
barster og kompresser til at rense marvkanalen
og acetabulum med inden anbringelse af
knoglecement og/eller en protese. Det indeholder
ogsa skrabere, som kan bruges til at fjerne
overskydende cement rundt om protesen.

Anvisninger i brug af en cementrestriktor med
indfarer af rustfrit stal (Stainless Steel Inserter)
(REF 0206-725-000) findes nedenfor. Det er
vigtigt at veere fortrolig med cementrestriktoren

og indfgreren inden brug. Yderligere oplysninger
fas ved henvendelse til en salgsrepraesentant hos
Stryker eller Strykers kundeservice. Uden for USA
skal man henvende sig til naermeste Stryker-filial.

Efterse pakken for beskadigelse og bekreeft den
sterile barrieres integritet ved fgrste modtagelse
og inden brug. Brug IKKE udstyret, hvis der er

synlige skader eller den sterile barriere er brudt.

Engangsudstyr ma IKKE genbruges,
genbehandles eller ompakkes. Engangsudstyr
er kun beregnet til at blive brugt én gang.
Engangsudstyr kan muligvis ikke holde til
genbehandling ved hjeelp af kemisk, kemisk
damp- eller hgjtemperatursterilisering.
Produktets design og udformning kan
vanskeliggare rengaring. Genbrug kan udgere
en alvorlig kontaminationsrisiko og kan
kompromittere engangsudstyrets strukturelle
integritet, hvilket kan medfgre funktionssvigt.
Kritiske produktoplysninger kan ga tabt, hvis
engangsudstyret ompakkes. Manglende
overholdelse kan fgre til infektion eller
krydsinfektion og resultere i skade pa patient
og/eller hospitalspersonale.

« Fglg ALTID geeldende, lokale bestemmelser for
biologisk farligt affald for sikker handtering og
bortskaffelse af kirurgisk affald.

Beskrivelse af og specifikationer for
cementrestriktoren

Cementrestriktoren forhindrer, at der flyder cement
distalt for restriktoren og afgraenser cementen til
et lukket rum. Brug af restriktoren er afggrende
for indfgring af lavviskas cement med en
cementapplikator. Brug af restriktoren forhindrer
ogsa, at der flyder cement ind i den distale del af
marvkanalen, og letter efterfalgende fjernelse af
cement, hvis det bliver ngdvendigt.

Cementrestriktorerne kan leveres formonteret pa
indfgreren.

Kanalens diameter kan estimeres ud fra diameteren
pé den sidst anvendte marv-reamer.

Cementrestriktoren er fremstillet af polyethylen.
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Brugsanvisning

Restriktorerne leveres med labels til patientjournaler.

Yderligere oplysninger fas ved henvendelse til
Strykers kundeservice for at rekvirere en kopi af
dokument REF 0206-701-709.

Anvisninger
BEMZRK: Der kan anvendes et ventilationsredskab

til at lave et ventilationshul i enden af
cementrestriktoren. Kasser eventuelt snavs.

1. Tag indholdet ud af pakningen og handter det
ved brug af aseptisk teknik.

BEMARK: Hvis cementrestriktoren ikke leveres
formonteret pa indfgreren, skal restriktoren skrues
pé indfgreren ca. 3 1/2 omgang med uret, indtil den
kommer i bund.

2. Indfgreren er markeret med en ring for hver
cm; den fgrste ring sidder ved 100 mm. Bestem
indfgringsdybden ved at anbringe protesens ende
ved 2 cm-maerket pa indfgreren, som vist i figur 1.

Indfgringsdybde

11 cmtyp
: T T T T T T TTITTTTT I qiD
2 cm-maerke/

Figur 1

Dybdemezerkerne har en ngjagtighed inden for
+/- 0,019 cm.

3. Brug indfgreren og far cementrestriktoren ind i
marvkanalen, indtil der mgdes modstand. Bank
derefter pa toppen af indfgreren med en hammer
eller lignende redskab for at nd den dybde, der
blev bestemt i trin 2. Se figur 2.

FORSIGTIG: For kraftig bgjning, drejning eller
hamren kan danne brud pa indfgreren.

Figur 2

4. Nar den korrekte dybde er naet, skrues
indfgreren af restriktoren ca. 3 1/2 omgang mod
uret. Treek indfgreren ud af marvkanalen.

BEMZRK: Om ngdvendigt kan cementrestriktoren
fiernes ved at skrue indfgreren pa restriktoren igen
og treekke den ud af kanalen. Restriktoren kan

justeres sa mange gange, som det er ngdvendigt.

5. Fortseet med at indseette cement ifglge almindelig
operationsprotokol.
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Stryker BioPrep™ -luunpreparointipakkaus

R, ONLY ( €o197 @@
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TARKEAA TIETOA: ohjeet yksinaan tai
BioPrep-luunpreparointipakkausten
yhteydessa toimitetuille
sementinrajoittimille. Kaytetdan yhdessa
Strykerin sementin injektointijérjestelmien
kanssa.

Kayttajan ja potilaan turvallisuus

A VAROITUKSET:

Lue ja ymmarrd nama ohjeet ennen kaytt6a.
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Kayttoohjeet

Sementinrajoittimet voidaan toimittaa siséaénviejaén
valmiiksi asennettuina.

Kanavan |dpimitta voidaan arvioida viimeksi kéytetyn
intramedullaarisen kalvimen |&pimitan perusteella.

Sementinrajoitin on valmistettu polyeteenista.

Sementinrajoittimia varten toimitetaan myds
potilaskorttitarroja.

Ota yhteys Strykerin asial

palveluun li ojen

saamiseksi. Voit pyytaa kopion asiakirjasta
REF 0206-701-709.

Ohjeet

HUOMAUTUS: Haluttaessa voidaan kayttaa
ilmareikatyodkalua ilmareidn tekemiseen

BioPrep-luunpreparointipakkaus siséltdé harjoja
ja sienid, joiden avulla ydinkanava ja lonkkamalja
voidaan puhdistaa ennen luusementin ja/tai
proteesin sijoittamista. Pakkaus sisaltad myos
kaivertimia, joita voidaan kayttad ylimaaraisen
sementin poistamiseen proteesin ymparilta.

Alla annetaan ohjeet sementinrajoittimen
kéyttdmiseen yhdessa ruostumattomasta
teraksesta valmistetun sisdanviejan (Stainless
Steel Inserter) (REF 0206-725-000) kanssa.
On tarkead, ettd sementinrajoittimeen ja
sisdanviejaan tutustutaan ennen kayttéa. Ota
yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai Strykerin

iakaspalveluun li bjen saamiseksi.
Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
|&himp&an Strykerin tytaryhtioon.

Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta ja varmista

steriiliesteen eheys lahetysté vastaanotettaessa

ja aina ennen kayttéa. Mitaén valineistéd EI SAA
kayttad, jos vaurioita nakyy tai jos steriilieste on

vahingoittunut.

Kertakayttoista laitetta EI SAA kayttaa,

késitella tai pakata uudelleen. Kertakayttdinen
laite on tarkoitettu vain yhteen kaytt6on.
Kertakéyttdinen laite ei ehkd kestd

kemikaalilla, kemikaalihdyrylla tai suurissa
lampétiloissa tehtdvaa sterilointikasittelya.
Rakenneominaisuudet saattavat vaikeuttaa
puhdistamista. Uudelleenkayttt saattaa aiheuttaa
vakavan kontaminoitumisvaaran ja heikentda
kertakayttoisen laitteen rakennetta. Tama voi
aiheuttaa toimintahairion. Jos kertakéyttéinen
laite pakataan uudelleen, saatetaan menettda
tarkeitd tuotetietoja. Jos ohjeita ei noudateta,
seurauksena saattaa olla infektio tai risti-infektio,
josta voi aiheutua vamma potilaalle ja/tai
terveydenhoitohenkilokunnalle.

Noudata AINA tartuntavaarallisia jatteita
koskevia, voimassa olevia paikallisia méaarayksia
kirurgisen jatteen turvalliseksi késittelemiseksi ja
hévittdmiseksi.

sementinrajoittimen padhan. Havitd mahdolliset

jaamat.

1. Ota pakkauksen sisélté pakkauksesta. Kasittele
pakkausta steriilitekniikalla.

HUOMAUTUS: jos sementinrajoitinta ei

toimiteta sisdénviejaan esiasennettuna, pujota

sementinrajoitin sisdédnviejadn myétépéivaan

suuntautuvalla liikkeelld, kunnes pohja saavutetaan

(noin 3 1/2 kierrosta).

2. Sisé&énviejdén on merkitty renkaat 1 cm:n vélein
100 mm:sté alkaen. Maaritd sisdanvientisyvyys
asettamalla proteesin karki sisdanviejan 2 cm:n
merkkiin, kuten kuvassa 1.

Sisdanvientisyvyys

4 £ 1 cm:n tyyppi |
I [T T T TTTTITTTT I
/

2 cm:n merkki

Kuva 1

Syvyysmerkit ovat +/- 0,019 cm:n tarkkuudella.

3. Ohjaa sementinrajoitinta ydinkanavaan
sisdanviejan avulla, kunnes kohtaat vastusta.
Naputtele sitten sisdénviejan yldosaa vasaralla tai
vastaavalla laitteella, kunnes vaiheessa 2 saatu
ennaltamédritetty syvyys saavutetaan. Katso
kuvaa 2.

HUOMIO: liiallinen taivuttaminen, kiertdminen tai
hakkaaminen saattaa rikkoa sisdanviejan.

4. Kun oikea syvyys on saavutettu, avaa sisadnvieja
sementinrajoittimesta vastapaivdan suuntautuvalla
liikkeelld (noin 3 1/2 kierrosta). Veda sisdanvieja
pois ydinkanavasta.

HUOMAUTUS: Jos tarpeen, sementinrajoitin

Sementinrajoittimen kuvaus ja
tekniset tiedot

Sementinrajoitin estdd sementin virtauksen
distaalisuuntaan sementinrajoittimesta ja rajoittaa
sementin suljettuun tilaan. Sementinrajoittimen
kayttd on valttdmatontd matalan viskositeetin
sementin levittdmiseksi sementinlevittimella.
Sementinrajoittimen kéyttd estda lisaksi sementin
virtaamisen ydinkanavan distaaliosaan ja helpottaa
tdman jalkeistd sementin poistoa, jos tarpeen.

voidaan poistaa pujottamalla sisédénvieja uudelleen
sementinrajoittimeen ja vetamalla se pois
kanavasta. Sementinrajoitinta voidaan saataa niin
monta kertaa kuin on tarpeen.

5.

Jatka sementin levittdmist& tavallisen kirurgisen
menettelyn mukaisesti.
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Kit de preparacao ossea BioPrep™ da Stryker

0206-XXX-XXX
0306-XXX-XXX

R, ONLY ( €oto7 (R) &) instrugses do utiacss

INFORMACOES IMPORTANTES: Instrucdes
para restritores de cimento quando
fornecidos individualmente ou com os

kits de preparacao 6ssea BioPrep. Para
utilizagdo com Sistemas de Injeccdo de
Cimento Stryker.

Seguranca do utilizador/doente

A ADVERTENCIAS:

Leia e compreenda estas instrugbes de
utilizagéo. O kit de preparacéo 6ssea BioPrep
contém escovas e esponjas que permitem a
limpeza do canal medular e do acetébulo antes
da colocagédo de cimento 6sseo e/ou protese.
Também contém espatulas que podem ser
utilizadas para remover cimento em excesso em
torno da prétese.

+ As instrugdes de utilizagao dos restritores de
cimento com o Introdutor de ago inoxidavel
(Stainless Steel Inserter) (REF 0206-725-000)
séo indicadas abaixo. Antes da utilizagao, &
importante a familiarizagdo com o restritor
de cimento e o introdutor. Para obter mais
informacdes, contacte o seu representante de
vendas da Stryker ou o servico de atendimento
ao cliente da Stryker. Fora dos EUA, contacte a
subsididria da Stryker mais proxima.

No momento da recepgéo inicial e antes da
utilizagéo, inspeccione a embalagem para
verificar 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.

NAO reutilize, reprocesse ou reacondicione um
dispositivo de utilizagdo unica. Um dispositivo

de utilizagéo unica destina-se a uma unica
utilizagdo. Um dispositivo de utilizacdo Unica
podera ndo suportar o reprocessamento por
esterilizacao quimica, por vapor quimico ou

por temperatura elevada. As caracteristicas do
design podem dificultar a limpeza. A reutilizagdo
podera criar um risco grave de contaminacao

e poderd comprometer a integridade estrutural

do dispositivo de utilizagdo unica, originando a
sua falha operacional. Se este dispositivo for
reacondicionado, poder-se-ao perder informagoes
cruciais sobre o dispositivo de utilizagdo unica.
Se néo seguir estas instrucoes, podera levar a
infecgdo ou a infecgdo cruzada e provocar lesdes
no doente e/ou nos profissionais de saude.

Cumpra SEMPRE os regulamentos locais
em vigor relativos a residuos biologicamente
perigosos para um manuseamento e uma
eliminagéo seguros de residuos cirurgicos.

Descricao e especificacoes do restritor
de cimento

O restritor de cimento impede o fluxo de cimento
distal no restritor e limita o cimento a um espago
fechado. A utilizagdo do restritor € essencial para a
aplicagdo de cimento de baixa viscosidade através de
um aplicador de cimento. Utilizar o restritor também

impede o fluxo de cimento para dentro da parte distal
do canal medular e facilita a remocéo de cimento
subsequente, caso seja necessaria.

Os restritores de cimento podem ser fornecidos
pré-montados no introdutor.

O diametro do canal pode ser estimado com base no
diametro do ultimo mandril intramedular utilizado.

O restritor de cimento é fabricado em polietileno.

Fornecem-se etiquetas de fichas dos doentes para
os restritores.

Para obter mais informacdes, contacte o servico de
atendimento ao cliente da Stryker e solicite uma
copia do documento com REF 0206-701-709.

Instrucoes

NOTA: Se desejado, pode utilizar-se um instrumento
de ventilagé@o para criar um orificio de ventilacédo
na extremidade do restritor de cimento. Elimine
quaisquer residuos.

1. Retire os conteudos da embalagem e
manuseie-os utilizando técnicas de assepsia.

NOTA: Se o restritor de cimento néo for fornecido
pré-montado no introdutor, enrosque o restritor no
introdutor com um movimento no sentido horario até
ficar fixo, aproximadamente 3-1/2 voltas.

2. O introdutor estd marcado com anéis em
incrementos de 1 cm, comegando em 100 mm.
Determine a profundidade de insergao,
colocando a ponta da prétese na marca dos
2 cm no introdutor, como mostrado na figura 1.

Profundidade
de insergédo
4 Tipica de 1 cm‘
T T T T T T TTITTTTT I

| V4

Marca de 2 cm

Figura 1

Os marcadores de profundidade tém uma exactiddo
de +/- 0,019 cm.

3. Utilizando o introdutor, guie o restritor de cimento
para dentro do canal medular até encontrar
resisténcia. Depois, bata no topo do introdutor
com um malhete ou dispositivo semelhante para
atingir a profundidade predeterminada obtida no
passo 2. Consulte a figura 2.

PRECAUCAO: Dobrar, torcer ou bater
excessivamente pode provocar a quebra do
introdutor.

Figura 2

4. Quando a profundidade correcta tiver sido
atingida, desenrosque o introdutor do restritor
com um movimento no sentido anti-horério,
aproximadamente 3-1/2 voltas. Remova o
introdutor do canal medular.

NOTA: Se necessario, o restritor de cimento pode
ser removido enroscando novamente o introdutor no
restritor e puxando-o para fora do canal. O restritor
pode ser ajustado as vezes necessarias.

5. Continue com a aplicacao de cimento de acordo
com o protocolo cirtrgico padréo.
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Stryker BioPrep™ benprepareringssett

R, ONLY ( €o197 @@

VIKTIG INFORMASJON: Instruksjoner

for sementrestriktorer nar levert

enkeltvis eller sammen med BioPrep
benprepareringssett. For bruk med Stryker
sementinjeksjonssystemer.

Sikkerhet for bruker/pasient

A ADVARSLER:

Les og forsta disse bruksanvisningene. BioPrep
benprepareringssett inneholder bgrster og
svamper som brukes til & rengjere margkanalen
og acetabulum fer plassering av bensement og/
eller protese. Det inneholder ogsa spatler som
kan brukes til & fjerne ungdig sement rundt
protesen.

Nedenfor finner du instruksjoner for bruk av

en sementrestriktor med innfgrer i rustfritt

stal (Stainless Steel Inserter) (REF 0206-
725-000). Det er viktig & gjgre seg kjent med
sementrestriktoren og innfareren far bruk.
Kontakt din Stryker-salgsrepresentant eller
Strykers kundeservice for & fa mer informasjon.
Utenfor USA bes du kontakte din lokale Stryker-
forhandler.

Ved fgrste mottak og far bruk skal pakken
inspiseres med henblikk pa& skade, og det ma
bekreftes at den sterile barrieren ikke er brutt.
IKKE bruk noe utstyr hvis det finnes synlig skade
eller hvis den sterile barrieren er brutt.

En engangsanordning MA IKKE brukes pa

nytt, reprosesseres eller pakkes inn pa nytt.

En engangsanordning er kun beregnet pa
engangsbruk. En engangsanordning taler
kanskje ikke kjemisk sterilisering, kjemisk
dampsterilisering eller hgytemperatursterilisering
i forbindelse med reprosessering. Anordningens
design kan gjgre den vanskelig & rengjere.
Gjenbruk kan fare til alvorlig fare for
kontaminasjon og kan svekke den strukturelle
integriteten til engangsanordningen og

fare til funksjonsfeil under bruk. Viktig
produktinformasjon kan ga tapt hvis
engangsanordningen pakkes inn pa nytt.
Manglende overholdelse kan fare til infeksjon
eller kryssinfeksjon og resultere i skade pa
pasient og/eller helsepersonell.

Folg ALLTID gjeldende lokalt regelverk for
biologisk farlig avfall for sikker handtering og
avhending av kirurgisk avfall.

Sementrestriktor — beskrivelse og
spesifikasjoner

Sementrestriktoren forhindrer stremning av sement
distalt for restriktoren og begrenser sementen innenfor
et lukket rom. Bruk av restriktor er avgjerende for &
kunne pafere sement med lav viskositet ved hjelp

av en sementapplikator. Bruk av restriktor forhindrer
ogsa at det stremmer sement inn i den distale delen
av margkanalen, og forenkler senere fjerning av
sement hvis det blir ngdvendig.

0206-XXX-XXX
0306-XXX-XXX

0606-XXX-XXX
Bruksanvisning

Sementrestriktorer kan leveres forhandsmontert pa
innfgreren.

Kanaldiameteren kan anslas ut fra diameteren til det
siste intramedullzere oppremmingsboret som
ble brukt.

Sementrestriktoren er laget av polyetylen.
Etiketter for pasientjournal fglger med for restriktorer.

For mer informasjon, kontakt Strykers kundeservice
og be om et eksemplar av dokumentet REF 0206-
701-709.

Instruksjoner

MERKNAD: Om gnskelig kan et lufteverktay brukes
til & lage et luftehull i enden av sementrestriktoren.
Kast eventuelle restavfall.

1. Fjern innholdet fra pakningen og handter det med
aseptisk teknikk.

MERKNAD: Hvis sementrestriktoren ikke

leveres fornandsmontert pa innfgreren, skal

du skru restriktoren inn pa innfgreren ved &

dreie med urviseren til den nar bunnen (ca.

3-1/2 omdreininger).

2. Innfgreren er merket med trinnvise ringer hver
hele centimeter fra og med 100 mm. Fastsla
innferingsdybden ved & plassere tuppen pa
protesen ved 2 cm-merket pa innfgreren som
vist i figur 1.

Innfgringsdybde

4F 1 cm typisk
[T T T T TTTITTTTT

|
/

2 cm-merke
Figur 1

Dybdemerkene er ngyaktige inntil +/- 0,019 cm.

3. Bruk innfgreren til & lede sementrestriktoren
inn i margkanalen til du kjenner motstand.
Bank deretter pa toppen av innfareren med en
hammer eller lignende redskap for & na den
forh&ndsdefinerte dybden fastslatt i trinn 2. Se
figur 2.

FORSIKTIG: For mye bgying, vridning eller banking
kan brekke innfgreren.

4. Nar riktig dybde er nadd, skrur du innfareren
av restriktoren ved & dreie mot utviseren (ca.
3-1/2 omdreininger). Trekk innfgreren ut av
margkanalen.

MERKNAD: Om ngdvendig kan sementrestriktoren
fiernes ved & skru innfareren tilbake pa restriktoren
og trekke den ut av kanalen. Restriktoren kan
justeres sa mange ganger som ngdvendig.

5. Fortsett & pafgre sement i henhold til standard
kirurgisk protokoll.
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Zestaw preparatu kostnego BioPrep™

firmy Stryker

0206-XXX-XXX
0306-XXX-XXX

0606-XXX-XXX

RX ONLY C E 0197 @ @ Instrukcja uzytkowania

WAZNE INFORMACJE: Instrukcje dla
ogranicznikéw cementu dostarczanych
osobno lub tacznie z zestawami preparatu
kostnego BioPrep. Do stosowania wytacznie
z systemami wstrzykiwania cementu firmy
Stryker.

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta

A OSTRZEZENIA:

Nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ niniejsza instrukcje
uzytkowania. Zestaw preparatu kostnego

BioPrep zawiera szczotki i gabki umozliwiajace
wyczyszczenie kanatu szpikowego oraz panewki
przed umieszczeniem cementu kostnego i/lub
protezy. Zawiera réwniez dtutka, ktérych mozna uzy¢
do usuniecia nadmiaru cementu wokét protezy.

Instrukcje stosowania ogranicznika cementu

z wprowadzaczem ze stali nierdzewnej
(Stainless Steel Inserter) (REF 0206-725-000)
podano ponizej. Wazne jest zapoznanie sig¢

z ogranicznikiem cementu i wprowadzaczem
przed uzyciem. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym lub Dziatem
Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy si¢ skontaktowac z
najblizsza filia firmy Stryker.

Po otrzymaniu i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
opakowanie pod katem uszkodzen i potwierdzi¢,
ze sterylna bariera nie zostata naruszona. NIE
WOLNO uzywac¢ zadnego urzadzenia, jesli
widoczne jest uszkodzenie lub zostata naruszona
sterylna bariera.

+ Urzadzenia jednorazowego uzytku NIE WOLNO
ponownie uzywaé, ponownie poddawa¢ procesom
ani ponownie pakowac. Urzadzenie jednorazowego
uzytku jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Urzadzenie jednorazowego
uzytku moze nie wytrzymaé procesu ponownej
sterylizacji; chemicznej, chemicznej z uzyciem
pary ani w wysokiej temperaturze. Cechy
konstrukcji moga utrudnia¢ czyszczenie.

Ponowne uzycie moze stworzy¢ powazne ryzyko
zanieczyszczenia i naruszy¢ strukturalng spdjnosc
urzadzenia jednorazowego uzytku, prowadzac do
awarii funkcjonowania. W przypadku ponownego
zapakowania urzadzenia jednorazowego uzytku
moze doj$¢ do zagubienia niezwykle waznych
informacji o produkcie. Nieprzestrzeganie tych
zalecen moze prowadzi¢ do zakazenia lub
zakazenia krzyzowego i spowodowaé obrazenia u
pacjenta i/lub personelu medycznego.

+  Aby bezpiecznie postgpowac z odpadami
chirurgicznymi i pozbywac¢ sie ich, nalezy
ZAWSZE przestrzega¢ aktualnych przepisow
lokalnych dotyczacych odpadéw stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

Opis i parametry techniczne
ogranicznika cementu

Ogranicznik cementu zapobiega wyptywaniu cementu
dystalnie do ogranicznika i utrzymuje cement w
zamknietej przestrzeni. Stosowanie ogranicznika ma
zasadnicze znaczenie dla aplikowania cementu o
niskiej lepkosci za pomoca aplikatora do cementu.
Stosowanie ogranicznika zapobiega réwniez
przeptywowi cementu do dystalnej czesci kanatu

szpikowego i umozliwia nastgpnie usunigcie cementu,
jesli stanie sig to konieczne.

Ograniczniki cementu moga by¢ dostarczane w stanie
zamocowanym do wprowadzacza.

Przyblizong $rednice kanatu mozna oszacowaé na
podstawie $rednicy ostatniego uzytego rozwiertaka
$rédszpikowego.

Ogranicznik cementu jest wykonany z polietylenu.
Do ogranicznikow dotagczone sg etykiety kart pacjenta.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacije, prosimy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy
Stryker i zaméwi¢ dokument REF 0206-701-709.

Instrukcje

UWAGA: W razie potrzeby mozna uzy¢ narzedzia
odpowietrzajacego, w celu utworzenia otworu
wentylacyjnego na koncu ogranicznika cementu.
Wyrzuci¢ wszelkie zanieczyszczenia.

1. Wyja¢ zawarto$¢ z opakowania i postgpowaé z
produktem stosujac technikg aseptyczna.

UWAGA: Jesli ogranicznik cementu nie jest
dostarczony w stanie zamontowanym do
wprowadzacza, nalezy nakreci¢ ogranicznik na
wprowadzacz ruchem zgodnym z kierunkiem ruchu
wskazdwek zegara do oporu, okoto 3 i 1/2 obrotu.

2. Woprowadzacz jest oznakowany pierscieniami
znajdujacymi sie w odstepach 1 cm, poczawszy
od 100 mm. Okresli¢ gtebokos$¢ wprowadzenia
umieszczajac koncowke protezy na wysokosci
znacznika 2 cm na wprowadzaczu, wedtug

rysunku 1.
1 |1 cm (typowa)|

l; T T T T T T TTITTTTT /\

Znacznik 2 cm
Rysunek 1

Znaczniki gtebokosci maja doktadnos$¢ w zakresie
+/- 0,019 cm.

3. Za pomocg wprowadzacza nalezy wsunaé
ogranicznik cementu do kanatu szpikowego, do
momentu napotkania oporu. Nastepnie postuka¢
w szczyt wprowadzacza miotkiem lub podobnym
narzedziem, aby osiggna¢ okreslong uprzednio
gtebokos$¢ uzyskana w etapie 2. Patrz rysunek 2.

PRZESTROGA: Nadmierne zginanie, skrecanie

lub uderzanie moze spowodowac peknigcie
wprowadzacza.

Gtebokosé
wprowadzania

Rysunek 2

4. Po osiagnieciu prawidtowej gtebokosci nalezy
odkreci¢ wprowadzacz od ogranicznika ruchem
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, okoto
3 i 1/2 obrotu. Wycofa¢ wprowadzacz z kanatu
szpikowego.

UWAGA: W razie potrzeby ogranicznik cementu

mozna wyja¢ nakrecajac ponownie wprowadzacz na

ogranicznik i wyciagajac go z kanatu. Ogranicznik
mozna dopasowywac tyle razy, ile to konieczne.

5. Kontynuowa¢ aplikacje cementu wedtug
standardowego protokotu chirurgicznego.
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K1t npoetolpaciag ootwv BioPrep™ g

Stryker

R, ONLY ( € o197 RE®

SHMANTIKEZ NAHPODOPIEZ: Odnyicg
Yld TOUG TIEPIOPIOTEG TOIUEVTOU OTAV
napéxovtal pegovwpéva n padi pe Ta Kit
npoeToluaciag ootwv BioPrep. Ma xprion
JE T oUOTNAHATA £YXUONG TOWWEVTOU TNG
Stryker.

Aodalela xpnotn/acbevouig

A MNPOEIAOMNOIHZEIZ:

AlaBAaoTe Kal KATavonoTe AUTEG TIG 0dNYieg Xpriong.
To kit npogTolaciag ooTwv BioPrep amoteAeital
and BoUPTOEG Kal OTIGYYOUG TIOU ETUTPETIOUV TOV
KaBaplopd Tou pUEAIKOU auAoU Kat TG KOTUANG TipLv
and v ToroBETNON TOU 00TIKOU TOUEVTOU f/KaL TG
Tp6Beong. Mepiéxel emiong yAudava mou priopolv va
XpnotporonBoulv yia mv adaipeon g nepiooelag
TOlEVTOU YUpwW and v npdbeon.

Odnyieg yia TN Xprjon evog MEPLOPLOTN TOUEVTOU e
Tov elgaywyéa and avo&eidwto xaAuBa (Stainless
Steel Inserter) (REF 0206-725-000) mapouctadovtat
Tapakdtw. Eivat onpavtiké va eEolkelwBeite pe
TOV TIEPLOPLOTI] TOIUEVTOU KAl TOV ELCAYWYEA TIPLY
and m xprion. MNa neplocdtepeq MANPodopieg,
ETUKOWVWVNAOTE PE TOV QVTIMPOOWIO MWARTEWV

g Stryker 1) To TUAUA €EUMMPETNONG TMEAATWOV

g Stryker. Ektog Twv HMA, €MKOWVWVAOTE Pe TV
TANCLEaTEPN Buyatpikr Tng Stryker.

Katd v apxin napaAafn kat mptv and n xperion,
EMBEWPNOTE TN CUCKEUAGIA YA TUXOV CNULES

Kal eMBeRALDOTE TNV aKEPALOTNTA TOU GTEIPOU
dpaypol. MH xpnotJoroleite omolovdnnote
eEOMALOPO edv UMApxel epdavig Inuid 1y éxet
mapaBlacTei 0 oTelipog Ppaypos.

MHN enavaypnotyoroleite, enavene&epyaleote

1) enavatonodeTeiTe 0TN CUTKEUAT(a TOUG
OUOKEUEG piag xprong. ZUoKeUEG piag xprong
npoopidovrtal yia pia pévo xprion. Mia cuokeur|
piag xpriong evdéxetat va pnv eivat oe Béon va
avtéEel emavenefepyacia anoaTeipwaong XNUIKNG,
HE XNHIKO atpd 1 pe udnAr Beppokpacia. Ta
XOPOKTNPLOTIKA OXedlaopoU eviEXeTal va KaBloTouv
duokoAo Tov kaBaplopd. H enavaypnouyoroinon
uropel va dnutoupyrioet coapo kivduvo HoAuvang
KalL va B€oel oe KivOuvo T DOMIKT) AKEPALOTNTA
NG OUCKEUNG piag Xeriong e anotéAeoua va
AOoTOXNOEL KATA TN AetToupyia. Ze MepinTwon
£MAVAOUOKEUATT{aG TG OUOKEUNG piag xpriong,
eival duvatov va xabolv kpiolueg MAnpodopieg
yla 1o Tpoidv. Edv dev akoAouBroeTe Tig 0dnyieg
auTEG, EVOEXETAL VA TIPOKANOEL AoipWEN 1)
uetadoon AolpwEng and aabevr) oe aoBevn kat
va TPokANBel Tpaupatiopdg Tou acBevr ri/kat Tou
LATPOVOOTAEUTIKOU TIPOCWITKOU.

AkoAouBeite MANTOTE Toug LoXUOVTEG TOTIKOUG

KQVOVIOPOUG OXETIKA e Ta BloAoyikd erkivduva

ano6BAnTa yia Tov achaln xelplopo Kat andppupn
TWV XELPOUPYLKWY ATOBATWV.

Meprypadn kat mpodiaypadég Tou
T[E:ploplO'Tﬁ TOLMEVTOU

O TMePLOPLOTAG TOWWEVTOU ATIOTPETIEL TN POT| TOLUEVTOU
TIEPLPEPIKA TOU TIEPLOPLOTH KAl TEPLOPIZEL TO TOLPEVTO
o€ €vav KAELOTO XWpo. H Xprion Tou meploploTr eivat
TIOAU ONPAVTIKY Yla TV €GAPHOYT TOWWEVTOU XaunAou
1Ewdoug PEow evog edapuoyéa TalpEvtou. H xprion
TOU TIEPLOPLOTY ATOTPETEL EMIONG TN POT| TOWWEVTOU OTO
TIEPLPEPLIKO TUAUA TOU HUEAIKOU auAoU Kal DLEUKOAUVEL
TNV enakoAoudn adaipeon Tou TOLPEVTOU, AV KATAOTEL
anapaimrto.

0206-XXX-XXX
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Odnyieg xpriong

OL IEPLOPLOTEG TOWWEVTOU PIopE( va mapéxovTal
TIPOCUVAPHOAOYNHEVOL OTOV ELOAYWYET.

Mropei va yivel pia ektipnon g dlapéTpou Tou auAol
pe Baon ™ diapetpo Tou TeAeuTaiou evdopueAlkoU
SleupuvTHPa TOU XPNOLUOTOBONKE.

O MePLoPLOTHG TOLHEVTOU KATaokeudadeTal and
ToAuatBuAévio.

Mapéxovtat eTIKETEG DlAYPAPUATWY ATOEVWV Yia TOUG
TIEPLOPLOTEG,

MNa neplocdTepeg MANPOPOPIEG, EMKOVWVIOTE HE TO
TuNHa eEurnpémong neAatwy g Stryker kat ntoTe
€va avtiypado tou eyypadpou REF 0206-701-709.

Odnyieq

THMEIQZH: Edv emubupeite, prnopeite va
XpnotJoromroete £va epyaleio didvolEng omwv
eEaeplopol yla N dnpioupyia plag ormg e§agpiopol
0TO AKPO TOU TIEPLOPLOTH TOWWEVTOU. AToppiTe TUXOV
uroAeippara.

1. AdalpéoTe Ta Meplexdpeva and T ouokeuaoia kat
XEIPLOTEITE TA PE AOMITTN TEXVIKY).

THMEIQZH: Edv o MeploploTiq TOHEVTOU dev
TIApEXETAL TIPOCUVAPHOAOYNUEVOG OTOV ElCAYWYEQ,
BOWOTE TOV TEPLOPLOTH| OTOV El0AYWYEQ UE
deEl60Tpodn Kivnon MARpwg, nepimnou katd 3-1/2
OTPODEG.

2. O eloaywyéag eruonuaivetal pe daktuAioug oe
dlaotiuata tou 1 cm, Eekvwvtag and ta 100 mm.
MpocdlopioTe To BABOG el0aywyng TOoMoBeTWVTAG
TO AKPO NG MPOBEONG 0TN OfjUavon Twv 2 cm Tou
eloaywyéa, onwg ¢paivetal ato oxiua 1.

Babog elcaywyng

FTuriké 1 cm
[T T T T TTTITTTTT

|
/

Inipavon 2 cm
Zxnua 1

H akpiBela Twv deiktwy Badoug eival petagu
+/- 0,019 cm.

3. XpnouwormoLwvTag Tov Eloaywyéd, kateubivete
TOV TIEPLOPLOTH TOLUEVTOU PECTA OTOV PUEALKO QUAO,
HéXPL va aoBavBeite avtiotaon. Katomy, KTumnote
eAadpd To eNAvw PEPOG TOU EL0AYWYEQA HE Eva
oQUPAKL 1) Pe TIapodpola CUCKeUr yia va ¢pBdaocel oTo
npokaBoplopévo BaBog ou AidpBnke ato Brjua 2.
Avatpé€te oTo oxripa 2.

MPOZOXH: H urepBoAikr| kapm, TepLoTPOPn

1 KTUrnua propei va npokaAéoel Bpavon Tou

eloaywyéa.

4. 'Otav emuteuyBei 10 owoTod BABog, EePOWaTE TOV
eloaywyéa and Tov MePLopLOTH PE apLOTEPOTTPODN
kivnom, katd repinou 3-1/2 oTpodEq. ArooupeTe
TOV EL0AYWYEA aTd TOV HUEAIKO QUAS.

THMEIQXZH: Edv eival anapaitTo, 0 MEPLOPLOTHG
TowévTou propei va adaipedei, Bidwvovtag Eava tov
£10AYWYEA OTOV TEPLOPLOTH KAl TPABWVTAG ToV £EW
arnd tov auAd. O TEPLOPLOTAG PTOPEL VA TTPOTAPHOOTEL
60eq Ppopéq eival anapaitto.

5. Zuvexiote ge v edapuoyn ToEvTou olpdwva pe
TO TUTTIKO XELPOUPYIKO TIPWTOKOAAO.
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ONEMLI BiLGi: BioPrep Kemik Hazirlama
Kitleri ile birlikte veya ayri saglandiginda
Cimento Sinirlayicilar icin talimat.

Stryker Gimento Enjeksiyon Sistemleri ile
kullaniimak tzere.

Kullanici/Hasta Guvenligi

A UYARILAR:

Bu kullanma talimatini okuyun ve anlayin.
BioPrep Kemik Hazirlama Kiti meduller kanal

ve asetabulumun kemik gimentosu ve/veya
protez yerlestirimesinden 6nce temizlenmesini
mimkin kilan firgalar ve spanglar igerir. Ayrica
protez etrafindaki fazla ¢imentoyu gidermek igin
kullanilan yontucular igerir.

Asagida Paslanmaz Celik inserter (Stainless
Steel Inserter) (REF 0206-725-000) ile bir
¢imento sinirlayici kullanma talimati verilmistir.
Kullanim 6ncesinde ¢imento sinirlayici ve
insertere asina hale gelmek 6nemlidir. Daha fazla
bilgi icin Stryker satis temsilcinizle veya Stryker
miisteri hizmetleriyle irtibat kurun. A.B.D. disinda,
en yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat kurun.

ilk alindiginda ve kullanim 6ncesinde ambalaji
hasar agisindan inceleyin ve steril bariyerin
bitlinliigiini dogrulayin. Gérillr hasar varsa veya
steril bariyer olumsuz etkilenmigse herhangi bir
ekipmani KULLANMAYIN.

Tek kullanimlik bir cihazi tekrar KULLANMAYIN,
tekrar isleme SOKMAYIN veya tekrar
PAKETLEMEYIN. Tek kullanimlik bir cihaz sadece
tek kullanim icin amagclanmistir. Tek kullanimlik
bir cihaz kimyasal, kimyasal buhar veya yliksek
sicaklikta sterilizasyonla tekrar islemeye
dayanamayabilir. Tasarim ozellikleri temizlemeyi
zor hale getirebilir. Tekrar kullanma ciddi bir
kontaminasyon riski olusturabilir ve tek kullanimlk
cihazin yapisal bitlinliigiini olumsuz etkileyip
operasyonel ariza yapmasiyla sonuglanabilir. Tek
kullanimlik cihaz tekrar paketlenirse kritik riin
bilgisi kaybedilebilir. Buna uymama enfeksiyon
veya capraz enfeksiyona neden olabilir ve

hasta ve/veya saglik bakimi personelinin zarar
gdrmesine yol acabilir.

Biyolojik tehlikeli atikla ilgili cerrahi atigin gtvenli

bir sekilde muamelesi ve atilmasi igin giincel
yerel diizenlemeleri DAIMA izleyin.

Cimento Sinirlayici Tanim ve
Spesifikasyonlari

Cimento sinirlayici, sinirlayicinin distaline gimento
akisini 6nler ve ¢imentoyu kapali bir alanda sinirlar.
Sinirlayicinin kullanimi bir cimento uygulayici yoluyla
duslk viskoziteli cimento uygulamak igin sarttir.
Sinirlayicinin kullaniimasi ayrica meduller kanalin
distal kismina ¢imento akmasini 6nler ve daha sonra
gerekirse ¢imentonun ¢ikariimasini kolaylastirir.

Cimento sinirlayicilar insertere dnceden kurulu olarak
saglanabilir.

Kanal ¢api son kullanilan intrameddiller oyucu ¢api
temelinde hesaplanabilir.

Cimento sinirlayici polietilenden yapilmistir.
Sinirlayicilar igin hasta dosyasi etiketleri saglanir.

0206-XXX-XXX
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0606-XXX-XXX
Kullanma Talimati

Daha fazla bilgi i¢in Stryker misteri hizmetleriyle
irtibat kurun ve belge REF 0206-701-709 kopyasini
isteyin.

Talimat

NOT: isternirse gimento sinirlayicinin ucunda bir
havalandirma deligi olusturmak icin bir havalandirma
arac! kullanabilir. Herhangi bir kalintiyr atin.

1. Paket igindekileri ¢ikarin ve aseptik teknik
kullanarak muamele edin.

NOT: Cimento sinirlayici insertere dnceden kurulu
olarak saglanmazsa sinirlayiciyi insertere dibine
oturuncaya kadar, yaklagik 3-1/2 tur cevirerek takin.

2. inserter 100 mm'den baslayarak 1 cm
kademelerle halkalarla isaretlidir. insersiyon
derinligini protez ucunu Sekil 1'de gdsterildigi
gibi inserter Uzerinde 2 cm isaretine yerlestirerek
belirleyin.

insersiyon

Uzunlugu

1 cm Tip
T T T T T T T T T TT T

2 cm isaret
Sekil 1

Derinlik isaretleri +/- 0,019 cm aralik dahilinde
dogrudur.

3. inserteri kullanarak gimento sinirlayici meduller
kanal icine direncle karsilasilincaya kadar
yénlendirin. Sonra adim 2 iginde elde edilen
6nceden belirlenmis derinlige erismek igin
inserter Ustline bir cekic veya benzer cihazla
vurun. Sekil 2'ye basvurun.

DIKKAT: Asgirl egme, bilkme veya vurma inserterin
kirilmasina yol agabilir.

Sekil 2

4. Dogru derinlige ulasildiginda inserteri
sinirlayicidan saat yonUnin tersine bir hareketle,
yaklagik 3-1/2 tur gevirerek gikarin. inserteri
meduller kanaldan geri ¢cekin.

NOT: Gerekirse ¢imento sinirlayici inserterin
sinirlayiciya tekrar gevirilerek yerlestirilmesi ve
kanaldan disari ¢ekilmesiyle cikarilabilir. Sinirla yici
gerektigi kadar sayida ayarlanabilir.

5. Standart cerrahi protokole gére gimento
uygulamasiyla devam edin.
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