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Innovamix®
Bone Cement Mixing and Dispensing System

INSTRUCTION MANUAL

& CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to the sale by or on the
only order of a physician.

DESCRIPTION

The Innovamix® bone cement mixing and dispensing system is a sterile and fully
disposable single-use device designed for vacuum mixing and delivery of acrylic bone
cement. It consists of an integrated mixer and extruder device (gun), base, funnel, nozzle
and a vacuum tubing set.

The Innovamix® bone cement mixing and dispensing system is provided in two
configurations: Innovamix® V with short nozzle for procedures of cementation of both

the tibial and femoral implantation sites and Innovamix® U with long nozzle and femoral
pressurizer for procedures of cementation of the femoral canal. It is recommended that a
combination of Innovamix® V and Innovamix® U is used for procedures of cementation of
the acetabulum and femoral canal.

The Innovamix® system is used to mix up to 80 grams of cement (including monomer).

The recommended vacuum range to operate the device is >100mBar and <500mBar.

CAUTIONS

Always read the instructions in full prior to using the product. Do not proceed if there is
anything unclear. The user should be familiar with the system and the cement prior to
use.

Before using the Innovamix® system, the user should have read instructions for use
of the selected bone cement and confirmed that bone cement is compatible with the
Innovamix® system.

STERILITY

The Innovamix® system is provided sterile by prior exposure to EtO-Sterilization.
Sterile only if package is unopened and undamaged.

Always inspect pouches for damage or holes before using the product.

Do not use if package is opened or damage.

Do not resterilize.

INSTRUCTIONS FOR USE (Refer to pictures last page)

CAUTION
Inspect package for damage.

Do not use if package is opened or damaged.

Read all instructions prior to use.

INNOVAMIX®- COMPONENTS

Support

Piston release pin

N\

Mixing rod handle

Top plug

Cylinder

. Locking pin
Trigger

Nozzle Short/Long

g
Femoral pressurizer

Vacuum tube fitting

@ Dual funnel
Base Charcoal filter

Step 1: Start - Position

Pull out the mixing rod handle 5cm-7cm. Set the
mixing rod handle into the base and lock into
position using the support. Unscrew the top plug
and set aside for later use.

Caution: Make sure that the base rests on a flat and
steady surface.

Step 2: Funnel - Vacuum Tubing

Put the dual funnel into place. Connect the vacuum
tube fitting to the top of the cylinder.

Caution: Make sure that the funnel is securely seated
into the cylinder top.

Step 3: Monomer - Filling

Start the vacuum pump. Fill the monomer.

Caution: Use vacuum during filling monomer. This
significantly reduces exposure to monomer fumes.

Step 4: Powder - Filling
Detach the inner funnel. Fill the cylinder with bone
cement powder.

Step 5: Powder - Filling

Detach and dispose the funnel. Thread the top plug
into cylinder top until tight. Caution: Ensure the top
plug is tight.

Step 6: Mixing - Start

Detach Innovamix® from the base. Using the mixing
rod handle, move the mixing rod back and forth with
rotating action.

Caution: Recommendation for mixing duration;
30-40 sec.

Step 7: Nozzle - Select
Stop the vacuum pump and remove the vacuum
tube fitting. Unscrew and dispose the top plug.

Step 8: Nozzle - Select
Select nozzle and screw firmly in place.

Step 9: Dispense Mode - Engage
Pull the mixing rod handle to its rearmost position.
Remove and dispose the piston release pin.

Step 10: Dispense Mode - Engage
While holding the Innovamix®, rotate the cylinder
(either direction) to a full stop.

Step 11: Dispensing - Ready

Remove and dispose the locking pin.

Caution: Make sure that the mixing rod handle is
parked at its rearmost position before removing the
locking pin.

Step 12: Dispensing - Ready

The gun is now ready for dispensing.

Caution: The bone cement must be extruded well
within the working phase period. Injection of bone
cement at or near set time may cause cylinder to
fracture.



Innovamix®
Knochenzement Misch- und Dosiersystem

BEDIENUNGSANLEITUNG

& ACHTUNG: In den USA darf das System nur an Arztinnen und Arzte oder von
only ihnen beauftragte Personen abgegeben werden.

BESCHREIBUNG

Das Innovamix® Misch- und Dosiersystem fur Knochenzement ist ein steriles
Einwegprodukt zum Vakuummischen und Verabreichen von Acryl-Knochenzement. Es
besteht aus einem integrierten Mischer- und Extrudergerat (Pistole), einem Sockel, einem
Trichter, einer Duse und einem Vakuumschlauchset.

Das Innovamix® Misch- und Dosiersystem fur Knochenzement ist in zwei Konfigurationen
erhaltlich: Innovamix® V mit kurzer DUse zur Zementierung der tibialen und femoralen
Implantationsstellen und Innovamix® U mit langer Duse und femoralem Druckhalter zur
Zementierung des Femurkanals. Fur die Zementierung von Acetabulum und Femurkanal
wird eine Kombination von Innovamix® V und Innovamix® U empfohlen.

Mit dem Innovamix® System werden bis zu 80 Gramm Zement (inklusive Monomer)
gemischt.

Der empfohlene Vakuumbereich fur den Betrieb des Gerats liegt zwischen =100 mBar
und <500 mBar.

VORSICHTSHINWEISE

Lesen Sie die Anleitung vor Gebrauch des Produkts immer vollstandig durch. Bei
Unklarheiten nicht fortfahren. Der Benutzer sollte sich vor der Verwendung mit dem
System und dem Zement vertraut machen.

Vor der Verwendung des Innovamix® Systems sollte der Benutzer zudem die
Gebrauchsanweisung des ausgewahlten Knochenzements lesen und die Kompatibilitat
des Knochenzements mit dem Innovamix® System bestatigen.

STERILITAT

Innovamix® wurde vor der Lieferung mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das System ist nur dann steril, wenn die Verpackung ungeoffnet und unbeschadigt ist.
Uberprifen Sie vor der Verwendung des Produkts die Verpackungsbeutel auf
Beschadigungen oder Locher.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt
ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG (Siehe Abbildungen auf der letzten Seite)

VORSICHT

Uberprifen Sie die Verpackung auf Beschadigungen.
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung getffnet oder beschadigt ist.
Lesen Sie vor der Vorwendung die gesamte Bedienungsanleitung sorgfaltig durch.

INNOVAMIX®- KOMPONENTEN

Halterung Duse (kurz/lang)

Kolben-Entriegel iff
olben-Entriegelungsstift Mischstaberiff

Oberer Stecker

Zylinder

Abzug Verriegelungsstift

g

Nahversiegler
Vakuumschlauch-Anschluss

\
an

Aktivkohlefilter

I
©

Doppeltrichter

Schritt 1: Vorbereitung

Ziehen Sie den Mischstabgriff 5-7 cm heraus. Setzen
Sie ihn in die Geratebasis ein und lassen Sie ihn
mit der Halterung einrasten. Schrauben Sie den
oberen Stecker ab und legen Sie ihn zur spateren
Verwendung zur Seite.

Achtung: Achten Sie darauf, dass die Gerdtebasis
auf einer ebenen, stabilen Flache aufgestellt ist.

Schritt 2: Trichter / Schlauch anbringen

Bringen Sie den Doppeltrichter an. Schlie3en Sie den
Vakuumschlauch an der Oberseite des Zylinders an.
Achtung: Achten Sie darauf, dass der duf3erer
Trichter fest auf dem Zylinder sitzt.

Schritt 3: Monomer einfiillen

Starten Sie die Vakuumpumpe. Flllen Sie das
Monomer ein.

Achtung: Legen Sie ein Vakuum an, wahrend Sie das
Monomer einfullen. Hierdurch wird die Exposition
gegenlber Monomerdampfen erheblich verringert.

Schritt 4: Pulver einfillen
Losen Sie den inneren Trichter. Flllen Sie den
Zylinder mit Knochenzementpulver.

Schritt 5: Pulver einfillen

Nehmen Sie den Trichter ab und entsorgen Sie
ihn. Stecken Sie den oberen Stecker solange in den
Anschluss an der Zylinderoberseite, bis er fest sitzt.
Achtung: Achten Sie darauf, dass der oberer Stecker
fest sitzt.

Schritt 6: Mischen
Nehmen Sie Innovamix® von der Basis.
Bewegen Sie den Mischstab mit Hilfe des Mischgriffs

vor und zurtick. Fihren Sie dabei eine Drehbewegung
aus.
Achtung: Empfohlene Mischdauer: 30-40 Sekunden.

Schritt 7: Diise wahlen

Stoppen Sie die Vakuumpumpe und ziehen Sie den
Vakuumschlauch ab. Schrauben Sie den oberen
Stecker ab und entsorgen Sie ihn.

Schritt 8: Duise wahlen
Wahlen Sie eine DUse aus und schrauben Sie sie
fest auf.

Schritt 9: Dosiermodus aktivieren
Ziehen Sie den Mischstabgriff in dessen hinterste
Position. Entfernen Sie den Entriegelungsstift des
Dosierkolbens und entsorgen Sie ihn.

Schritt 10: Dosiermodus aktivieren
Halten Sie Innovamix® fest und drehen Sie den
Zylinder (in beliebiger Richtung) bis zum Anschlag.

Schritt 11: Dosieren

Entfernen Sie den Entriegelungsstift und entsorgen
Sie ihn.

Achtung: Achten Sie darauf, dass sich der
Mischstabgriff in seiner hintersten Position befindet,
bevor Sie den Entriegelungsstift entfernen.

Schritt 12: Dosieren

Die Extrudierpistole kann nun zum Dosieren
verwendet werden.

Achtung: Der Knochenzement muss wahrend des
Arbeitens gut extrudiert werden. Geschieht dies
erst etwa um den Zeitpunkt des Aushartens, kann
die Zylinder zerbrechen.



Innovamix®
Meng- en Doseersysteem voor botcement

GEBRUIKERSHANDLEIDING

& LET OP: Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit
only hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING

Het Innovamix® meng- en doseersysteem voor botcement is een steriel en volledig
afvoerbaar apparaat voor eenmalig gebruik. Het is ontworpen voor het vacuim mengen
en toedienen van acryl botcement. Het bestaat uit een geintegreerde mixer en extruder
(pistool), voetstuk, trechter, mondstuk en een vaculm slangen-set.

Het Innovamix® meng- en doseersysteem voor botcement wordt geleverd in twee
samenstellingen: Innovamix® V met kort mondstuk voor cementatieprocedures voor
zowel de tibiale als femorale implantatiepunten en Innovamix® U met lang mondstuk
en femorale drukregelaar voor cementatieprocedures van het femurkanaal. Het is
aanbevolen een combinatie van Innovamix® V en Innovamix® U te gebruiken voor
cementatieprocedures van het acetabulum en het femurkanaal.

Het Innovamix® systeem wordt gebruikt om tot 80 gram cement (inclusief monomeer) te
mengen.

Aanbevolen vaculimbereik voor gebruik van het apparaat is > 100 mBar en < 500 mBar.

AANDACHTSPUNTEN

Lees de instructies altijd volledig door alvorens u het product gebruikt. Ga niet verder als
er iets onduidelijk is. De gebruiker moet voor gebruik bekend zijn met het systeem en het
cement.

Alvorens het Innovamix® systeem wordt gebruikt, moet de gebruiker de
gebruiksaanwijzing voor het geselecteerde botcement aandachtig hebben gelezen om er
zeker van te zijn dat het botcement compatibel is met het Innovamix® systeem.

STERILITEIT

Het Innovamix®-systeem wordt steriel geleverd, door voorafgaande blootstelling aan
ethyleenoxidesterilisatie.

Het product is steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Inspecteer de zakken altijd op schade of gaten voordat u het product in gebruik neemt.
Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKSAANWIJZING (zie afbeeldingen op de laatste pagina)

LET OP

Controleer de verpakking op beschadigingen.

Gebruik het product niet indien de verpakking geopend of beschadigd is.
Lees alle aanwijzingen alvorens het product in gebruik te nemen.

INNOVAMIX®- ONDERDELEN

Steunstuk Spuitmond kort / lang

Zuigerborgpen

\ Menghandgreep

Bovenste plug

Cilinder

Vergrendelpen
Trekker

g
Proximale afdichting

Fitting van vaculmslang

@ Dubbele trechter
Voetstuk Koolfilter

Stap 1: Beginnen - Positioneren

Trek de menghandgreep 5 - 7 cm naar buiten. Plaats
de mengstaaf in het voetstuk en vergrendel de staaf
met behulp van het steunstuk. Schroef de bovenste
plug los en leg die ter zijde voor later gebruik.

Let op: het voetstuk moet op een vlak en stabiel
oppervlak staan

Stap 2: Trechter - Vacuiimslang

Plaats de dubbele trechter in positie. Sluit de fitting
van de vacuimslang aan op de bovenkant van de
cilinder.

Let op: zorg dat de buitentrechter stevig in de
bovenkant van de cilinder is verzonken.

Stap 3: Monomeer - Vullen

Start de vacuimpomp. Vul het reservoir met
monomeer.

Let op: vul de monomeer onder vacuim. Zo
realiseert u een aanzienlijke vermindering van
monomeerdampen.

Stap 4: Poeder - Vullen
Maak de binnentrechter los. Vul de cilinder met
botcementpoeder.

Stap 5: Poeder - Vullen

Maak de trechter los en gooi hem weg. Schroef de
bovenste plug in de bovenkant van de cilinder totdat
hij strak zit.

Let op: verzeker u ervan dat de bovenste plug strak
is geplaatst.

Stap 6: Mengen - Begin
Maak de Innovamix® los van het voetstuk. Beweeg de

mengstaaf met behulp van de menghandgreep voor-
en achterwaarts, met een draaiende beweging.
Let op: aanbevolen mengduur 30-40 sec.

Stap 7: Spuitmond - Kiezen

Zet de vaculmpomp stil en maak de fitting van de
vaculimslang los. Schroef de bovenste plug los en
gooi hem weg.

Stap 8: Spuitmond - Kiezen
Kies een spuitmond en schroef hem stevig vast.

Stap 9: Cementafgiftemodus - Inwerkingstelling
Trek de menghandgreep zo ver mogelijk naar

achteren. Verwijder de borgpen van de zuiger en gooi
hem weg.

Stap 10: Cementafgiftemodus-Inwerkingstelling
Houd de Innovamix® vast en draai de cilinder (in
willekeurige richting) totdat hij blokkeert.

Stap 11: Afgifte - Gereed

Verwijder de vergrendelpen en gooi hem weg.

Let op: het is van belang dat de menghandgreep
zo ver mogelijk naar achteren wordt geplaatst en
vergrendeld voordat u de vergrendelpen verwijdert.

Stap 12: Afgifte - Gereed

Het pistool is nu klaar voor cementafgifte.

Let op: het botcement moet ruim binnen de
bewerkingsfase worden afgegeven. Indien botcement
wordt geinjecteerd op of nabij het moment van
cementharding, kan dat tot gevolg hebben dat de
cilinder breekt.
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Systéme de mélange et de distribution de
ciment osseux Innovamix®

MODE D’EMPLOI

& ATTENTION : selon les lois en vigueur aux Etats-Unis, le présent dispositif doit
only uniquement étre vendu par un médecin ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION

Le systeme de mélange et de distribution de ciment osseux Innovamix® est un dispositif
stérile et entierement jetable a usage unique congu pour le mélange sous vide et la
livraison de ciment osseux acrylique. Il comprend un mélangeur et un extrudeur (pistolet),
une base, un entonnoir, une buse et un ensemble de tuyaux d'aspiration.

Le systeme de mélange et de distribution de ciment osseux Innovamix® est disponible
en deux configurations : Innovamix® V avec buse courte pour les procédures de
scellement des sites d'implantation tibiale et fémorale et Innovamix® U avec buse
longue et pressuriseur fémoral pour les procédures de scellement du canal fémoral. Il
est recommandé d'utiliser une combinaison d'Innovamix® V et d'Innovamix® U pour les
procédures de scellement de l'acétabulum et du canal fémoral.

Le systeme Innovamix® permet de mélanger jusqu'a 80 grammes de ciment (monomere
compris).

La plage de vide recommandée pour utiliser I'appareil est > 100 mBar et < 500 mBar.

MISES EN GARDE

Toujours lire les instructions dans leur intégralité avant d'utiliser le produit. Ne pas
continuer en cas de doute. L'utilisateur doit étre familiarisé avec le systeme et le ciment
avant utilisation.

Avant d'utiliser le systeme Innovamix®, l'utilisateur doit avoir lu le mode d'emploi
du ciment osseux sélectionné et vérifié que le ciment osseux est compatible avec le
systéeme Innovamix®.

STERILITE

Le systeme Innovamix® est un dispositif stérile qui a été soumis a une stérilisation
préalable a 'oxyde d'éthyléne (EtO).

Le produit n'est stérile que si son emballage est fermé et n'est pas endommagé.
Toujours vérifier que les pochettes sont pas endommagées ni trouées avant d'utiliser le
produit.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas restériliser.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION (veuillez consulter les photos en derniére)

ATTENTION

Vérifier que 'emballage n'est pas endommagé.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Avant ['utilisation, lire les présentes instructions dans leur intégralité.

INNOVAMIX®- COMPOSANTS

Support

Broche de sécurité du piston

poignée de |a tige de mélange

Bouchon supérieur

Corps

Broche de verrouillage
Gachette

Buse courte /longue

g

Systeme d'étanchéité proximale T
Embout du tuyau a vide
@ Entonnoir double

Base Filtre & charbon

Etape 1: Position initiale

Faire sortir la poignée de la tige de mélange de 5 a
7 cm. Placer la tige mélangeuse dans la base et la
bloguer en position a l'aide du support. Dévisser le
bouchon supérieur et le mettre de coté pour une
utilisation ultérieure.

Attention: s'assurer que la base est posée sur une
surface plane et stable.

Etape 2 : Entonnoir - Tuyau pour pompe a vide
Mettre Entonnoir double en place. Raccorder
'embout du tuyau a vide dans la partie supérieure
du corps.

Attention: s'assurer que Entonnoir extérieur est bien
enfoncé dans la partie supérieure du corps.

Etape 3 : Remplissage du monomere

Démarrer la pompe a vide. Verser le monomere.
Attention: utiliser la pompe a vide lors du remplissage
dumonomere afin de réduire de maniére significative
I'exposition aux fumées du monomere.

Etape 4 : Remplissage de la poudre
Détachez I'entonnoir intérieur. Remplir le corps de
poudre de ciment osseux.

Etape 5 : Remplissage de la poudre

Retirer et jeter 'entonnoir. Bien enfoncer le bouchon
supérieur dans la partie supérieure du corps.
Attention: s'assurer que le bouchon supérieur est
bien enfoncé.

Etape 6 : Démarrage du mélange
Retirer le Innovamix® de la base. A laide de la
poignée de la tige de mélange, pousser et tirer la tige

mélangeuse en la faisant tourner.
Attention: durée de mélange recommandée : 30 a
40 sec.

Etape 7 : Sélection de la buse
Arréter la pompe a vide et retirer 'embout du tuyau
a vide. Dévisser et jeter le bouchon supérieur.

Etape 8: Sélection de la buse
Choisir la buse et la visser fermement.

Etape 9: Enclenchement du mode de distribution
Tirer la poignée de la tige de mélange au maximum.
Retirer et jeter la broche de sécurité du piston.

Etape 10:Enclenchement du modede distribution
Tout en tenant la tige mélangeuse, faire tourner le
corps (dans les deux directions) jusqua la butée.

Etape 11 : Prét a la distribution

Retirer et jeter la broche de verrouillage.

Attention : s'assurer que la poignée de la tige de
mélange est tirée au maximum avant de retirer la
broche.

Etape 12 : Prét a la distribution

Le pistolet est maintenant prét a distribuer le ciment.
Attention: le ciment osseux doit étre étre injecté
pendant la phase de travail. S'il est injecté peu
avant la fin ou aprés le délai indiqué, le corps est
susceptible de se briser.
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Innovamix®
Blandnings- och dispenseringssystem fér bencement

BRUKSANVISNING

& VARNING: Federal lag (i USA) begransar forsaljningen av denna produkt till
only eller pd bestallining av lékare.

BESKRIVNING

Innovamix® blandnings- och dispenseringssystem for bencement ar en steril
engangsprodukt utformad for vakuumblandning och tillforsel av bencement av akryl. Den
bestar av en integrerad enhet med blandare och spruthuvud (pistol), bas, tratt, munstycke
och ett vakuumslangset.

Innovamix® blandnings- och dispenseringssystem for bencement finns i tva
konfigurationer: Innovamix® V med kort munstycke for cementering av bade tibiala

och femorala implantationsstallen och Innovamix® U med langt munstycke och
femoralistrycksattare for cementering av femoralkanalen. Det rekommenderas att en
kombination av Innovamix® V och Innovamix® U anvands for cementering av acetabulum
och femoralkanalen.

Innovamix®-systemet anvands for att blanda upp till 80 gram cement (inklusive monomer).

Rekommenderat vakuumintervall fér anvandning av enheten ar =100 mBar och <500
mBar.

VIKTIGT
Las alltid hela bruksanvisningen innan du anvander produkten. Satt inte igang om nagot
ar oklart. Anvandaren ska vara val fortrogen med systemet och cementet fére anvandning.

Innan Innovamix®-systemet anvands ska anvandaren ha last bruksanvisningen for det
valda bencementet och bekraftat att bencementet ar kompatibelt med Innovamix®-
systemet.

STERILITET

Innovamix® systemet har genomgatt EtO-sterilisering och levereras steril.
Produkten &r steril endast da innerforpackningen ar obruten och pasar ar hela.
Kontrollera alltid att produktpasen ar hel och utan hal.

Anvand inte produkten ifall pasen eller innerférpackningen ar skadad.

Far ej aterstersteriliseras.

ANVANDARINSTRUKTION (Se bilder sista sidan)

VIKTIGT
Kontrollera att forpackningen ar intakt.

Produkten far ej anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Las alla anvisningar innan produkten anvands.

INNOVAMIX®- KOMPONENTER

Stéd

Kolvsakrin, Mixhandtag
Propp \ K

Cylinder

Matarsakring
Handtag

Munstycke kort/langt
g

Proximal tatare T
Vacuumslang med anslutning
@ @ Dubbeltratten
Fot Kolfilter

Steg 1: Start - Uppstallning

Drag ut mixhandtaget 5cm-7cm. For in Mixhandtaget
i foten och fall upp stodet sa att det griper om axeln.
Skruva av proppen och lagg den at sidan tillsvidare.
Varning: Kontrollera att foten stdr stadigt pa
underlaget.

Steg 2: Tratt - Vakuumslang

Satt i dubbeltratten och anslut vakuumslangen till
cylindern.

Varning: Kontrollera att den yttre tratten sitter
ordenligt stadigt i satet.

Steg 3: Monomer - Fyllning

Starta vakuumpumpen. Fyll pa monomer.

Varning: Monomerangor reduceras vasentligt da
vakuum anvands under fyliningen.

Steg 4: Pulver - Fyllning
Avlagsna den inre tratten. Fyll cylindern med
bencementpulver.

Steg 5: Pulver - Fyllning
Avlagsna och kasta tratten. Skruva i proppen.
Varning: Kontrollera att proppen ar fullt atdragen.

Steg 6: Blandning - Start

Ta ur Innovamix® ur foten. Blanda genom att rotera
mixhandtaget samtidigt som det férs fram och
tillbaka.

Varning: Rekommenderad tid for blandning ar; 30-
40 sek.

Steg 7: Munstycke - Valj
Stoppa vakuumpumpen och ta bort vakuumslangen.
Skruva av och sldng proppen.

Steg 8: Munstycke - Valj
Skruva i valt munstycke.

Steg 9 : Dispenserlage - Aktivera
Dra mixhandtaget till sitt bakersta lage. Ta bort och
kasta kolvsakringen.

Steg 10: Dispenserlage - Aktivera
Hall fast Innovamix® samt rotera cylindern till stop
(valfri rotationsriktning).

Steg 11: Injisering - Paborja

Ta bort och kasta matarsakringen.

Varning: Kontrollera att mixhandtaget ar i sitt
bakersta lage innan matarsakringen tas bort.

Steg 12: Injicering - Paborja

Innovamix ar klar att anvandas.

Varning: Injicering bor ske relativt omgdende efter
blandningen. Injektion av bencement vid eller nara
hardningstiden kan gora att cylindern brister.

11
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Innovamix®
Blandings- og dispenseringssystem til knoglecement

INSTRUKTIONSMANUAL

& OBS: Federal law (USA) tillader kun salg af dette produkt fra eller pa
only foranledning af en laege.

BESKRIVELSE

Innovamix® blandings- og doseringssystem til knoglecement er en steril anordning til
engangsbrug, der er designet til vakuumblanding og tilfarsel af akrylknoglecement.
Den bestar af en integreret blander og ekstruderenhed (pistol), base, tragt, dyse og et
vakuumslangesaet.

Innovamix® blandings- og doseringssystemet til knoglecement leveres i to konfigurationer:
Innovamix® V med kort dyse til cementeringsprocedurer til implantationssteder i

bade skinneben og lar samt Innovamix® U med lang dyse og femurtrykanordning til
cementeringsprocedurer i femurkanalen. Det anbefales, at der anvendes en kombination
af Innovamix® V og Innovamix® U til cementeringsprocedurer i hofteskalen og
femurkanalen.

Innovamix® systemet bruges til at blande op til 80 gram cement (inklusive monomer).

Det anbefalede vakuumomrade til betjening af enheden er >100mbar og <500mbar.

ADVARSEL
Lees altid hele vejledningen, for produktet tages i brug. Fortsaet ikke, hvis noget er uklart.
Brugeren skal veere fortrolig med systemet og cementen fgr brug.

For Innovamix® systemet tages i brug, skal brugeren have laest brugsanvisningen for det
valgte knoglecement og bekraeftet, at knoglecementen er kompatibel med Innovamix®
systemet.

STERILITET

Innovamix®-systemet leveres sterilt efter forudgdende ethylenoxyd-sterilisation.
Produktet er kun sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

Inden produktet tages i anvendelse, bar De altid kontrollere poserne for skader eller
huller.

Anvend ikke produktet, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.

BRUGSANVISNING (Se billederne pé sidste side)

OBS
Undersgg emballagen for skader.

Anvend ikke produktet, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

Laes alle instruktioner inden anvendelsen.

INNOVAMIX®- COMPONENTER

Stetteanordning

Stempelfriggringspind blandestangshandtag

Topprop

Cylinder

Lasepind
Aftraekke

Mundstykke kort / langt

v
Proksimal sealer

Vakuumslanikobimg
@ Dobbelttragten

Base
Traekulsfilter

Trin 1: Start - Position

Treek blandingsstaven 5-7 cm ud. Anbring
blandestangshandtag i basen og las den fast
pa positionen ved hjelp af stetteanordningen.
Skru topproppen af og laeg den til side til senere
anvendelse.

OBS! Veer sikker pa, at basen star pa en flad og stabil
overflade.

Trin 2: Tragt - Vakuumslange

Saet dobbelttragten pa plads. Forbind
vakuumslangekoblingen med toppen af cylinderen.
OBS! Veer sikker pd, at den ydre tragt sidder korrekt
pa cylindertoppen.

Trin 3: Monomer - Pafyldning

Start vakuumpumpen. Pafyld monomeren.

OBS! Brug vakuum under monomerpafyldningen.
Dette reducerer i hgj grad udslip af monomerdampe.

Trin 4: Pulver - Pafyldning
Afmonter den indre tragt. Fyld cylinderen med
knoglecementpulver.

Trin 5: Pulver - Pafyldning

Fjern tragten og kassér den. Drej topproppen helt
ind i cylindertoppen.

OBS! Veer sikker pa, at topproppen er helt
teetsiddende.

Trin 6: Blanding - Start
Fjern Innovamix® fra basen. Tag fat i blandingsgrebet
og drej blandingsstaven frem og tilbage med

roterende bevaegelser.
OBS! Det anbefales, at blandingen varer i 30-40 sek.

Trin 7: Mundstykke - Valg

Stop vakuumpumpen og fiern
vakuumslangekoblingen. Skru topproppen af og
kassér den.

Trin 8: Mundstykke - Valg
Veelg mundstykke, seet det pa plads og skru det godt
fast.

Trin 9: Dispenseringsmodus - Aktivering
Treek blandestangshandtag helt tilbage. Fern
stempelfrigeringspinden og kassér den.

Trin 10: Dispenseringsmodus - Aktivering
Hold fast pa Innovamix® og drej cylinderen sa langt
den kan komme (i begge retninger).

Trin 11: Dispensering - Parat

Fjern og kassér Iasepinden.

OBS! Kontrollér, at blandestangshandtag er i bageste
position, inden ldsepinden fjernes.

Trin 12: Dispensering - Parat

Pistolen er nu parat til dispensering.

OBS! Under arbejdsfasen skal knoglecementen
problemlgst kunne ekstruderes. Injektion af
knoglecement pa eller neer indstillet tid kan medfere
brud pa cylinderen.
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Innovamix®
Luusementin Sekoitus- ja Annostelujarjestelma

KAYTTOOHJE

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

&only

KUVAUS

Innovamix® -luusementin sekoitus- ja annostelujarjestelma on steriili ja tdysin
kertakayttoinen valine akryyliluusementin tyhjiosekoittamiseen ja annosteluun. Se koostuu
integroidusta sekoittimesta ja puristimesta (pistoolista), jalustasta, suppilosta, suuttimesta
ja imuletkusarjasta.

Innovamix® -luusementin sekoitus- ja annostelujarjestelmdsta on kaksi eri versiota:
Innovamix® V lyhyella suuttimella saari- ja reisiluun implantaatiokohtien sementointiin,
seka Innovamix® U pitkalla suuttimella ja reisiluun paineistimella reisikanavan
sementointiin. On suositeltavaa kayttad Innovamix® V:n ja Innovamix® U:n yhdistelmaa
lonkkamaljan ja reisikanavan sementointiin.

Innovamix®-jarjestelmalla voidaan sekoittaa jopa 80 grammaa sementtia (monomeeri
mukaan lukien).

Laitteen kdyton suositeltava alipainealue on =100 mBar ja <500 mBar.

MUISTUTUKSIA .
Lue ohjeet aina kokonaan ennen tuotteen kayttod. Ala jatka, jos jokin on epdselvaa.
Kdyttajan on ymmarrettdva jdrjestelman ja sementin kayttotapa ennen kayttoa.

Ennen Innovamix®-jdrjestelman kayttoa kayttajan tulee lukea valitun luusementin
kayttoohjeet ja vahvistaa, etta luusementti on yhteensopiva Innovamix®-jarjestelman
kanssa.

STERIILIYS

Innovamix®-jarjestelma toimitetaan steriilind, se on altistettu aikaisemmin EtO-
steriloinnille.

Steriili vain, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.

Ennen tuotteen kayttdad varmista aina, etta pussit ovat ehjia eika niissa ole reikia.
Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Ei saa steriloida uudelleen.

KAYTTOO HJEET (Katso viimeisells sivulla olevia kuvia)

HUOMIO
Tarkista, ettei pakkaus ole vaurioitunut.

Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Kaikki ohjeet on luettava ennen kayttoa.

INNOVAMIX®- KOMPONENTIT

Tuki Suutin lyhyt/pitka
g

Ménnan vapaugussokka Sekoituskahva Proksimaalinen tiiviste

Ylatulppa
\ Aipa‘neletk*ovitin
Sylinteri @ g
Lukitussokka h : Kaksoissuppilo
Liipaisin Jalusta Hiilisuodatin

Vaihe 1: Aloitus - Asetus

Veda sekoitussauvaa ulospdin 5-7 cm. Aseta
sekoitussauva jalustaan ja lukitse paikalleen tukea
kayttamalla. Ruuvaa auki yldtulppa ja aseta sivuun
my6hempda kayttod varten.

Huomio: Varmista, ettd jalusta on tasaisella ja
vakaalla alustalla.

Vaihe 2: Suppilo - Alipaineletkut
Sijoita kaksoissuppilo paikalleen.
alipaineletkun sovitin sylinterin ylaosaan.
Huomio: Varmista, etta ulompi suppilo on tukevasti
paikallaan sylinterin yldosassa.

Yhdista

Vaihe 3: Monomeeri - Taytto

Kaynnista alipainepumppu. Tayta monomeeri.
Huomio: Kayta alipainetta monomeerin  tayton
aikana. Tama vahentda merkittavasti altistumista
monomeerihdyryille.

Vaihe 4: Jauhe - Taytto
Irrota sisempi suppilo. Tayta
luusementtijauheella

sylinteri

Vaihe 5: Jauhe - Taytto

Irrota ja havitd suppilo. Kierrd ylatulppa sylinterin
yldosaan, kunnes se on tiukasti kiinni.

Huomio: Varmista, ettd ylatulppa on tiukasti kiinni.

Vaihe 6: Sekoitus - Aloitus

Irrota Innovamix® jalustasta. Kayttamalla
sekoituskahvaa, liikuta sekoitussauvaa edestakaisin
pyorittamalla.

Huomio: Suositeltava sekoituksen

Vaihe 7: Suutin - Valitse
Pysdyta alipainepumppu ja poista alipaineletkun
sovitin. Ruuvaa irti ja havita ylatulppa.

Vaihe 8: Suutin - Valitse
Valitse suutin ja ruuvaa se tukevasti paikalleen.

Vaihe 9: Antotila - Lataus
Veda sekoitussauva takimmaiseen asentoonsa.
Poista ja havitd mannan vapautus-sokka.

Vaihe 10: Antotila - Lataus
Pida Innovamix® kiinni ja pyorita sylinterid (kumpaan
tahansa suuntaan), kunnes se pysahtyy.

Vaihe 11: Anto - Valmis

Poista ja havita lukitussokka.

Huomio:  Varmista, ettd sekoitussauva on
takimmaisessa asennossaan, ennen kuin poistat
lukitussokan.

Vaihe 12: Anto - Valmis

Ruisku on nyt valmis antoa varten.

Huomio: Luusementti taytyy ekstrudoida
ty6vaiheen aikana. Luusementin injektoiminen
kovettumisajankohdan lahelld tai sen aikana voi
aiheuttaa sen, etta sylinteri tulee murtuma.
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System mieszania i dozowania cementu kostnego
Innovamix®

INSTRUKCJA OBStUGI

& UWAGA: prawo federalne USA zezwala na sprzedawanie tego urzgdzenia
only wylacznie za zgodg lub posrednictwem lekarza.

OPIS

System mieszania i dozowania cementu kostnego Innovamix® to sterylne urzadzenie
jednorazowego uzytku przeznaczone do mieszania prézniowego i aplikacji akrylowego
cementu kostnego. Skfada sie ze zintegrowanego mieszalnika i dozownika (pistoletu),
podstawy, lejka, dyszy i zestawu przewoddw prozniowych.

System mieszania i dozowania cementu kostnego Innovamix® jest dostepny w dwdch
wersjach: Innovamix® V z krotka dyszg do zabiegdw cementowania piszczelowego i
udowego miejsca implantacji oraz Innovamix® U z dtugg dyszg i udowg sprezarkg do
zabiegbw cementowania kanatu udowego. Do cementowania panewki stawu biodrowego
i kanatu udowego zaleca sie stosowanie obu produktéw Innovamix® Vi Innovamix® U
jednoczesnie.

System Innovamix® stuzy do mieszania do 80 gramdw cementu (w tym monomeru).

Zalecany zakres prozni podczas pracy urzadzenia wynosi =100 mbar i <500 mbar.

UWAGI
Przed uzyciem produktu nalezy zawsze przeczytac catg instrukcje. W razie niejasnosci nie
nalezy kontynuowac pracy. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z systemem i cementem.

Przed uzyciem systemu Innovamix® uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcjg
obstugi wybranego cementu kostnego i potwierdzi¢ kompatybilno$¢ cementu kostnego z
systemem Innovamix®.

JALOWOSC

System Innovamix® jest dostarczany w postaci jatowej po sterylizacji tlenkiem etylenu
(EtO).

Produkt pozostaje jatowy do czasu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢, czy jego opakowanie jest wolne od perforacji i
innych uszkodzen.

Nie wolno uzywac produktu dostarczonego w otwartym lub uszkodzonym opakowaniu.
Nie wolno powtdrnie sterylizowac produktu.

SPOSOB UZYCIA (Zobacz zdjecia na ostatnie] stronie)

UWAGA

Sprawdzic, czy opakowanie nie jest uszkodzone.
Nie wolno uzywac produktu dostarczonego w otwartym lub uszkodzonym opakowaniu.

Przed uzyciem przeczytac wszystkie instrukcje.

INNOVAMIX®- COMPONENTS

Podpdrka

Przetyczka zwalnjajaca ttok

Zatyczka g%a

Uchwyt mieszadtfa

Cylinder

Przetyczka blokuj

Spust Podstawka

Dysza: krétka/duga.

v
Uszczelka blizsza

acznik przewodu prézniowego

@ Lejek podwajny

Filtr z weglem aktywnym

Krok 1: ustawienie poczatkowe

Wyciagnac mieszadto na 5-7 cm. Umiescic mieszadto
w podstawce i zabezpieczyc je podpdrka. Odkrecic
gérna zatyczke i odtozyc ja do pdzniejszego
wykorzystania.

Uwaga: upewnic sie, ze podstawka urzadzenia jest
umieszczona na ptaskim i stabilnym podtozu.

Krok 2: lejek - przewéd prézniowy

Umiescic lejek podwdjny we wiasciwym miejscu.
Zamocowac facznik przewodu prézniowego na
szczycie cylindra.

Uwaga: upewnic sie, ze lejek zewnetrzny jest pewnie
zamocowany na szczycie cylindra.

Krok 3: napetnianie monomerem

Uruchomic  pompe  prézniowa.  Wprowadzic
monomer.

Uwaga: przy wprowadzaniu monomer uzywac pompy
prozniowej, ktéra znacznie ograniczy narazenie na

jego opary.

Krok 4: napetnianie cementem
Odfaczy¢  lejek wewnetrzny. Napetnic cylinder
sproszkowanym cementem kostnym.

Krok 5: napetnianie cementem

Odtaczyc i wyrzucic lejek. Wiozyc zatyczka gérna do
cylindra w taki sposéb, aby byta scisle zamocowana.
Uwaga: upewnic sie, ze zatyczka gorna jest doktadnie
zamocowana.

Krok 6: rozpoczecie mieszania
Odfaczyc urzadzenie Innovamix® od podstawki.
Trzymajac  za uchwyt mieszadfa, przesuwac

mieszadtem w przdd i w tyt, rownoczesnie wykonujac
ruchy obrotowe.

Uwaga: zalecany czas mieszania wynosi 30-40
sekund.

Krok 7: wybér dyszy
Wytaczyc pompe prézniowa i zdjac facznik przewodu
prozniowego. Odkrecic i wyrzucic zatyczka gérna.

Krok 8: wybor dyszy
Wybrac odpowiednia dysze i solidnie ja wkrecic.

Krok 9: wtaczenie trybu podawania
Odciagnac mieszadto w tyt do oporu. Zdjac i wyrzucic
przetyczke zwalniajaca ttok.

Krok 10: wtaczenie trybu podawania
Trzymajac  Innovamix®, —przekrecic cylinder (w
dowolnym kierunku) do oporu.

Krok 11: przygotowanie do podawania

Zdjac i wyrzucic przetyczke zabezpieczajaca.

Uwaga: przed zdjeciem przetyczki zabezpieczajacej
upewnic sie, ze mieszadlo zostatlo wysuniete
maksymalnie do tytu.

Krok 12: przygotowanie do podawania

Pistolet jest gotowy do pracy.

Uwaga: cement kostny musi byc wyciskany wéwczas,
kiedy jest catkowicie plastyczny. Wstrzykiwanie
cementu tuz przed lub w momencie jego zastygania
moze spowodowac pekniecie cylindra.
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Innovamix® Sistema di miscelazione e
erogazione per cemento osseo

MANUALE DI ISTRUZIONI

& ATTENZIONE: La legge federale statunitense (U.S.A.) limita la vendita di questo
only dispositivo da parte di o per ordine di un medico.

DESCRIZIONE

Il sistema di miscelazione ed erogazione del cemento osseo Innovamix® e un dispositivo
sterile e completamente monouso progettato per la miscelazione sottovuoto e il
posizionamento di cemento 0sseo a base acrilica. E composto da un miscelatore e da un
estrusore (pistola) integrati, una base, un imbuto, un ugello e un set di tubi per vuoto.

Il sistema di miscelazione ed erogazione del cemento osseo Innovamix® e disponibile

in due configurazioni: Innovamix® V con ugello corto per procedure di cementazione

di siti di impianti tibiali e femorali e Innovamix® U con ugello lungo e pressurizzatore
femorale per procedure di cementazione del canale femorale. Si raccomanda di utilizzare
una combinazione di Innovamix® V e Innovamix® U per le procedure di cementazione
dellacetabolo e del canale femorale.

Il sistema Innovamix® viene utilizzato per miscelare fino a 80 grammi di cemento (incluso
il monomero).

L'intervallo di vuoto consigliato per il funzionamento del dispositivo & =100 mbar e <500
mbar.

PRECAUZIONI
Leggere sempre tutte le istruzioni prima di utilizzare il prodotto. In caso di incertezze, non
procedere. L'utente deve acquisire familiarita con il sistema e il cemento prima dell'uso.

Prima di utilizzare il sistema Innovamix®, I'utente deve aver letto le istruzioni per 'uso
del cemento osseo selezionato e confermato che il cemento osseo & compatibile con il
sistema Innovamix®.

STERILITA

Il sistema Innovamix® e fornito sterile perché sottoposto a sterilizzazione mediante EtO.
Il prodotto e sterile solo se la confezione non € aperta e non presenta danni visibili.
Prima di utilizzare il prodotto ispezionare sempre gli involucri per accertare eventuali
danni o aperture.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

ISTRUZIONI PER L'USO (Fare riferimento alle figure nellultima pagina)

ATTENZIONE

Ispezionare la confezione per accertare eventuali danni.
Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata.

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.

INNOVAMIX®- COMPONENTI

Supporto

Perno di sblocco del pistone

! maaigizioakasta di
Tappo superiore

N

Cilindro e LS

Perno di bloccaggio
Grilletto

Base

Ugello corto/lungo

g

Sigillo prossimale

ttacco del tubo del vuoto

\
an

Filtro al carbone

I
©

Imbuto doppio

Fase 1: Posizionamento iniziale

Estrarre maniglia dellasta di miscelazione lunga 5
cm-7 cm. Inserire lasta di miscelazione sulla base e
bloccarla in posizione utilizzando il supporto. Svitare
il tappo superiore e metterlo da parte per utilizzarlo
successivamente.

Attenzione: accertarsi che la base appoggi su una
superficie piatta e rigida.

Fase 2: Applicazione dellimbuto e collegamento del
tubo del vuoto

Inserire imbuto doppio. Collegare l'attacco del tubo del
vuoto in cima al cilindro.

Attenzione: accertarsi che imbuto esterno sia
posizionato saldamente in cima al cilindro.

Fase 3: Versamento del monomero

Awiare la pompa per vuoto. Versare il monomero.
Attenzione: applicare il vuoto mentre si versa |l
monomero. Cio riduce significativamente lesposizione
ai vapori di monomero.

Fase 4: Versamento della polvere
Staccare Iimbuto interno. Versare nel cilindro la polvere
del cemento osseo.

Fase 5: Versamento della polvere

Staccare e smaltire limbuto. Awitare il tappo superiore
in cima al cilindro finché non e a tenuta.

Attenzione: accertarsi che il tappo superiore sia a tenuta.

Fase 6: Awio della miscelazione
Staccare  Innovamix® dalla  base.  Utilizzando

limpugnatura di miscelazione muovere lasta di
miscelazione avanti e indietro in modo circolare.
Attenzione: si consiglia una durata di miscelazione di
30-40 sec.

Fase 7: Selezione dell'ugello
Arrestare la pompa per vuoto e rimuovere [attacco del
tubo del vuoto. Svitare e smaltire il tappo.

Fase 8: Selezione dell'ugello
Selezionare ugello e awitarlo saldamente in posizione.

Fase 9: Attivazione della modalita di applicazione
Portare maniglia dellasta di miscelazione in posizione
estrema. Rimuovere e smaltire il perno di sblocco del
pistone.

Fase 10: Attivazione della modalita di applicazione
Tenendo fermo Innovamix®, ruotare il cilindro (in una
direzione o laltra) fino al punto di arresto.

Fase 11: Sistema pronto per l'applicazione
Rimuovere e smaltire il perno di bloccaggio.

Attenzione: accertarsi che il perno di bloccaggio sia nella
sua posizione estrema prima di rimuovere il perno di
bloccaggio.

Fase 12: Sistema pronto per l'applicazione

Il sistema ¢ ora pronto per lapplicazione.

Attenzione: il cemento osseo deve essere estruso
correttamente entro la fase di lavorazione. Se liniezione
del cemento osseo awiene durante o vicino alla fase di
indurimento puo provocare la rottura del cilindro.
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Sistema mezclador y dispensador de cemento
6seo Innovamix®

MANUAL DE INSTRUCCIONES

PRECAUCION: Segln la Ley Federal (EE.UU.), la venta de este dispositivo sélo
se puede realizar por o por orden de un médico.

&only

DESCRIPCION

El sistema de mezclado y dispensacion de cemento 6seo Innovamix® es un dispositivo
estéril y totalmente desechable de un solo uso disefiado para la mezcla al vacio y el
suministro de cemento 6seo acrilico. Consta de un mezclador y un dispositivo extrusor
integrados (pistola), una base, un embudo, una boquilla y un conjunto de tubos de vacio.

El sistema de mezclado y dispensacion de cemento 6seo Innovamix® se suministra

en dos configuraciones: Innovamix® V con boquilla corta para procedimientos de
cementacion de los puntos de implantacion tibial y femoral, e Innovamix® U con boquilla
larga y presurizador femoral para procedimientos de cementacion del canal femoral.

Se recomienda utilizar una combinacion de Innovamix® V e Innovamix® U para los
procedimientos de cementacion del acetabulo y del canal femoral.

El sistema Innovamix® se utiliza para mezclar hasta 80 gramos de cemento (incluido el
monomero).

El rango de vacio recomendado para el funcionamiento del dispositivo es de =100 mbar y
<500 mBar.

PRECAUCIONES

Lea siempre estas instrucciones en su totalidad antes de utilizar el producto. No proceda
si hay algo que no esté claro. El usuario debe estar familiarizado con el sistema'y el
cemento antes de su uso.

Antes de utilizar el sistema Innovamix®, el usuario debe haber lefdo las instrucciones de
uso del cemento 6seo seleccionado y confirmado que este Ultimo es compatible con el
sistema Innovamix®.

ESTERILIDAD

El sistema Innovamix® se suministra esterilizado por ¢xido de etileno (EtO).
Sélo es estéril si el envase esta cerrado y no presenta dafios.

Revise silos envases presentan dafios u orificios antes de utilizar el producto.
No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado.

No lo reesterilice.

INSTRUCCIONES DE USO (véanse las imagenes en la Gltima pagina)

PRECAUCION
Compruebe si el envase esta dafiado.

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado.
Antes de la aplicacion, lea todas las instrucciones.

COMPONENTES INNOVAMIX®

Soporte

Clavija de liberacion del émbolo

\ mango de va

Tapén superior

N

Cilindro

) Clavija de bloqueo
Gatillo

rilla mezcladora

Boquilla corta/larga

g

Sellador proximal

Adaptador del tubo de vacio

an

Filtro de carbén

Embudo doble
Base

Paso 1: Posicionamiento inicial

Extraiga la varilla del mango del mezclador de 5cm a
7cm. Introduzca la varilla mezcladora en la base y fijela
en esta posicién mediante el soporte. Desenrosque el
tapon superior y guardelo para un uso posterior.
Precaucion: apoye la base sobre una superficie plana
y estable.

Paso 2: Embudo y tubos de vacio

Inserte el embudo doble. Introduzca el adaptador del
tubo de vacio en la parte superior del cilindro.
Precaucion: el embudo externo debe estar
firmemente encajado en la parte superior del cilindro.

Paso 3: Introduccién del monémero

Conecte la bomba de vacio. Introduzca el monémero.
Precaucion: aplique vacio durante el llenado

del mondémero. De este modo se reducira
considerablemente la exposicion a los vapores del
mondémero.

Paso 4: Introduccién del polvo de cemento
Desmonte el embudo interno. Llene el cilindro con
polvo de cemento dseo.

Paso 5: Introduccion del polvo de cemento
Desmonte y elimine el embudo. Enrosque firmemente
el tapdn superior en la parte superior del cilindro.
Precaucion: asegUrese de que el tapdn superior esté
firmemente enroscado.

Paso 6: Mezclado

Desmonte la Innovamix® de la base. Desplace con el
mango mezclador la varilla mezcladora hacia delante y
hacia atras, girdndola al mismo tiempo.

Precaucion: tiempo de mezclado recomendado; de 30
a 40 segundos.

Paso 7: Seleccién de la boquilla
Pare la bomba de vacio y retire el adaptador del tubo
de vacio. Desenrosque y elimine el tapén superior.

Paso 8: Seleccién de la boquilla
Seleccione la boquilla y enrésquela firmemente.

Paso 9: Activacion del modo de dispensacién
Retraiga completamente la varilla del mango del
mezclador. Retire y elimine la clavija de liberaciéon del
émbolo.

Paso 10: Activacién del modo de dispensacién
Sujete la Innovamix® y gire el cilindro (en cualquier
direccién) hasta el tope.

Paso 11: Listo para la dispensacién
Retire y elimine la clavija de blogueo.
Precaucion: Aseglrese de que la varilla del mango
del mezclador se encuentre completamente retraida
antes de retirar la clavija de bloqueo.

Paso 12: Listo para la dispensacién

Ahorg, la pistola esta lista para la dispensacion.
Precaucion: el cemento 6seo se debe extrudir durante
la fase de utilizacion del producto. Si se inyecta el
cemento 6seo cuando el cemento esté a punto de
fraguar o ya haya fraguado, se puede romper el
cilindro.
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Innovamix® ZVotnpa avapiéng kai xopynong ooTikov
TOIHEVTOU

ErXEIPIAIO OAHTIQN

MPOXZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (H.M.A.) meplopilet Tnv mwANon autig Tng
OUOKEUNG amo 1aTpo 1 KAt eVTOARV LaTpoU.
&only

NEPIrPAOH

To cVoTnUa avauigng Kat S1avoung TOIEVTOU 00TWV Innovamix® gival pia amooTEIPWHEVN
OUOKEUN piag Xpriong, oxedlaopévn yla tTnv avauién Kat tn Xopriynon akpUuAIKOU TOIHEVTOU O0TWV
0¢€ KeVO. ATIOTEAEITAL ATTO €VAV EVOWHATWHEVO avadeLTHPA KAl i cUoKeUR €wBNnoNg (MoToAl),
Bdon, xodvn, akpo@Ualo Kal éva OET CWARVWONG avappod@nong.

To ovoTnua avApelEng kat Stavopng TolpévTou ooTwWV Innovamix® mapéxetatl e Vo TUTTOUG:
Innovamix®V pe kovto akpo@Uaoto yia dtadikacieg KOANoNG TG00 Tou Kvnpiaiou 600 Kal Tou
pnptaiov epeuTELHATOC KAl Innovamix® U pe pakpl akpo@Uo1o KAl UNPLaio CUUTTIECTHA yia
S1081kaoieg KOAMNONG TOu pnplaiou KavaAlol. ZUVICTATAL N XPrion cuvduacpou Twv Innovamix®
V kat Innovamix® U yia S1ad1kacie¢ KOANONG TOU KOTUALAIOU Kal TOU pnplaiou KavaAiov.

To ovoTtnua Innovamix® xpnotpomoleital yia Tnv avauién éwg kat 80 ypappapiwy ToIUEVTOU
(oupmepINapBAVOUEVOU TOU LOVOUEPOUC).

To cuvIoTWHEVO EVPOC KEVOU Yla TN AEIToupYia TG CUOKEUNG gival peta&l =100 mBar kat <500
mBar.

YYXITAZEIZ MPOXOXHX

Alapddete mavta OAeg TIG odnyieg TpLv amd Tn XPrion Tou mPoidvTos. Mn cuveyioete v UTTAPXEL
omoladnmote ap@BoAia. O xprotng MPEMel va gival EE0IKEIWIEVOC UE TO CUOTNHA KAl TO TOIUEVTO
TPV OO TN XPHon.

Mpv Tn Xpron tou cuoTtaTog Innovamix®, o xpnotng Ba mpémel va €xel Stafdoet Tig odnyieg
XPNONG TOU €MAEYUEVOU TOIHEVTOU OCTWV KAl Va €XeL EMPBeRAlWOEL OTL TO TOIUEVTO OOTWV Eival
oupPatod pe o cvoTtnua Innovamix®.

ANOXTEIPQXH

To cvotnpa Innovamix® mapéyxetal amooTelpwEVO péow TTPonyoUlevng ékBeong og ETO.
To mpoidv eival amooTelpwpévo PoVo €AV n cuokeuaoia Sev éxel avolxBei kat Sev €xel
umooTei {nuid.

Mavtote va emBewpeite TOUG 0AKOUG Yla {NUIEG 1} OTTEG TIPOTOU XPNGCIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Mn XPNOIHOTTOLEITE TO TTPOIOV €AV N CUCKELATIA £XEl avolxOei 1y ummooTei {nud.

Mnv emavamooTelpwVETE.

OAHTIEZ XPHZHZ (Avatpétte otig elkdve otnv teheutaia oehida)

MPOZOXH

ErBewpriote tn cuokeuacoia yla tuxov onpela {NPLag.
Mn xpnotpoToLeite To Tpoldv edv n cuckevaoia £xeL avolyBel i uttootel ¢nuLd.

AtaBdote OAgg TG 08nyleg TIpLV T xprion.

INNOVAMIX®- EEAPTHMATA

Stptyua Kovté/pakpu puyxog
v
MNeipog amehevBépwaong moTtovio , .
Aafn avapiéng Eyyo¢ oppaylotipag
Kopucpaio%)ua \
Jet cw}\r']vwcrsvoo

KoAvépog 5

o . SR xodvn

Meipog aopaAiong )

Zkavsain Bdon ®iktpo avBpaka

Brjpa 1: Evapén - TomoBétnon

TpaPnéte mpo¢ ta €w Tt pdapdo avaugng Scm-7cm.
TomoBetote  pdBdo avawéng péoa otn Pdaon ka
aopaANOTE TNV 0T B€0N TG XPNOILOTIOIWVTAG TO OTAPLYHA.
=ZeBI6WOTE TO TIWHA OTO EMAVW PEPOG Kal PUAGETE TO Katd
H€POG YIa JETAYEVEDTEPN XPHON.

Mpogoyn: BeBaiwBeite 611 n Bdon givat TomoBetnpévn emdvw
o€ eMimedn kal 0Tabepn EMPAVeLQ.

Brjpa 2: Xodvn — ZwARvwon KEvou

TomoBetrote tn SIMA xodvn otn Béon ¢ ZuvdéoTe To OeT
OWAVWONG KEVOU OTO EMAVW UEPOG TOU KUAIVSpOU.
Mpogoxn: BeBaiwbeite dTt n e§wtepikri Xodvn gival otaBepd
TOMOBETNUEVN OTO EMAVW UEPOG TOU KUAIVEPOU.

Brjpa 3: Movopepéc - MApwon

Evepyomolrjote Tnv avthia kevou. [EUioTE TO LOVOUEPEC.
Mpogoyr: XpnoIHOTooTE KEVO Katd T SIapKel g
TAPWONG HOVOUEPOUG. AUTO HEIVEL CNUAVTIKA TNV €KBEON
o€ avabupdoelg povopePoUG.

Brjpa 4: Zkoévn - Mnpwon
ATIOOTIA0TE TV ECWTEPIKN X0AvN. [EpioTe Tov KUAVEPO HE
OKOVN OOTIKOU TOIHEVTOU.

Brjpa 5: Zkévn - Mnpwon

ATOOTIA0TE KAl TIETAETE TN Xodvn. BIiSWoTe KaAd To mpa oto
EMAVW PEPOG TOU KUAiVEpOU.

Mpoagoxn: BeBaiwOeite 611 T0 M gival oTEYavo.

Brjpa 6: Avapuén - ‘Evapén

Anoondote to Innovamix® and m Baon. Xpnotpomnowwvtag
™ AR avapiéng, kiviiote T papdo avauéng epmpde-iow pe
TIEPIOTPOPIKN Kivnon.

Mpocoxn:  XuvioTwuevn
Seutepdherta.

Sdpkela  avawéng  30-40

Brjpa 7: POyxog - EmAoyn
AlakOPTE TNV avTNa KeVoU Kal apalpéoTe TO OET CWAVWONG
KevoU. ZeBISWOTE Kat amoppiPTe To eMdvw Buoua..

Brjpa 8: PUyxog - EmAoyn
Em\é&te puyxog kat Bidwote o otabepd otn Béon Tou.

Bripa 9: Asrtoupyia xopriynong —'Omiion
TpaPnéte mpog ta mow T paRdo avapiEng péxpt To Tépua.
APaip€oTe Kal TTETAETE ToV TIEIPO amENEUBEPWONG TOTOVIOU.

Brjpa 10: Asrtoupyia xopriynong - Omiion
Ev kpatdte to Innovamix®, neplotpédte Tov KUAVSpo (oe
k&Be kateLBUVON) €KL VA OTAPATACEL

Brjpa 11: Xopriynon - ‘Etoipo

AQaIPEOTE Kal TIETAETE TOV TIEIPO A0PANIONG.

Mpogoxn: Befawbeite 61t n pdfdog avauéng Ppioketal
oTabueupévn oTnv TeEAEiwG TTiow B€0n TNG IPOTOU aPalpéoETe
TOV TIEIPO A0PANIONG.

Brjpa 12: Xopriynon - ‘Etopo

To Mot eival TWPA ETOWWO Yia TN XOprynon.

Mpogoyn: To 00TIKO TOIEVTO TIPEMel va e§wBeital eviog
™G XPOVIKAG SIAPKEING TNG PpAoNg epyaociog pe mepldwplo
ao@aleiag. H éyxuon Tou 0oTIKOU TOIEVTOU KATA TO Xpdvo
1| KovTtd oto Xpdvo MR&NG Umopei va mpokahéoel Bpavon tou
KUAivépou.
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Sistema de Mistura e Doseamento de Cimento
Osseo Innovamix®

MANUAL DE INSTRUGCOES

& ADVERTENCIA: A Lei Federal (E.U.A) limita a venda deste dispositivo a um
only médico ou mediante receita de um médico.

DESCRICAO

O sistema de mistura e doseamento de cimento 6sseo Innovamix® é um dispositivo de
utilizagdo Unica, estéril e totalmente descartavel, concebido para a mistura a vacuo e
administracdo de cimento ésseo acrilico. E composto por um misturador integrado e um
dispositivo extrusor (pistola), base, funil, bocal e um conjunto de tubagem de vacuo.

O sistema de mistura e doseamento de cimento 6sseo Innovamix® esta disponivel em
duas configurac8es: Innovamix® V com bocal curto para procedimentos de cimenta¢do
de locais de implantacdo tibiais e femorais e Innovamix® U com bocal comprido e
pressurizador femoral para procedimentos de cimentacao do canal femoral. Recomenda-
se a utilizacao de uma combinacao de Innovamix® V e Innovamix® U para procedimentos
de cimentacdo do acetabulo e do canal femoral.

O sistema Innovamix® é utilizado para misturar até 80 gramas de cimento (incluindo
monomero).

O intervalo de vacuo recomendado para operar o dispositivo € >100 bar e <500 mBar.

ADVERTENCIAS

Leia sempre as instrucées na integra antes de utilizar o produto. Em caso de duvida,
nao prossiga. O utilizador deve estar familiarizado com o sistema e o cimento antes da
utilizagdo.

Antes de utilizar o sistema Innovamix®, o utilizador deve ler as instru¢des de utilizagdo
do cimento dsseo selecionado e confirmar que o cimento ésseo é compativel com o
sistema Innovamix®.

ESTERILIDADE

O sistema Innovamix® é fornecido estéril através da exposicdo prévia a esterilizacdo por
EtO.

Estéril apenas se a embalagem permanecer fechada e intacta.

Inspeccione sempre as bolsas quanto a danos ou orificios antes de utilizar o produto.
Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Ndo reesterilizar.

|NSTRU§C~)ES DE UT|L|ZACAO (Consulte as imagens na Ultima pagina)

ADVERTENCIA

Inspeccionar a embalagem quanto a danos.

Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Ler todas as instru¢des antes de utilizar.

INNOVAMIX®- COMPONENTES

Suporte

Pino de libertacaq do pistao Manipulo de mistura
Obturador superior \

Bico curto / comprido

g

Selante proximal
Tubo de vacuo

T
ap P

Cilindro |
Pino de bloqueio Duplo funi
Gatilho Base Filtro de carvéo
Passo 1: Iniciar - Posicionamento rotagdo.

Puxe o émbolo de mistura 5 cm a 7 cm para fora.
Assente o émbolo de mistura na base e blogueie
em posi¢do utilizando o suporte. Desaparafuse o
obturador superior e coloque de lado para utilizar
mais tarde.

Adverténcia: Certifique-se de que a base se encontra
apoiada numa superficie plana e segura.

Passo 2: Funil - Tubo de vacuo

Coloque o duplo funil no lugar. Ligue o encaixe do tubo
de vacuo ao tipo do cilindro.

Adverténcia: Certifique-se de que o funil exterior se
encontra firmemente posicionado no topo do cilindro.

Passo 3: Monémero - Enchimento

Coloque a bomba de vacuo em funcionamento. Encha
com o monémero.

Adverténcia: Utilize vacuo durante o enchimento com
mondmero. Isso reduz significativamente a exposi¢do
aos gases do mondémero.

Passo 4: P6 - Enchimento
Retire o funil interior. Encha o cilindro com pd de
cimento 6sseo.

Passo 5: P6 - Enchimento

Desmonte e retire o funil. Enrosque o obturador
superior no topo do cilindro até que fique apertado.
Adverténcia: Certifique-se de que o obturador superior
esté apertado.

Passo 6: Mistura - Iniciar

Desligue o sistema Innovamix® da base. Com o
manipulo de mistura, desloque o émbolo de mistura
para tras e para a frente com um movimento de

Adverténcia: Recomendagdo para duragdo da mistura:
30-40s.

Passo 7: Bico - Seleccionar

Pare o funcionamento da bomba de vcuo e remova
0 tubo de vacuo. Desaparafuse e elimine o obturador
superior.

Passo 8: Bico - Seleccionar
Seleccione o bico e aparafuse com firmeza.

Passo 9: Modo de dispensa - Engatar
Puxe o manipulo de mistura até a sua Ultima posicdo.
Remova e elimine o pino de libertagdo do pistdo.

Passo 10: Modo de dispensa - Engatar
Enquanto segura no sistema Innovamix® rode o
cilindro (numa das direc¢des) até a paragem completa.

Passo 11: Dispensa - Pronto

Remova e elimine o pino de bloqueio.

Adverténcia: Certique-se de que o manipulo de mistura
esta situado na sua Ultima posicdo antes de remover o
pino de blogqueio

Passo 12: Dispensa - Pronto

A pistola esté agora pronta para a dispensa.
Adverténcia: O cimento &sseo deve ser expelido
bem para o interior do periodo da fase de trabalho.
A injeccdo do cimento désseo na altura ou préximo da
altura de solidificagdo pode provocar a fractura do
cilindro.
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Innovamix®Sistem za meSanje i doziranje
koStanog cementa

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
& OPREZ: Prema americkom federalnom zakonu prodaja ovog uredaja
only ogranicena je na prodaju od strane lekara ili po nalogu lekara.

OPIS

Sistem kompanije Innovamix® za mesanje i doziranje koStanog cementa je sterilan i jed-
nokratan uredaj namenjen za meSanje u vakuumu i dovod akrilnog koStanog cementa.
Sastoji se od uredaja sa integrisanim mesacem i ekstruderom (pistolj), postolja, brizgalice i
kompleta vakumske cevi.

Sistem kompanije Innovamix® za meSanje i doziranje kostanog cementa postoji u dve
konfiguracije: Innovamix® V sa kratkom brizgalicom za postupke cementiranja na mestima
implantacija tibialnog i femoralnog podrudja i Innovamix® U sa dugom brizgalicom i femo-
ralni potiskivac za postupke cementiranja femoralnog kanala. Preporucuje se koris¢enje
kombinacije Innovamix® V i Innovamix® U za postupke cementiranja acetabuluma i femoral-
nog kanala.

Sistem Innovamix® se koristi za meSanje do 80 grama cementa (ukljucujuci monomer).

Preporuceni opseg vakuma za rad uredaja je >100mBar i <500mBar.

OPREZ

Uvek u celosti procitajte uputstvo pre upotrebe proizvoda. Nemojte zapocinjati postu-
pak ako bilo Sta nije jasno. Korisnik mora da bude upoznat sa sistemom i cementom pre
koris¢enja.

Pre koris¢enja sistema Innovamix®, korisnik treba da procita uputstvo za upotrebu
izabranog koStanog cementa i da potvrdi da je koStani cement kompatibilan sa sistemom
INnovamix®.

STERILNOST

Innovamix® sistem se isporucuje sterilan uz prethodno obavljenu sterilizaciju etilen-oksidom
(EtO).

Sterilan je samo ako pakovanje nije otvoreno i ako nije oSteceno.

Pre koris¢enja proizvoda uvek pregledajte da li na kesicama ima oStecenija ili rupa.

Nemoijte da koristite proizvod ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.

Nemoijte da ga ponovo sterilizujete.

Uputstvo za upotrebu (videti slike na poslednjoj stranici)

OPREZ

Pregledajte da li na pakovanju ima oStecenja.

Nemoijte da koristite proizvod ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.

Pre upotrebe procitajte sva uputstva.

INNOVAMIX®- KOMPONENTE

Podupirac

Cioda klipa za oslgbaanje  p\,cka 7a meganje
Gornji Cep\

Cilindar

Cioda za zatvaranje
Obarac

Osnova

Brizgaljka kratka/dugacka

g
Proksimalni zaptivac

akuumski cev*rikjucak
@ Dupli levak

Filter za drveni ugalj

Korak 1: Pocetak - poloZaj

Izvucite rucka za meSanje za 5-7 cm. Postavite palicu
za meSanje na osnovu i zakocite je u tom polozaju
pomocu podupiraca. Odvrnite gornji cep i ostavite ga
na stranu za kasniju upotrebu.

Oprez: Uverite se da se osnova nalazi na ravnoj i sta-
bilnoj povrsini.

Korak 2: Levak - vakuumska cev

Postavite dupli levak na njegovo mesto. Spojite vaku-
umski prikljucak cevi na vrh cilindra.

Oprez: Uverite se da spoljasnji levak bezbedno
naleZe na vrh cilindra.

Korak 3: Monomer - punjenje

Startujte vakuumsku pumpu. Napunite monomer.
Oprez: Koristite vakuum za vreme punjenja mono-
mera. To znacajno smanjuje izlaganje izduvnim di-
movima monomera.

Korak 4: Prasak - punjenje
Odvojite unutrasnji levak. Napunite cilindar praskom
za kostani cement.

Korak 5: Prasak - punjenje

Odvojite i odlozZite levak. NameStajte gornji ¢ep na
vrh cilindra dok ne nalegne.

Oprez: Uverite se da gornji ¢ep dobro naleze.

Korak 6: MeSanje - pocetak

Odvojite Innovamix® od osnove. Koristeci rucka za
mesanje pomerajte palicu za mesanje napred i naz-
ad kruznim pokretima.

Oprez: Preporuka za trajanje mesanja; 30-40 sek.

Korak 7: Brizgaljka - odabir
Zaustavite vakuumsku pumpu i odstranite vakuum-
ski prikljucak cevi. Odvrnite i odloZite gornji Cep.

Korak 8: Brizgaljka - odabir
Odaberite brizgaljku i cvrsto je zavrnite na mesto.

Korak 9: Postupak aplikacije - kontakt
Povucite rucka za mesanje u njen najzadnji poloZaj.
Odstranite i odlozite ciodu klipa za oslobaanje.

Korak 10: Postupak aplikacije - kontakt
Dok drZite Innovamix® rotirajte cilindar (u bilo kojem
pravcu) do potpunog zaustavljanja.

Korak 11: Aplikacija - spremna

Odstranite i odloZite ciodu za zatvaranje.

Oprez: Uverite se da je rucka za mesanje blokirana
U najzadnjem poloZaju pre odstranjivanja ciode za
zatvaranje.

Korak 12: Aplikacija - spremna

Pistolj je sada spreman za aplikaciju.

Oprez: KoStani cement mora da bude dobro istisnut
za vreme trajanja radne faze. Ubrizgavanje kostanog
cementa u podeSeno ili priblizno vreme moze da
prouzrokuje lomljenje cilindar.
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Sustav za mijeSanje i dispenziranje koStanog
cementa Innovamix®

UPUTE ZA UPORABU
& OPREZ: Prema americkom federalnom zakonu prodaja ovog uredaja
only ogranicava se na prodaju od strane lije¢nika ili po nalogu lijecnika.

OPIS

Sustav za mijeSanje i dispenziranje koStanog cementa Innovamix® sterilni je uredaj za
jednokratnu uporabu, namijenjen za vakuumsko mijeSanje i isporuku akrilnog koStanog
cementa. Sastoji se od ugradenog uredaja za mijeSanje i istiskanje (pistolj), postolja, lijevka,
mlaznice i kompleta s vakuumskim cijevima.

Sustav za mijeSanje i dispenziranje koStanog cementa Innovamix® isporucuje se u dvije
konfiguracije: Innovamix® V s kratkom mlaznicom za postupke cementiranja i na tibijalnim
i na femoralnim mjestima za implantaciju i Innovamix® U s dugom mlaznicom i femoralnim
tlacnikom za postupke cementiranja femoralnog kanala. Preporucuje se uporaba
kombinacijea Innovamix® V i Innovamix® U za postupke cementiranja acetabularnog i
femoralnog kanala.

Sustav Innovamix® koristi se za mijeSanje do 80 grama cementa (ukljucuju¢i monomer).

Preporuceni raspon vakuuma za rukovanje uredajem je =100 mBar i <500 mBar.

OPREZ
Prije upotrebe proizvoda uvijek procitajte cjelokupne upute. Nemojte nastaviti ako vam
nesto nije jasno. Korisnici se moraju upoznati sa sustavom i cementom prije upotrebe.

Prije upotrebe sustava Innovamix®, korisnik mora procitati upute za upotrebu
odabranog koStanog cementa i potvrditi da je koStani cement kompatibilan sa sustavom
[Nnnovamix®.

STERILNOST

Innovamix® sustav se isporucuje sterilan uz prethodno provedeno steriliziranje etilen-
oksidom (EtO).

Sterilan je samo ako pakiranje nije otvoreno i ako nije oSteceno.

Prije uporabe proizvoda uvijek provjerite ima li na vrec¢icama ostecenija ili rupa.

Ne koristite proizvod ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

Ne sterilizirajte ga ponovno.

UPUTE ZA UPORABU (vidjeti slike na posljednjoj stranici)

OPREZ
Provjerite ima li na pakiranju ostecenja.

Ne koristite proizvod ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

Prije uporabe procitajte sve upute.

INNOVAMIX®- KOMPONENTE

Oslonac

Kiin klipa za otpyStanie  Rycka stapa za mijeganje
Gornji zataraé

Cilindar

Klin za zatvaranje
Okidac

Postolje

Brizgalica kratka/dugacka

e
Proksimalna brtva

Proks'manas/a
@ Dvostruki lijevak

Filtar za drveni ugalj

Korak 1: Pocetak - pozicija

lzvucite rucku Stapa za mijeSanje za 5-7 cm. Postavite
Sipku za mijeSanje na postolje i zakljucajte ju u toj
poziciji pomocu oslonca. Odvijte gornji zatvarac i
ostavite ga na stranu za kasniju uporabu.

Oprez: Uvjerite se da se postolje nalazi na ravnoj i
cvrstoj povrsini.

Korak 2: Lijevak - vakuumska cijev

Postavite dvostruki lijevak na njegovo mjesto. Spojite
vakuumski nastavak cijevi na vrh cilindra.

Oprez: Uvjerite se davanjski lijevak sigurno nalijeze
na vrh cilindra.

Korak 3: Monomer - punjenje

Pokrenite vakuumsku pumpu. Napunite monomer.
Oprez: Koristite vakuum za vrijeme punjenja
monomera. To bitno smanjuje izlaganje ispusnim
dimovima monomera.

Korak 4: Prah - punjenje
Odvojite unutarniji lijevak. Napunite cilindar prahom
za kostani cement.

Korak 5: Prah - punjenje

Odvojite i odlozite lijevak. Namjestajte gornji zatvarac
na vrh cilindra dok ne nalegne.

Oprez: Uvjerite se da gornji zatvarac dobro nalijeze.

Korak 6: MijeSanje - pocetak

Odvojite Innovamix® od postolja. Koristeci rucku za
mijeSanje pomjerajte Sipku za mijeSanje naprijed i
natrag kruznim pokretima.

Oprez: Preporuka za trajanje mijeSanja; 30-40 sek.

Korak 7: Brizgalica - odabir
Zaustavite vakuumsku pumpu i odstranite vakuumski
nastavak cijevi. Odvijte i odloZite gornji zatvarac.

Korak 8: Brizgalica - odabir
|zaberite brizgalicu i cvrsto ju pritegnite na mjesto.

Korak 9: Postupak primjene - kontakt
Povucite rucku Stapa za mijeSanje u njen najstraznji
polozaj. Odstranite i odlozite klin klipa za otpustanje.

Korak 10: Postupak primjene - kontakt
Dok drzite Innovamix® rotirajte cilindar (u bilo kojem
pravcu) do potpunog zaustavljanja.

Korak 11: Primjena - spremna

Odstranite i odlozite klin za zatvaranje.

Oprez: Uvjerite se da je rucka Stapa za mijeSanje
blokirana u nastraznjem poloZaju prije odstranjivanja
klina za zatvaranje.

Korak 12: Primjena - spremna

Pistolj je sad spreman za primjenu.

Oprez: Kostani cement mora biti dobro istisnut za
vrijeme trajanja radne faze. Ubrizgavanje koStanog
cementa u namjesteno ili priblizno vrijeme moze
prouzrociti lomljenje cilindar.

29



30
Innovamix®
Kemik Cimentosu Karistirma ve Uygulama Sistemi

KULLANIM KIiTAPCIGI

& DIiKKAT: Federal yasalar (A.B.D.) bu cihazin sadece bir hekim tarafindan ya da
only bir hekimin siparisi Uzerine satilabilecegini belirlemistir.

TANIMI

Innovamix® kemik ¢imentosu karistirma ve uygulama sistemi, akrilik kemik ¢cimentosunun
vakumla karistiriimasi ve uygulanmasi icin tasarlanmis steril ve tamamen kullandiktan
sonra atilabilir tek kullanimlik bir cihazdir. Entegre bir karistirici ve ekstrader cihazi
(tabanca), taban, huni, nozul ve vakum boru setinden olusur.

Innovamix® kemik cimentosu karistirma ve uygulama sistemi iki yapilandirmada saglanir:
Hem tibial hem de femoral implantasyon bolgelerinin sementasyonu icin kisa nozullu
Innovamix® V ve femoral kanalin sementasyonu icin uzun nozullu ve femoral basing
veren Innovamix® U. Asetabulum ve femoral kanalin sementasyonu icin Innovamix® V ve
Innovamix® U birlikte kullanimi onerilir,

INnnovamix® sistemi, 80 grama kadar ¢imentoyu (monomer dahil) karistirmak icin kullanilir.

Cihazi ¢alistirmak icin onerilen vakum araligl =100mBar ve <500mBar'dir.

UYARI BILGILERI
Urtnu kullanmadan once, her zaman talimatlari eksiksiz okuyun. Anlasiimayan bir durum
varsa devam etmeyin. Kullanici, kullanmadan dnce sisteme ve ¢cimentoya asina olmalidir.

INnnovamix® sistemini kullanmadan 6nce, kullanici secilen kemik ¢imentosunun kullanim
talimatlarini okumali ve kemik ¢imentosunun Innovamix® sistemi ile uyumlu oldugunu teyit
etmelidir.

STERILLIK

Innovamix® sisteminin sterilligi daha once EtO sterilizasyonuna tabi tutulmus olmasi
yoluyla saglanmistir.

Sadece ambalajinin aglimamis ve hasar gormemis olmasi durumunda sterildir.
Urtint kullanmadan énce daima posetlerde hasar veya delik olup olmadigini kontrol
ediniz.

Eger ambalaj acilmis ya da hasarlanmis ise kullanmayiniz.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

KULLANMA TALIMATLARI (Son sayfadaki resimlere bakin)

DIKKAT

Ambalajda hasar olup olmadigini kontrol ediniz.
Eger ambalaj acilmis ya da hasarlanmis ise kullanmayiniz.

Kullanmadan 6nce butun talimatlari okuyunuz.

INNOVAMIX®- BILESENLERI

Destek
Piston koyverrge pimi Karistirma kolu
Tepe tapai
Silindir
Kilitleme pimi
Tetik

Agizlik Kisa / Uzun
g
Proksimal yalitici
akum hortumu baglantisi
@ cift huni
Althk

Karbon filtre

Kademe 1: Start - Konumu

Karistirma cubugunu 5cm-7cm kadar disariya gekin.
Kanstirma cubugunu altliga yerlestirin ve destek
kolunu kullanarak o konumda kilitleyin. Ustteki tapayi
sokun ve ilerde kullanmak Uzere kenara koyun.
Dikkat: Altligin diz ve saglam bir ylzeye basmasini
saglaym.

Kademe 2: Huni - Vakum Hortumu

cift huni yerine vyerlestirin. Vakum hortumunun
baglantisini silindirin tepesine baglayin.

Dikkat: Dig huni saglam bir sekilde silindirin tepesine
oturmus olmasina dikkat edin.

Kademe 3: Monomer - Doldurma

Vakum pompasini ¢alistirin. Monomeri doldurun.
Dikkat: Monomeri doldurma islemi sirasinda vakum
uygulayin. Boylece monomer buharina maruz
kalinmasini énemli 6lclide azaltirsiniz.

Kademe 4: Toz - Doldurma
ic huniyi ¢ikarin. Silindire kemik ¢imentosu tozu
doldurun.

Kademe 5: Toz - Doldurma

Huniyi ¢ikarin ve atin. Tapayr silindirin tepesine
vidalayin ve sikin.

Dikkat: Tapanin iyi sikilmis olmasina dikkat edin.

Kademe 6: Karistirma - Start

Innovamix® altliktan ¢ikarin.  Karnistirma  kolunu
kullanarak karistirma cubugunu bir yandan cevirip
bir yandan ileri geri basip ¢ekin.

Dikkat: Onerilen karistirma stiresi; 30-40 saniyedir.

Kademe 7: Agizlik - Segimi
Vakum pompasini durdurun ve vakum hortumunun
baglantisini ¢ikarin. Tapayi sokun ve atin.

Kademe 8: Agizlik - Secimi
Agizligl secin ve sikica yerine takin.

Kademe 9: Uygulama modu - Agma
Karistirma ¢ubugunu sonuna kadar disartya cekin.
Piston koyverme pimini ¢ikarin ve atin.

Kademe 10: Uygulama modu - Acma
Innovamix® tutun ve silindiri tamamen duruncaya
kadar (herhangi bir yoéne dogru) cevirin.

Kademe 11: Uygulama - Hazir

Kilitleme pimini ¢ikarin ve atin.

Dikkat: Kilitteme pimini ¢ikarmadan 6nce karistirma
cubugunun sonuna kadar disariya  cekilmis
oldugundan emin olun.

Kademe 12: Uygulama - Hazir

Tabanca artik uygulamaya hazirdir.

Dikkat: Kemik ¢imentosunun doldurulmasi calisma
zamaninin sUresi icerisinde gergeklestiriimelidir.
Kemik ¢imentosunun, donma zamaninda veya
donma zamanina yakin enjekte edilmesi silindirin
patlamasina yol agabilir.
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Innovamix®
Bone Cement Mixing and Dispensing System

SYMBOLS

3

MD

EN
DE
NL
FR
SE
DK
FI

PL

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl

PL

EN
DE
NL
FR
SE
DK
FI
PL

Caution
Achtung
Let op
Attention
Forsiktighet
Pas pa dig
Varoitus
Ostroznos¢

CE marking
CE-Kennzeichnung
CE-certificering
Marquage CE
CE-markning
CE-maerkning
CE-merkinta
Oznakowanie CE

Medical Device
Medizinisches Gerat
Medisch Apparaat
Dispositif Médical
Medicinsk Utrustning
Medicinsk Udstyr
Laaketieteellinen Laite
Urzadzenie Medyczne

T
ES
EL
PT
SR
HR
TR

T
ES
EL
PT
SR
HR
R

T
ES
EL
PT
SR
HR
TR
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Attenzione
Aviso
Mpoagoxn
Cuidado
Oprez
Vigyazat
Dikkat

Marchio CE
Marcaje CE
SAuavon CE
Marcagao CE
CE-oznaka
CE-jeltlés
CE isareti

Dispositivo Medico
Dispositivo Médico
Latriki Syskevi
Aparelho Médico
Medicinski Aparat
Orvosi Eszkdz
Tibbi Cihaz

Innovamix®
Bone Cement Mixing and Dispensing System

SYMBOLS

LOT

REF

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl

PL

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl

PL

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl
PL

Batch code
Chargencode
Batchcode
Code du lot
Partikod
Batchnummer
Eranumero
Kod partii

Catalogue number
Katalognummer
Catalogusnummer
Référence du catalogue
Katalognummer
Katalognummer
Katalogin numero
Numer katalogowy

Manufacturer
Hersteller
Fabrikant
Fabricant
Tillverkare
Producent
Valmistaja
Producent

T

ES
EL
PT
SR
HR
TR

T

ES
EL
PT
SR
HR
TR

IT
ES
EL
PT
SR
HR
TR

Codice del lotto
Cddigo de lote
Kwbikog maptidag
Cddigo do lote
baTux Loae
Vonalkéd

Parti kodu

Numero di catalogo
NuUmero de catalogo
AplBpOC Katahoyou
NuUmero de catdlogo
Kataloski broj
Kataldgusszam
Katalog numarasi

Produttore
Fabricante
Kataokeuaotnc
Fabricante
Proizvodac
Gyarté

Uretici
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Innovamix®
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Bone Cement Mixing and Dispensing System

SYMBOLS

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl

PL
T

ES
EL
PT
SR
HR
TR

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl

PL
IT

ES
EL
PT
SR
HR
TR

Do not re-use

Nicht zur Wiederverwendung
Niet opnieuw gebruiken
Ne pas réutiliser

Far inte dteranvandas

Ma ikke genanvendes

Al3 kaytd uudelleen

Nie uzywaj ponownie

Non riutilizzare

No reutilizar

Mnv emtavaypnotpoTotelte
Ndo reutilizar

Nemojte ponovo Kkoristiti
Ne hasznalja Ujra

Tekrar kullanmayin

Do not use if package is damaged

Bei beschadigung Verpackung nicht verwenden
Bij beschadigde verpakking niet gebruiken

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Anvand inte om férpackningen ar skadad

Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget
Al3 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
No utilizar si el envase esta dafiado

MnV XPNOLLOTIOLELTE KATECTPAPEVO CUCKEUAala
Ndo utilizar se a embalagem estiver danifi cada
Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Innovamix®
Bone Cement Mixing and Dispensing System

SYMBOLS

STERILE

EO

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl

PL
T

ES
EL
PT
SR
HR
TR

EN
DE
NL
FR
SE
DK
Fl

PL
IT

ES
EL
PT
SR
HR
TR
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Sterilised using Ethylene oxide

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Stérilisation par oxyde d'éthylene
Steriliserad med etylenoxid
Steriliseret med ethylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado utilizando éxido de etileno
ATooTelpwaon pe o&eldlo Tou atBuleviou
Esterilizagdo por 6xido de etileno
Sterilizovano koris¢enjem etilen oksida
Sterilizalt etilén-oxiddal

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Use-by date
Haltbarkeitsdatum

Uiterste gebruiksdatum

Date limite d'utilisation
Utgdngsdatum

Udlgbsdato

Kayta paivamaaraan mennessa
Data przydatnosci do spozycia
Data di scadenza

Fecha de caducidad
Huepopnvia Angng

Data de validade

Koristiti po datumu

Lejarati datum

Son kullanma tarihi
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