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Proximal Stylet

CLOSED SYSTEM
Closed Graft Delivery Device Parts List
A | Syringe Body
B | Plunger Body
C | Distal Stylet (contained in Plunger Body)
D Closed Stylet Stopper (contained in Plunger Body)
E Plunger Stopper
F Funnel
G | Cap Plug (blue)
H | Tapered End Cap
| Secondary Thumb Tab
J
K

Cannula

g
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1. INTENDED USE

The Graft Preparation and Delivery Device is intended for the delivery
of hydrated allograft, autograft or synthetic bone graft material to an
orthopedic surgical site. In addition, it is designed to facilitate the
premixing of bone graft materials with fluids such as I.V. fluids, blood,
plasma concentrate, platelet rich plasma, bone marrow or other
specified blood components as deemed necessary by the clinical use
requirements.

2. WARNINGS/ PRECAUTIONS
There are no specific warnings, precautions, or adverse effects
associated with the use of this device.

3. INSTRUCTIONS FOR USE

1. Thread Syringe Body (capacity: 15+0.5mL) onto the Tapered End
Cap. Thread Cap Plug (blue) onto Tapered End Cap.

2. Place Funnel into top of Syringe Body. Place the Tapered End Cap
into the retention feature of the tray. Fill Syringe Body with hydrated
graft material (according to graft material’s instructions for use or
clinical use requirements). Remove the Funnel.

3. Push the end of the Distal Stylet into the Plunger Body.

Place Plunger Body into Syringe Body. Ensure that Plunger Body
has passed the internal retention feature.

Rotate to horizontal, then remove Cap Plug.

Thread Cannula onto Tapered End Cap.

Depress (push) Plunger Body to dispense material to surgical site.
Thread Proximal Stylet onto Distal Stylet.

Depress (push) Stylet through the Cannula to deliver material in the
Cannula to the surgical site. Use Secondary Thumb Tab for longer
Cannula options.

&~
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4. DISPOSAL

Dispose of as biohazard waste. Device will degrade if reprocessed.
No effective cleaning process has been developed to prevent cross
contamination. Contamination of a reprocessed device may lead to
injury, illness, or death of a patient.

Rx Only
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Green Tray Lid
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CLOSED SYSTEM
SYSTEME FERME
Liste des éléments composant le dispositif de pose
de greffon fermé
A | Corps de la seringue
B Corps du piston
C | Stylet distal (contenu dans le corps du piston)
D | Obturateur de stylet fermé (contenu dans le corps
du piston)
E Obturateur de plongeur
F Entonnoir
G Capuchon plongeur (bleu)
H Capuchon terminal effilé
| Patte d’appui secondaire
J Stylet proximal
K Canule

By

1. INDICATION

Le dispositif de préparation et de pose de greffon est destiné a la pose
d'allogreffes hydratées, d’autogreffes ou de greffons osseux synthétiques
sur un site chirurgical orthopédique. Par ailleurs, il facilite le mélange
préalable de la matiere de greffon osseux avec des fluides tels que fluides
i.v., sang, plasma concentré, plasma riche en plaquettes, moelle osseuse
ou autres composants sanguins spécifiés comme étant nécessaires dans
les exigences d'utilisation clinique.

2. MISES EN GARDE / PRECAUTIONS
Aucun avertissement, aucune précaution ou aucun effet secondaire
n'est associé a I'emploi de ce dispositif.

3. NOTICE D’UTILISATION

1. Visser le corps de la seringue (capacité : 15 £ 0,5 ml) sur le capuchon
terminal effilé. Visser le capuchon-plongeur (bleu) sur le capuchon
terminal effilé.

2. Placer I'entonnoir en haut du corps de la seringue. Placer le capuchon
terminal effilé dans le dispositif de rétention du plateau. Remplir le corps
de la seringue de matiere de greffon hydratée (selon le mode d’emploi
de la matiére de greffon ou selon les exigences d'utilisation clinique).
Enlever 'entonnoir.

3. Pousser le bout du stylet distal dans le corps du piston.

4. Placer le corps du piston dans le corps de la seringue. Veérifier que le
corps du piston est au-dela du dispositif de rétention interne.

5. Effectuer une rotation horizontale puis retirer le capuchon-plongeur.

6. Visser la canule sur le capuchon terminal effilé.

Appuyer sur le corps du piston pour distribuer la matiére de greffon sur
e site chirurgical.

Visser le stylet proximal sur le stylet distal.

Appuyer sur le stylet au travers de la canule pour poser la matiere de
greffon contenue dans la canule sur le site chirurgical. Utiliser la patte
d'appui secondaire pour des options de canule plus longues.

~
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4. MISE AU REBUT

Jeter comme un déchet biologique dangereux. Le dispositif se
dégradera s'il est reconditionné. Aucun procédé de nettoyage efficace
n'a été développé pour éviter la contamination croisée. La contamination
d’un dispositif reconditionné risque de donner lieu a des blessures,

a une maladie, voire la mort du patient.
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SYSTEME FERME - Couvercle de plateau vert
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CLOSED SYSTEM

LUKKET SYSTEM

Deleliste for lukket system for graftoverforing
Sproytedel
Stempeldel

Distal stilett (i stempeldel)

Lukket stilettstopper (i stempeldel)

Stempelstopper
Trakt

Kork (bla)
Spiss hette

I|®|MmMmMm|O|lO|®| >

Sekundzer tommelring

[

Proksimal stilett

=

Kanyle

NS

1. TILTENKT BRUK

Systemet for graftpreparering og -overfering skal brukes til overfgring av
hydrerte allograft- eller autograftmaterialer eller syntetisk beingraftmaterialer
til et ortopedisk operasjonssted. Systemet kan ogsa brukes til &
forh&ndsblande beingraftmaterialer med veeske, for eksempel intravengs
vaeske, blod, blodplasmakonsentrat, platerik blodplasma, beinmarg eller
andre spesifiserte blodkomponenter ut fra klinisk behov.

2. ADVARSLER/FORHOLDSREGLER
Ingen spesifikke advarsler, forholdsregler eller bivirkninger er forbundet
med bruk av dette produktet.

3. BRUKSANVISNING
1. Skru sproytedelen (kapasitet: 15 £ 0,5 ml) inn pa den spisse hetten.
Skru korken (bla) inn pa den spisse hetten.
2. Sett trakten oppa sproytedelen. Sett den spisse hetten i holderen
pa brettet. Fyll spraytedelen med hydrert graftmateriale (i trad med
bruksanvisningen for graftmaterialet eller klinisk behov). Ta vekk trakten.
3. Skyv enden pa den distale stiletten inn i stempeldelen.
Sett stempeldelen i sproytedelen. Pase at stempeldelen har passert den
innvendige holdefunksjonen.
Vri til vannrett stilling, og ta av korken.
Skru kanylen inn pa den spisse hetten.
Trykk ned stempelet for a overfare materiale til operasjonsstedet.
Skru den proksimale stiletten inn pa den distale stiletten.
Trykk stiletten gjennom kanylen for & overfare materialet i kanylen til
operasjonsstedet. Bruk den sekundeere tommelringen for lengre kanyler.

P~
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4. KASSERING

Kastes som biologisk farlig avfall. Enheten vil forringes hvis den
behandles pa nytt. Ingen effektiv rengjeringsprosess er blitt utviklet for
& unnga kryss-kontaminering. Kontaminering av en gjenbrukt enhet kan
fare til pasientskade, sykdom eller dgd.
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LUKKET SYSTEM - Grant brettlokk
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CLOSED SYSTEM
GESLOTEN SYSTEEM
Onderdelenlijst gesloten graftplaatsingsinstrument

A | Spuitcilinder

B | Zuiger

C | Distaal stilet (in zuiger)

D Gesloten stiletstopper (in zuiger)

E Zuigerstopper

F Trechter

G | Dopplug (blauw)

H | Afgeschuinde einddop

| Secundaire duimlip

J Proximaal stilet

K Canule
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1 BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel voor gereedmaking en plaatsing van grafts dient voor

het plaatsen van gehydrateerde allografts, autografts en synthetisch
botgraftmaterialen op een orthopedische operatieplaats. Het dient tevens
ter vergemakkelijking van het vooraf vermengen van botgraftmaterialen met
vloeistoffen zoals infuusvloeistoffen, bloed, plasmaconcentraat, plaatjesrijk
plasma, beenmerg of andere voorgeschreven bloedcomponenten zoals
vereist geacht voor de Klinische toepassing.

2 WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

Er zijn geen specifieke waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of
ongewenste gevolgen in verband gebracht met het gebruik van dit
hulpmiddel.

3 GEBRUIKSAANWIJZING

1 Schroef de spuitcilinder (inhoud: 150,5 ml) op de afgeschuinde

einddop. Schroef de dopplug (blauw) op de afgeschuinde einddop.

2 Plaats de trechter in de bovenkant van de spuitcilinder. Plaats de
afgeschuinde einddop in de houder op de tray. Vul de spuitcilinder
met het gehydrateerde graftmateriaal (volgens de gebruiksaanwijzing
voor het graftmateriaal of de eisen voor Klinisch gebruik). Verwijder
de trechter.
Druk het uiteinde van het distale stilet in de zuiger.
Steek de zuiger in de spuitcilinder. Zorg dat de zuiger hierbij de interne
arreteervoorziening passeert.
Draai hem horizontaal en verwijder de dopplug.
Schroef de canule op de afgeschuinde einddop.
Druk de zuiger in om het materiaal op de operatieplaats aan te brengen.
Schroef het proximale stilet op het distale stilet.
Druk het stilet door de canule om het materiaal in de canule op de
operatieplaats aan te brengen. Gebruik de secundaire duimlip voor
langere canules.

S ow
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4 AFVOER

Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval. Opwerking tast het
instrument aan. Er is geen effectief reinigingsproces ontwikkeld om
kruisbesmetting te voorkomen. Verontreiniging van een opgewerkt
hulpmiddel kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
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GESLOTEN SYSTEEM - Groen traydeksel
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CLOSED SYSTEM

SISTEMA FECHADO

Lista de pegas do dispositivo de colocagao
de enxerto fechado

Corpo da seringa

Corpo do émbolo

Estilete distal (integrado no corpo do émbolo)

O|lO|m|>

Batente de estilete fechado (integrado no corpo do
émbolo)

Batente do émbolo

Funil

Tampa (azul)

IT|®|m|m

Tampa terminal afunilada

Patilha para polegar secundaria

[

Estilete proximal

Canula
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1. UTILIZACAO PREVISTA

O Dispositivo de colocagao e preparagéo de enxerto destina-se a colocagéo
de materiais de aloenxerto, auto-enxerto ou enxerto dsseo sintético
hidratados num local cirtrgico ortopédico. Adicionalmente, foi concebido
para facilitar a pré-mistura de material de enxerto 6sseo com fluidos, tais
como fluidos intravenosos (IV), sangue, concentrado de plasma, plasma
rico em plaquetas, medula dssea ou outros componentes especificos do
sangue, conforme considerado necessario de acordo com os requisitos

de utilizag&o clinica.

2. ADVERTENCIAS/PRECAU(}OES
Nao existem quaisquer adverténcias, precaugdes ou efeitos adversos
especificos associados a utilizagdo deste dispositivo.

3. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Corpo roscado da seringa (capacidade: 150,5 ml) na tampa terminal
afunilada. Tampa roscada (azul) na tampa terminal afunilada.

2. Cologue o funil na parte superior do corpo da seringa. Coloque a tampa
terminal afunilada no componente de retengdo do tabuleiro. Encha o
corpo da seringa com material de enxerto hidratado (de acordo com
as instrugdes de utilizagédo do material de enxerto ou requisitos de uso
clinico). Retire o funil.

3. Empurre a extremidade do estilete distal em direcgéo ao corpo
do émbolo.

4. Coloque o corpo do émbolo no corpo da seringa. Certifique-se de que

o corpo do émbolo passou pelo componente de retencéo interno.

Rode para a posicao horizontal e, em seguida, retire a tampa.

Enrosque a canula na tampa terminal afunilada.

Pressione (empurre) o corpo do émbolo para distribuir o material no

local cirdrgico.

Enrosque o estilete proximal no estilete distal.

. Pressione (empurre) o estilete através da canula para distribuir
material na canula para o local cirdrgico. Utilize a patilha para polegar
secundaria para opgOes de canula mais longa.

N oo
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4, ELIMINAGAO

Elimine como residuo biolégico perigoso. O dispositivo ird degradar-se
se for reprocessado. Néo foi desenvolvido nenhum processo de
limpeza eficaz para impedir a contaminagao cruzada. A contaminagao
de um dispositivo reprocessado pode originar lesdes, doengas ou a
morte do paciente.
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SISTEMA FECHADO - Tampa verde do tabuleiro
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CLOSED SYSTEM

GESCHLOSSENES SYSTEM

Komponenten des geschlossenen
Transplantatabgabegeréts

Spritzenkérper

Kolbenkdrper

Distaler Mandrin (im Kolbenkérper enthalten)

O|lO|m|>

Geschlossener Mandrinstopfen (im Kolbenkérper
enthalten)

Kolbenstopfen

Trichter

Verschlusskappe (blau)

IT|®|m|m

Konische Endkappe

Zweiter Drlicker

[

Proximaler Mandrin

Kaniile

14

1. VERWENDUNGSZWECK

Das Transplantatvorbereitungs- und abgabegerat ist fiir die Abgabe

von hydratisiertem allogenem und autologem oder synthetischem
Knochentransplantatmaterial in einen orthopadischen Eingriffsbereich
vorgesehen. AuRerdem kann mit diesem Gerat das Transplantatmaterial mit
intravendsen Flissigkeiten, Blut, Plasmakonzentrat, thrombozytenreichem
Plasma, Knochenmark oder anderen spezifischen Blutbestandteilen gemaf
den Klinischen Anforderungen gemischt werden.

2. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Es bestehen keine spezifischen Warnhinweise, Vorsichtsmalinahmen
oder Nebenwirkungen hinsichtlich der Anwendung dieses Geréts.

3. GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Spritzenkdrper (Kapazitat: 15+0,5 ml) auf die konische Endkappe
schrauben. Die Verschlusskappe (blau) auf die konische Endkappe
schrauben.

2. Den Trichter oben in den Spritzenkdrper einsetzen. Die konische
Endkappe in die Haltevorrichtung der Schale einsetzen. Das
hydratisierte Transplantatmaterial (jem&R den Anweisungen zum
Transplantatmaterial oder gemaR den klinischen Anforderungen) in den
Spritzenkorper einfiillen. Den Trichter entfernen.

3. Die Spitze des distalen Mandrins in den Kolbenkérper driicken.

4. Den Kolbenkdrper in den Spritzenkdrper einsetzen. Sicherstellen, dass
der Kolbenkdrper bis zur internen Haltevorrichtung vorgeschoben wurde.

5. In die Horizontalstellung drehen und die Verschlusskappe entfernen.

6. Die Kanile auf die konische Endkappe schrauben.

7. Den Kolbenkdrper nach unten driicken, um das Material in den
Eingriffsbereich abzugeben.

8. Den proximalen Mandrin auf den distalen Mandrin schrauben.

9. Den Mandrin durch die Kaniile nach unten driicken, um das Material aus
der Kanile in den Eingriffsbereich abzugeben. Bei ldngeren Kanilen
den zweiten Driicker verwenden.

4, ENTSORGUNG

Als biologischen Risikoabfall entsorgen. Nicht erneut sterilisieren, da
das Geréat dadurch beschédigt wird. Es wurde noch kein wirkungsvolles
Reinigungsverfahren entwickelt, das eine Kreuzkontaminierung
verhindern wiirde. Die Kontaminierung eines wiederaufbereiteten
Instruments kann Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.
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CLOSED SYSTEM

GESCHLOSSENES SYSTEM - Schale mit griinem Deckel

O]

n n
5 of]) ()

0

15



CLOSED SYSTEM

SISTEMA CHIUSO

Elenco dei componenti del dispositivo per
I'erogazione di innesto chiuso

Corpo della siringa

Corpo dello stantuffo

Stiletto distale (contenuto nel corpo dello stantuffo)

O|lO|m|>

Fermo dello stiletto chiuso (contenuto nel corpo dello
stantuffo)

Fermo dello stantuffo

Imbuto

Tappo azzurro

T|®|m|m

Cappuccio terminale rastremato

Disco di appoggio secondario per il pollice

[

Stiletto prossimale

Cannula

@@
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1. USO PREVISTO

Il dispositivo di preparazione ed erogazione di innesto & destinato
allimpianto di materiale idratato per omoinnesto, autoinnesto o innesto
0sseo sintetico in un sito chirurgico nellambito di procedure ortopediche.
Inoltre, & stato ideato per agevolare la premiscelazione dei materiali per
innesto osseo con fluidi, quali soluzioni per fleboclisi, sangue, plasma
concentrato, plasma arricchito di piastrine, midollo osseo o altri componenti
ematici specifici, secondo quanto ritenuto necessario in base ai requisiti

di utilizzo clinico.

2. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Non vi sono avvertenze, precauzioni o effetti avversi specifici associati
all'uso di questo dispositivo.

3. ISTRUZIONI PER L'USO

1. Awvitare il cappuccio terminale rastremato al corpo della siringa (con
capacita di 15 ml + 0,5 ml). Awvitare il tappo azzurro al cappuccio
terminale rastremato.

2. Collocare I'imbuto sulla parte superiore del corpo della siringa.
Sistemare il cappuccio terminale rastremato nellincavo di sostegno
nel vassoio. Riempire il corpo della siringa con materiale per innesto
idratato (secondo le istruzioni per I'uso del materiale di innesto o
i requisiti per I'uso clinico). Rimuovere limbuto.

3. Spingere I'estremita dello stiletto distale nel corpo dello stantuffo.

4. Inserire il corpo dello stantuffo nella siringa. Assicurarsi che il corpo dello

stantuffo superi la nervatura di arresto interna.

Portare il dispositivo in posizione orizzontale e rimuovere il tappo.
Avwvitare la cannula al cappuccio terminale rastremato.

Spingere il corpo dello stantuffo per erogare il materiale sul sito
chirurgico.

Avwvitare lo stiletto prossimale in quello distale.

. Spingere lo stiletto attraverso la cannula per erogare nel sito chirurgico

il materiale contenuto nella cannula. Per le cannule pili lunghe, usare il

disco di appoggio secondario per il pollice.

N oo
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4, SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico. Il ritrattamento
causa il deterioramento del dispositivo. Non € stato sviluppato un
procedimento di pulizia efficace per prevenire la contaminazione
crociata. La contaminazione di un dispositivo trattato piu volte puo
portare a lesioni, infermita o decesso del paziente.
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SISTEMA CHIUSO - Vassoio con coperchio grigio
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CLOSED SYSTEM

SISTEMA CERRADO

Lista de piezas del dispositivo cerrado
de administracion de injerto

Cuerpo de la jeringa

Cuerpo del émbolo

Estilete distal (contenido en el cuerpo del émbolo)

O|lO|w|>

Tapon de estilete cerrado (contenido en el cuerpo
del émbolo)

Tapén del émbolo

Embudo

Capuchon (azul)

T|®|m|m

Tapa de extremo cdnico

Lenglieta secundaria

[

Estilete proximal

Cénula

&
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1 USO PREVISTO

El dispositivo para preparacion y administracion de injertos esta indicado
para administrar material hidratados de aloinjertos, autoinjertos o injertos
6seos sintéticos a una zona quirtrgica ortopédica. Esta ademas disefiado
para facilitar la mezcla preliminar de materiales de injerto dseo con liquidos
de administracion intravenosa como sangre, soluciones, concentrado de
plasma, plasma rico en plaquetas, médula 6sea u otros componentes
sanguineos especificados segiin sean necesarios para cumplir los
requisitos de uso clinico.

2 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES
No hay advertencias, precauciones ni efectos adversos especificos
asociados al uso de este dispositivo.

3 INSTRUCCIONES DE USO
1 Enrosque el cuerpo de la jeringa (capacidad: 15 + 0,5 ml) a la tapa de
extremo conico. Enrosque el capuchdn (azul) a la tapa de extremo conico.
2 Cologque el embudo en la parte superior del cuerpo de la jeringa.
Coloque la tapa de extremo conico en el retenedor de la bandeja.
Llene el cuerpo de la jeringa con material de injerto hidratado (segdn las
instrucciones o requisitos de uso clinico del material de injerto). Retire
el embudo.
3 Empuie el extremo del estilete distal al interior del cuerpo del émbolo.
4 Coloque el cuerpo del émbolo en el cuerpo de la jeringa. Asegurese de
que el cuerpo del émbolo haya pasado el retenedor interno.
Girelo hasta que quede en posicion horizontal y retire el capuchdn.
Enrosque la canula a la tapa de extremo conico.
Presione (empuije) el cuerpo del émbolo para administrar el material
a la zona quirdrgica.
Enrosque el estilete proximal al estilete distal.
Presione (empuje) el estilete por la canula para administrar el material
contenido en la canula a la zona quirdrgica. Para canulas mas largas
opcionales, use la lengieta secundaria.

~N O O
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4 ELIMINACION

Elimine el producto como desecho biopeligroso. El dispositivo se
degradara si se vuelve a procesar. No se ha desarrollado ningun
proceso eficaz de limpieza para evitar la contaminacion cruzada. La
contaminacion de un dispositivo reprocesado puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte de un paciente.
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CLOSED SYSTEM

SISTEMA CERRADO - Tapa de bandeja verde
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CLOSED SYSTEM

KAPALI SISTEM

Kapal Greft Uygulama Cihazi Parga Listesi

Sirnga Govdesi

Plonjor Govdesi

Distal Stile (Plonjér Govdesi iginde bulunur)

Kapali Stile Stoperi (Plonjér Gévdesi iginde bulunur)

Plonjor Stoperi

Huni

Kapak Tapas! (mavi)

Konik Ug Kapagi

ikincil Bagparmak Klapasi

Proksimal Stile

X|l«|—|T|®|MmM|mMm|O|O || >

Kandl
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1. KULLANIM AMACI

Greft Hazirlama ve Uygulama Cihazi, hidrate allogreft, otogreft veya sentetik
kemik greft malzemelerini bir ortopedik cerrahi bélgesine uygulamak igin
amaglanmistir. Ayrica, kemik greft malzemelerinin .V. sivilari, kan,

plazma konsantresi, zengin trombositli plazma, kemik iligi veya klinik
kullanim kosullarinin gerektirdigi diger kan bilesenleri gibi sivilarla birlikte
karistiriimasini kolaylastirmak igin tasarlanmistir.

2. UYARILAR/ONLEMLER
Bu cihazin kullanimina iligkin 6zel uyarilar, 6nlemler veya advers etkiler
yoktur.

3. KULLANIM TALIMATI
1. Sirnga Govdesini (kapasite: 15+0.5ml) Konik Ug Kapagina monte edin.
Kapak Tapasini (mavi) Konik Ug Kapagina monte edin.

2. Huniyi Sirnga Govdesinin Ust kismina yerlestirin. Konik Ug Kapagini
tepsinin tutma ozellii icine yerlestirin. Siringa Gévdesini hidrate greft
malzemesiyle doldurun (greft malzemesinin kullanim talimat veya klinik
kullanim gereksinimleri uyarinca). Huniyi gikartin.

Distal Stilenin ucunu Plonjér Gévdesi icine itin.

Plonjor Govdesini Siringa Govdesi igine yerlestirin. Plonjor Govdesinin,
dahili tutma dzelligini gegmesini temin edin.

Yatay konuma dondiir(ip Kapak Tapasini gikartin.

Kan(ili Konik Ug Kapagina monte edin.

Malzemeyi cerrahi bolgesine uygulamak igin Plonjor Govdesine basin.
Proksimal Stileyi Distal Stileye monte edin.

Kanil iindeki malzemeyi cerrahi bélgesine uygulamak icin Stileyi Kandil
icine bastirin (itin). Daha uzun Kaniil secenekleri icin Ikincil Bagparmak
Klapasini kullanin.

B~ w
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4. CIHAZIN ATILMASI

Biyolojik tehlike sinifinda atik madde olarak atilmalidir. Cihaz tekrar
islemden gegirilirse bozulacaktir. Capraz kontaminasyonu 6nleyici higbir
etkili temizleme islemi gelistirilmemistir. Tekrar islemden gegirilmis bir
cihazin kontaminasyonu, bireyin yaralanmasina, hastalanmasina veya
o6limine yol agabilir.
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KAPALI SISTEM - Yesil Tepsi Kapag!
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CLOSED SYSTEM

LUKKET SYSTEM

Komponentliste til lukket graftindferingsanordning

Sprojtelegeme

Stempellegeme

Distal stilet (indeholdt i stempellegeme)

Lukket stiletprop (indeholdt i stempellegeme)

Stempelprop

Tragt

Heetteprop (bla)

Konisk endehzette

Sekundzer tommeltap

Proksimal stilet

X|l«|—|T|®|MmM|mMm|O|O || >

Kanyle
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1. TILSIGTET ANVENDELSE

Anordningen til klargering og indfering af graft er beregnet il indfering

af hydreret allograft, autograft eller syntetiske knoglegraftmaterialer

i et ortopeedisk operationssted. Den er desuden beregnet il at lette
forblanding af knoglegraftmaterialer med vaesker som intravengse vaesker,
blod, plasmakoncentrat, trombocytrigt plasma, knoglemarv eller andre
specificerede blodkomponenter, der skennes ngdvendige ifelge kravene til
klinisk brug.

2. ADVARSLER/FORHOLDSREGLER
Der er ingen specifikke advarsler, forholdsregler eller bivirkninger
i forbindelse med brugen af denne anordning.

3. BRUGSANVISNING

1. Skru sprojten (kapacitet: 15 + 0,5 ml) fast pa den koniske endehastte.
Skru haetteproppen (bla) fast pa den koniske endehztte.

2. Anbring tragten gverst i sprajten. Anbring den koniske endeheette
i bakkens retentionsfunktion. Fyld sprajtelegemet med hydreret
graftmateriale (ifalge brugsanvisningen til graftmaterialet eller kravene
fil Klinisk brug). Fjer tragten.

3. Skub enden af den distale stilet ind i stempellegemet.

4. Anbring stemplet i sprajten. Serg for, at stemplet har passeret den
interne retentionsfunktion.

5. Drej til vandret, og fiern derefter haetteproppen.

6. Seet kanylen pa den koniske endehzette.

7. Tryk pa (skub) stempellegemet for at levere materiale til
operationsstedet.

8. Skru den proksimale stilet fast pa den distale stilet.

9. Tryk (skub) stiletten gennem kanylen for at fare materiale ind i kanylen
til operationsstedet. Brug den sekundeere tommeltap il leengere
kanyleindstillinger.

4. BORTSKAFFELSE

Bortskaffes som biologisk farligt affald. Anordningen nedbrydes, hvis
den genbearbejdes. Der er ikke udviklet en effektiv rengaringsproces,
som er i stand til at forhindre krydskontamination. Kontamination af en
genbearbejdet anordning kan fare til patientskader, sygdom eller dgd.

® = @ &



CLOSED SYSTEM

LUKKET SYSTEM - Grgnt bakkelag
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CLOSED SYSTEM

SYSTEM ZAMKNIETY

Lista czeSci zamknietego urzadzenia do
wprowadzania przeszczepu

Korpus strzykawki

Ttok

Dystalny mandryn (wprowadzony do ttoka)

Zamkniety stoper mandrynu (wprowadzony do ttoka)

Stoper tloka

Lejek

Zatyczka nasadki (niebieska)

I|®O|MmMmMm|O|lO|®| >

Stozkowa nasadka

Pomocnicza podpdrka dla kciuka

[

Proksymalny mandryn

=

Kaniula
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1. PRZEZNACZENIE

Urzadzenie do przygotowania i wprowadzenia przeszczepu jest
przeznaczone do wprowadzania nawodnionego alloprzeszczepu,
autoprzeszczepu lub przeszczepu syntetycznej kosci do miejsca
chirurgicznego zabiegu ortopedycznego. Ponadto stuzy ono do utatwienia
wstepnego mieszania materiatu przeszczepu kosci z ptynami takimi jak
ptyny do infuzji, krew, stezone osocze, osocze bogatoptytkowe, szpik kostny
i inne komponenty krwi, niezbedne z klinicznego punktu widzenia.

2. OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI
Nie ma szczegolnych ostrzezen, Srodkdw ostroznosci ani dziatan
niepozadanych zwigzanych z uzyciem tego urzadzenia.

3. INSTRUKCJA OBSLUGI
1. Nakrecic¢ korpus strzykawki (pojemno$¢: 1520,5 ml) na stozkowg,
nasadke. NakreciC zatyczke nasadki (niebieska) na stozkowa nasadke.
2. Umiescic lejek w gomej czesci korpusu strzykawki. Umiesci¢ stozkowg
nasadke w elemencie retencyjnym tacki. Wypetnic korpus strzykawki
nawodnionym materiatem przeszczepu zgodnie z instrukcjq uzycia
materiatu przeszczepu lub wymogami Klinicznymi). Usunag lejek.
3. Wprowadzi¢ koniec dystalnego mandrynu do tioka.
4. Umiescic¢ thok w korpusie strzykawki. Upewnic sie, ze tlok znajduie sie za
wewnetrznym elementem retencyjnym.
5. Obréci¢ do pozycji poziomej i usunag zatyczke nasadki.
Nakreci¢ kaniule na stozkowa nasadke.
Weisna¢ (popchna¢) korpus tioka w celu wprowadzenia materiatu do
operowanego miejsca.
Nakreci¢ proksymalny mandryn na dystalny mandryn.
Wcisna¢ (popchnac) mandryn przez kaniule w celu wprowadzenia
materiatu znajdujacego sie w kaniuli do operowanego miejsca. W
przypadku dtuzszych kaniul uzy¢ pomocniczej podporki dla kciuka.

~N >
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4, USUWANIE

Pozbywac sie jako odpadu stanowigcego zagrozenie biologiczne.
Przygotowanie do powtérnego uzycia spowoduje degradacje produktu.
Nie opracowano skutecznej metody czyszczenia, zapobiegajace;
zanieczyszczeniu krzyzowemu. Zanieczyszczenie przyrzadu
przygotowanego do ponownego uzycia moze spowodowac uraz,
chorobe lub zgon pacjenta.
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SYSTEM ZAMKNIETY - Tacka z zielonym
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