












































VENTED SYSTEM

SISTEMA A SFIATO

Elenco dei componenti del dispositivo per
I’erogazione di innesto con sfiati

A | Corpo della siringa

B Corpo dello stantuffo

C | Stiletto distale (contenuto nel corpo dello stantuffo)

D | Tubo per idratazione Viene fornito I'uno o

E | Adattatore per idratazione | !"altro (D oppure E).

F Fermo dello stiletto con sfiati (contenuto nel corpo
dello stantuffo)

G | Fermo dello stantuffo

H Imbuto

| Tappo azzurro

J Cappuccio terminale rastremato

K Disco di appoggio secondario per il pollice

L Stiletto prossimale (lunghezze di 10 cm o 15 cm)

M | Cannula (lunghezze di 10 cm 0 15 cm)
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1. USO PREVISTO

Il dispositivo di preparazione ed erogazione di innesto & destinato all'impianto
di materiale idratato per omoinnesto, autoinnesto o innesto osseo sintetico in
un sito chirurgico nell'ambito 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. AVWVERTENZE E PRECAUZIONI
Non vi sono avvertenze, precauzioni o effetti avversi specifici associati
all'uso di questo dispositivo.

3. ISTRUZIONI PER L'USO

1. Awitare il cappuccio terminale rastremato al corpo della siringa (con capacita
di15ml£0,5ml). Awvitare il tubo di idratazione o il tappo azzurro al
cappuccio terminale rastremato.

2. Collocare I'mbuto sulla parte superiore del corpo della siringa. Sistemare il
cappuccio terminale rastremato nell'incavo di sostegno nel vassoio. Riempire
il corpo della siringa con materiale per innesto. Rimuovere I'imbuto.

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.

5. (A) SOLO dispositivi con adattatore per idratazione
Portare il dispositivo in posizione orizzontale, quindi rimuovere il tappo e
sostituirlo con 'adattatore per idratazione. Idratare (secondo le istruzioni per
I'uso del materiale diinnesto o i requisiti per I'uso clinico) tramite una siringa
con raccordo Luer Lock maschio standard (non fornita).

OPPURE

(B) SOLO dispositivi con tubo per idratazione

Portare il dispositivo in posizione orizzontale, quindi collegare il tubo per
idratazione a una siringa con raccordo Luer Lock maschio standard (non
fornita) e idratare (secondo le istruzioni per l'uso del materiale di innesto o

i requisiti per 'uso clinico).

NOTA - Piccole quantita di materiale o liquido possono passare attraverso gli
sfiati nel fermo durante l'idratazione.

6. Tenendo il gruppo assemblato in posizione orizzontale, rimuovere la siringa
con raccordo Luer Lock maschio. Rimuovere il tubo o I'adattatore per
idratazione.

7. Awvitare la cannula al cappuccio terminale rastremato.

8. Spingere il corpo dello stantuffo per erogare il materiale sul sito chirurgico.
NOTA - Piccole quantita di materiale o liquido possono passare attraverso gli
sfiati nel fermo durante I'erogazione.

9. Awvitare lo stiletto prossimale in quello distale.

10. Spingere lo stiletto attraverso la cannula per erogare nel sito chirurgico il
materiale contenuto nella cannula. Per le cannule piu lunghe, usare il disco
di appoggio secondario per il pollice.

4. SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico. Il ritrattamento causa |l
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 A SFIATO - Vassoio con coperchio grigio o azzurro
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VENTED SYSTEM
SISTEMA CON VENTILACION
Lista de piezas del dispositivo con ventilacion
de administracion de injerto
A | Cuerpo de la jeringa
B Cuerpo del émbolo
C Estilete distal (contenido en el cuerpo del émbolo)
D | Tubo de hidratacion Estan presentes D
E | Adaptador de hidratacion | ©E-
F Tapon de estilete con ventilacién (contenido en el
cuerpo del émbolo)
G | Tapdn del émbolo
H Embudo
| Capuchén (azul)
J Tapa de extremo cénico
K Lengiieta secundaria
L Estilete proximal (longitudes de 10 0 15 cm)
M | Canula (longitudes de 10 0 15 cm)
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1 USO PREVISTO

El dispositivo para preparacion y administracion de injertos esta indicado

para administrar materiales hidratados de aloinjertos, autoinjertos o injertos
6seos sintéticos a una zona quirlrgica ortopédica. Esta ademas disefiado
para facilitar la mezcla preliminar de materiales de injerto 6seo con liquidos de
administracion intravenosa como sangre, soluciones, concentrado de plasma,
plasma rico en plaquetas, médula 6sea u otros componentes sanguineos
especificados seguin 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 tubo de hidratacion o el capuchon (azul) a la
tapa de extremo conico.

2 Coloque 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. Retire el embudo.

3 Empuje 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.

5 (A) Dispositivo con el adaptador de hidratacion UNICAMENTE:

Girelo hasta que quede en posicion horizontal; posteriormente retire el
capuchon y sustitiyalo por el adaptador de hidratacion. Realice la hidratacion
(segun las instrucciones de uso o los requisitos de uso clinico del material del
injerto) con una jeringa con conector luer lock macho estandar (no incluida
con el producto).

0

(B) Dispositivo con el tubo de hidratacion UNICAMENTE:
Girelo hasta que quede en posicion horizontal; posteriormente realice la
hidratacion (segun las instrucciones de uso o requisitos de uso clinico del
material del injerto) mediante el tubo de hidratacion con una jeringa con
conector luer lock macho estandar (no incluida con el producto).
NOTA: Durante la hidratacion es posible que pase cierta cantidad de material
o liquido por las aberturas del tapon.

6 Gire el conjunto hasta que quede en posicion horizontal y refire la jeringa con
conector luer lock macho. Retire el tubo o adaptador de hidratacion.

7 Enrosque la canula a la tapa de extremo cénico.

8 Presione (empuje) el cuerpo del émbolo para administrar el material a la zona
quirdrgica.
NOTA: Durante la administracion es posible que pase cierta cantidad de
material o liquido por las aberturas del tapon.

9 Enrosque el estilete proximal al estilete distal.

10 Presione (empuje) el estilete por la canula para administrar el material
contenido en la canula a la zona quirlirgica. Para canulas mas largas
opcionales, use la lenglieta secundaria.

4. ELIMINACION

Elimine el producto como desecho biopeligroso. El dispositivo se degradara
si se vuelve a procesar. No se ha desarrollado ninglin 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.

® mE @ &



VENTED SYSTEM @

SISTEMA CON VENTILACION - Tapa de bandeja gris o azul
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VENTED SYSTEM

HAVALANDIRMALI SISTEM

Havalandirmali Greft Uygulama Cihazi Parga Listesi

A

Sirnga Govdesi

Plonjor Govdesi

Distal Stile (Plonjor Govdesi iginde bulunur)

Hidrasyon Tipi D veya E’den biri

Hidrasyon Adaptorii bulunur.

MmMm|O|O |

Havalandirmali Stile Stoperi (Plonjor Gévdesi icinde
bulunur)

Plonjér Stoperi

II|l®

Huni

Kapak Tapasi (mavi)

Konik Ug Kapagi

ikincil Bagparmak Klapasi

Proksimal Stile (10cm veya 15cm Uzunluk)

Kaniil (10cm veya 15cm Uzunluk)
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1. KULLANIM AMACI

Greft Hazirlama ve Uygulama Cihazi, hidrate allogreft, otogreft veya sentetik
kemik greft malzemelerini bir ortopedik cerrahi bdlgesine uygulamak

icin amaglanmistir. Ayrica, kemik greft malzemelerinin L.V. sivilari, kan,
plazma konsantresi, zengin trombositli plazma, kemik iligi veya klinik
kullanim kosullarinin gerektirdigi diger kan bilesenleri gibi sivilarla birlikte
karistirimasini kolaylastirmak igin tasarlanmigtir.

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

3. KULLANIM TALIMATI

1. Sinnga Govdesini (kapasite: 15+0.5ml) Konik Ug Kapagina monte edin.
Hidrasyon Tiipiini veya Kapak Tapasini (mavi) Konik Ug Kapagina
monte edin.

2. Huniyi Siringa Govdesinin Ust kismina yerlestirin. Konik Ug Kapagini tepsinin
tutma 6zelligi icine yerlestirin. Siringa Gévdesini greft malzemesiyle doldurun.
Huniyi ¢ikartin.

3. Distal Stilenin ucunu Plonjér Govdesi igine itin.

4. Plonjor Govdesini Siringa Gvdesi icine yerlestirin. Plonjér Govdesinin, dahili
tutma 6zelligini gegmesini temin edin.

5. (A) SADECE Hidrasyon Adaptdrli cihaz:

Yatay konuma déndiiriip Kapak Tapasini gikartin ve yerine Hidrasyon
Adapt6rinii takin. Standart erkek luer kilitli siringa (temin edilmez) ile
hidrasyon uygulayn (greft malzemesinin kullanim talimat veya klinik kullanim
gereksinimleri uyarinca).

VEYA

(B) SADECE Hidrasyon Tplii cihaz:
Yatay konuma déndiriip, Hidrasyon Tuptini standart erkek luer kiliti
siringa (temin edilmez) ile beraber kullanarak hidrasyon uygulayin (greft
malzemesinin kullanim talimati veya klinik kullanim gereksinimleri uyarinca).
NOT: Hidrasyon sirasinda stoper icindeki hava menfezlerinden biraz malzeme
veya sivi gegebilir.

6. Tertibati yatay konuma donduirip erkek luer kilitli siringayi ¢ikartin. Hidrasyon
Tiiplnd veya Hidrasyon Adaptoriini cikartin.

7. Kaniili Konik U Kapagina monte edin.

8. Malzemeyi cerrahi bdlgesine uygulamak igin Plonjor Gdvdesine basin.
NOT: Uygulama sirasinda stoper igindeki hava menfezlerinden biraz malzeme
veya sivi gegebilir.

9. Proksimal Stileyi Distal Stileye monte edin.

10. Kandl igindeki malzemeyi cerrahi bolgesine uygulamak iin Stileyi Kanl igine
bastirin (itin). Daha uzun Kandl segenekleri igin Ikincil Basparmak Klapasini
kullanin.

4. CIHAZIN ATILMASI

Biyolojik tehlike sinifinda atik madde olarak atiimalidir. Cihaz tekrar
islemden gegirilirse bozulacaktir. Capraz kontaminasyonu énleyici hicbir
etkili temizleme islemi gelistiriimemistir. Tekrar islemden gegirilmis bir
cihazin kontaminasyonu, bireyin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lumdne yol agabilir.
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VENTED SYSTEM

HAVALANDIRMALI SISTEM - Gri veya Mavi Tepsi Kapagi
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VENTED SYSTEM

VENTILERET SYSTEM

Komponentliste til ventileret
graftindferingsanordning

Proksimal stilet (i leengderne 10 cm eller 15 cm)

A | Sprojtelegeme

B Stempellegeme

C | Distal stilet (indeholdt i stempellegeme)

D [ Hydreringsrer Enten D eller
E | Hydreringsadapter E forefindes.
F Ventileret stiletprop (indeholdt i stempellegeme)
G | Stempelprop

H Tragt

| Heetteprop (bla)

J Konisk endehaette

K Sekundaer tommeltap

L

M

Kanyle (i leengderne 10 cm eller 15 cm)
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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 til at lette forblanding

af knoglegraftmaterialer med vaesker som intravengse veesker, blod,
plasmakoncentrat, trombocytrigt plasma, knoglemarv eller andre specificerede
blodkomponenter, der skannes ngdvendige ifalge 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 sprajten (kapacitet: 15 + 0,5 ml) fast pa den koniske endehaette.

Skru hydreringsraret eller haetteproppen (bl) fast pa den koniske endehaette.

2. Anbring tragten overst i sprgjten. Anbring den koniske endehzette i bakkens
retentionsfunktion. Fyld sprajtelegemet med graftmateriale. Fjern tragten.

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

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

5. (A)Anordning KUN med hydreringsadapter:

Drej il vandret, og fiemn derefter heetteproppen, og udskift den med
hydreringsadapteren. Hydrer (ifalge brugsanvisningen til graftmaterialet eller
kravene il Klinisk brug) med standard hanluerlassprajte (medfelger ikke).
ELLER

(B) Anordning KUN med hydreringsrar:

Drej til vandret, og hydrer derefter (ifglge brugsanvisningen til graftmaterialet
eller kravene til klinisk brug) med hydreringsraret med standard
hanluerlassprajte (medfalger ikke).

BEMZERK: Noget materiale eller vaeske kan passere gennem lufthullerne i
proppen under hydrering.

6. Drej samlingen til vandret, og fiern derefter hanluerlassprejten. Fiern
hydreringsraret eller hydreringsadapteren.

7. Seetkanylen pa den koniske endehzstte.

8. Tryk pa (skub) stempellegemet for at levere materiale til operationsstedet.
BEMARK: Noget materiale eller vaeske kan passere gennem lufthullerne i
proppen under levering.

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

10. Tryk (skub) stiletten gennem kanylen for at fare materiale ind i kanylen
til operationsstedet. Brug den sekundaere tommeltap til 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 dad.
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VENTILERET SYSTEM - Grét eller blat bakkelag
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VENTED SYSTEM

SYSTEM WENTYLOWANY

Lista czeSci wentylowanego urzadzenia do
wprowadzania przeszczepu

Zatyczka nasadki (niebieska)

Stozkowa nasadka

Pomocnicza podpérka dla kciuka

Proksymalny mandryn (dtugo$¢ 10 cm lub 15 cm)

A Korpus strzykawki

B | Thok

C | Dystalny mandryn (wprowadzony do tfoka)

D | Rurka nawadniajaca System zawiera D
E | Adapter nawadniajacy lub E.

F Wentylowany stoper mandrynu (wprowadzony do tioka)
G | Stoper ttoka

H Lejek

|

J

K

L

M

Kaniula (10 cm lub 15 cm)
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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
materialow 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. Nakreci¢ korpus strzykawki (pojemnos$c: 15+0,5 ml) na stozkowa nasadke.
Nakreci¢ rurke nawadniajacq lub zatyczke nasadki (niebieska) na stozkowa
nasadke.

2. Umiesci¢ lejek w gomej czeSci korpusu strzykawki. Umiescic stozkowa,
nasadke w elemencie retencyjnym tacki. Napetni¢ korpus strzykawki
materiatem przeszczepu. Usunag lejek.

3. Wprowadzi¢ koniec dystalnego mandrynu do tioka.

4. Umiescic tlok w korpusie strzykawki. Upewnic sie, ze ttok znajduje sie za
wewnetrznym elementem retencyjnym.

5. (A) TYLKO urzadzenie z adapterem nawadniajacym:

Obrdci¢ do pozycji poziomej, a nastepnie zdja¢ zatyczke nasadki i natozy¢
adapter nawadniajacy. Nawodni¢ (zgodnie z instrukcja uzycia materiatu
przeszczepu lub wymogami Klinicznymi) za pomoca standardowej strzykawki
z meskim ziaczem luer (nie jest zataczona do zestawu).

LUB

(B) TYLKO urzadzenie z rurka nawadniajaca;
Obréci¢ do pozycji poziomej, nastepnie nawodnic (zgodnie z instrukcja.
uzycia materiatu przeszczepu lub wymogami klinicznymi) za pomoca rurki
nawadniajacej ze standardowa strzykawka z meskim ztaczem luer (nie jest
zalaczona do zestawu).
UWAGA: Podczas nawadniania niewielka ilo$¢ materiatu lub ptynu moze
przejsc przez otwory wentylacyjne w stoperze.

6. Obréci zespdt do pozycji poziomej, nastepnie usunag strzykawke z meskim
zlaczem luer. Zdja¢ rurke nawadniajacq lub adapter nawadniajacy.

7. Nakrecic kaniulg na stozkowa nasadke.

8. Wcisna¢ (popchna¢) korpus ttoka w celu wprowadzenia materiatu do
operowanego miejsca.
UWAGA: Podczas uwalniania materiatu niewielka ilos¢ materiatu lub ptynu
moze przej$¢ przez otwory wentylacyjne w stoperze.

9. Nakreci¢ proksymalny mandryn na dystalny mandryn.

10. Weisna¢ (popchnag¢) mandryn przez kaniule w celu wprowadzenia materiatu
znajdujacego sie w kaniuli do operowanego miejsca. W przypadku diuzszych
kaniul uzy¢ pomocniczej podporki dla kciuka.

4. USUWANIE

Pozbywac sig jako odpadu stanowiacego zagrozenie biologiczne.
Przygotowanie do powtérnego uzycia spowoduje degradacije produktu.

Nie opracowano skutecznej metody czyszczenia, zapobiegajacej
zanieczyszczeniu krzyzowemu. Zanieczyszczenie przyrzadu przygotowanego
do ponownego uzycia moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.
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SYSTEM WENTYLOWANY - Tacka z szarym lub niebieskim wieczkiem
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