






























16

1. USO PREVISTO
Il dispositivo di preparazione ed erogazione di innesto è destinato all’impianto 
di materiale idratato per omoinnesto, autoinnesto o innesto osseo sintetico in 
un sito chirurgico nell’ambito di procedure ortopediche. Inoltre, è 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.	 Avvitare il cappuccio terminale rastremato al corpo della siringa (con capacità 

di 15 ml ± 0,5 ml).	  Avvitare il tubo di idratazione o il tappo azzurro al 
cappuccio terminale rastremato.

2.	 Collocare l’imbuto 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 l’imbuto.

3.	 Spingere l’estremità 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 l’adattatore per idratazione. Idratare (secondo le istruzioni per 
l’uso del materiale di innesto o i requisiti per l’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 l’uso clinico).
NOTA – Piccole quantità 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 l’adattatore per 
idratazione.

7.	 Avvitare la cannula al cappuccio terminale rastremato.
8.	 Spingere il corpo dello stantuffo per erogare il materiale sul sito chirurgico.
	 NOTA – Piccole quantità di materiale o liquido possono passare attraverso gli 

sfiati nel fermo durante l’erogazione.
9.	 Avvitare 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 più lunghe, usare il disco  
di appoggio secondario per il pollice.

4. SMALTIMENTO
Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico. Il ritrattamento causa il 
deterioramento del dispositivo. Non è stato sviluppato un procedimento di 
pulizia efficace per prevenire la contaminazione crociata. La contaminazione 
di un dispositivo trattato più volte può portare a lesioni, infermità o decesso 
del paziente.

	 	 	

Elenco dei componenti del dispositivo per 
l’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 l’uno o 

l’altro (D oppure E).E Adattatore per idratazione
F Fermo dello stiletto con sfiati (contenuto nel corpo 

dello stantuffo) 
G Fermo dello stantuffo
H Imbuto
I 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 o 15 cm)
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1 USO PREVISTO
El dispositivo para preparación y administración de injertos está indicado 
para administrar materiales hidratados de aloinjertos, autoinjertos o injertos 
óseos sintéticos a una zona quirúrgica ortopédica. Está además diseñado 
para facilitar la mezcla preliminar de materiales de injerto óseo con líquidos de 
administración intravenosa como sangre, soluciones, concentrado de plasma, 
plasma rico en plaquetas, médula ósea u otros componentes sanguíneos 
especificados según sean necesarios para cumplir los requisitos de uso clínico.

2 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES
No hay advertencias, precauciones ni efectos adversos específicos 
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 cónico. Enrosque el tubo de hidratación o el capuchón (azul) a la 
tapa de extremo cónico.

2	 Coloque el embudo en la parte superior del cuerpo de la jeringa. Coloque la 
tapa de extremo cónico 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. Asegúrese de que 

el cuerpo del émbolo haya pasado el retenedor interno.
5	 (A) Dispositivo con el adaptador de hidratación ÚNICAMENTE:
	 Gírelo hasta que quede en posición horizontal; posteriormente retire el 

capuchón y sustitúyalo por el adaptador de hidratación. Realice la hidratación 
(según las instrucciones de uso o los requisitos de uso clínico del material del 
injerto) con una jeringa con conector luer lock macho estándar (no incluida 
con el producto).
O
(B) Dispositivo con el tubo de hidratación ÚNICAMENTE:
Gírelo hasta que quede en posición horizontal; posteriormente realice la 
hidratación (según las instrucciones de uso o requisitos de uso clínico del 
material del injerto) mediante el tubo de hidratación con una jeringa con 
conector luer lock macho estándar (no incluida con el producto).
NOTA: Durante la hidratación es posible que pase cierta cantidad de material 
o líquido por las aberturas del tapón.

6	 Gire el conjunto hasta que quede en posición horizontal y retire la jeringa con 
conector luer lock macho. Retire el tubo o adaptador de hidratación.

7	 Enrosque la cánula a la tapa de extremo cónico.
8	 Presione (empuje) el cuerpo del émbolo para administrar el material a la zona 

quirúrgica.
	 NOTA: Durante la administración es posible que pase cierta cantidad de 

material o líquido por las aberturas del tapón.
9	 Enrosque el estilete proximal al estilete distal.
10	 Presione (empuje) el estilete por la cánula para administrar el material 

contenido en la cánula a la zona quirúrgica. Para cánulas más largas 
opcionales, use la lengüeta secundaria.

4. ELIMINACIÓN
Elimine el producto como desecho biopeligroso. El dispositivo se degradará 
si se vuelve a procesar. No se ha desarrollado ningún proceso eficaz de 
limpieza para evitar la contaminación cruzada. La contaminación de un 
dispositivo reprocesado puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte 
de un paciente.

	 	 	

Lista de piezas del dispositivo con ventilación 
de administración de injerto

A Cuerpo de la jeringa
B Cuerpo del émbolo
C Estilete distal (contenido en el cuerpo del émbolo)
D Tubo de hidratación Están presentes D 

o E.E Adaptador de hidratación
F Tapón de estilete con ventilación (contenido en el 

cuerpo del émbolo) 
G Tapón del émbolo
H Embudo
I Capuchón (azul)
J Tapa de extremo cónico
K Lengüeta secundaria 
L Estilete proximal (longitudes de 10 o 15 cm)
M Cánula (longitudes de 10 o 15 cm)
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1. KULLANIM AMACI
Greft Hazırlama ve Uygulama Cihazı, hidrate allogreft, otogreft veya sentetik 
kemik greft malzemelerini bir ortopedik cerrahi bölgesine uygulamak 
için amaçlanmıştır. Ayrıca, kemik greft malzemelerinin I.V. sıvıları, kan, 
plazma konsantresi, zengin trombositli plazma, kemik iliği veya klinik 
kullanım koşullarının gerektirdiği diğer kan bileşenleri gibi sıvılarla birlikte 
karıştırılmasını kolaylaştırmak için tasarlanmıştır.

2. UYARILAR/ÖNLEMLER
Bu cihazın kullanımına ilişkin özel uyarılar, önlemler veya advers etkiler 
yoktur.

3. KULLANIM TALİMATI
1.	 Şırınga Gövdesini (kapasite: 15±0.5ml) Konik Uç Kapağına monte edin.	

Hidrasyon Tüpünü veya Kapak Tapasını (mavi) Konik Uç Kapağına 
monte edin.

2.	 Huniyi Şırınga Gövdesinin üst kısmına yerleştirin. Konik Uç Kapağını tepsinin 
tutma özelliği içine yerleştirin. Şırınga Gövdesini greft malzemesiyle doldurun. 
Huniyi çıkartın.

3.	 Distal Stilenin ucunu Plonjör Gövdesi içine itin.
4.	 Plonjör Gövdesini Şırınga Gövdesi içine yerleştirin. Plonjör Gövdesinin, dahili 

tutma özelliğini geçmesini temin edin.
5.	 (A) SADECE Hidrasyon Adaptörlü cihaz:
	 Yatay konuma döndürüp Kapak Tapasını çıkartın ve yerine Hidrasyon 

Adaptörünü takın. Standart erkek luer kilitli şırınga (temin edilmez) ile 
hidrasyon uygulayın (greft malzemesinin kullanım talimatı veya klinik kullanım 
gereksinimleri uyarınca).
VEYA
(B) SADECE Hidrasyon Tüplü cihaz:
Yatay konuma döndürüp, Hidrasyon Tüpünü standart erkek luer kilitli 
şırınga (temin edilmez) ile beraber kullanarak hidrasyon uygulayın (greft 
malzemesinin kullanım talimatı veya klinik kullanım gereksinimleri uyarınca).
NOT: Hidrasyon sırasında stoper içindeki hava menfezlerinden biraz malzeme 
veya sıvı geçebilir.

6.	 Tertibatı yatay konuma döndürüp erkek luer kilitli şırıngayı çıkartın. Hidrasyon 
Tüpünü veya Hidrasyon Adaptörünü çıkartın.

7.	 Kanülü Konik Uç Kapağına monte edin.
8.	 Malzemeyi cerrahi bölgesine uygulamak için Plonjör Gövdesine basın.
	 NOT: Uygulama sırasında stoper içindeki hava menfezlerinden biraz malzeme 

veya sıvı geçebilir.
9.	 Proksimal Stileyi Distal Stileye monte edin.
10.	 Kanül içindeki malzemeyi cerrahi bölgesine uygulamak için Stileyi Kanül içine 

bastırın (itin). Daha uzun Kanül seçenekleri için İkincil Başparmak Klapasını 
kullanın.

4. CİHAZIN ATILMASI
Biyolojik tehlike sınıfında atık madde olarak atılmalıdır. Cihaz tekrar 
işlemden geçirilirse bozulacaktır. Çapraz kontaminasyonu önleyici hiçbir 
etkili temizleme işlemi geliştirilmemiştir. Tekrar işlemden geçirilmiş bir 
cihazın kontaminasyonu, bireyin yaralanmasına, hastalanmasına veya 
ölümüne yol açabilir.

	 	 	

Havalandırmalı Greft Uygulama Cihazı Parça Listesi
A Şırınga Gövdesi
B Plonjör Gövdesi
C Distal Stile (Plonjör Gövdesi içinde bulunur)
D Hidrasyon Tüpü D veya E’den biri 

bulunur.E Hidrasyon Adaptörü
F Havalandırmalı Stile Stoperi (Plonjör Gövdesi içinde 

bulunur) 
G Plonjör Stoperi
H Huni
I Kapak Tapası (mavi)
J Konik Uç Kapağı
K İkincil Başparmak Klapası 
L Proksimal Stile (10cm veya 15cm Uzunluk)
M Kanül (10cm veya 15cm Uzunluk)
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1. TILSIGTET ANVENDELSE
Anordningen til klargøring og indføring af graft er beregnet til indføring 
af hydreret allograft, autograft eller syntetiske knoglegraftmaterialer i et 
ortopædisk operationssted. Den er desuden beregnet til at lette forblanding 
af knoglegraftmaterialer med væsker som intravenøse væsker, blod, 
plasmakoncentrat, trombocytrigt plasma, knoglemarv eller andre specificerede 
blodkomponenter, der skønnes nødvendige ifølge 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 sprøjten (kapacitet: 15 ± 0,5 ml) fast på den koniske endehætte.	  

Skru hydreringsrøret eller hætteproppen (blå) fast på den koniske endehætte.
2.	 Anbring tragten øverst i sprøjten. Anbring den koniske endehætte i bakkens 

retentionsfunktion. Fyld sprøjtelegemet med graftmateriale. Fjern tragten.
3.	 Skub enden af den distale stilet ind i stempellegemet.
4.	 Anbring stemplet i sprøjten. Sørg for, at stemplet har passeret den interne 

retentionsfunktion.
5.	 (A) Anordning KUN med hydreringsadapter:
	 Drej til vandret, og fjern derefter hætteproppen, og udskift den med 

hydreringsadapteren. Hydrer (ifølge brugsanvisningen til graftmaterialet eller 
kravene til klinisk brug) med standard hanluerlåssprøjte (medfølger ikke).
ELLER
(B) Anordning KUN med hydreringsrør:
Drej til vandret, og hydrer derefter (ifølge brugsanvisningen til graftmaterialet 
eller kravene til klinisk brug) med hydreringsrøret med standard 
hanluerlåssprøjte (medfølger ikke).
BEMÆRK: Noget materiale eller væske kan passere gennem lufthullerne i 
proppen under hydrering.

6.	 Drej samlingen til vandret, og fjern derefter hanluerlåssprøjten. Fjern 
hydreringsrøret eller hydreringsadapteren.

7.	 Sæt kanylen på den koniske endehætte.
8.	 Tryk på (skub) stempellegemet for at levere materiale til operationsstedet.
	 BEMÆRK: Noget materiale eller væske kan passere gennem lufthullerne i 

proppen under levering.
9.	 Skru den proksimale stilet fast på den distale stilet.
10.	 Tryk (skub) stiletten gennem kanylen for at føre materiale ind i kanylen 

til operationsstedet. Brug den sekundære tommeltap til længere 
kanyleindstillinger.

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

	 	 	

Komponentliste til ventileret 
graftindføringsanordning

A Sprøjtelegeme
B Stempellegeme
C Distal stilet (indeholdt i stempellegeme)
D Hydreringsrør Enten D eller 

E forefindes.E Hydreringsadapter
F Ventileret stiletprop (indeholdt i stempellegeme) 
G Stempelprop
H Tragt
I Hætteprop (blå)
J Konisk endehætte
K Sekundær tommeltap 
L Proksimal stilet (i længderne 10 cm eller 15 cm)
M Kanyle (i længderne 10 cm eller 15 cm)
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1. PRZEZNACZENIE
Urządzenie do przygotowania i wprowadzenia przeszczepu jest przeznaczone 
do wprowadzania nawodnionego alloprzeszczepu, autoprzeszczepu 
lub przeszczepu syntetycznej kości do miejsca chirurgicznego zabiegu 
ortopedycznego. Ponadto służy ono do ułatwienia wstępnego mieszania  
materiałów przeszczepu kości z płynami takimi jak płyny do infuzji, krew, 
stężone osocze, osocze bogatopłytkowe, szpik kostny i inne komponenty krwi, 
niezbędne z klinicznego punktu widzenia.

2. OSTRZEŻENIA/ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Nie ma szczególnych ostrzeżeń, środków ostrożności ani działań 
niepożądanych związanych z użyciem tego urządzenia.

3. INSTRUKCJA OBSŁUGI
1.	 Nakręcić korpus strzykawki (pojemność: 15±0,5 ml) na stożkową nasadkę. 

Nakręcić rurkę nawadniającą lub zatyczkę nasadki (niebieską) na stożkową 
nasadkę.

2.	 Umieścić lejek w górnej części korpusu strzykawki. Umieścić stożkową 
nasadkę w elemencie retencyjnym tacki. Napełnić korpus strzykawki 
materiałem przeszczepu. Usunąć lejek.

3.	 Wprowadzić koniec dystalnego mandrynu do tłoka.
4.	 Umieścić tłok w korpusie strzykawki. Upewnić się, że tłok znajduje się za 

wewnętrznym elementem retencyjnym.
5.	 (A) TYLKO urządzenie z adapterem nawadniającym:
	 Obrócić do pozycji poziomej, a następnie zdjąć zatyczkę nasadki i nałożyć 

adapter nawadniający. Nawodnić (zgodnie z instrukcją użycia materiału 
przeszczepu lub wymogami klinicznymi) za pomocą standardowej strzykawki 
z męskim złączem luer (nie jest załączona do zestawu).
LUB
(B) TYLKO urządzenie z rurką nawadniającą:
Obrócić do pozycji poziomej, następnie nawodnić (zgodnie z instrukcją 
użycia materiału przeszczepu lub wymogami klinicznymi) za pomocą rurki 
nawadniającej ze standardową strzykawką z męskim złączem luer (nie jest 
załączona do zestawu).
UWAGA: Podczas nawadniania niewielka ilość materiału lub płynu może 
przejść przez otwory wentylacyjne w stoperze.

6.	 Obrócić zespół do pozycji poziomej, następnie usunąć strzykawkę z męskim 
złączem luer. Zdjąć rurkę nawadniającą lub adapter nawadniający.

7.	 Nakręcić kaniulę na stożkową nasadkę.
8.	 Wcisnąć (popchnąć) korpus tłoka w celu wprowadzenia materiału do 

operowanego miejsca.
	 UWAGA: Podczas uwalniania materiału niewielka ilość materiału lub płynu 

może przejść przez otwory wentylacyjne w stoperze.
9.	 Nakręcić proksymalny mandryn na dystalny mandryn.
10.	 Wcisnąć (popchnąć) mandryn przez kaniulę w celu wprowadzenia materiału 

znajdującego się w kaniuli do operowanego miejsca. W przypadku dłuższych 
kaniul użyć pomocniczej podpórki dla kciuka.

4. USUWANIE
Pozbywać się jako odpadu stanowiącego zagrożenie biologiczne. 
Przygotowanie do powtórnego użycia spowoduje degradację produktu. 
Nie opracowano skutecznej metody czyszczenia, zapobiegającej 
zanieczyszczeniu krzyżowemu. Zanieczyszczenie przyrządu przygotowanego 
do ponownego użycia może spowodować uraz, chorobę lub zgon pacjenta.

	 	 	

Lista części wentylowanego urządzenia do 
wprowadzania przeszczepu

A Korpus strzykawki
B Tłok
C Dystalny mandryn (wprowadzony do tłoka)
D Rurka nawadniająca System zawiera D 

lub E.E Adapter nawadniający
F Wentylowany stoper mandrynu (wprowadzony do tłoka) 
G Stoper tłoka
H Lejek
I Zatyczka nasadki (niebieska)
J Stożkowa nasadka
K Pomocnicza podpórka dla kciuka
L Proksymalny mandryn (długość 10 cm lub 15 cm)
M Kaniula (10 cm lub 15 cm)
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SYSTEM WENTYLOWANY - Tacka z szarym lub niebieskim wieczkiem
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