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A. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Arthrex-blandings- og leveringssystemet bestar af en stempelsprgjte med bevaegeligt stempel og
haette, som anvendes under blanding og levering. Den kan omfatte en lige og buet (tuohy)
leveringsnale, en obturator, der passer til leveringnale, luerkonnektorer; guidestifter, opremmere,
leveringssprgjter og en tragt til fyldning af spragjtecylinderen. Systemet seelges med en 3 ml eller 14 ml
sprgjtecylinder og kan leveres med enten tomme eller forfyldte allograft eller syntetiske

knoglegraftmaterialer.

B. INDIKATIONER

Arthrex-blandings- og leveringsystem er indiceret til levering af allograft, autograft eller syntetiske
knoglegraftmaterialer til alle orthopaediske kirurgisteder. Derudover er det designet til at afhjeelpe
blandingen af allograft-, autograft- eller syntetiske knoglegraftmaterialer med IV-vaesker, blod, plasma,
trombocytrigt plasma, knoglemarv eller andre specifikke blodkomponenter i overensstemmelse med

de kliniske behov.
C. KONTRAINDIKATIONER
1. Utilstraekkeligt knogleveev eller knoglevaev af ringe kvalitet.

2. Begreenset blodforsyning og tidligere infektioner, der kan forsinke heling.

3. Overfglsomhed over for fremmedlegemer. Ved mistanke om overfglsomhed overfor materialerne

skal der udfgres relevante tests, sa dette kan udelukkes inden implantation.
4. Eventuel aktiv infektion eller begraenset blodforsyning.

5. Forhold, der begreenser patientens evne eller vilje til at indskreenke aktiviteter eller falge

anvisninger i helingsperioden.

6. Brug af denne enhed er muligvis ikke egnet til patienter med utilstraekkeligt knogleveev eller ikke
fuldt udviklede knogler. Inden der udfares ortopaediske operationer pa patienter med utilstraekkelig
udvikling af knoglesystemet, skal leegen omhyggeligt vurdere knoglekvaliteten. Brugen af denne
medicinske enhed og placeringen af hardware eller implantater ma ikke danne bro over, forstyrre

eller afbryde veekstpladen.
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10.

11.

M4 ikke anvendes til andre operationer end de angivne.

BIVIRKNINGER
Allergier og andre reaktioner pa enhedernes materialer.

Reaktioner over for fremmedlegemer.

ADVARSLER

Forsigtig: Ifalge faderal lov (USA) ma denne enhed kun szelges af eller efter ordination af en leege.
Procedurer, der udfgres med disse enheder, kan anvendes til befolkningen som helhed.

De kliniske fordele, der er forbundet med brug af disse enheder, opvejer de kendte kliniske risici.

Der er ingen uacceptable restrisici eller uvisheder forbundet med den kliniske brug af disse
enheder.

Denne enhed er beregnet til at blive anvendt af uddannet medicinsk personale.

Preeoperative og operative procedurer, herunder kendskab til kirurgiske teknikker og korrekt valg

og placering af enheden, er vigtige overvejelser for at opna vellykket anvendelse af denne enhed.
Enheden ma ikke resteriliseres.
Enheden ma ikke genbruges.

En enhed, der er maerket som en enhed til engangsbrug, ma aldrig genbruges. Genbrug kan
udgere sundheds- og/eller sikkerhedsmaessige risici for patienten, der kan omfatte, men ikke er
begreenset til, krydsinfektion, brud, der medfgrer fragmenter, der ikke kan fijernes, kompromitteret
mekanisk ydeevne pa grund af slid, mangel pa eller ingen funktion, ingen garanti for korrekt

rengaring eller sterilisering af enheden.

Biologisk farligt affald, sdsom eksplanterede implantater, kanyler og kontamineret kirurgisk udstyr,

skal bortskaffes sikkert i overensstemmelse med retningslinjerne pa faciliteten.

Alvorlige haendelser skal indberettes til Arthrex Inc., eller en repraesentant i det enkelte land, og til
sundhedsmyndighederne i det land, hvor haendelsen forekom.

FORHOLDSREGLER

Kirurger rades til at gennemga den produktspecifikke, kirurgiske teknik, inden operationen udfares.

Arthrex giver udfarlige beskrivelser af kirurgiske teknikker i trykt format, videoformat og elektronisk
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format. Arthrex-webstedet indeholder ogsa detaljeret information om kirurgisk teknik samt
demonstrationer. Du kan ogsa kontakte din Arthrex-repraesentant for at fa en demonstration pa stedet.
G. EMBALLAGE OG MARKNING

1. Arthrex enheder bgr kun accepteres, hvis emballagen og maerkningen ankommer intakt fra
fabrikken.

2. Kontakt kundeservice, hvis emballagen er abnet eller zendret.

3. Alle de symboler, der bruges pa etiketten sammen med titlen, beskrivelsen og
standardbetegnelsen findes pa vores hjemmeside pa www.arthrex.com/symbolsglossary.

H. STERILISERING

Denne enhed leveres steril. Se etiketten pa emballagen for at fa mere information. Denne enhed ma
aldrig resteriliseres.

Visse Arthrex instrumenter, der kan anvendes under denne procedure, leveres usterile og skal
renggres og steriliseres tilstraekkeligt inden brug eller genbrug. Se DFU-0023-XX og ANSI/AAMI ST79
for specifik information.

I. MATERIALESPECIFIKATIONER
Se oplysninger om materialer pa emballagens etiket.

Nal: Rustfrit stal af kirurgisk kvalitet, ABS Luer Lock

3 ml eller 14 ml sprgjte: Polyamid, PBT, EDPM, PP

Heette: PBT

Luerkonnektor : ABS

Obturator: Rustfrit stal af kirurgisk kvalitet, ABS Luer Lock

Tragt: Polypropylen

Leveringssprgjte: ABS, polycarbonatkrop, silikone

Guidestift: Rustfrit stal af kirurgisk kvalitet.

Oprgmmer: Rustfrit stdl af kirurgisk kvalitet, ABS, nitinol af kirurgisk kvalitet
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J. OPBEVARINGSBETINGELSER

Sterile enheder skal opbevares i den originale, udbnede emballage, vaek fra fugt og bar ikke anvendes

efter udigbsdatoen.
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