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A. BESKRIVNING AV APPARATEN
Centerline™ endoskopiska system for delning av mjuk vavnad ar ett handhallet verktyg med en
genomskinlig spets och ett engangsblad som glider fram- och tillbaka. Det kan kopplas till alla

standardvideokameror och -ljuskallor.

Det guidade systemet for delning (Guided Release System, GRS) engéngsblad anvands
tilsammans med instrumentskyddet vilket ger ett enportalssystem. Det kan kopplas till alla

standardartroskop pa 4 mm.

B. INDIKATIONER
Centerline™ endoskopiska system fér delning av mjuk vavnad indikeras fér patienter som

diagnosticerats med karpaltunnelsyndrom, plantar fasciit och equinus contracture.

C. KONTRAINDIKATIONER
1. Patienter dar visualisering av anatomiska detaljer inte ger orientering betraffande kritisk

anatomi boér inte genomga endoskopisk frigérning.

2. Patienter med kdnda avvikelser i handleden som paverkar karpaltunneln, inklusive

missbildningar i distala radius och handleden, reumatoid eller andra sjukdomar i synovium.
3. Patienter med medfédda anatomiska avvikelser.

4. Patienter med mindre hander eller en ovanligt stram karpaltunnel.

6. Begransad blodtillférsel och tidigare infektioner, vilket kan hdmma Iakning.
7. Aktiv infektion eller begransad blodtillforsel.

8. Tillstand med en tendens att begransa patientens férmaga eller vilja att begransa sina

aktiviteter eller flja anvisningar under Iakningsperioden.
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F.

Enheten far ej anvandas fér andra ingrepp an de som indikeras.

BIVERKNINGAR

Djupa saval som ytliga infektioner.

VARNINGAR

Denna enhet far ej omsteriliseras.

Procedurer fore och efter ingreppet, inklusive kunskap om kirurgiska tekniker och korrekt
urval och inplacering av enheten, ar viktiga hansynstaganden fér framgangsrik anvandning

av denna enhet.

En enhet som anges vara for engangsbruk (Single Use) far aldrig ateranvandas.
Ateranvandning kan utgéra halso- och/eller sékerhetsrisker for patienten och kan bland
annat omfatta men ar inte begransat till smitta mellan patienter, sdnderbrytning med
fragment som inte kan fangas upp, nedsatt mekanisk funktion pa grund av slitage, bristande
eller ingen funktion samt ingen garanti avseende korrekt rengéring eller sterilisering av

enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kirurger uppmanas att ga igenom den produktspecifika kirurgiska tekniken innan nagra ingrepp

genomfors. Arthrex tillhandahaller detaljerade kirurgiska tekniker i tryck, pa video samt i

elektroniska format. Arthrex webbplats innehaller ocksa detaljerad information och

demonstrationer av kirurgiska tekniker. Du kan aven kontakta din Arthrex-representant om du

vill ha en demonstration pa din Klinik.

G.

1.

H.

FORPACKNING OCH ETIKETTER
Arthrex-enheter far endast godkannas om de anlander fran fabriken med férpackning och

etiketter intakta.

Kontakta kundtjanstavdelningen om férpackningen har éppnats eller férandrats.

STERILISERING

Denna enhet levereras steril. Steriliseringsmetoden anges pa etiketten pa férpackningen.

FORVARING

Denna enhet maste férvaras borta fran fukt i o6ppnad originalférpackning och far ej anvandas

efter utgangsdatum.
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J. INFORMATION

Kirurger uppmanas att ga igenom den produktspecifika kirurgiska tekniken innan nagra ingrepp
genomfors. Arthrex tillhandahaller detaljerade kirurgiska tekniker i tryck, pa video samt i
elektroniska format. Arthrex webbplats innehaller ocksa detaljerad information och
demonstrationer av kirurgiska tekniker. Du kan aven kontakta din Arthrex-representant om du

vill ha en demonstration pa din klinik.
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