FINNISH

KAYTTOOHJEET - INSTRUMENTIT
LAAKINNALLISET LAITTEET
ORTOPEDISEEN KIRURGIAAN
Téman tuotetta saavat kasitella vain HYVIN KOU-

LUTETUT ja PATEVAT HENKILOT,
JOTKA TUNTEVAT namé KAYTTOOHJEET.

1. Ladkinnillisen laitteen
kuvaus
Taman KAYTTOOHJEEN kattamat kirurgiset
instrumentit ovat sterilleja kertakayttoisia instru-
mentteja ja ei-steriilejd instrumentteja.
In2Bonesin® valmistamat ja steriilind myydyt in-
strumentit on steriloitu gammaséteilylla. Steriloin-
on maaritelty f Sateilylld
steriloidut komponentit altistetaan vahintaan 25
kGy:n gammaséteilylle.
Nama instrumentit eivéat sisdlld ftalaatteja, ellei
merkinndissé ole toisin imoitettu

2, Kayttoaiheet

Nama instrumentit on tarkoitettu kaytettéavaksi or-
topedisessa kirurgiassa.

Naitd instrumentteja tulee kayttda vain yhdessa
ja/tai nihin- littyvien In2Bones®-tuotteiden im-
plantointiin.

Mitéén instrumenteista ei saa istuttaa.

3. Varoitukset ja varotoimet
Laakarin on méadritettava, sopiiko instrumenttien
kaytto potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista:

- Akuutit tai krooniset, systeemiset tulehdukset,

Akluvwswa infektioita,

‘gia instrumenttir

kohtaan (ks. tuotemerkinnat),

Huono fyysinen yleiskunto,
- Steroidijohdannaisten kayttd, kemoterapia jne.
- Huumeja/tai alkoholiriippuvuus ja/tai riippuvuus

tupakasta ja/tai vadrinkaytto,

Liikalihavuus,

Verisuonistohéiriét,

Potilas, joka ei halua tai pysty noudattamaan

leikkauksen jélkeisia ohjeita.
Ortopedisen kirurgian yleisia komplikaatioita voivat
ollamuun muassa seuraavat:

Kipu, epdmukavuus tai epdnormaalit

tuntemukset,

Haavan paranemisongelmat,
- Hermovaurio,
- Kiinnikkeet,
- Infektiot,

Hematooma, tromboosi, keuhkoveritulppa,

Instrumentin vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen

littyvét komplikaatiot.”
4. Turvallisuus / Aktiiviset
kirurgiset instrumentit
Suojalasien kayttoa suositellaan kaikkien ak-
tivisten kirurgisten instrumenttien kéyton yhtey-
dessa.
Kanyloituja kirurgisia instrumentteja ei saa kéyt-
144 iman sopivaa vastaavaa In2Bones® K-lankaa
kanyyliosan sisélld.
Kirschner-lanka on uusittava jokaiseen toimen-
piteeseen.
Kirurgista instrumenttia kayttava kirurgi on vas-
tuussa instrumentin ja kaikkien lisavarusteiden tai
laitteiden asianmukaisesta toiminnasta, mukaan
lukien voimalaitteet, jotka voivat olla tarpeen aktiiv-
isen kirurgisen mstrumentm kayttoon.
Valta liiallisen voiman kayttod, kiertamista tai kiru-
rgisen instrumentin taivutusta millaan luonnottom-
alla tai tahattomalla tavalla.
Instrumentin on oltava kunnolla asetettuna ja lukit-
tuna voimanléhteeseen, ennen kuin se kytketaan
padlle ja/tai sitd kaytetddn. Kaikki tarvikkeet
on asetettava kunnolla paikalleen, suliettava ja
lukittava ennen aktiivisen kirurgisen instrumentin
kéynnistamista ja/tai kytkemista paalle.
Aktiviseen laitteeseen kytketty instrumentti voi
kuumentua kitkasta, ja kirurgin on huolehdittava
asianmukaisest siitd, etta potilas ei vahingoitu.
Minimoi  kudoskosketus ~ palovammojen  valt-
témiseksi
Kirurgista instrumenttia ei saa kayttaa mihini
muuhun tarkoitukseen kuin sen kayttotarkoituk-
seen ortopedisessa kirurgisessa toimenpiteessa.
Kirurgista instrumenttia ef saa muuttaa.
Kirurgisia instrumentteja ei saa teroittaa missaén
olosuhteissa.
Kosketus muihin metalliesineisiin voi vahingoittaa
kirurgista instrumenttia ja saattaa edellyttad sen
vaihtamista.
In2Bones® imoittaa kirurgille, etté aktiiviseen lait-
teeseen liitettyjen kirurgisten instrumenttien toistu-
va kéyttd voi johtaa tilanteisiin, jotka vaarantavat
leikkaustekniikan tai toimenpiteen tulokset.

5. Mittauslaitteet

Jotkut leikkaukset edellyttavét sellaisten instru-
menttien kayttoa, joissa on mittaustoiminto.
Varmista, etté ne eivat ole kuluneita, ja etté mah-
dolliset pintakaiverrukset ovat selvasti nakvassé
Ellei itse laitteessa ole jokin muu erityismerkintd,
ndiden mittaustoiminnolla varustettujen laitteiden
toimittamilla mitoilla on seuraavat ominaisuudet:
Pituuden mitta: Yksikka: millimetri (mm) Tarkkuus:
pituus lue +/-1 mm. Kulman mitta: Yksikko: kulma
(°) Tarkkuus: kulma lue +/-1 °.

6. Suositukset puhdistukseen
ja sterilointiin

senlopputulokseen. Jotta lika ei paése kuivumaan,
liota instrumentit desinfiointiliuoksessa heti kéyton
paatyttya.

Séilyta ja kuljeta instrumentit ja implantit turval-
lisesti erityisissa suljetuissa séilidissa kasitte-
lypaikkaan vaurioiden ja ympériston saastumisen
valttémiseksi.

Pura laite jos se on tarpeellista/aiheen.
Esipuhdistus:

Valmistele liotuskylpy ympériston lampétilassa
vesijohtovedestd ja neutraalista pesuaineesta,
upota laitteet ja suorita ultrad&nitoimenpiteet 15
minuutin ajan.

Jos siiliossa on laitteita, vie laitteet sailioon iiman
kantta. Valmistele liotuskylpy ympéristn lampoti-
lassa vesijohtovedesta ja neutraalista pesuainees-
ta, upota laitteet sailidihinsa ja suorita ultradénitoi-
menpiteet 15 minuutin ajan.

Upotuksen jalkeen hankaa kaikki laitteiden pinnat
pehmedlld harjalla kiinnittéen erityistd huomiota
kierteisiin, kanyloituihin osiin, liitoksiin ja vai-
keapadsyisiin kohtiin.

Lisaa ruiskulla dekontaminaintiliuosta kanyloituihin
osiin kolme kertaa.

Upota laitteet vesijohtoveteen 2 minuutiksi.
Puhdistus / desinfiointi autc

Valineiden tarkastuksen tulee olla perusteellista,
ja siiné on erityisesti otettava huomioon
mahdolliset halkeamat, taipumat tai vaantymat,
ja ettd kaikki instrumentin osat ovat taydellisia.

- Ald koskaan kayta instrumentteja, joissa
on selvia merkkejé liiallisesta kulumisesta,
vaurioista, ovat keskeneraisid tai muuten
epakunnossa.

- Instrumenttia, jossa on merkkejé korroosiosta,
varimuutoksista, halkeilevasta tiivisteesta,
huokoisuudesta, ei saa kayttaa.

Instrumentit, jotka ovat heikentyneet
komuuﬂomasu tulee palauttaa valmistajalle tai
hévittaa asianmukaisesti.

- Laitteita tulee kasitellé varoen naarmuuntumisen
valttdmiseksi (alkavan murtumisen vaara).

- Laitetta ei saa miss&én tapauksessa muuttaa.
Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien tulisi olla
kaytettavissd intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen on tehtéva
aseptisten olojen mukaisesti.

- Tarkista pakkauksen ja merkintdjen eheys
ennen kayttoa. Ald kayta steriilié laitetta, jonka
pakkaus on avattu tai vaurioitunut leikkaussalin
ulkopuolella. Sisépakkausta on kasiteltava

ileissé olosuhteissa (henkilot/instrumentit).

koneessa:
Laita laittest pesuja desinficintilaitteeseen siten,
ettd ne pysyvat paikallaan (ne eivét saa osua toi-
siaan vasten tai vaurioitua).
Jos siliossé on laitteita, laita sl laitteiden kans-
sa pesuja desinfiointilaitteeseen siten, etta ne py-
syvat paikallaan (ne eivat saa osua toisiaan vasten
tai vaurioitua).
Kéynnista seuraava puhdistusohjelma:
esipuhdistaminen pehmennetylld vedella
35 °Cissa,
- puhdistus neutraalilla pesuaineella 5 minuutin
ajan 70 °C:ssa,
- valihuuhtelu pehmealla vedell 45 °C,
- loppuhuuhtelu pehmennetylla vedella 3 minuutin
ajan 70 °C:ssa,
- lampadesinfiointi 5 minuutin ajan 93 °C:ssa,
- kuivaus vahintdén 7 minuuttia véhintaan 70
°C:ssa ja enintadn 95 °C:ssa.
Ohjelman lopussa irrota osat pesuja desinfiointi-
laitteesta ja kuivaa liséksi tarvittaessa paineilmalla
(vaikeasti tavoitettavat paikat).
Tarkista jokainen instrumentti ja toista puhdistus,
tai jatka manuaalisella puhdistuksella kunnes kaikki
jaliella olevat jaaméat on poistettu.
Suoswte\tu puhdistusaine
Neutraalia pesuainetta PROLYSTICA® 2X CON-
CENTRATE NEUTRAL DETERGENT 0,4 % (valm-
istaja: STERIS) kaytettiin manuaalisen puhdistus-
prosessin validoinnin aikana.
Pesuainetta tulee kayttaa valmistajan suositusten
mukaisesti
* Sterilointi
Huolto:
Tarvittaessa In2Bones®  suosittelee  kaikkien
instrumenttien voitelua, joissa on vaihteistoa tai
litospintoja. Instrumentit on voideltava jokaisen es-
idesinfioinnin / dekontaminaation alkeen ja ennen
jokaista hdyrysterilointia.
Vesmukowswa instrumenttien voiteluaineita, jotka on
erityisesti suunniteltu sopimaan yhteen slem\omnln
kanssa, voidaan kayttda. Voiteluaineita voidaan
toimittaa myds osana automaattista pesu-ja desin-
fiointilaiteprosessia.
Tarkastus/valvonta :
Ennen sterilointia kaikki laakinnélliset laittest on
tarkistettava.
Simaméaraisesti voidaan havaita mahdollisia vau-
rioita ja arvioida kaikkien laitteiden kulumistasoa,
erityisesti kosketuspinnoilta, liitoksista ja laitteista,
joihin likaa voi olla piloutuneena. Kuluneita tai vi-
allisia instrumentteja ei saa kéyttaa. Instrumenttia,
Jossa on merkkeja korroosiosta, varimuutoksista,

7.3. Kirurginen tekniikka / Kirurgin vastuu
In2Bones® ei harjoita laaketiedettd, eikd suosit-
tele mitdan erityista kirurgista tekniikkaa. Kirurgin
vastuulla on valita sopiva kirurginen tekniikka ja
valineet jokaiselle yksittéiselle potilaalle kirurgin
kéytannon, kokemuksen, koulutuksen, hoidon
tason ja asiaankuuluvan ladketieteellisen kirjal-
lisuuden tuntemuksen mukaisesti. In2Bones®
ei ole vastuussa yksittdiselle potilaalle sopivan
kirurgisen tekniikan valinnasta. Potilaan valinta-
perusteet ovat kirurgin vastuulla. Kirurgin tulee
keskustella potilaan  kanssa ennen  leikkausta
mahdollisista riskeisté, varotoimista, varoituksista,
seurauksista, komplikaatioista ja haittavaikutuk-
sista, jotka littyvat kirurgiseen toimenpiteeseen
ja kirurgissa toimenpiteessa istutettavaan lait-
teeseen. Kirurgin tulee tutustua laitteen mukana
tuleviin kayttoohjeisiin. Tamén asiakirjan sisaltamat
tiedot on otettava huomioon valintaprosessin aika-
na. Asianmukaisten kayttoaiheiden ja vasta-aihei-
den tunnistaminen ja potilaalle sopivimpien kirur-
gisten toimenpiteiden ja tekniikoiden valinta ovat
kirurgin vastuulla. Jokaisen kirurgin on arvioitava
toimenpiteen ja toimenpiteen aikana kéytettyjen in-
strumenttien asianmukaisuus oman koulutuksensa
ja kokemuksensa perusteella,

7.4, Uudelleenkaytts /

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuotteita ei saa kayt
t44 uudelleen (katso symbolit). Uudelleenkayttd
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitteen vikaantumiseen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon, sairauteen tai kuolemaan. Lisak-
si kertakayttolaitteen uudelleenkéytto voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin potilaalta toiselle potilaalle tai
kayttajalle. Huomaa, ettd kertakdyttdista laitetta,
joka joutuu kosketuksiin ihmisveren tai -kudoksen
kanssa, ei saa kdyttad uudelleen, ja se on palau-
tettava vaimistajalle tai havitettéva asianmukaisesti.
Vaikka ne saattavat ndytta vahingoittumattomilta,
laitteissa voi olla vikoja ja siséisia rasitusjalkia, jotka
voivat aiheuttaa materiaalin vasymisen.

Yhtid kieltéytyy kaikesta vastuusta téllaisen uudel-
leenkayton yhteydessa.

Steriileing myytyjen laitteiden uudelleensterilointi
on kielletty.

8. Sailytys

Séilyta kuivassa paikassa.

9. Tietoa tuotteista / Vastuu
In2Bones® on noudattanut kohtuullista huolel-
lisuutta materiaalien valinnassa ja néiden tuot-
teiden valmistuksessa ja takaa, etté tuotteissa

tai huokoisuudesta, ei

saa kéyttda.

\nstrumenm jotka ovat heikentyneet kohtuutto-

masti, tulee palauttaa valmistajalle tai havittaa

asianmukaisesti.

Pakkaus ennen sterilointia:

Yksittéisille instrumenteille voidaan kéyttaa tav-

allista  polyeteeni-/Tyvek(tai vastaavaa, kuten

kaksoiskaarettd) -sterilointipussia. Varmista, etta

pakkaus on riittdvan suuri laitteen séilyttamiseen

ilman, etta tiivisteet rasittuvat tai pakkaus repeaa.

Steriointi;

Ennen kayttoa In2Bones®- komponentit on héy-
i maakohtaisten 1 mukai-

sesl\
In2Bones®-instrumenttien sterilointi on' validoitu
seuraavilla parametreilla:

61, " ilointiin/
Tuote myydaan ei-steriilina

Uudelleensterilointi on sallittua vain tuotteille, jotka
myydéan ei-sterileind. Poista toimituspakkaukset
voimassa olevien mééraysten mukaisesti ei-steriil-
ien tuotteiden (uudelleen)steriloimiseksi. Kéyttajien
tulisi kayttaa vain In2Bonesin® validoimia hoyryst-
erilointiohjelmia, kuten seuraavassa osassa suos-
itellaan (ks. kasittely ja uudelleenkasittely).

6.2 Kasﬂtely ja uudelleenkasittely / Tuote
myydaan ei-steriilina

Tarkista pakkauksen ja merkintéjen eheys ennen
pakkauksen avaam\sta Poista kaikki *tuotteet
pakkauksistaan ennen sterilointia. Kaikki tuotteet
on puhdistettava, dekontaminoitava ja steril-
oitava ennen kéyttod. Puhdista ja dekontaminoi
aina valittomasti kaikki likaiset laitteet. Toistuvalla
uudelleenkésittelylla on vain véhan vaikutusta néi-
hin tuotteisiin.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset:

In2Bones® ei madrittele uudelleenkdytettévien
|a&kinnallisten  laitteiden  enimméiskayttojen
madrad. Naiden laitteiden kayttokaa ei ole
méadritelty ja riippuu monista tekijoista (kasittely-
menetelma, kaytetyt puhdistusaineet, késittely...)
Laaketieteellisen laitteen kayttoika riippuu kulumis-
esta ja kdyton aiheuttamista vaurioista.

Laitteen perusteellinen seké toiminnallinen tarkas-
tus ennen kayttod on edelleen paras tapa maarit-
taé lagkinnallisen laitteen kayttoika.
Simamaéréisesti voidaan havaita mahdollisia vau-
rioita ja arvioida kaikkien laitteiden kulumistasoa,
erityisesti kosketuspinnoilta, litoksista ja laitteis-
ta, joihin likaa voi olla piiloutuneena. Kuluneita tai
viallisia laitteita ei saa kdyttaé. Laitetta, jossa on
merkkejd korroosiosta, varimuutoksista, halkeilev-
asta tilvisteestd tai huokoisuudesta, i saa kéyttad.
Laitteet, jotka ovat heikentyneet kohtuuttomasti,
tulee palauttaa valmistajalle tai havittdd asian-
mukaisesti.

Varoitus: kun instrumentteja on kéytetty leik-
kauksessa, johon littyy TSE-taudinaiheuttajien
kontaminaatioriski, instrumentit on hévitettava
asianmukaisesti

Varoitus:

Jotkut puhdistusliuokset, kuten ne, jotka siséltévat
valkaisuainetta, formaldehydid tai natriumhydrok-
sidia (NaOH), voivat vahingoittaa tiettyja kompo-
nentteja, eika nita tule kayttad.

* Manuaalinen puhdistusprosessi

Laitteen valmistelu:

Poista instrumentteihin jddnyt lika valittdmasti
kéyton jalkeen. Laitteissa, joissa on onteloita, on
pakollista kastella kaikki kanavat niiden puhdista-
miseksi heti kéyton jalkeen.

Ala kayta kinnitystuotteita, jotka aiheuttaisivat
jaémien kiinnittymista ja vaikuttaisivat puhdistuk-
sen lopputulokseen. Jotta lika ei pddse kuivumaan,
liota instrumentit desinfiointiliuoksessa heti kéyton
paatyttya.

Séilytd ja kuljeta instrumentit ja implantit turval-
lisesti erityisissa suljetuissa sailidissad  kasitte-
lypaikkaan vaurioiden ja ympériston saastumisen
valttamiseksi.

Pura laite jos se on tarpeellista/aineen.

Esipuhdistu:

Laita laite
Valmistele liotusneste ympériston  lampdtilassa
vesijohtovedesta ja

Menetelmé Héyrysterilointi OUS-ohjelma
Ohjelma Esityhiio

Lampdtila® 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Vahintéan .

Altistusaika” 18 minuuttia
Kuivumisaika

(vahintaan)"* 20 minuuttia

Menetelma Hoyrysterilointi

Ohjelma Esityhjié

Lampoatila* 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Vahintaan :

Altistusaike* 4 minuuttia

Kuvumisaka 20 minuuttia

(vahintéan)

Menetelmé Hoyrysterilointi OUS-ohjelma
Ohjelma Esityhjid

Lampotila® 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Vahintaan .

Altistusaika*® 8 minuutéa

Kuivumisaika

(vahintaan)*™* 20 minuuttia

*Sterilointiaika lasketaan autoklaavin kylmimmélla
alueella sijaitsevalle anturille

“Instrumentit ja implantit on kuivattava kokonaan
ennen kayttod.

Huomaa: Yhdysvaltain elintarvikeja laékevirasto
(US FDA) e pida esityhjion 134 °C:n ja 18 minuutin
seka esityhjion 134 °C:n 3 minuutin sterilointiohjel-
mia standardeina. Kéyttéjien tulee kéyttad vain
sterilaattoreita ja tarvikkeita (kuten sterilointikad-
reitd, sterilointipusseja, kemiallisia indikaattoreita,
biologisia indikaattoreita ja sterilointisailivité),
jotka Yhdysvaltain FDA on hyvaksynyt valituille
sterilointiohjelman médrityksille (esityhjio 132 °C
4 minuutin ajan).

Huomaa: P\denneﬂy sykli (esivakuumi 134 °C 18
minuuttia) ei ole validoitu prionien inaktivointia
varten

Séilytys:

In2Bones®-jarjestelmét eivat vaadi erityisia séily-
tysolosuhteita. Séilytysolosuhteiden tulee olla ter-
veydenhuollon hyvien kéyténtdjen mukaisia.
Lisatietoja:

Laitteet on aina tarkistettava ennen kayttoa.

Kaikki esineet, joissa on merkkejd heikkoudesta
tai pintahalkeamia, on poistettava ja eristettava.
Ota yhteyttd paikalliseen edustajaasi tai In-
2bones®-yhtioon saadaksesi korvaavat tuotteet.
Kun useita instrumentteja steriloidaan saman ster-
ilointioperaation aikana, on tarpeen tarkistaa, etta
laitteiden sallittua enimmaiskuormitusta ei ylitetd.
N&ma sterilointiparametrit edellyttavat, etta kaikki
instrumentit on" dekontaminoitu asianmukaisesti
ennen sterilointia. Parametrit on validoitu tiettyjen
kokoonpanojen steriloimiseksi lokeron merkintGjen
mukaisesti. Jos lokeroon tai sterilointilaitteeseen
lisatdédn muita tuotteita, suositellut parametrit
eivat ehkd pade ja kayttdjan on mahdollisesti
vahvistettava uudet ohjelmaparametrit. Autoklaavi
on asennettava, huollettava ja kalibroitava oikein.
Myds muita sterilointimenetelmia ja -sykleja on
mahdollista kayttad. HenkilGité tai sairaaloita, jotka
eivat kayta suositeltua menetelmad, kehotetaan
kuitenkin validoimaan vaihtoehtoinen menetelmé
asianmukaisilla laboratoriotekniikoilla. EtO-steril-
ointitai kylmasterilointitekniikoita ei suositella.
Varoitus: In2Bones® ei voi taata steriliytta tuot-
teille, jotka ostaja tai kayttéja on puhdistanut tai
(uudelleen)steriloinut.

7. Instrumentin kaytté

Vain ladketieteen ammattilaiset, jotka tuntevat pe-
rusteellisesti instrumenttien toiminnan, sovelluksen
ja kéyton, saavat kdyttaa niité leikkauksessa. Kiru-
rgisia instrumentteja saa kayttad vain kirurgi, joka
on péteva suorittamaan tietyn potilaan tarvitseman
ortopedisen leikkauksen. Ellei laitetta ole merkitty
kertakayttdiseksi, sitd voidaan kayttad uudelleen.
Aktiivisilla kirurgisilla instrumenteilla on kuitenkin
rajallinen kayttoika. Virheellinen huolto, késittely tai

(pH<11) ja upota laite séilioon ja anna vaikuttaa
15 mmuuﬁia‘

Upota séilio vesijohtoveteen 2 minuutiksi.
Puhdistus/desinfiointi ultraéénisailiossa:
Ota laite salliostd.

Valmistele ~esidesinfiointiséiliossa  liotusneste
ympdriston lampotilassa puhdistetussa vedestd
Ja emaksisestd pesuaineesta (pH<11) ja upota laite
15 minuutiksi.

Valmistele liotusneste ympariston lampoatilassa pu-
hdistetussa vedesta ja

(pH<11), sitten siirrd ja upota laite. Suorita ul-
traddnitoimenpiteitd 15 minuutin ajan.

Upotuksen jélkeen hankaa kaikki pinnat pehmeélla
harjalla kiinnittéen erityista huomiota kierteisiin, ka-
nyloituihin osiin, liitoksiin ja vaikeapaasyisiin kohtiin.
Lisaa ruiskulla dekontaminointiliuosta kanyloitu-
ihin osiin.

Pesun jalkeen huuhtele valittémésti ja varovasti
laite puhdistetulla vedella.

Tarkista jokainen instrumentti ja toista puhdistus,
kunnes kaikki jaljella olevat jaaméat on poistettu.
Tyhjennd ja kuivaa laite kertakayttisilda pyyh-
keilla. Kéyté kanyloiduissa osissa ladketieteellista
paineilmaa.

Suositeltu puhdistusaine:

Alkalista pesuainetta NEODISHER MEDICLEAN
FORTE 0,5-2 % (valmistaja: DR. WEIGERT) kéytet-
tin manuaalisen puhdistusprosessin  validoinnin
aikana.

Pesuainetta tulee kéyttaa valmistajan suositusten
mukaisesti.

* Automaattinen puhdistusprosessi

Laitteen valmistelu

Poista instrumentteihin jadnyt lika valittomasti
kéytdn jélkeen. Laitteissa, joissa on onteloita, on
pakollista kastella kaikki kanavat niiden puhdista-
miseksi heti kéyton jélkeen.

& kéyta kiinnitystuotteita, jotka aiheuttaisivat
jaémien kiinnittymista ja vaikuttaisivat puhdistuk-

huonot puhdistt piteet voivat tehdd instru-

mentista sopimattoman  aiottuun kaytt6tarkoituk-

seensa tai jopa vaarallisen potilaalle tai kirurgiselle
henkilékunnalle. Tuotteet myydéén joko sterilleina
tai ei-steriileiné.

7.1. Toimenpidettd ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.

- Vain In2Bones@®:n suunnittelemia ja vaimistamia
instrumentteja tulisi kayttéa yndessé laitteiden
kanssa.

- Valmistele kaikki kirurgiseen toimenpiteeseen
tarvittavat implantit ja instrumentit. Ala yrita
kirurgista toimenpidetté ei-toiminnallisella,
rikkoutuneella, epéilyttavalla tai vaurioituneella
instrumentilla.

- Steriiliys on taattu niin kauan kuin pakkaus
ei ole vaurioitunut ja ennen steriiliyden
voimassaoloajan paattymis

- Laitteiden koko ja lukuméara on arvioitava
leikkausta edeltdvien réntgenkuvien perusteella.
Mittausten jélkeen jokaista sopivan kokoista
laitetta on oltava useampia kappaleita, jotta
leikkausta varten on riittévasti inventaariota.

- Jokaisesta koosta tulee olla saatavilla lisélaite,
jolla korvataan laitteet, jotka voivat vahingossa
kontaminoitua leikkauksen aikana.

Ennen ensimmaéista leikkausta kirurgin ja
avustajien tulee késitelld instrumentteja
tutustuakseen materiaaliin.

7.2. Toil i aikana/ Instr

tarkastaminen
Leikkauksen tulee suorittaa kirurgi, jolla on
riittdva osaaminen ortopediassa ja Kirurgisessa
tekniikassa kuvattujen eri vaiheiden suhteen.

- Kéyttajan on aina tarkastettava instrumentit
ennen niiden kayttod leikkauksessa.

- Terévéit instrumentit on tarkastettava sen
varmistamiseksi, etté teravat reunat eivét ole
tylsia ja ettd laitteen leikkausominaisuudet
ovat ehjét,

ei ole In2Bones® sulkee pois
kaikki muut nimenomaiset tai oletetut takuut,
mukaan Iukien, mutta ei rajoittuen, kaikki oletetut
takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta ti-
ettyyn tarkoitukseen. In2Bones® ei ole vastuussa
mistéén satunnaisista tai valillisistd menetyksistd,
vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai
epasuorasti tmén tuotteen kaytosta.

In2Bones® ei ota eiké valtuuta ketédén ottamaan
itselleen mitddn muuta tai ylimé&éraistd vastuuta
néiden tuotteiden kaytossa. In2Bones® tarkoituk-
sena on antaa tima laite vain niiden laékéreiden
kayttoon, jotka ovat saaneet asianmukaisen kou-
lutuksen ortopedisesta leikkaustekniikasta laitteen
kayttoa varten

TIETOA Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden
kéytdstd, ota yhteyttd edustajaasi tai jélleenmyy-
jéési tai suoraan vaimistajaan.

Ensimmainen CE-merkinté: 2012

Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ - EPTAAEIA
IATPOTEXNOAOTFIKA NMPOIONTA
OPOOMEAIKHZ XEIPOYPFIKHZ
To mpoiov autd mpénel va  xpnolponoleftat
ané MPOSOMA rou 6iaBétowy KATAAAHAH
EKMAIAEYZH kat MPOZONTA,
Ta oroia €xouv AABEI TNQZH autv Twv
OAHTION XPH2H2.

1. Nepiypadn Tou
LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
Ta yelpoupyika epyakeia mou kakomrovtal ano
TIC NMapoloeg OAHFIEZ XPHZHZ eivar epyakeia
otelpa ulac Xpncnc KaBuwG katpn oTelpa spva)\sxo
Ta_epyakeia mou KaTaokevaovtal and v
In2Bones®  kai  mwholvtal OTEipa  ExOuv
anooTelpwBel pe akTvoBolia yappa. H pédodog
anooTElpWoNG - avaypageTal  endvw 0Ty
OUoKevaaia. Ta GTOIXEQ MOV AMOOTEIPWVOVTAL e
akTvoBolia extiBeval oe 25 kGy, ToukdyioTov,
aKTvoBoNag yappa.

Ta epyakeia auta Sev mepixouv  GBakKEC
EVWOEIC, EKTOC AV AUTO QVAPEPETAL OTNV ETIKETA.

2. Evéeigelg
Taepyaheia auta €xouv oxedlaoTel yia xpron oTnv
0pBOMEBIKN XEIPOUPYIKI
Ta epyadeia auta mpénet va xpnatponolodval
H6vo oe auvduaopd pe f/kat yia TV epdiTeucn
TWV OXETIKWY MPoidvTwy In2Bones®.
Kavéva ano Ta epyakeia autd Gev MpEmel va
epduTELETAL
3. Mpoeidomoinoelg kat
nipopuAasgelg
O latpog mpémet va kabopioet edv n xpron Twv
epyaheiwv autiv elval Kat@hnAn yla aoBeveiq
mou mapoucidlowy  pia ard  TIC MAPAKATW
TaBroEIS:
OUOTNUATIKWY, OEEWV ) XPOVILY AEYHOVY,
- Evepyeg HOADVOEL,
- EuaoBnola/aMepyieg 0Ta UNKA Twv epyaheiuv
(B\. eTiKéTQ),
Aev eivat oe kahr yevikr Gualkn kataoTaon,
Xpnatpornoiodv mapaywya oTePoEdwY,
unopéhovTal oe XnpeloBepareia, KAT...
- E€aptnon f/kat kataxpenan and Yuxotpdnes
ouole A/kat owénveupa f/kat Kamnvo,
- NMayuoapkia,
Ayyelan Slatapayr,
AcbBeveig mou dev emBupoly ) dev eival o
B0 va GUPHOPGWBODV E TIG PETEYXEIPNTIKEG
odnyieg.
Ol yevikéq — emmAokég NG
XEPOUPYIKAG  pmopolv  va
EVOBIKTIKA:
[16vo, evoxATELS 1} pn GUTIONOYIKEG QIOBTELG,
[MpoBArjpata enovhwong TG TMANYAG,
- ToaupaTiopd veupwy,
- 2UHOUCELS,
- Mohbvaelg,
Apdtwpa, 6pdpBwan, MVELHOVIKA EUBOA,
Erumhokég mou ouvSeovTat pe {nuia i Bpavon
TOU epyaheiou.
4. Acpaleia / Evepya
XEPOLPYIKA epyalAeia
JuvioTdtar n xpnon yuohwv aodadeiaq katad
™y Xpfion OloUBATIOTE  evepyol  XeEIPOUPYIKOD
epyaeiou,
Mnv xpnolgoroleite Ta aulohOPa  XEIPOUPYIKA
epyaleia xwpig To avTioToO KATAAANAO CUppa
Kirschner In2Bones® evtog Tou  aulopopou
THAHOTOG.
To o0ppa Kirschner mpénet va avtikaBiotatal oe
KaBe vea dladikaota.
O Xelpoupyog Tou XPNOILOTIOIEL TO XEIPOUPYIKO
epyaheio Gépet Tv eubuvn TG 0pBAG Xpriong Tou
£pYaheiou KaBUWG Kat OLOUBATIOTE MPOCAPTAATOS
1 efonhiopod,  oupnepthapPavopevoy  Tou
nhektpikol  eomhiopol  Tou  evdéxetal  va
elvat clnupaimroc yia TV ¥pron Tou evepyol
XEIPOUPYIKOU EOYOAEIOU.
Arnogebyete v xprion UnEPPONKNG 6uvaunc,
My ouotpodr| fi TV Kapn Tou xexpoupvmou
epyakeiov pe orolovnnote  agoko A n
TNPOPAENOLIEVO TOOTO.
To epyakeio mpénet va eloayetal Kat va achahiCel
KahG péoa oTov MAEKTPIKO 0dnyd mplv autdg
TeBei oe Aerroupyia fi/kar xpnotsomomnBel. Oha
T MPOCAPTAWATA MPEMEL v eloayovTal va
appayifovtar kat va acakifovtal karaMnha
npw TeBel oe Aertoupyia f/kat xpnotuononBel 10
EVEPYO XEIPOUPYIKO EQYOAEID.
To epyaleio mou ouvdEeTal oe evepyn SlaTagn
uropei va BeppavBel Aoyw TG TPIBAG Kat 0
XEWPOUPYOC TIPEMEL vt EMIBEIKVUEL TNV KATAAANAN
nPoooX) OUTWG WOTE va  Wnv  MPOKANGei
TPAUHATIONOG TOU A0BEVOUL.
Ehayotoroleite TV enag pe Toug 10Tolg i
va anogedyete Ty mBavotTa  MpodKANang
£ykadpaToq.
To XEIPOUDYIKO epvamc Gev TipEMeL va
XOnalomoieTal via  Kavévay  okono  ahhov
népav TG XpAONG yia Ty orola éxet oxedlaoTel
ota maiola TG opBomeSIKAG  XEPOUPYIKAG
enéuBaong.
Mnv TPOMIOTIOIEITE TO XEIPOUPYIKO EPYAAED.
3¢ kapla mepimtwon  Sev  mpémet  va
TIPAYHATOMOIEITAl  OKOVIOUA  TWV  XEIPOUPYIKWY
epyaheiwv.
H emadn pe aMa petalhika avTikeiueva propei
Va MPOKaAEse! {nuia 0TO XEIPOUPYIKO EPYaAEiD
TO 000 EVOEXETAI VA XPEIATTET QVTIKATAOTAOT.
H In2Bones® evnuepuvel Tov Xelpoupyd OTt
n  enavahapBavouevn  XpRon - XEIDOUPYIKWV
epyaheiwv ouvdedepévwy e evepyn Glatafn
uropel va ouvemayetal oupBavta Ta  orola
eVOEXETAL va BECOLY € KIVOLVO TNV XEIDOUPYIKI
TEXVIK f} TO anoTeAéapaTa TG enéppaong.

opBoredikig
nepapBavouy,

5. Epyalsia pe Asttoupyia
HeTPNONG

OpIOPEVES  XEIPOUPYIKEG  EMEUBACEIC  ANAITOLV
MV Xprion epyaleiwv MOU EVOWPATWVOWY pia
Aerroupyia pétpnong.

BeBawwveate 0Tt auta Sev eivar pBappéva kat o1t
ol ETPaVEIaKES Xapagelg eival kahd opate.

Me eEaipwn v mepimtwon  émou  pia
UYKEKPILEVT EVEEIEN avadépeTal Mavw aTo 150
T0 €PYQAED, 01 ETPATEIS TTOU MAPEXOLY AUTA Ta
epyahela pe Aetroupyla uemncnq, HODOUOIGCDUV
10 akohouBa xapaktnploTka: Métpnan unmuc
Movada: xhooté (mm) Akpifela: aveyvwouévo
prkog +/-1mm. Métpnon ywviag: Movada: ywvia
(°) AkpiBela: aveyvwopévn ywvia +-1°

6. ZUOTAOELG OXETIKA pE

Tov KabapLopo Kat Ty
anooTteipwon

6.1. ZU0TAOEIG OXETIKA PE TNV (€Tav)
anooteipwan / MpoiovTa mov wAolvTat

un oteipa

H enavanooteipwon emTpéneTal Povov yia Ta
ipoiovta mou mwholvtal pn oTelpa. Adaipeite
TV ouokeuaoia mapddoong  obugwva  pe
TOUQ IOXUOVTEG KQVOVIOWOUG ia va  (emay)
anooTelpWoeTe Ta pn oTeipa mpoidvra. Ot
XPAOTEG TIPEMEL VAl XPNOILOTOIO0V HOVOV KUKAOUG
QMOOTEIPWONG PE aTHO, EYKEKPIUEVOUG QMo TNV
In2Bones®, Onwg ouvioTwvTal 01O aKodAoubo
kedahaio (BA. xelpiopde katex véou enegepyaoia).
6.2 Xe1p1opog kai ek véou enegepyaaia /
Mpoidvta mov nwAovvtal pn oTeipa

E)\evxem TNV aKEPQIOTNTA TNG CUOKEUTIAG Kal
MG Ofilavong, mpW QVOIEETE TNV ouKeuasia.
Adaipeite 6Aa Ta MPoidvTa and TV cuokeuacia
Toug, mpw TV anooteipwon. Oha Ta mpoiovta
nipénel va  kabapiCovtal, va  amolupaivovTal
Kal va arocTEIpwvovVTalL, TPV and Ty xpron
Toug.  KaBapilete kat  amolupaivere  mavia
Aueoa OAeG TG Slataelg mou éxouv Aepwel. H
enavahapBavopevn ek véou enefepyacia éxet
€ehaylon enidpaon ata mpoidvTa auta.

‘Opia ek véou enegepyaoiag:

H In2Bones® &ev opilel €vav péyioto apibuod
XPAOEWV  yia TG EMavaypnoiHoMoI00Heval
1ATPOTEXVOAOYIKG TpooVTa. H didpkela {whg Twv
Slatagewv auTiy ival adploTn kat e§apTdTal and
modolg mapayovteg (uéBodog  eneepyaoiac,
ipoiovta  kaBapiopol TOU - XPNoIHoTolouVTal,
XEIPIOHOG...)

H &opma Qwic  evog 1ATPOTEXVOROYIKOD
Tipoiovtog e€aptaratand v @eopa KatTig {npiieg
TIOU MPOKaAOUVTAL AGyw TNG XPrAANG TOU.

H Aemtopepnc embewpnon Kal O AEITOUPYIKOG
€heyxoc NG didTagng, mpw and TV xpron,
napapével n kahotepn  péBodog  ya  va
npoadiopicel kavelc v Sidpkela {whg Tou
1ATPOTEXVOROYIKOD TPOIOVTOG.

O onTKOG EAEYXOG TPEMEL va EMITPEMEL TOV
EVTOMIOPO olaodnnoTe {npiag kat Tnv aglodynon
Tou BaBuol $Bopdc GAwv Twv dlaTagewy, eIdKA
TWY GpUWY, Twv OUVOECHWY, Kal OAWV Twv
Slatagewv omou evdéxeTal va kpuBovTal puToL.
Mnv xpnotporoteite dlatageig o €xouv dBapet
i elvar ehatTwpatikéc.  Mnv  xpnoporoleite
dlaraén n onoia napouotader onpadia SiaBpwonc,
anoxpwHaTiopod, - PAENG Q. obpayiopévng
ouaKevaoiag TG A TUAUATA.

O blataerc mou mapouctalouv P amodexTr
aMolwon  Tipénel va  emoTpEPovIaL oTOV
KQTAOKEVQOTN f va anoppimTovTal KataAnha.
Mpoeidonoinon:

6Tav Ta epyakeia xpnotomoloivTal ota maicia
XEIPOUPYIKAG EMEUBAONG Mo Napouatalel kivouvo
péhuvong ané napayovteq MZE, Ta epyaleia
TipENeL va anoppirrovTal kKatahnia.

Npoooxr:

Opiopéva kabapioTika SlahbparTa, Orwg autd rou
TIEPIEXOLV XAWPIO, dopuahdeldn 1 LBpoEeidlo
Tou varpiou (NaOH) propodv va mpokahéoouy
(nuia og ouykexpILEva OTOIXElQ Kat BeV TPEMEL va
XPNolpomoloovTaL.

+ Aladikaaia kaBapiopol aTo XEPL
Mpoetowacia tne &1atal

Adaipeite Toug peyahoug puroug and Ta epyakeia
apéowe petd T xpnon Touc. Ma ta epyaheia pe
KOIOTNTEG, €ival UTIOXPEWTIKOG O KATQIOVIOHOG
KkGBe avhakag, wote va kabapifovtal apéows
PETé TV XPAON.

Mnv xpnowornoleite mpoiovta oTepéwong TMou
propolv va  deopeloowy  Katéhoima Kai va
EMNPEACOLY TO aMOTEAEOpA Tou KaBapiopol.
la Ty mpoAngn ™ G€opevong pOMwY Adyw
Enpavong, BUBICeTe Ta epyaAeia oe AMONUPAVTIKO
S1ahupa POIG ohokAnpwBEl n xpon Toug.
AnoBnkelete  Kal LETaEPETE e aodihela
TIPOG Tov XWwpo Bepareiag Ta epyakeia kat Ta
epdutebpaTa o eBIKOUC KAEIOTOUG TEPIEKTEC,
woTe va anodedyete TG (nuieg kar TV
TiepIBaRAOVTIKA pOALVON.
Edveivatanapalmro/edikto, anoguvappohoyiote
v SidTagn.

TpokaTapKTIKOC KABAPIOUOC:

Eloayete Tnv S1GTagN pEca 0TOV MEPIEKTN.
Etodote  éva  houtpd  epBammiong o
Beppokpacia dwyariou, aroteholpevo aro vepd
MG Bpuong kat akkakikod anoppunavikéd (pH<11),
BuBioTe TV SlATaEn péoa oTOV TEPIEKTN Kal
afroTe TV yia 15 henta.

Bubiote Tov nepiéktn oe vepd TG Bpuong yia 2
Aerrd.

KaBapiouoc / anohiuavon oe AouTpd uneprxwy:
AdaipéaTe Ty HIATaEN and Tov MePIEKT.

Ze Oefapevn TIPOKATOPKTIKAG —QroApavong,
€TOPaoTe  €va  houtpd  eupamTiong, O
Bepuoxpao[u 6uJum|’ou‘ anoteholpevo  and
QAnooTaypEVO vepd Kal GAKAAKO armoppuNavTIKG
(pH<11) kau Bueme v SiaTaén yia 15 Aenta.
Etopdote  éva  outpd  epBanmiong, o
Bepokpacia  Swyariov,  arotelobuevo  ané
aroaTaypévo vepd Kal aAKahkd anoppunavTko
(pH<11) kai, otV cuvéxela, peTadepeTe oe auTd
Kkai Bubiote TV didTagn. MpayuatonoroTe v
Slepyaoia pe Toug umepnyoug yia 15 Aema.

Metd v eppanTion, TpiPTe OAEQ TIG EMPAVEIES
pe pa araki Bolptoa, mpoagyovtag 1laitepa
Ta OTelpwpaTa, Ta auloGopa THAWATA, TOUQ
OLVBEDHOUG Kal TIC TIEPIOXES TOU eival SUoKoAA
TPOCRACIPES.

Me pia obpiyya, €lodyete Ayo QmoAupavTiko
Siahupa péoa oTa auhopopa TuRaTaL

Metd 1o mAowo, Eemovete  Gueoa  kat
TIPOCEKTIKA TNV SIATAEN e AMOaTaypEVO VeO.
Ehéyxete  kaBe spycl)\sio Kat  enavahaBete
Tov KaBapIopo $wC 6TOL AMOHAKPUYBODY Tal
onoladAToTe Katdhoima anépevav.

Stpayyiote  kar - oteyvwotre v didtagn
Xpnotgornoivrag  mavakia piag XpronG.
Xpnolyonoieite  memeouévo  GEpa (QTPIKNG
TOIGTIIAG Y1010 QUA0GGPA THAT.
SUVICTIUEVO TIPGIdY KaBapIg]

To  ahKahKO anoppunavnm NEODISHER

MEDICLEAN FORTE oe avahoyia 05 2 %
(kataokeuaotrq: DR. WEIGERT) xpnatportotifnke
Katé Ty emkdpwon g Sladikaciag kabapiopoh
aT0 XEQL

To anoppunavTikd TPEMEL va  XpnolpomoleiTal
0pGWVA P TIC CUOTACEIG TOU KATAOKEUADTH.

ToeTNTAG, av eival anapaitnTo (MEPIOXEC MOV
elval 6uokoAa MPoaBATIYEC).

EMéyxete kabe epyakeio kal enavarapete Tov
KaBaplopd, 1 MPoXwWPENOTE Ot KaBapIoPod 01O
XEpL, €wg GTOU amopakpuvBolv Ta oroladnmote
KaTéAoma anépevav.

ZUVIOT()LIEVO TIDOIOV KaBapIoLIOD

To ovdétepo  amoppunavtikd PROLYSTICA®
2X CONCENTRATE NEUTRAL DETERGENT
oe avahoyia 0.4 % (karaokevaotic: STERIS)
xpnciuonolﬁenks Katé TV emkopwon NG
bladikaciag QUTBHATOU KABAPIGOD.

To QMoPPUMAVTIKO TIPEMEL VAL XPNOWOTIOIE(Tal
GUPGWVQ PE TIG CUOTATEIC TOU KATAOKEVOOTH)

+ Anoateipwon

Zuvtronon:

Kata mepimtwon, n In2Bones® ouvioTd va
Amaivovtal Ta epyakeia mou  mepapBivouy
ypavaQa f appolc. H Anavon twv epyaheiwv
TIPEMEL va yivetal PETA and KABe MPOKATAPKTIKY
anoAOpavon kat mpv and k&be anooTeipwon pe
aTpo.

Mropodv va  xpnotoronBody  udatodlahutd
NMaVTIKG yIa epYaNeia, EIIKG oxaémuusva wote
vaelvat oupBaré pe Ty dladikadia anocTenpwcn:
Ta hnavTika eveexetal eriong va napéxovtal ota
mhaioa dladikadiag kabapiopod 0To aUTOHATO
TAUVTAPIO-MOAUPAVTH.

EmBewpnon / éhevyoc:

[Mpw amd v TpoeToacia yia anoaTeipwan,
6Ma Ta 1ATPOTEXVOROYIKG TPOIOVTA TPEMEL Vot
eNéyyovTal.

O onTikoG €Neyxoq mMPEMel va emTpEnel Tov
evTomiopd olaodnnote {nuiag kat v agoAéynon
Tou BaBuol POopag GAwv Twv SlaTagewy, EBIKG
TWV OPHWY, Twv OUVOEHWY, Kal OAwv Twv
Slatatewv orou evbéxetal va kpOBovtar poroL.
Mnv xpnolporoleite epyaeia mou €xouv dBapei fi
elval ehattwpatiké. Mnv xpnoluoroteite epyaieio
T0 omoio Tapoualadel onpadia  dlaBpwonc,
QroypwyaTIopod, pRENG TG adpayidag Tou n
ToUTATAL

Ta epyakela mou Mapouolalouy pn OMoSeKTh
aMolwon  mpEnel va  emoTpédovTal ooV
KOTQOKEUQOTH ) va anoppinrovTal Katahnia.
Zuokeuaola o and Ty anoateipwon;:

Ma  Tumomonpévn  Brfkn  amooTelpwong
nohuaBueviou/Tyvek () avtioTon, — Omwe
SimiAc oTpwong), katahAnhou peyéBoug, propei
va_xpnotJoronBel yia pepovwpéva  epyaheia.
BeBaubveoTe 0TI N Brikn €ival apketa peyahn yia
va MepIExel To epyateio xwpic va aokei mieon oTa
oppayiopara i xwpic va okoTel n ouokeuacia.
Anoarteipwon;

Mpwv and Ty xpnon, Ta otoixela In2Bones®
TIPEMEL VO AMOCTEDWVOVTAL OTOV aTHO, oUUdWva
E TOUG KQVOVIOHOUG TNG XWPAS.

H anooteipwon Twv epyaheiwv IN2Bones® £xet
€MikupwOEl BAcE! Twv AKONOUBWY aPaUETEWY:

5 AnooTeipwan e aTpo

Mébodoq Kixdoc EKTO> HITA
Khaoparikod

Kixhog MOKATAPKTIKO KEVO
Oepuokpasia®  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Ehayiotog .
Xpovog ékBeong” 18)emta
Xoovog
OTEYVWHATOG 20 Aertta
(ehayiotog)™
MéBobog AnooTeipwon pe aTud

i Khaopatiko
Kixho TIDOKATAPKTIKO KEV
Oeppokpacia”  [132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
EAayioToq )
Xoovoc éxdonc” | 114
Xpovog
OTEYVWHATOG 20 Aertta
(eAaxioToQ)™

R ATooTElpwor pe aTud
MeGodog Kirdoc EKTO> HITA

N Khaopatiko
Kikhoo MOKATAPKTIKO KEVO
Oepuokpacia™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
EAdxiotog .
Xpovoc éxkBeong* 3 herrta
Xpovog
OTEYVWHATOC 20 Aerttal
ehaxioToc)™

*0 xpdvog anooTeipwong peTpdral yia cucenmpu
mou  Bpioketal 0T0  YUKPOTEPO  THALA  TOU
QUTOKAUOTOY

“Ta epyaheia kat Ta eUOUTELHATA MIPETEL vVa glval
Teheiwg oTeyva TP anod Tnv xpon.

Znuelwon: OtkOKAOL aMOCTEIPWONG O€ KAAGUATIKO
TIPOKATAPKTIKG kevd 134°C yia 18 Aemtd kat
KAAOPATIKO  TIPOKATAPKTIKG  kevd  134°C yia
3 hemta dev Bewpolvtal wg TUMKOL KOKAOL
anooteipwong ané v Yrnpeoia Tpogiuwy kat
®appdkwy (Food and Drug Administration FDA)
Twv Hvwpévwy Mohreiv. Ot xprioTeq Ba mpémel
va  XPNOWOTOI00V VOV AMOOTEIPWTEG Kl
e€aptipata (6nwe ouokevaoieg anooTelpwong,
Brkeq  amooteipwong,  Xnuikol  delkTeQ
anooTeipwong, Blohoyikol SEIKTEQ Kal MEPIEKTEG
anooTeipwang) Tou €xouv eykpiBet and Tnv FDA
Twv Hvwpévwy MoNTewv yia Tiq npoémvpuq}ec
Tou  emheypévou  KUKAOU  QOOTElpWONG
(Khaopartikd TIPOKATAPKTIKO Kevd 132°C yia 4
hemta).

Znueiwon: O exTETAPEVOG KOKAOG (KAAOPATIKO
TIPOKATAPKTIKO kevo 134°C yia 18 herttd) Gev £xel
EMIKUPWOEL yia1 TNV EE0UGETEPWAN TWV MPWTEVWY
TIpIOV.

Anobrikeuon;

Ta Zuothuata In2Bones® Systems Sev anairodv
eIblkeQ ouvbnkeg amnoBrkeuonc. Ot ouvBrikeg
anobrikeuone MPEMel va akohouBolv TIG KaAEQ
TIPAKTIKEG TIOU eapHOTOVTal OE EYKATAOTACEIQ
dpovidag vyelag.

MpboBetec mnpooplec:

EAéyxete navra Tiq Slataelq mpw and tnv xpron
Onolodfnote  mpoidv  napouctalel  onueia
TOWTOTNTAG i PWYHES OTIC empavelss Tou
TIDEMEL VO GMOPAKQUVETAN KOl V. GMTOPOVIVETAL.
EmkowvAoTe {ig Tov TOTIKG 00 QVTIMOOWITO f

- Ta epyakeia mpénet mavTa va emBewpolvTal
arnd Tov xpAoTn mpwv arné Tnv enéppaon.

- Ta aiunpa epyakeia mpémet va eréyyovTa
0UTWG WoTe va emBeBaiwdel 6Tt oL AHNPES
akpég dev eivat apBheleg kat 6Tl oL 1BI6TNTEG
KOTIAG Twv epyaheiwv eival avénageq.

- H emBewpnon Twv epyaleiwv mpEneL va eivat
AEMTOUEPNG KA, EBIKOTERQ, va AapBAveL
unéPn TG TNV Mapouoia 01aeSATOTE PWYHIAG,
0auoTPONC M KaPYNG, KABUG Kal TV apoucia
AWV TWV OTOIXEIWY TIOU oUVIOTODV TO KaBE
epyaheio.

- Mnv xpnaionoieire roté epyaleia pe eppavi
onpela urepBoliknAg ¢Bopag, {nuiag, Ta orola
Sev elvat mpn A ] Aeroupyika.

- MV Xpnolomolette epyaleio 1o oroio
napouatalet onpédia dlaBpwonc,
QnoxpPWHATIoHOU, PAENG TG appayidag Tou
1 TpuMApaTa.

- Ta epyakeia mou napouaialouy Hn anodexTn
aMolwon TpEmel va emaTpepovTal oTov
KQTQOKEUQOTH f va anoppintovTal KatahnAa.

- XelpiCeoTe Ti¢ SlaTAEEIC MPOTEKTIKG, yia va
anoQuyeTe kaBe xapayua (kivouvog apxOpevng
Bpavong).

- H &1dtaén Gev mpénet oe kaplia nepintwon va
UTOCTEl TPOTTONOINaN.

- EvadakTKEG HEBOBOI 0TEPEWONG TIPETIEL VO
elvau SlaBEalpeg dleyyelpnTIK.

To Gvotypa Tou OeT epyaeiwv Mpémel va
TPAyHATOTOIE(Tal 08 AONMTES OUVBIKEC.

- Ehéyxete TNV GKEPQIOTNTA TG cuckeuamac
Kau g offuavong mpw amé v xprin. Mnv
XPNOWOMOIELTE OTElpa SiATagn TG oroiag
n ouokeuaaia éxel avoixTet f unooTel {npia
EKTOC TOU XEIPOUPYEiOL. XePIlETTE OE AONTTES
ouverikeg (Mpdowna/epyaleia) TV EoWTEPIKN
GuoKevaoia,

7.3. Xelpoupylkn TEXVIKN /
EvB0vn Tou Xelpovpyold
H In2Bones® &ev aokel TV 1QTPIKA Kal Sev
OUOTAVEL  Kapia  OUYKEKPIUEVN  XEIPOUPYIKI
TexVIK. AoTelel euBuvn Tou xe\poupvou va
EMAEEEL TNV KATAMANAN  XEIPOUPYIKT  TEXVIKI)
Kal Ta KatGMna epyakeia yia kGBe aoBevn,
olUWVa [ TNV MPAKTIKA, TNV _epnelpia, v
Kataption, Ta mpétuna mepiBakdng kar v
Yvwon e oxeTkng atpikic PiBhoypadiag. H
In2Bones® dev evBivetal yia TV emdoyny TG
KATAAANANG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TIOU TIPETEL va
£QappooTEl yia Tov aoBev. Ta KpITApIa emhoyng
Twv aoBeviwy anoteholv eudlivn Tou XeIPOUPYOU.
O xelpoupydg npénet va oulNTATEL He Tov aoBevr)
TPV QMO TNV XEIPOUPYIKI| EMELBACN OXETIKG e
TOUQ EVOEXOUEVOUG KIVOOVOUG, TIC MPOGUAGEELS,
TIC TIPOEISOMOINTELS, TIC OUVETIEIEG, TIG EMITAOKEG
Kal TIC avernBupnTeG evépyeleq mou oxeTiCovTal
e TNV XEIPOUPYIK eMéppaon kat T eppiTevan
Siatagne katd v xelpoupyikr Sladikacia. O
XEIPOUPYOG TPEMEL va avaTpéxel oTIc odnyieq
xpong mou ouvodetouv TN diétagn. Mpémet
va AapBavel umon Tou, kata Ty dladikacia
eru)\ovﬂc, ¢ nknpcmopxec oL TEPIEXOVTAL OE
Qutd 10 €yypado. H avayvwpion Twv Katahnhwv
evdelfewyv kal avtevbeifewv kat n  ermhoyh
Twv BEATIOTWY yia Tov aocBevr Kat@hnhwv
XEIPOUPYIKWV SIaSIKACIDY KAl TEXVIKWY QrOTENODV
£uB0VN ToU Xelpoupyol. KABe Xelpoupyos odeirel
va aglohoyel TV katahkmhotnta g dladikaciaq
Kal Twy epyakeiwv Tov Xpnolonolel kata v
Sladikaoia, Bacel TG SIKAG TOU(TNG) KATAPTIONG
Kal epnetpiac,.
7.4. Enavaxpnotpomnoinon /
Enavarnooteipwon
Ta mpoiovta ou €xouv OXEBIAOTE WQ pIaQ
xpiong dev mpérel va Enavaxpnoxuonmouvm
(B c0pBora). H enavaxpnoxuonomcn propet
va Béoel oe KivGLVo TNV SOpIKN AKEPABTNTA TNG
Sataéng f/kat va odnynoet oe duckettoupyia TNG
81aTagng mou propei va €xel we anotéheopa Tov
TpaUUATIoRS, TNV aoBévela f Tov BAvato Tou
aoBevole. Mepaitépw, n- emavaypnatuomoinan
SIATAENG plag xphong WMopel va ouvenayetal
KwGOvoug pohuvong Tou evog aocBevolg ard
Tov. @Mov f Tou Xpriotn. Emonuaivoupe 6Tt
n &iaragn plac xpnong n oroia épxetal oe
enagn e avBpwmivo aipa ) 1076 dev Mpémel va
€£mavaypnolponoleiTal Kal PETEL va eMoTpédeTal
OTOV  KATQOKELAOT A va  anoppintetal
kataMnha. Akopn Kk av Gev gaivovial va
€youv urnootel (npia, of dlatatelq evbéxeTal
va mapouoilowy  EATTGUATA KAl HOPGEG
€OWTEQIKAC  KATAMOVNONG  TIOU  UMOPOLY  val
06NYAOOLY € KOTWON TOU UNKOD.

H ermpsm Gev avahapBavel kagia evdivn otV

TepiMTWOn TETOIAG ENavaxpnaionoinonG.

AnayopeleTal n enavanoaTeipwon Twv dlatatewv

TIoU MwAoUVTAl OTEIPE,.

8. AntoBrikevon

AnobnkeveTe oe Enpd PEPOG.

9. MAnpodopicg oxeTika pe Ta
mnipoiovta / EvBovn

H In2Bones® enédeibe ebhoyn empélela kara
MV emoy Twv UMKWY Kal TNV KOATAOKEU!
TWV TPOIOVTWY QUTWV Kal eyyuaral ot Ta
npoiovta eival anahhaypéva KATAOKELAOTIKWY
ehartwpatwy. H In2Bones® arokAeiet kGBe AhAn
eyyunan, pnT A olwrner), oupnepAauBavopevng,
EVOEIKTIKG, KABE eyyUnang epmopeuoidTTag f
KATGAANAGTNTAG Yia OUYKEKPIEVO okormo. H In-
2Bones® Gev eubovetal yia BeTkn i anoBeTik
anuhew {npia A anavn, Gueca - Eupeoa
QaroppEUGa ard TV XPrN AUTOD TOU TIPOIOVTOG.
H In2Bones® 6ev avahapBave! ouTe e§ouatodoTel
Kavva Tpbowno va avaAdBel yia  exeiv
0lE0dNToTe AAE ) TPOOBETEG UNOXPEWTELS 1
€uBUveC oe OxEon He TV xprion Tw poidviwy
autwy. H napotoa dlaratn éxel oxedlaoTel and
v In2Bones® yia va ¥pnoipomoeital povov
and [aTpolg ot omoiol Exouv AaBet TV KaTaAANAN
KOTGPTION  OTIC  TEXVIKEG NG OPBOMESIKAG
XELPOVDYIKIiG,

MAHPO®OPIEZ Edv xpeidleote oladnmote
minpodopia  OXeTKA pe Ta TpoiovTa 1 TIQ
XPACEIC TOUG, TapakaAeioBe va emkovwvioeTe
pe Tov avTimpdowro fy Tov dlavopea oag i va

v In2bones® yia va Ta aVTIKATAOTACETE.
Otav mohhamid  epyakeia  anooTelpwvoVTaL
katé Ty idla Gladikaoia anooteipwong, eivat
anapaimTo va eAéyxete 611 dev umepPaivouv T0
LEYIOTO ETITPENTO GOPTIO TOU EEOMAIGHOD.

AuTEG o1 apapeTpol anooTelpwang BaciCovta
otV unéBeon 6T OGha Ta epyaheia Exouv
armolupavBel  katGMnha  mpw  ané Ty
anooteipwon. Ot mapapeTpol £xouv eMKUpWOET
Yla TNV anoaTEIPWON CUYKEKPIEVWY CUVOUOCHWY,
OMWG CNUEIWVETAl OTIC ONUAVTEIC Twy Slokwv.
Av mipooTeBolv GMa mpoiovta oTov bioko f
OTNV OUCKEU AmooTElpwonG, Ol CUVIOTWUEVES
TIAPAPETPOL EVOEXETAL VAN I0X U0V Kat Propeivat
elval anapaitro va enkupwBel Evag vEog KUKAOG
nupuuérpwv ano tov xpnotn. H eykatdotaon, n
auvTPNON Kal N BaBuovopnan Tou auTOkAUGTOL
TIDETEL VA €X0UV TIPQYHATOMOINBE! KAaTGAMNAQ.
Mropodv va epappootoly kat aheq peBodol
Kal KUKAOL anocmpwcnc Opwe, Ta npoowm
f| Ta VOOOKOMEIQ TOU GEV XPNOWIOMOI00Y TNV

patn
Mpoetowaaia g éidratne

Adaipeite Toug peyahoug puroug arné Ta epyakeia
apéows peta v xprion Toug. Ma Ta epyakeia pe
KONOTNTEG, €ival UMOXPEWTIKOG O KATQIOVIOHOG
K&Be avhakag, wote va kabapilovtal apéows
peTa TV Xpion.

Mnv xpnowonoleite mpoiovta oTepéwong Tmou
Umopolv  va decuelcowY  Katahoma  kat va
EMNPEACOLY TO QMOTEAECUA TOU KaBAPIOHOU.
Ma v mponyn TG Séapeuong pUMwv Adyw
EApavong, BubiCeTe Ta epyaleia oe anohupavTikd
Slahupa poAIG ohokAnpwBEl n xprion Toug.
Anoenksbm Kal ETaOEPETE e aodahela
TIPOC Tov XWpo Bepameiag Ta epyakeia Kal Ta
euduTeLpaTa e €I6IKOUG KAEIOTOUG MEPIEKTEG,
wote va anogedyete TG (nuieq kar TV
TiepIBOMAOVTIKA POALVON.
Edveivatanapaltnto/edikto, anoauvappohoyiote
v dlaragn.

[poKaTapKTIKGC KABapIoLOC:

Etodote  éva  houtpd  epBammiong o
Beppokpacia Swyatiov pe vepd TG Bpuong Ka
0UbETEPO anoppunavTikG, BubioTe TIC Slatdelq
Kal Tipaypatonolote TIG Slepyaoieq pe Toug
ureprixoug yla 15 Aentd.

Eav ol 8laTaEel eival peoa aTov MEPIEKTN TOUG,
E10AYETE TIC HIATACEIG PETT OTOV TEPIEKTN XWPIG
K&huppa. EtopdoTe éva Aoutpd epBantiong oe
Beppokpacia Swuatiou pe vepd TG Bpuong Kat
0UbETEPO anoppunavTkG, BubioTe TIG Slatdelq
P€0Q OTOV TEPIEKTN TOUG Kal MPaypaTornooTe
TIQ Blepyacieg pe Toug LMEPIXOUG yia 15 AemTa.
Metd v eppanTion, TpiWTe OAEQ TIC EMPAVEIES
Twv  dotééewv  pe  pa  anaky  Bovptoa,
TIposExoVTaG  BlaiTepa T OTMEIpWyaTa,  Ta
auhodopa TUAUATA, TOUG OUVOECHOUG Kal TIG
TIEPIOXEC TTOU Eival SUOKOAA TIPOOBACILIEG.

Me pa obpyya, ewoayete Aiyo QmoAUPOVTIKO
Sidhupa péoa ota aukopdpa TuApaTa TPEIQ

dopec. ) ) )
Bubiote Ti¢ dlatdgeig oe vepd TG Bpvong yia 2
Aermta,

KaBaplopée  /  anohbuavon  ge  autéuato
nhwhpio:
ToroBethote T  Slatagelc  péca  OTO

TAUVTAPIO-AMOAUPAVTY pe TPOTO WOTE va elvat

QKIVNTOMOINPEVES (DeV TMPEMEL va CUyKpoLovVTal

peTagl Toug fy va nadouv (npied).

Av ol dlatagelq lval uécu OTOV TEPIEKTN TOUC,

TOMOBETATTE TOUG TEPIEKTEC i e TIC SIATAEEIS

péoa 010 MAWLVTAPIO-QMOAUKAVT) e TPOTIO

WOTE va elvar aKvnToonpévol (dev Tipémel va

cuvkpouovm\ HeTagy Toug n va néBouv {nuieg).

ZexIvioTe TO akONOLBO TIPOYPaLLA KABAPITHOU:

- TIpOKATAPKTIKOG KABAPIOHOG HE AMOCKANQUREVD
vepd aToug 35°C,

- KaBaPIoOG HE OUGETEPO AMOPPUTIAVTIKG YIa 5
Aenta otoug 70°C,

- evdIpeao EEMAupa Pe QMooKANPULEVO vepd
aToug 45°C,

- Tehk6 §€mhupa e amookAnPUPEVO vepd oTouq
70°C yia 3 hertra,

- Beppikiy anohopavon yia 5 Aenta atoug 93°C,

- OTéYVWHA Y10 TOVAAXIOTOV 7 AeTTd 08
gspéomocim TouhdxioTov 70°C Kal T0 TIOAD

5°C.

270 TEAOG TOU KUKAOU, QMOpAKPUVETE Ta aTolxela
anod To MAUVTAPIO-AMOAUKAVTH KAl OTEYVWOTE
Ta ETUMPOOBETA PE TIEMIEHEVO QEPQ ATPIKNAG

ouvioTWHEVN PEBodO Kahd eival va EMKupwOoouV
MV evalakTikn)  péBodo  edapudlovTag TIQ
KATAAANAES EPYAOTNPIAKEG TEXVIKEG. Ol TEXVIKEQ
anooTeipwong pe ofeidlo Tou aBuleviou 1 ol ev
PUXPW TEXVIKES ANOOTEIPWONG BEV CUVIOTAVTAL.
Mpoooxi: H In2Bones® Gev eival oe Bean va
eyyunBel v oTelPdTNTA Twy MPOIOVTWY Mo
éxouv kaBapioTei 1 (emavjamnooTelpwdel and Tov
QyopaoTn A Tov XpAoTn.

7. Xprion touv gpyaAeiov

Movov enayyehpatieg ToU [aTpIKoD TopE oL oMol

elval mMipwg e€olkelwpévol pe Tnv Aettoupyia, TV

ehappoyr) Kau TV xpnon Twv epyaleiwy mpénet

Va T Xpnolomoloby oTa MACIoa XEIPOUPYIKNAG

enéuBaonc. Ta xelpoupyika epyakeia TpEmel va

XONOILOTIOIOUVTAL HOVOV amd XEIPOUPYO 0 OMoiog

OlaBETEL TA IPOCOVTA YIa VAl TIPayHATONOIoEL TV

0pBomedikn XEIPOUPYIKT) ENEPacn mou anarretral

yla Tov ouyKekpipévo aoBevn. To epva)\sio autd

Hriopel va- Eavaxpnaionoinge, T av Gépet

ahpaven N oroia avaepet Tt ival piag xonone.

Opwg, T evepyd XEIPOUPYIKA epyaleia Exouv

nsp\op\cuavn Blapkeia Cumc H acwakusvn

owvtpnon A YEpIouoq Ol QUEMApKelS

BladIkacieG kaBAPIOLOU UMOPOLV Va KATAOTATOLY

T0 epyakeio akat@AAnAo yia Tnv xpnon yia Ty

oroia oxeSIAoTNKE, aKOUN K EMIKIVELVO yia Tov

acevi) ) TO TPOOWTIKO TOU Xelpoupyeiov. Ta

TipoiovTa mwhoLvTa effe oTelpa efte pn oTelpa.

7.1. MpoeyxepnTika
MeAETATE MPOCEKTIKG TNV XEIPOUPYIKT TEXVIKI.

- Movov Ta epyakeia mou Exouv oxedlaaTel ka
KataokeuaoTel ané v In2Bones® npéret
v XPNOILOTIOIOLVTAL GE CUVEUACHO HE TIG
dlarateig.

- EtoipadeTe 0ha Ta eputebpaTa katta
epyaleia Tov eival anapaitTa yia Ty
XEPOUPYIKA eMépBaan. Mny erxelpeite
Va TipaypaTononoeTe enéppacn pe éva
U AetToupyIko, dBapuévo, UMomTo f
KATEOTPAPPEVO EPYaAEID.

- H oteipétnTa eivat eyyunuévn epocov n
ouokeuaaia Sev xet umooTel PHOPES Kal
Bev £xel apENBeL N nuepopnvia oxbog e
OTEIPOTNTAC.

- To péyeBog kat To mABog Twv Slatafewy mpérnel
va aglohoyeital BACEL TwY TOEYXEIPNTIKWY
AKTIVOYPADIV.

MeTa TI¢ peTprioel, évag apiBpog Slatagewy
K&Be Kmd)\)\m\ou ueveeou: TIDETEL VOl Eival
BlaBEoiwiog 0UTWG WOTE Va UMAPKE! EMAPKEQ
QanoBELQ yia TNV XEIPOUPYIKT ENEURAON.

- Mia erurthéov diétagn anod ke peyeBog npénet
va gival SlaBéaiun yia va avTikaTaoTACE!
oroladinote Siataén mbava Hohuveel katd
AaBog katd y Slapkela TG enéuBaong.

- Mpiv and Tnv MPWTN XePoupyIKi enéppacn,

0 Xelpoupyoq kat ot BonBoi Tou npénet va
¥elpiCovtal Ta epyaheia 00TWE WOTE va
£EOIKEIWBOUV LIE TO UAIKO,

7.2. AigyxelpnTika /

EmBewpnon twv epyaleiwv
- H xepoupyiki ensuﬁﬂcn TpEMEL va
TIpaypaTonolelTal Ano Xelpoupyd mou dlabeTel
NV KaTaAAnAn epretpia oTov TOpEa TG
0pBOMESIKAG Kat 0e AUTOV Twv dladopwv
oTadiwv nou eplypadovTal oTNY XEPOUPYIKN
Texvikr.

EMIKOVWVICETE GUECA HE TOV KATAOKEUQOT.
Mpwn orjuavon CE: 2012
Teheutaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER -
INSTRUMENTER
MEDISINSK UTSTYR FOR
ORTOPEDISK KIRURGI
Dette produktet ma handteres av GODT TRENET

og KVALIFISERT PERSON,
BEVISST PA denne BRUKSANVISNINGEN.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyretf

De kirurgiske instrumentene som dekkes av denne
BRUKSINSTRUKSJONER er sterile engangsinstru-
menter og ikke-sterile instrumenter.

Instrumenter produsert av In2Bones® og solgt
sterile har blitt sterilisert med gammastréling. Ster-
iliseringsmetoden er spesifisert p& emballasjen.
Komponenter sterilisert med stréling utsettes for
minimum 25 kGy gammastraling.

Disse instrumentene inneholder ikke ftalater med
mindre dette er angitt pa etiketten.

2. Indikasjoner

Disse instrumentene er beregnet for bruk i orto-
pedisk kirurgi.

Disse instrumentene skal kun brukes sammen
med og/eller for implantasjon av tilherende In-
2Bones®-produkter.

Ingen av instrumentene skal implanteres.

3. Advarsler og
forsiktighetsregler
Legen mé fastsld om bruk av instrumentene er
passende for pasienter som har en av folgende
ilstander:
- Akutte eller kroniske, systemiske betennelser,
- Aktive infeksjoner,
Falsomhet for/allergier mot instrumentets
materialer (se etiketten),
- Har ikke god generell fysisk tilstand
- Bruk av steroidderivater, kiemoterapi, efc...,
- Narkotikaog/eller alkoholog/eller
roykeavhengighet og/eller -misbruk
QOvervekt
- Vaskuleer lidelse
- En pasient som ikke vil eller ikke er i stand il &
folge postoperative instruksjoner
Generelle komplikasjoner ved ortopedisk kirurgi
kan omfatte, men er ikke begrenset til:
Smerte, ubehag eller unormale opplevelser,
- Sérhelingsproblemer,
- Nerveskade
- Adhesjoner,
- Infeksjoner,
- Hematom, trombose, lungeemboli,
Komplikasjoner knyttet til skade eller brudd pa
instrumentet.”
4. Sikkerhet / Aktive
kirurgiske instrumenter
Vernebriller anbefales ved bruk av aktivt kirurgisk
instrument.
De kanylerte kirurgiske instrumentene skal ikke
brukes uten den passende tilsvarende In2Bones®
K-traden inne i den kanylerte delen.
Kirschner-ledningen ma fornyes for hver prosedyre.
Kirurgen som bruker det kirurgiske instrumentet er
ansvarlig for riktig drift av instrumentet, sa vel som
alt tilbeher eller utstyr, inkludert stremutstyr som
kan veere nedvendig for bruk av det aktive kirur-
giske instrumentet.
Unngd & bruke overdreven kraft, vri eller boye
det kirurgiske instrumentet pa en unaturlig eller
utilsiktet mate.
Instrumentet ma settes inn riktig og lases inn i
stromdriveren fer det slés pa og/eller betjenes. Alt
tilbeher mé settes inn riktig, forseglet og last for
du slér pé og/eller kobler inn det aktive kirurgiske
instrumentet.
Instrumentet som er koblet til en aktiv enhet kan bli
varmt som folge av friksjon, og kirurgen ber utvise
passende forsiktighet for & sikre at pasienten ikke
blir skadet.
Minimer vevskontakten for & unnga risiko for
brannskader.
Det kirurgiske instrumentet mé ikke brukes til andre

formél enn det tiltenkte bruken i den ortopediske
kirurgiske prosedyren.

Det kirurgiske instrumentet ma ikke modifiseres.
Omsliping av kirurgiske instrumenter ber ikke ut-
fores under noen omstendigheter.

Kontakt med andre metaligienstander kan forar-
sake skade pa det kirurgiske instrumentet og kan
nadvendiggjore utskifting.

In2Bones® informerer kirurgen om at gjentatt
bruk av kirurgiske instrumenter koblet til en aktiv
enhet kan fore til hendelser som vil kompromit-
tere den kirurgiske teknikken eller resultatene av
prosedyren.

5. Maleinstrumenter
Noen operasjoner krever bruk av ir

varlig méte.

Emballasie for steriisering:

En standard polyetylen/Tyvek (eller tilsvarende,
som dobbel innpakning) steriliseringspose med
passende storrelse kan brukes for enkeltinstru-
menter. Sorg for at pakken er stor nok for instru-
mentet, uten at forseglinger belastes eller embal-
lasjen rives.

STERILISERING

For bruk ma In2Bones®-komponentene damp-
steriliseres i samsvar med landsspesifikke for-
skrifter.

Steriliseringen av In2Bones®-instrumenteringen er
validert med folgende parametere:

mélefunksjon.

Serg for at disse ikke er slitt, at eventuelle overflate-
graveringer er godt synlige.

Bortsett fra hvis en annen spesifikk indikasjon er
angitt pé selve instrumentet, har malene som lev-
eres av disse instrumentene med en malefunksjon,
folgende egenskaper: Méling av en lengde: Enhet:
millimeter (mm) Noyaktighet: lengde avlest +/-imm.
Maling av en vinkel: Enhet: vinkel () Noyaktighet:
vinkel avlest +/-1°.

6. Anbefalinger for rengjoring
og sterilisering
6.1. Anbefalinger for (re)sterilisering /
Produktet selges ikke sterilt
Resterilisering er kun ftillatt for produkter som
selges ikke-sterile. Fjern leveringsemballasjen i
samsvar med gjeldende regelverk for (re)steri-
lisering av ikke-sterile produkter. Brukerne ber
kun bruke dampsteriliseringssyklusene, validert
av In2Bones®, som anbefalt i felgende avsnitt (jf.
handtering og reprosessering).
6.2 Handtering og reprosessering /
Produktet selges ikke sterilt
Sjekk integriteten til emballasjen og merkingen
for du &pner emballasjen. Fjern alle produktene
fra emballasjen for sterilisering. Alle produkter ber
rengjores, dekontamineres og steriliseres for bruk.
Rengjer og dekontaminer alltid alle enheter som
har blitt tilsmusset. Gjentatt opparbeiding har liten
effekt pa disse produktene.
Ombehandlingsgrenser:
In2Bones® definerer ikke et maksimalt antall
bruksomréder for gjenbrukbart medisinsk utstyr.
Levetiden il disse enhetene er ikke fastslatt, og
avhenger av mange faktorer (behandlingsmetode,
rengjeringsmidler som brukes, handtering, osv.)
Levetiden il det medisinske utstyret avhenger av
slitasjetilstanden og bruksskader.
En grundig inspeksjon og funksjonskontroll av en-
heten for bruk er fortsatt den beste metoden for
& bestemme levetiden til det medisinske utstyret.
En visuell sjekk ber gjere det mulig & oppdage
skader og vurdere slitasjenivéet for alle enhetene,
spesielt kontakiflater, skjoter og enhetene der
smuss kan skjule seg. Slitte eller defekte enheter
ma ikke brukes. Enhver enhet med tegn pé korros-
jon, misfarging, sprukket forsegling eller groper,
mé ikke brukes.
Enheter med uakseptabel forringelse ber retur-
neres til produsenten eller avhendes pa forsvarlig
méte.
Advarsel: ndr instrumentene har blitt brukt i
en operasjon med risiko for kontaminering av
TSE- agenser, ber instrumentene avhendes pa
riktig méte
Forsiktig:
Noen rengjeringslasninger som de som inneholder
blekemiddel, formaldehyd eller natriumhydroksid
(NaOH), kan skade spesifikke komponenter og
bor ikke brukes.
* Manuell rengjoringsprosess
Klargjering av enheten:
Fjern tilsmussing pa instrumentene umiddelbart
etter bruk. Instrumenter med hulrom ma irrigeres
gjennom eventuelle kanaler for & rengjere dem
straks etter bruk.
Ikke bruk fikseringsprodukter som kan fore til at
rester bindes opp og pévirker resultatet av reng-
jeringen. For & forhindre binding av tilsmussing
nér dette torker, skal instrumentene legges i en
desinfeksjonslasning sé snart bruken er avsluttet.
Instrumenter og implantater skal oppbevares og
transporteres trygt i spesmkke \ukkede beholdere
til behandlingsstedet, for & unngé skader og mil-
joforurensninger.
Demonter enheten om nedvendig.
For-rengjering:
Sett enheten inn i beholderen
Forbered et blotleggingsbad ved omgivelsestem-
peratur i vann fra springen og et alkalisk vaskemid-
del (pH <11), dypp enheten ned i beholderen og la
den veere i kontakt i 15 minutter.
Senk beholderen ned i vann fra springen i 2
minutter.
Rengjering/desinfeksjon i ultralydtank:
Taenheten ut av beholderen.
Bruk en pre-desinfeksjonstank, og Klargjer et
bletleggingsbad ved omgivelsestemperatur, med
renset vann og et alkalisk vaskemiddel (pH <11).
Dypp enheten i 15 minutter.
Forbered et blotleggingsbad ved omgivelsestem-
peratur, med renset vann og et alkalisk vaskemid-
del (pH <11), overfor og dypp deretter enheten ned i
badet. Utfer ultralydhandlinger i 15 minutter.
Etter nedsenking, skrubb alle overflater med en
myk borste, veer spesielt oppmerksom pa gjenger,
kanylerte deler, skjoter og vanskelig tilgiengelige
omréder.
Sett inn dekontamineringslosning i de kanylerte
delene med en sproyte.
Etter vask, skyll umiddelbart og forsiktig enheten
med renset vann.
Kontroller hvert instrument og gjenta rengjeringen
til eventuelle gjenvaerende rester er fiernet.
Tom og terk enheten med engangshéndkle. Bruk
komprimert luft av medisinsk kvalitet for de kany-
lerte delene.
Anbefalt rengjeringsmiddel:
Alkalisk vaskemiddel NEODISHER MEDICLEAN
FORTE p& 0,5 2 % (produsent: DR. WEIGERT) ble
brukt under validering av den manuelle rengjoring-
sprosessen
Vaskemiddelet skal brukes i henhold til anbefalin-
gene fra produsenten.
* Automatisk rengjeringsprosess
Klargjering av enheten
Fjern tilsmussing pa instrumentene umiddelbart
etter bruk. Instrumenter med hulrom ma irrigeres
gjennom eventuelle kanaler for & rengjere dem
straks etter bruk.
Ikke bruk fikseringsprodukter som kan fore til at
rester bindes opp og pévirker resultatet av reng-
jeringen. For & forhindre binding av tilsmussing
nér dette torker, skal instrumentene legges i en
desinfeksjonslasning sé snart bruken er avsluttet.
Instrumenter og implantater skal oppbevares og
transporteres trygt i spesmkke \ukkede beholdere
til behandlingsstedet, for & unngé skader og mil-
joforurensninger.
Demonter enheten om nedvendig.
For-rengjering:
Forbered et blotleggingsbad ved omgivelsestem-
peratur i vann fra springen og et noytralt vaskemid-
del, senk enhetene ned og utfer ultralydhandlinger
115 minutter.
Hvis det er enheter i beholderen, settes enhetene
inn i beholderen uten lokk. Forbered et blotleg-
gingsbad med omgivelsestemperatur i vann
fra springen og et noytralt vaskemiddel. Dypp
enhetene i beholderen og utfor ultralydvask i 15
minutter.
Etter nedsenking, skrubb alle overflater pa enhe-
tene med en myk berste, og veer oppmerksom,
spesielt pa g]enger kanyler, skjoter og vanskelig
tilgiengelige omrader.
Sett inn dekontamineringslesning i de kanylerte
delene med en sproyte, tre ganger.
Senk enhetene ned i vann fra springen i 2 minutter.
Rengjrir n_i_automatisk _vaske-
maskin:
Sett enhetene inn i vaske-desinfektoren slik at de
stér stille (de ma ikke sla mot hverandre eller bli
skadet).
Hvis det er enheter i beholderen, sett beholderen
med enheter inn i vaskedesinfektoren slik at de star
stille (de mé ikke sld mot hverandre eller bli skadet).
Start felgende rengjeringsprogram:
forhéndsrengjering med myknet vann ved 35 °C,
- rengjering med et noytralt vaskemiddel i 5
minutter ved 70 °C,
- mellomskylling med myknet vann ved 45 °C,
- siste skylling med myknet vann ved 70 °C i
3 minutter,
termisk desinfeksjon i 5 minutter ved 93 °C,
- torking i minst 7 minutter ved minimum 70 °C og
maksimum 95 °C.
Ved slutten av syklusen, fiern komponentene fra
vaske-desinfektoren og terk med komprimert luft
av medisinsk kvalitet om nedvendig (omré&der som
er vanskelige & nd).
Kontroller hvert instrument og gjenta rengjeringen,
eller fortsett til en manuell rengjering, helt til event-
uelle gienvaerende rester er fiernet.
Anbefalt rengjeringsmiddel
Noytralt vaskemiddel PROLYSTICA® 2X KON-
SENTRAT N@YTRALT VASKEMIDDEL ved 0,4 %
(produsent: STERIS) ble brukt under validering av
den automatiske renseprosessen.
Vaskemiddelet skal brukes i henhold til anbefalin-
gene fra produsenten.
STERILISERING
Vedlikehold
Nér det er relevant, anbefaler In2Bones® smering
av alle instrumenter som inneholder gireller
leddflater. Instrumenter mé& smores etter hver
pre-desinfeksjon/dekontaminering og fer hver
dampsterilisering.
Vannleselige  instrumentsmoremidler ~ spesielt
utviklet for kompatibilitet med sterilisering kan
brukes. Smoremidler kan ogsé leveres som en
del av en automatisert vaskemaskin-desinfiser-
ingsprosess.
Inspeksjon / kontroll
Alt utstyr ma kontrolleres for det forberedes for
sterilisering.
En visuell sjekk bor gjere det mulig & oppdage
skader og vurdere slitasjenivaet for alle enhetene,
spesielt kontakiflater, skjoter og enhetene der
smuss kan skjule seg. Slitte eller defekte instru-
menter mé ikke brukes. Instrumenter med tegn
pé korrosjon, misfarging, sprukket forsegling eller
groper ma ikke brukes.
Instrumenter med uakseptabel forringelse bor
returneres til produsenten eller avhendes pa fors-

garantier for salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal. In2Bones® skal ikke holdes ans-
varlig for tifeldige eller folgeskader, skader eller ut-
gifter, direkte eller indirekte som oppstér ved bruk
av dette produktet.

In2Bones® hverken tar pa seg, eller tillater at en
annen person tar pa seg, andre eller tileggsans-
var i forbindelse med bruken av disse produktene.
Hensikten til IN2Bones® er at denne enheten kun
skal brukes av leger som har fatt riktig oppleering
i ortopedisk kirurgisk teknikk for bruk av enheten.

INFORMASJON Dersom det er nedvendig med
informasjon om produktene eller bruken av dem, ta
kontakt med representanten eller distributeren din,
eller ta direkte kontakt med produsenten.

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA -
INSTRUMENTY
WYROBY MEDYCZNE DO

CHIRURGII ORTOPEDYCZNEJ
Ten wyréb medyczny moga obstugiwaé wyltacznie
0SOBY, KTORE PRZESZtY ODPOWIEDNIE SZ-
KOLENIE i OSOBY WYKWALIFIKOWANE,
ZNAJACE niniejsza INSTRUKCJE UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu medycznego

Instrumenty chirurgiczne opisane w  niniejszej
INSTRUKCJI OBSEUGI to steryine instrumenty
jednorazowego uzytku i instrumenty niesterylne.

Instrumenty wyprodukowane przez In2Bones®
i sprzedawane jako sterylne zostaly poddane
procesowi sterylizacji promieniowaniem gamma.
Metoda sterylizacji zostata podana na opakowa-
niu. Komponenty sterylizowane promieniowan-

med Metode Dampsterilisering OUS-syklus
SyKlus " Forvnakuumo — Forste CE-merking: 2012
Temperatur’ 134°C 273°F) (-0°C/+3°C) Siste revisjon N.* 10/2022
Minimum
Eksponeringstid* 18 minutter
Torketid .
minimum)** 20 minutter
Metode Dampsterilisering
Syklus Forvakuum
Temperatur™ 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum
Eksponeringstid* 4 minutter
Torketid
minimum)* 20 minutter
Metode Dampsterilisering OUS-syklus
Syklus Forvakuum
Temperatur™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum
Eksponeringstid* 3 minutter
Torketid
minimum)** 20 minutter

*Steriiseringstiden telles for en sonde plassert i
den kaldeste sonen i autoklaven
“Instrumenter og implantater ma torkes helt for
bruk.
Merk: Forvakuum 134 °C i 18 minutter og for-
vakuum 134 °C i steriliseringssykluser pa 3 minut-
ter anses ikke av United States Food and Drug Ad-
ministration (US FDA) for & veere standard steriliser-
ingssykluser. Brukere bor kun bruke sterilisatorer
og tilbehor (som steriliseringspapir, steriliserings-
poser, kiemiske indikatorer, biologiske indikatorer
og steriliseringsbeholdere) som er godkjent av
US FDA for de valgte spesifikasjonene i steriliser-
ingssyklusen (forvakuum 132 °C i 4 minutter).
Merk: Den utvidede syklusen (forvakuum 134 °C
i 18 minutter) har ikke blitt validert for inaktivering
av prioner.
Oppbevaring:
In2Bones®-systemer krever ikke spesifikke la-
gringsforhold. Lagringsforholdene mé veere i
samsvar med god praksis i helseinstitusjoner.
Ytterligere informasjon
Enhetene ma alltid kontrolleres for bruk.
Eventuelle artikler med svakhetstegn eller sprekker
pé overflater ma fieres og isoleres. Kontakt den
g)kale agenten din eller In2bones® for & erstatte
lem.
Nér flere instrumenter steriliseres under samme
steriliseringsprosedyre, mé det kontrolleres at den
tillatte maksimale belastningen av utstyret ikke
overskrides.
Disse steriliseringsparametrene forutsetter at alle
instrumenter har blitt dekontaminert pé riktig mate
for sterilisering. Parametrene valideres for a steri-
lisere spesifikke konfigurasjoner som angitt i brett-
merkingene. Hvis andre produkter legges til brettet
eller steriisatoren, kan det hende at de anbefalte
parametrene ikke er gyldige, og nye syklusparame-
tere mé kanskje valideres av brukeren. Autoklaven
ma veere nkt\g installert, vedlikeholdt og kalibrert.
Andre slenhsenngsmetoder 0g -sykluser kan ogsé
brukes. Imidlertid anbefales enkeltpersoner eller
sykehus som ikke bruker den anbefalte metoden,
4 validere den alternative metoden med passende
laboratorieteknikker. EtO-sterilisering eller kald-
steriliseringsteknikker anbefales ikke.
Advarsel: In2Bones® kan ikke garantere steri-
liteten til produkter som har blitt rengjort eller (re)
sterilisert av kjoper eller bruker.

7. Anvendelse av instrumentet
Kun medisinske fagfolk som er godt kjent med
instrumentets funksjon og bruk, skal bruke dem i
kirurgiske inngrep. Kun kirurger som er kvalifisert til
& utfore den ortopediske operasjonen som kreves
for den aktuelle pasienten, skal bruke de kirurgiske
instrumentene. Med mindre det er merket for en-
gangsbruk, kan dette instrumentet gjenbrukes. Ak-
tive kirurgiske instrumenter har imidlertid begren-
set levetid. Feil vedlikehold, handtering eller darlige
rengjoringsprosedyrer kan gjere instrumentet ue-
gnet til det tiltenkte formélet, eller til og med farlig
for pasienten eller kirurgisk personale. Produktene
selges enten sterile eller ikke-sterile.

7.1. Preoperativ
Les Kirurgisk Teknikk noye.

Kun instrumentene som er designet og produsert
av In2Bones skal brukes i kombinasjon med
enhetene.

- Klargjer alle nedvendige implantater og
instrumenter for den kirurgiske prosedyren. lkke
forsek en kirurgisk prosedyre med et ikke-
funksjonelt, edelagt, mistenkelig eller skadet
instrument,

- Steriliteten er garantert sé lenge emballasjen ikke
er skadet, og for utlopet av sterilitetsgyldigheten.

- Storrelsen og antall apparater ber vurderes,
basert pa de preoperative rentgenbildene.

Etter mélinger ber noen enheter fra hver
tilstrekkelig storrelse gjores tilgiengelig for & ha
tilstrekkelig lager for operasjonen.

- En ekstra enhet fra hver storrelse bor vaere
tilgiengelig for & erstatte en enhet som ved et
uhell kontamineres under operasjonen.

For den forste operasjonen ber kirurgen og
assistentene manipulere instrumentene for &
gjore seg kjent med materialet.

7.2. Peroperativ / Undersokelse av

instrumenter

- Operasjonen skal utferes av en kirurg med
adekvat bakgrunn | ortopedi, og de ulike trinnene
beskrevet i Kirurgisk teknikk skal tas hensyn til.

- Instrumenter skal alltid undersokes av brukeren
for bruk i kirurgi.

Skarpe instrumenter ber inspiseres for &
bekrefte at skarpe kanter ikke er butte og at
skjeereegenskapene til instrumentet er intakte.

- Undersokelse av instrumenter ber veere grundig,
og bor spesielt ta hensyn til tilstedeveerelsen
av eventuelle sprekker, boyninger eller
forvrengninger, og at alle komponenter i
instrumentet er komplette.

- Bruk aldri instrumenter med tydelige tegn pa
overdreven slitasje, skade, ufullstendige eller pa
annen méte ufunksjonelle.
Instrumenter med tegn pa korrosjon,

iem sa poddawane dziataniu co najmniej 25 kGy
promieniowania gamma.

Te instrumenty nie zawierajg ftalandw, chyba ze
Jest to zaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania

Te instrumenty s3 przeznaczone do stosowania w

chirurgii ortopedyczneJ

Mozna ich uzywa¢ wylacznie w potaczeniu i/lub

do implantacji powiazanych wyrobéw In2Bones®.

Zadnego z tych instrumentow nie nalezy wszcze-

piac.

3. Ostrzezenia i $rodki

ostrozno$ci

Lekarz musi oceni¢, czy zastosowanie instru-

mentéw jest wiasciwe u pacjentéw, u ktorych

wystepuje jakikolwiek z ponizszych standw:

- ostre lub przewlekle, ogélnoustrojowe stany
zapalne,

- aktywne infekcje,

- wrazliwo$¢/alergia na materiaty, z ktorych
wykonane sg instrumenty (patrz etykieta),
brak dobrej ogdlnej kondycji fizycznej,

- smsowame pochodnych sterydéw,
chemioterapia itd.,

- uzaleznienie od narkolykow i/lub alkoholu i/lub
palenia papieroséw i/lub ich naduzywanie,

- otylosé,
zaburzenia naczyniowe,

- pacjent nie chee lub nie moze stosowat sie do
zaleceri pooperacyjnych.

Ogdlne powiklania chirurgii ortopedycznej moga

obejmowa¢ miedzy innymi:

- bél, dyskomfort lub nietypowe podraznienie,
problemy z gojeniem sig ran,

- uszkodzenie nerwow,

- zrosty,

- infekcje,

- krwiak, zakrzepica, zatorowo$¢ ptucna,

- powiktania zwigzane z uszkodzeniem lub
zlamaniem instrumentu.

4. Bezpieczeristwo / Aktywne

instrumenty chirurgiczne

Na czas uzywania wszelkich aktywnych instru-
mentow chirurgicznych zaleca sig zaktadanie oku-
laréw ochronnych.

Kaniulowanych instrumentow chirurgicznych nie
nalezy uzywa¢ bez odpowiedniego drutu Kirsch-
nera IN2Bones® w czesci kaniulowanej.

Drut Kirschnera nalezy wymienia¢ do kazdego
zabiegu.

Chirurg korzystajacy z instrumentu chirurgicznego
ponosi odpowwedzia\nos’c’ za prawidiowe dziatanie
instrumentu, jak rowniez wszelkich akcesoriow lub
sprzetu, w lym sprzetu zaswlajacego ktore moga
by¢ niezbedne podczas uzywania aktywnego in-

strumentu chirurgicznego.

Nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity, skre-
cania lub zginania instrumentu chirurgicznego w
jakikolwiek nienaturalny lub niezamierzony sposéb.
Instrument nalezy prawidtowo wiozy¢ i bezpiecznie
zablokowa¢ w sterowniku zasilajgcym przed jego
wigczeniem i/lub obsfuga. Wszystkie akcesoria tr-
zeba prawidiowo wiozy¢, ¢ i zablokowac
przed wiaczeniem i/lub uruchomieniem aktywnego
instrumentu chirurgicznego.

Instrument podtaczony do aktywnego urzadze-
nia moze nagrzewaé sie w wyniku tarcia, dlatego
chirurg powinien zachowa¢ odpowiednig 0s-
troznosc, aby nie dopuscic do zranienia pacjenta.

Nalezy zminimalizowa¢ kontakt z tkanka, aby uni-
kna¢ mozliwosci poparzenia.

Instrumentu chirurgicznego nie wolno uzywaé do
celdw innych niz zgodne z jego przeznaczeniem w
ortopedycznym zabiegu chirurgicznym.

Nie wolno modyfikowa¢ instrumentu chirurgicz-
nego.

W Zzadnych okolicznoéciach nie nalezy wykony-
waé ponownego ostrzenia instrumentow chirur-
gicznych.

Kontakt z innymi metalowymi przedmiotami moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu chirur-
gicznego i konieczno$ci jego wymiany.

In2Bones® informuje chirurga, ze wielokrotne
uzycie instrumentow chirurgicznych podigczonych
do aktywnego urzadzema moze prowadzwc do in-

Przygotowac kapiel zanurzeniowa w temperaturze
otoczenia w wodzie wodociggowej z detergentem
alkalicznym (pH<11) i zanurzy¢ wyréb w pojemniku,
anastepnie pozostawi¢ na 15 minut.
Zanurzy¢ pojemnik w wodzie wodociaggowej na
2 minuty.
Czyszezenie/dezynfekcia — w
tradZwigkowym:
Wyja¢ wyréb medyczny z pojemnika.
W zbiorniku do pre-dezynfekcji przygotowac kapiel
zanurzeniowa w temperaturze otoczenia w wodzie
oczyszczonej z detergentem alkalicznym (pH<11) i
zanurzy¢ wyréb na 15 minut.
Przygotowac kapiel zanurzeniowa w temperaturze
otoczenia w wodzie oczyszczonej z detergentem
alkalicznym (pH<11), a nastepnie, przenies¢ i za-
nurzy¢ wyrob medyczny. Podda¢ czyszczeniu
ultradzwigkowemu przez 15 minut.
Po zanurzeniu, wyszorowa¢ wszystkie powierzch-
nie migkka szczotka, zwracajac szczegoing uwage
na gwinty, czesci kaniulowane, potgczenia i miejs-
ca trudno dostepne.
Za pomoca strzykawki wprowadzi¢ troche roztwo-
ru odkazajacego do czesci kaniulowanych.
Po umyciu natychmiast i dokladnie wyptuka¢
wyréb woda oczyszczona.
Sprawdzi¢  kazdy instrument i powtdrzy¢
czyszczenie do momentu usuniecia wszelkich
pozostatosci.
Opréznic i osuszy¢ wyréb za pomoca jednora-
zowych recznikow. Do czedci kaniulowanych sto-
sowac sprezone powietrze klasy medycznej
Zalecany $rodek czyszczacy:
Podczas zatwierdzania procesu czyszczenia recz-
nego, uzyto alkalicznego detergentu NEODISHER
MEDICLEAN FORTE o stezeniu 0,5 2% (producent:
DR. WEIGERT).
Detergent nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami
producenta.
* Automatyczny proces czyszczenia
Przygotowanie wyrobu medycznego
Usuna¢ zabrudzenia znajdujace sie na instrumen-
tach natychmiast po ich uzyciu. W przypadku in-
strumentéw z zaglebieniami, nalezy obowigzkowo
przeplukac wszystkie kanaty w celu ich oczyszcze-
nia zaraz po uzyciu
Nie stosowac $rodkow utrwalajgcych, ktére moga
spowodowac zwigzanie pozostalosci i prynqc’
na wynik czyszczenia. Aby zapobiec wigzaniu
zabrudzen przez wysychanie, nalezy namoczy¢
instrumenty w roztworze dezynfekujgcym zaraz po
zakonczeniu ich uzytkowania.
Przechowywa¢ i transportowa¢ instrumenty i
implanty bezpiecznie w specjalnych zamknigtych
pojemnikach do miejsca zabiegu, aby unikna¢ usz-
kodzenia i skazenia Srodowiska.
Jesli to konieczne/istotne, zdemontowaé wyrob
medyczny.
Czyszczenie wstepne:
Przygotowac kapiel zanurzeniowa w temperaturze
otoczenia w wodzie wodociggowej z detergentem
neutralnym, zanurzyé wyroby i poddac czyszcze-
niu ultradzwigkowemu przez 15 minut.
W przypadku wyrobéw w pojemniku, umiesci¢
wyroby w pojemniku bez pokrywy. Przygotowa¢
kapiel zanurzeniowg w !emperamrze otoczema w
wodzie wodociagowej z d I
zanurzy¢ wyroby w pojemniku i poddac czyszcze-
niu ultradzwigkowemu przez 15 minut.
Po zanurzeniu, wyszorowaé wszystkie powier-
zchnie Wyrob()w migkka szczotka, zwracajac
szczegbing uwage na gwinty, czesci kaniulowane,
pofaczenia i miejsca trudno dostepne.
Za pomocy strzykawki trzykrotnie wprowadzié
troche roztworu odkazajacego do czedei kaniu-
lowanych
Zanurzy¢ wyroby w wodzie wodociagowej na 2
minuty.
Czyszczenie / dezynfekcja w myjni automatycznej:
Umiescic wyroby w myjni-dezynfektorze tak, aby
pozostaly nieruchome (nie mogg o siebie uderza¢
ani ulec uszkodzeniu).
W przypadku wyrobéw w pojemniku, wiozyé po-
jemnik z wyrobami do myjni-dezynfektora tak, aby
pozostaly nieruchome (nie moga o siebie uderza¢
ani ulec uszkodzeniu).
Uruchomic nastepujgcy program czyszczenia:
- czyszezenie wstgpne zmigkczong wodg o
temperaturze 35°C,
czyszczenie detergentem neutralnym przez 5
minut w temperaturze 70°C,
- plukanie posrednie zmigkczona wodg w
temperaturze 45°C,
- plukanie koficowe zmigkczona wodg w
temperaturze 70°C przez 3 minuty,
dezynfekcja termiczna przez 5 minut w
temperaturze 93°C
- suszenie przez co najmniej 7 minut w
temperaturze minimum 70°C a maksimum 95°C.
Po zakoriczeniu cyklu wyjaé komponenty z my-
jni-dezynfektora i osuszy¢ dodatkowo sprezonym
powietrzem klasy medycznej, jesli to konieczne
(miejsca trudno dostepne).
Sprawdzi¢  kazdy instrument i powtdrzy¢
czyszczenie lub przej$¢ do czyszczenia recznego,
az do usuniecia wszelkich pozostatosci.
Zalecany $rodek czyszczacy
Podczas zatwierdzania procesu automatycznego
czyszczenia, uzyto neutrainego detergentu PRO-
LYSTICA® 2X CONCENTRATE NEUTRAL DETER-
GENT w stezeniu 0,4 % (producent: STERIS).
Detergent nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami
producenta.
* Sterylizacja
Konserwacja:
W stosownych przypadkach In2Bones® zaleca
smarowanie wszystkich instrumentéw zawieraja-
cych przekfadnie lub powierzchnie przegubowe.
Instrumenty wymagaja smarowania po kazdej
pre-dezynfekcji / dekontaminacii i przed kazda
sterylizacjg parowa.
Mozna stosowaé rozpuszczalne w wodzie smary
do instrumentéw zaprojektowane specjalnie pod
katem zapewnienia zgodnoéci ze sterylizacja.
Smary moga by¢ réwniez stosowane w ramach
czescei zautomatyzowanego procesu myjni-dezyn-

zbiorniku_ul-

cydentow h technice chirurgicznej lub
wynikom zabiegu.

5. Instrumenty pomiarowe

W niektérych zabiegach wymaga sie stosowania
instrumentow z funkcja pomiarowa.

Nalezy upewni¢ sig, ze nie sa one zuzyte, ze
wszelkie grawerunki na powierzchni sg dobrze
widoczne.

Z wyjatkiem sytuacji, gdy na samym instrumencie
znajduje sig inne szczegolne oznaczenie, miary
dostarczane przez te instrumenty z funkcjg pomi-
arowa, majg nastepujace cechy: Pomiar diugosci:
jednostka: milimetr (mm) dokfadno$é: odczyt
dbugoscw +/-1 mm. Pomiar kata: jednostka: kat (°)
doktadno$¢: odczyt kata +/-1°.

6. Zalecenia dotyczace
czyszczenia i sterylizacji
6.1. Zalecenia dotyczace (re)sterylizacji /

sprukket forsegling, gropdannelse mé ikke
brukes.

- Instrumenter med uakseptabel forringelse bor
returneres til produsenten eller avhendes pa
riktig mate.

Enheter ber handteres med forsiktighet for &
unng riper (fare for begynnende brudd).

- Enheten skal ikke modifiseres under noen
omstendigheter.

- Alternative fikseringsmetoder ber veere
tilgiengelige intraoperativt.

pning av instrumentsettet skal gjeres i henhold
il den aseptiske tilstanden.

- Kontroller integriteten til emballasje og
merking for bruk. lkke bruk sterile enheter der
emballasjen har blitt 3pnet eller skadet utenfor
operasjonssalen. Den indre emballasjen skal
handteres under sterile forhold (personer/
instrumenter).

7.3. Kirurgisk teknikk / Kirurgens ansvar
In2Bones® praktiserer ikke medisin og anbefaler
ingen speswﬁkk kirurgisk teknikk. Det er kirurgens
ansvar a velge riktig kirurgisk teknikk og kirurgiske
instrumenter for hver enkelt pasient, i samsvar med
kirurgens praksis, erfaring, oppleering, pleiestand-
ard og kunnskaper fra relevant medisinsk litteratur.
In2Bones® er ikke ansvarlig for valg av passende
kirurgisk teknikk som skal brukes for en individuell
pasient. Kriteriene for pasientseleksjon er kirur-
gens ansvar. Kirurgen skal diskutere folgende med
pasienten for operasjonen: mulige risikoer, for-
holdsregler, advarsler, konsekvenser, komplikas-
joner og bivirkninger forbundet med den kirurgiske
prosedyren, og med enheten som implanteres i
den kirurgiske prosedyren. Kirurgen referere til
bruksanvisningen som folger med enheten. Infor-
masjonen i dette dokumentet ber tas i betraktning
under utvelgelsesprosessen. Gjenkjenning av pas-
sende indikasjoner og kontraindikasjoner og valg
av riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker som
er fastslétt & veere best for pasienten, er kirurgens
ansvar. Hver kirurg ma evaluere hvor passende
prosedyren og instrumentene som brukes under
prosedyren er, basert pa hans eller hennes egen
opplaering og erfaring.
7.4. Gjenbruk / omsterilisering
Produkter som er tiltenkt engangsbruk, ma ikke
gjenbrukes (se symboler). Gjenbruk kan skade
utstyrets strukturelle integritet og/eller fere til ut-
styrssvikt, som i sin tur kan fere til pasientskade,
-sykdom eller -ded. Videre kan gjenbruk av en-
gangsutstyr fore til en risiko for kontaminering
fra en pasient til en annen, eller til brukeren. Veer
oppmerksom pa at en enhet for engangsbruk som
kommer i kontakt med blod eller vev fra menne-
sker, ikke skal gjenbrukes og skal returneres til
produsenten eller avhendes pé riktig méte. Selv
om de kan virke uskadet, kan enhetene ha defek-
ter og indre spenningsmonstre som kan forarsake
materialtretthet

Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar i tilfelle slik

gjenbruk.

Resterilisering av utstyr som selges sterilt, er

forbudt.

8. Oppbevaring
Lagres pa et tort sted.

9. Informasjon om produktene
/ Ansvar

In2Bones® har utvist rimelig forsiktighet ved valg
av materialer og produksjon av disse produktene,
og garanterer at produktene er frie for produks-
jonsfeil. In2Bones® ekskluderer alle andre garan-
tier, enten uttrykte eller underforstatte, inkludert,
men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte

Wyroby niesterylne
Resterylizacja jest dozwolona tylko dla wyrobow
sprzedawanych w stanie niesterylnym. Usung¢
opakowanie dostawy zgodnie z obowigzujacy-
mi przepisami w celu (re)sterylizacji wyrobow
niesterylnych. - Uzytkownicy - powinni  korzysta¢
wylacznie z cyklow sterylizacji parowej, zatwi-
erdzonych przez In2Bones®, zgodnie z zalece-
niami zawartymi w ponizszym  rozdziale (patrz
postgpowanie z wyrobami i ich reprocesowanie).
6.2 Postepowanie i reprocesowanie / Wyroby
medyczne sprzedawane niesterylne

Przed otwarciem opakowania, nalezy sprawdzié
jego integralno$¢ i etykiety. Przed rozpoczeciem
sterylizacji, nalezy wyja¢ wszystkie wyroby med-
yezne z opakowan. Wszystkie wyroby medyczne
nalezy wyczyscié, odkazi¢ i wysterylizowaé przed
uzyciem. Zawsze nalezy natychmiast wyczyscié i
odkazi¢ wszystkie wyroby medyczne, ktére zos-
taty zabrudzone. Wielokrotne reprocesowanie ma
niewielki wptyw na te wyroby.

Limity dotyczace reprocesowania:

In2Bones® nie okresla maksymalngj liczby zasto-
sowan dla wyrobéw medycznych wielokrotnego
uzytku. Trwato$¢ tych wyrobow jest nieokreslona
i zalezy od wielu czynnikow (metoda zabiegu,
stosowane $rodki czyszczace, postepowanie z
wyrobami itd.).

Trwalo$¢ wyrobu medycznego zalezy od stanu
2uzycia i uszkodzen powstalych w wyniku uzyt-
kowania.

Dokfadna inspekcja i kontrola funkcjonalna wyro-
bu przed uzyciem, pozostaje najlepsza metoda

fektora,

Inspekcja/kontrola:

Przed przygotowaniem do sterylizacjii nalezy
sprawdzi¢ wszystkie wyroby medyczne,

Kontrola wzrokowa powinna pozwolic wykryé
wszelkie uszkodzenia i oceni¢ stopien zuzycia
wszystkich wyrobéw medycznych, zwlaszcza na
powierzchniach styku, potaczeniach i urzadze-
niach, w ktérych moze znajdowac sie brud. Nie
wolno uzywaé zuzytych Iub wadliwych instru-
mentéw. Nie wolno uzywaé zadnego instrumentu z
oznakami korozji, odbarwienia, peknietej uszczelki
Iub wzeréw.

Instrumenty o niedopuszczalnym pogorszeniu
jakosci nalezy zwrdcié producentowi lub odpow-
iednio zutylizowac.

Pakowanie przed sterylizacjg:

Do pojedynczych instrumentéw mozna uzy¢
standardowego woreczka  sterylizacyjnego  z
polietylenu/Tyvek (lub odpowiednika, np. z pod-
wéjng folig) o odpowiedniej wielkosci. Upewni¢
sie, ze opakowanie jest wystarczajaco duze, aby
pomiesci¢ instrument bez obcigzania zgrzewow
lub rozdzierania opakowania.

Sterylizacja:

Przed uzyciem komponenty In2Bones® wymagaja
przeprowadzenia sterylizacji parowej zgodnie z
przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.
Sterylizacja instrumentarium In2Bones® zostata
zatwierdzona przy uzyciu nastgpujacych para-
metréw:

okreslenia okresu trwatosci wyrobu Jo.

Kontrola  wzrokowa powinna pozwoli¢ wykryc

wszelkie uszkodzenia i oceni¢ stopien zuzycia

wszystkich wyrobéw medycznych, zwlaszcza na

powierzchniach styku, potaczeniach i urzadze-

niach, w ktérych moze znajdowac sig brud. Nie

wolno uzywac zuzytych lub wadliwych wyrobéw

medycznych. Nie wolno uzywa¢ zadnego wyrobu

medycznego z oznakami korozji, odbarwienia,
peknietej uszczelki lub wzeréw.

Wyroby o niedopuszczalnym pogorszeniu jakosci

nalezy zwrdci¢ producentowi lub odpowiednio

zutylizowac.

Ostrzezenie: jezeli instrumenty byly uzywane w sali,

w ktdrej |stnie|e ryzyko skazenia czynnikami TSE,

nalezy je odpowiednio zutylizowac.

Przestroga:

Niektore roztwory czyszczace, takie jak te, ktore

zawierajg wybielacze, formaldehyd lub wodorot-

lenek sodu (NaOH), mogg uszkodzi¢ okreslone

komponenty i nie nalezy ich uzywac.

* Reczny proces czyszczenia

Przygotowanie wyrobu medycznego:

Usuna¢ zabrudzenia znajdujace sie na instrumen-

tach natychmiast po ich uzyciu. W przypadku in-

strumentow z zagtebieniami, nalezy obowiazkowo

przeplukac wszystkie kanaty w celu ich oczyszcze-

nia zaraz po uzyciu.

Nie stosowac srodkow utrwalajacych, kidre mogq

spowodowat zwigzanie pozostalosci i wplynac

na wynik czyszczenia. Aby zapobiec wigzaniu

zabrudzen przez wysychanie, nalezy namoczy¢

instrumenty w roztworze dezynfekujgcym zaraz po

zakoriczeniu ich uzytkowania.

Przechowywa¢ i transportowa¢ instrumenty i

implanty bezpiecznie w specjalnych zamknigtych

pojemnikach do miejsca zabiegu, aby uniknac usz-

kodzenia | skazenia Srodowiska.

Jedli to konieczne/istotne, zdemontowa¢ wyréb

medyczny.

Czyszczenie wstepne:

Umiesci¢ wyrdb medyczny w pojemniku.

[Sterylizacja parowa
Metoda Cyid poza USA
Cykl Przed-prozniowy
Temperatura™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimalny
czas narazenia® |18 MUt
Czas osuszania .
(minimalny)** 20 minut
Metoda Sterylizacja parowa
Cykl Przed-prozniowy
Temperatura® 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimalny
czas narazenia® | MUY
Czas osuszania .
minimalny)*™ 20 minut

Sterylizacja parowa
Metoda Cykd poza USA
Cykl Przed-prozniowy
Temperatura™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimalny .
czas narazenia® |0 MUY
Czas osuszania .
minimalny)*™ 20 minut

*Czas trwania sterylizacji liczony jest dla sondy
znajdujgcej sie w najzimniejszej strefie autoklawu
“Instrumenty i implanty nalezy catkowicie wy-
suszyC przed uzyciem.

Uwaga: cykle sterylizacji przed- prozmowej 134°C
przez 18 minut i przed-prozniowej 134°C przez
3 minuty nie sg uznawane przez Amerykariskg
Agencie ds. Zywnosci i Lekow (US FDA) za stand-
ardowe cykle sterylizacji. Uzytkownicy powinni
uzywa¢ wylacznie sterylizatorow i akcesoriow
(takich jak opakowania sterylizacyjne, woreczki
sterylizacyjne, wskazniki chemiczne, wskazniki bi-
ologiczne i pojemniki sterylizacyjne), ktdre zostaty
zatwierdzone przez US FDA dla wybranych spe-
cyfikacji cyklu sterylizacji (przed-prozniowa 132°C
przez 4 minuty).

Uwaga: cykl rozszerzony (przed-prézniowy 134°C
przez 18 minut) nie zostat zatwierdzony pod katem
dezaktywacji prionow.

Przechowywanie:

Systemy In2Bones® nie wymagajg szczegélnych
warunkow przechowywania. Warunki przechowy-
wania muszg by¢ zgodne z dobrymi praktykami
stosowanymi w placowkach sfuzby zdrowia.
Informacie dodatkowe:

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wyroby
medyczne.

Wszelkie produkty z oznakami ostabienia Iub
peknieciami na powierzchniach trzeba usunaé i
odizolowac. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym
przedstawicielem lub In2bones® w celu ich wy-
miany.

Gdy kilka instrumentéw jest sterylizowanych
podczas tej samej operacji sterylizacji, nalezy
sprawdzié, czy nie przekroczono dopuszczalnego

maksymalnego obcigzenia sprzetu.

Te parametry sterylizacji zakladaja, ze wszystk-
ie instrumenty zostaty odpowiednio odkazone
przed rozpoczeciem sterylizacji. Parametry sa
zatwierdzone do sterylizacji w okreslonych kon-
figuracjach, jak zaznaczono w oznaczeniach na
tacach. Jedli do tacy lub do sterylizatora zostang
dodane inne wyroby, zalecane parametry moga
by¢ niewazne i konieczne bedzie zatwierdzenie
nowych parametréw cyklu przez uzytkownika.
Autoklaw wymaga prawidiowego zainstalowania,
prawidfowej konserwacji i kalibracji. Mozna takze
stosowaé inne metody i cykle sterylizacji. Jednak
w przypadku oséb Iub szpitali, ktore nie stosujg
rekomendowanych metod, zaleca sig zatwi-
erdzenie metody alternatywnej z wykorzystaniem
odpowiednich technik laboratoryjnych. Nie zaleca
sie przeprowadzania sterylizacji EtO ani technik
sterylizacji na zimno.

Ostrzezenie: In2Bones® nie moze zagwaran-
towaé sterylnosci wyrobow, ktdre zostaly wy-
czyszczone lub poddane (re)sterylizacji przez
nabywce lub uzytkownika.

7. Uzycie instrumentu

Tylko personel medyczny, ktory dokladnie

zapoznat sig z funkcja, zastosowaniem i uzyciem

instrumentow, moze z nich korzysta¢ podczas
operacji. Z instrumentéw chirurgicznych moze
korzysta¢ wylgcznie chirurg wykwalifikowany do
wykonywania zabiegéw ortopedycznych wyma-
ganych przez danego pacjenta. Jesli instrument
nie jest oznaczony jako instrument jednorazowego
uzytku, mozna go uzy¢ ponownie. Jednak, akty-
wne instrumenty chirurgiczne maja ograniczong
trwalodé. Niewlasciwa konserwacja, obstuga
lub nieprawidiowe procedury czyszczenia moga
spowodowaé, ze instrument nie bedzie nadawat
sig do zamierzonego celu, a nawet bedzie niebez-
pieczny dla pacjentalub personelu chirurgicznego.

Wyroby medyczne sg sprzedawane jako sterylne

lub niesterylne.

7.1. Postepowanie przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike chirurgiczna.

- W potaczeniu z wyrobami medycznymi nalezy
stosowac wytacznie instrumenty zaprojektowane
i wyprodukowane przez In2Bones®.
Przygotowac wszystkie implanty i instrumenty
niezbgdne do zabiegu chirurgicznego. Nie
probowa¢ wykonywac zabiegu chirurgicznego
z niedziatajgcym, zlamanym, podejrzanym lub
uszkodzonym instrumentem.

- Sterylno$¢ jest gwarantowana, o ile opakowanie
nie zostato uszkodzone i przed uptywem okresu
waznosci sterylnosci.

- Wielkos¢ i liczbe wyrobow medycznych nalezy
ocenié na podstawie przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

- Po dokonaniu pomiaréw, nalezy przygotowa¢
kilka wyrobow medycznych z kazdego
odpowiedniego rozmiaru, aby mie¢
wystarczajacy zapas na czas zabiegu,

- Dodatkowy wyréb medyczny z kazdego
rozmiaru powinien by¢ dostepny, aby zastapi¢
kazdy wyrob medyczny, ktéry moze zostac
przypadkowo skazony podczas trwania zabiegu.
- Przed pierwszym zabiegiem, chirurg i asystenci
powinni mampu\owac instrumentami, aby
zapoznac sie z materiatem.

7.2. Postgpowanie okotooperacyjne /

Sprawdzanie instrumentéw

- Operacja powinna by¢ przeprowadzona przez
chirurga z odpowiednim przygotowaniem
w zakresie ortopedii i z uwzglednieniem
poszczegoinych krokéw opisanych w Technice
chirurgicznej.

Uzytkownik musi zawsze sprawdzi¢ przed
uzyciem mstrumentm ktore beda wykorzystane
podczas operacj

- Ostre instrumenty nalezy sprawdzi¢ w celu
potwierdzenia, ze ostre krawedzie nie sa
stepione i ze wtadciwosci tnace instrumentu sa
nienaruszone.

- Sprawdzenie instrumentéw powinno by¢
dokfadne, a w szczegdInosci powinno
uwzglednia¢ obecnos¢ jakichkolwiek peknigé,
2gie¢ lub znieksztalcen oraz kompletnosé¢
wszystkich komponentéw instrumentu.

Nigdy nie nalezy uzywa¢ instrumentéw z
widocznymi oznakami nadmiernego zuzycia,
uszkodzenia, niekompletnych lub w inny sposob
niesprawnych.

- Nie wolno uzywac zadnego instrumentu z
oznakami korozji, odbarwienia, peknigtej
uszczelki | wzerow.

- Instrumenty o niedopuszczalnym pogorszeniu
jakosci nalezy zwréci¢ producentowi lub
odpowiednio zutylizowa.

- Z wyrobami medycznymi nalezy obchodzic sig
ostroznie, aby unikng¢ zarysowania (ryzyko
poczatkowego zlamania).

- W zadnym wypadku nie wolno modyfikowa¢
wyrobu medycznego.

- Alternatywne metody mocowania powinny by¢
dostepne $roédoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu instrumentéw musi sig
odbywaé w warunkach aseptycznych.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzic integralnosé
opakowania i oznakowania. Nie uzywa¢ zadnego
sterylnego wyrobu medycznego, ktérego
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone
poza salg operacyjng. Z opakowaniem
wewnetrznym nalezy obchodzic sie w
warunkach sterylnych (osoby/instrumenty).

1.3. Technika chirurgiczna /

Odpowiedzialnos¢ chirurga

In2Bones® nie praktykuje medycyny i nie zaleca

zadnej konkretnej techniki chirurgicznej. Chirurg

ponosi odpowiedzialnos¢ za wybor odpow-
iedniej techniki chirurgicznej i instrumentéw do

kazdego indywidualnego pacjenta, zgodnie z

praktyka chirurga, do$wiadczeniem, szkoleniem,

standardem opieki i znajomoscia odpowiedniej
literatury medycznej. In2Bones® nie ponosi od-

powiedzialnosci za wybdr odpowiedniej techniki
ct ktéra ma byé zastosowana u da-
nego pacjema Za kryteria wyboru dla pacjenta
odpowiedzialno$¢ ponosi chirurg. Chirurg pow-
inien przed zabiegiem oméwi¢ z pacjentem ew-
entualne ryzyko, $rodki ostroznosci, ostrzezenia,
konsekwencje, powikiania i dziatania niepozadane
zwigzane z zabiegiem chirurgicznym i wyrobem
medycznym wszczepianym podczas  zabiegu

chirurgicznego. Chirurg powinien zapozna¢ si¢ z

instrukcja uzytkowania dotgczong do wyrobu me-

dycznego. Podczas procesu wyboru nalezy bra¢
pod uwage informacje zawarte w tym dokumencie,

sterile au fost sterilizate cu radiafii gamma. Metoda
de sterilizare este specificata pe ambalaj. Compo-
nentele sterilizate cu radiafii sunt expuse la mini-
mum 25 kGy de radiafii gamma.

Aceste instrumente nu confin ftalafi decat daca
exist indicatii in acest sens pe eticheta.

2. Indicatii

Aceste instrumente sunt destinate utilizérii in do-
meniul chirurgiei ortopedice.

Aceste instrumente trebuie s fie utilizate doar in
asociere cu produse In2Bones® si/sau pentru im-
plantarea produselor asociate In2Bones®.
Niciunul dintre instrumente nu trebuie sa fie im-
plantat.

3. Avertismente si precautii
Medicul trebuie sa determine daca utiizarea instru-
mentelor este corespunzétoare pentru pacientii
care au oricare dintre urmétoarele stéri:
inflamatii sistemice acute sau cronice,
- infectii active,
- sensibilitate/alergii | materialele instrumentelor
(a se vedea eticheta),
- lips& de conditie fizica generald bund,
- utilizare de derivati de steroizi, chimioterapie etc.,
dependentd s si/sau abuz de droguri si/sau alcool
si/sau tutun,
- Obezitate,
- tulburare vasculara,
- un pacient care nu doreste sau nu poate s&
respecte instruciunile postoperaloare
Complicatile genera\e ale interventiilor chirurgicale
onoped\ce includ urmétoarele, dar nu se limiteazz
la acestea:
- durere, disconfort sau senzatii anormale,
- probleme cu vindecarea plagii,
- leziuni ale nervilor,
concrescente,
- infectji,
- hematom, tromboza, embolie pulmonara,
- complicatii legate de deteriorarea sau ruperea
instrumentului.

4. Siguranta Instrumentele
chirurgicale active

Se recomanda purtarea de ochelari de protectie
in timpul utilizérii unui instrument chirurgical activ.
Instrumentele chirurgicale cu canuld nu trebuie
sé fie utilizate fara brosa K In2Bones® corespun-
zatoare si adecvaté in interiorul pértii cu canuld.
Lafiecare procedurd, trebuie sa se utilizeze o brogd
Kirschner nous.

Chirurgul care foloseste instrumentul chirurgical
este responsabil de utlizarea corect a instrumen-
tului, precum si a altor accesorii sau echipamente,
inclusiv echipamentul electric care poate fi necesar
pentru utilizarea instrumentului chirurgical activ.
Evitafi sa fortafi, résuciti sau indoifi excesiv in-
strumentul chlrurg\ca\ intr-un mod nefiresc sau
neintentionat.

Inainte de a-| porni si/sau a- utiliza, instrumentul
trebuie sa fie introdus corect si cuplat fix in unitatea
electricd de actionare. toate accesoriile trebuie s&
figintroduse, etansate si cuplate corect inainte de a
porni gi/saua acnona instrumentul chirurgical activ.
Cand instrumentul este conectat la un dispozitiv
activ, acesta poate deveni fierbinte din cauza
frecarii, iar chirurgul trebuie s& acorde atentie
corespunzétoare pentru a se asigura cé pacientul
nu este vdtdmat

Minimizafi contactul cu fesuturile pentru a evita
riscul de arsuri.

Instrumentul chirurgical nu trebuie sa fie utilizat in
niciun alt scop decét cel preconizat in cadrul pro-
cedurii chirurgicale.

Instrumentul chirurgical nu trebuie sé fie modificat.
Instrumentele chirurgicale nu trebuie reascufite in
niciun caz.

Contactul cu alte obiecte din metal poate cauza
deteriorarea instrumentului chirurgical si poate
duce la necesitatea inlocuirii

In2Bones® informeaza chirurgii cd utilizarea
repetatd a instrumentelor chirurgicale conectate
la un dispozitiv activ poate duce la incidente care
ar compromite tehnica chirurgicald sau rezultatele
proceduril

5. Instrumentele de masurare

Pentru anumite interventii chirurgicale, este nece-
sard utilizarea unor instrumente cu functie de
mésurare integratd.

Asigurati-va ca acestea nu sunt uzate $i ¢ orice
gravurd de pe suprafata acestora este lar vizibia.

Cu exceptia cazului in care existd o alté indicafie
specificd pe instrument, masurétorile oferite de
aceste instrumente cu functie de mésurare au
urmétoarele caracteristici: Mésurarea lungimii: uni-
tate: milimetru (mm) precizie: lungimea mésuratd
+/-1 mm. Mésurarea unui unghi: unitate: unghi (°)
precizie: unghiul masurat +/-1°.

6. Recomandari pentru
curatare si sterilizare

6.1. Recomandari pentru (re)sterilizare /
Produsele vandute nesterile

Resterilizarea este permisa doar in cazul produse-
lor véandute nesterile. Indepértati ambalajul de livra-
re in conformitate cu reglementdrile actuale pentru
a (re)steriliza produsele nesterile. Utilizatorii trebuie
sé foloseasca doar cicluri de sterilizare cu aburi,
validate de In2Bones®, conform recomandarilor
din sectiunea urmétoare (a se vedea manipularea
§i prelucrarea).

6.2. Mani $ip /Produs
vandute nesterile

Inainte de a deschide pachetul, verificafi integrita-
tea ambalajului si a etichetelor. Scoateti toate pro-
dusele din ambalajul or inainte de sterilizare. Toate
produsele trebuie sa fie curdtate, decontaminate
si sterilizate inainte de utiizare. Curatati si decon-
faminati intotdeauna imediat toate ' dispozitivele
murdarite. Prelucrarea repetata are un efect redus
asupra acestor produse.

Limite de prelucrare:

In2Bones® nu stabileste niciun numar maxim de
utilizari in- cazul dlspozwt\ve\or medicale reutiliz-
abile. Durata de viata a acestor dispozitive este
nedeterminata si depinde de muli factori (metoda
de tratare, agentii de curdtare ul\l\zal\ manipular-
eaetc)

Durata de viatd a unui dispozitiv medical depin-
de de gradul de uzurd i deteriorare cauzat de
utilizare.

Inspectarea amanuntité a dispozitivului si verificar-
ea functiondrii acestuia inainte de utilizare reprez-
intd cea mai buna metoda de a determina durata
de viaté a dispozitivului medical.

De o verificare vizuala trebuie sa per-

Chirurg odpowiada za rozpoznanie odpowiednich
wskazan i przeciwwskazan oraz wybor wiasci-
wych procedur i technik chirurgicznych okreslo-
nych jako najlepsze dla pacjenta. Kazdy chirurg
musi ocenié stosowno$¢ procedury i instrumentéw
uzywanych podczas zabiegu na podstawie wias-
nego przeszkolenia | do$wiadczenia.

7.4. Ponowne uzycie / Resterylizacja

Nie wolno ponownie uzywa¢ wyrobow medy-
cznych przeznaczonych do jednorazowego uzytku
(patrz symbole). Ponowne uzycie moze naruszy¢
integrainos¢ strukturalng wyrobu medycznego if
lub doprowadzi¢ do jego awarii, co moze skut-
kowac¢ obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjen-
ta. Ponadto, ponowne uzycie wyrobu medycznego
jednorazowego uzytku moze stwarzaé ryzyko
skazenia miedzy pacjentami lub skazenia uzyt-
kownika. Nalezy pamieta¢, ze wyréb medyczny
jednorazowego uzytku, ktéry ma kontakt z ludzka
krwig lub tkanka, nie powinien by¢ ponownie uzy-
wany i powinien zosta¢ zwrécony do producenta
lub odpowiednio zutylizowany. Nawet jesli wyroby
medyczne moga wydawaé sie nieuszkodzone,
moga mie¢ wady i wewnetrzne wzory naprezen,
ktore moga powodowac¢ zmeczenie materiatu.
Firma zrzeka sie wszelkigj odpowiedzialnosci w
przypadku takiego ponownego uzycia.
Resterylizacja wyrobow medycznych
sprzedawanych jako sterylne jest zabroniona.

8. Przechowywanie
Przechowywa¢ w suchym migjscu.

9. Informacje o

wyrobach medycznych /
Odpowiedzialno$é

In2Bones® dolozyt nalezytej starannosci w dob-
orze materialow i produkcji tych wyrobow med-
yeznych i gwarantuje, ze sg one wolne od wad
produkeyjnych. In2Bones® wyklucza wszelkie inne
gwarancje, zaréwno wyrazone jak i domniemane,
w tym miedzy innymi wszelkie domniemane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydat-
nosci do okreslonego celu. IN2Bones® nie ponosi
odpowiedzialnodci za jakiekolwiek przypadkowe
lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, bez-
poérednio lub posrednio wynikajace z uzytkowania
tego wyrobu medycznego.

In2Bones® nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej
osoby do przyjecia jakiejkolwiek innej lub dodat-
kowe] odpowiedzialnosci lub odpowiedzialnodci
2zwiazanej z uzytkowaniem tych wyrobow medy-
cznych. Zgodnie z intencjg In2Bones®, ten wyréb
medyczny moze by¢ uzywany wylacznie przez
lekarzy, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie z
techniki chirurgii ortopedycznej w zakresie uzywa-
nia tego wyrobu medycznego.

INFORMACJA W przypadku koniecznosci uzys-
kania jakichkolwiek informacji dotyczacych wy-
robéw medycznych lub ich zaswsowan prosimy o
kontakt z przedstawicielem lub dystrybutorem lub
bezposrednio z producentem.

Pierwsze oznakowanie GE: 2012

Ostatnia korekta: 10/2022

ROMAN

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE -
INSTRUMENTE
DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU
CHIRURGIE ORTOPEDICA
Acest produs trebuie sa fie manipulat de PER-
SOANE INSTRUITE CORESPUNZATOR si CAL-

IFICATE,

CARE AU LUAT CUNOSTINTA DE aceste IN-
STRUCTIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea dispozitivului
medical

Instrumentele chirurgicale prezentate in aceste IN-
STRUCTIUNI DE UTILIZARE sunt instrumente de
unicé folosinta si instrumente nesterile.
Instrumentele fabricate de In2Bones® si vandute

mitd detectarea deteriorarii si evaluarea gradului de
uzura a tuturor dispozitivelor, mai ales a suprafete-

lor de contact, a imbinrilor, precum si a d\spozw

tivelor cu poslb\\a murdarie ascunsa. Dlspozmve\e
uzate sau defecte nu trebuie s fie utilizate. Nu tre-

buie sé fie utilizat niciun dispozitiv cu urme de coro-
ziune, decolorare, garnitura crapaté sau scobituri.

Dispozitivele cu deteriordri inacceptabile trebuie
sa fie returnate producétorului sau eliminate
corespunzator.

Avertisment: Cand instrumentele au fost utilizate
intr-o interventie chirurgical cu risc de contam-
inare cu agenti EST (encefalopatie spongiforma
transmisibila), instrumentele trebuie sé fie eliminate
corespunzator.

Atentie:

Anumite solutii de curétare, cum ar fi cele care
confinnalbitor, formaldehic sau hidroxid de sodiu
(NaOH), pot deteriora anumite componente si nu
trebuie sa fie utilizate.

 Procesul de curatare manuald

Pregétirea dispozitivului:

Indepértati mare parte din murdaria prezenta pe
instrumente imediat dupd utilizarea lor. In cazul
instrumentelor cu cavitati, este obligatorie irigarea
oricéror canale pentru a le curdta imediat dupd
utilizare.

Nu folositi produse fixative care pot cauza intarirea
reziduurilor §i afecta rezultatul curatarii. Pentru a
impiedica \egarea murdériel la uscare, nmuiati
instrumentele intr-o solutie de dezinfectant imediat
dupa finalul utilizarii acestora.

Depoznaﬂ §i transportafi instrumentele §i implan-

turile in swguranta in rempleme specifice nchise la
locul de tratament, pentru a evita deteriorarea si
poluarea mediului.

Daca este necesar/cazul, dezasamblafi dispozi-

tivul,

Curétarea prealabild:

Introducefi d\spozmvu\ in recipient.

Preggtifi o baie de inmuiere la temperatura camerei
cu apé de la robinet si un detergent alcalin (pH <
11), scufundafi dISpOZ\tIVU\ in recipient si lasati-l in
acesta timp de 15 minute.

Scufundati recipientul in apa de la robinet timp de
2 minute.

Curatarea/dezinfectarea intr-un rezervor _ultra-
sonic:

Scoateti dispozitivul din recipient.

In rezervorul de dezinfectare prealabila, pregéﬁgi
0 baie de inmuiere la temperatura camerei cu apa
purificatd si un detergent alcalin (pH < 11) si lasati
d\spozmvu\ in aceasta timp de 15 minute.

Pregam\ 0 baie de inmuiere la temperatura camerei
cu apa purificatd si un detergent alcalin (pH < 11),

apol transferafi si soufundati dispozitivul. Efectuafi
actiuni cu ultrasunete timp de 15 minute.

Dupa scufundare, frecai toate suprafefele cu o
perie moale, acordand aterme in specwa\ filetelor,
partilor cu canulg, imbindrilor si zonelor greu ac-

ceshile,

Cu gjutorul unei seringi, introduceti solutie decon-

taminantd in pértile cu canula.

Dupé spalare cfatm imediat si cu grija dispozitivul
cu apa purificatd.

Verificali fiecare instrument si repetati curdtarea,

péna cand sunt eliminate toate eventualele rezid-

uuri rémase.

Scurgeti dispozitivul si uscafi-l cu servetele de
unica fo\osma Fo\osm aer compnmat de uz medi-

cal pentru parme cu canuld.

Produsul de curatare recomandat:

S-a utilizat detergentul alcalin NEODISHER MEDI-

CLEAN FORTE la o concentratie de 0,6-2 % (pro-

ducator: DR. WEIGERT) in umpu\ validarii procesu-
lui de curatare manuala.

Detergentul trebuie sé fie utilizat conform recoman-
darilor producatorului.

* Procesul de curatare automata

Pregitirea dispozitivului

Indepértati mare parte din murdaria prezentd pe
instrumente imediat dupd utilizarea lor. In cazul
instrumentelor cu cavitai, este obligatorie irigarea



oricéror canale pentru a le curdfa imediat dupé
utilizare.
Nu folositi produse fixative care pot cauza Intarirea
reziduurilor i afecta rezultatul curéfarii. Pentru a
impiedica legarea murdariei la uscare, inmuiafi
instrumentele intr-o solutie de dezinfectant imediat
dupé finalul utilizarii acestora.
Depozwtat\ i transpoﬂa;l instrumentele si implan-
turile in yguranta in recipiente specifice inchise la
locul de tratament, pentru a evita deteriorarea si
poluarea mediului
Dacd este necesar/cazul, dezasamblati dispozi-
tivul,
Curatarea prealal
Pregatiti o baie de inmuiere la temperatura camerei
cu apa de la robinet §i un detergent neutru, scu-
fundafi dispozitivele si efectuati actiuni cu ultra-
sunete timp de 15 minute.
In cazul dispozitivelor aflate in recipientele lor, intro-
duceti dwspozmvele in recipient fara capac Pregatlll
0 baie de inmuiere la temperatura camerei cu apa
de la robinet si un detergent neutru, scufundati dis-
poztivele in recipientele lor si efectuati actiuni cu
ultrasunete timp de 15 minute.
Dupé scufundare, frecati toate suprafetele dispozi-
tivelor cu o perie moale, acordand atenhe?n special
filetelor, pértii cu canula, imbinarilor si zonelor greu
accesibile.
Cu ajutoru\ unei seringi, introducefi solutie decon-
taminanté in partile cu canula de tref ori.
Scufundati dispozitivele in apd de la robinet timp
de 2 minute.
Curatarealc
automatd:
Punei d\spozmve\e in masina de spélat-dezinfectat
in asa felincat sa ramana nemiscate (nu trebuie s&
s oveascé Intre ele sau sa se deterioreze).
Daca dispozitivele se afla in recwplemu\ lor,
puneti recipientul cu dispozitivele in masina de
spa\at dezinfectat in asa fel incat sa ramana ne-
miscate (nu trebuie s& se loveasca intre ele sau sa
se deterioreze).
Porniti urmatorul program de curdfare:

cura}are prealabilé cu apa dedurizata la 35 °C,

- curdfare cu un detergent neutru timp de 5

minutela 70 °C,

- clatire intermediard cu apa dedurizata la 45 °C,

clatire finald cu apa dedurizata la 70 °C timp

de 3 minute,
- dezinfectare termica timp de 5 minute la 93 °C,
- uscare timp de cel putin 7 minute la minimum 70

°C si maximum 95 °C.
La finalul ciclului, scoatefi componentele din masi-
nade spélat- dezinfectat sw uscati-le aditional cu aer
comprimat de uz medical dac este necesar (zone
greu accesibile).
Verificati fiecare instrument si repetatl curdtarea
sau efectuan 0 curéfare manuala, pana cand sunt
eliminate toate eventualele reziduuri ramase.
Produsul de curétare recomandat
S-a utilizat detergentul neutru PROLYSTICA® 2X
CONCENTRATE NEUTRAL DETERGENT la 0 con-
centratie de 0,4 % (producator: STERIS) in timpul
validarii procesului de curétare automaté.
Detergentul trebuie sé fie utilizat conform recoman-
darilor producétorului.
» Sterilizare

Intretinere:
Dacé este cazul, In2Bones® recomandd lubri-
fierea oricéror instrumente care contin suprafete
angrenate sau imbinate. Instrumentele trebuie s&
fie lubrifiate dupa fiecare dezinfectare prealabila/
decontaminare i inainte de fiecare sterilizare cu
aburi.
Pot fi folositi lubrifianti solubili in apé pentru instru-
mente, concepute special in asa fel incét sé fie
compatibile cu sterilizarea. De asemenea, este
posibil sé fie furnizafi lubrifianti ca parte a proce-
sului automat a aparatului de spalat-dezinfectat.
Inspectare/control:
Inainte de pregatirea pentru sterilizare, toate dis-
pozitivele medicale trebuie sa fie verificate.
De asemenea, o verificare vizuala trebuie sd per-
mitd detectarea deteriorarii si evaluarea gradului
de uzurd a tuturor d\spozmve\on mai ales a su-
prafetelor de contact, a imbinarilor, precum si a
dispozitivelor cu posibild murdarie ascunsa. Instru-
mentele uzate sau defecte nu trebuie s fie utilizate.
Nu trebuie sd fie utiizat niciun instrument cu urme
de coroziune, decolorare, garniturd crépatd sau
scobituri.
Instrumentele cu deteriorari inacceptabile tre-
buie sé fie returnate producétorului sau eliminate
corespunzator.
Ambalarea inainte de sterilizare:
Pentru instrumentele individuale, poate fi utilizata
0 pungé de sterilizare din polietilena/Tyvek (sau
material echivalent, cum ar fi ambalajul dublu) de
dimensiune corespunzétoare. Asigurati-va ca am-
balajul este suficient de mare pentru a cuprinde
instrumentul fard solicitarea inchiderii sau ruperii
ambalajului.
Sterilizare:
Inainte de utilizare, componentele In2Bones® tre-
buie sa fie sterilizate cu aburi, in conformitate cu
reglementarile specifice farii.
Sterilizarea instrumentarului In2Bones® a fost vali-
datd utilizand urmétorii parametri:

intr-o_ masina de spalat

" Steriizare cu aburi
Metoda Ciclu Tn afara SUA
Ciclu Prevacuum
Temperaturd®  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim
de expunere” 18 minute
Timp de uscare .
minim)** 20 de minute
Metoda Steriizare cu aburi
Ciclu Prevacuum
Temperaturd™ 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim
de expunere” 4 minute
Timp de uscare .
miniml* 20 de minute
" [Steriizare cu aburi
Metoda Ciclu in afara SUA
Ciclu Prevacuum
‘Temperaturd™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim
de expunere” 3 minute
Timp de uscare .
minim)* 20 de minute

* Timpul de sterilizare este contorizat pentru o
$0nda aftatd in cea mai rece zond a autodiavel

** Instrumentele si implanturile trebule s fie com-
plet uscate inainte de utilizare.
Observatie: Ciclurile de sterilizare cu prevacuum
12134 °C timp de 18 min. si prevacuum la 134 °C
timp de 3 min. nu sunt considerate de catre United
States Food and Drug Administration (US FDA, Au-
toritatea de supraveghere a alimentelor si medica-
mentelor din SUA) a fi cicluri de sterilizare standard.
Utilizatorii trebuie sa foloseascé doar sterilizatoare
i accesorii (cum ar fi invelisuri de sterilizare, pun-
qgi de sterilizare, indicatoare chimice, indicatoare
biologice i recipiente de sterilizare) care au fost
aprobate de US FDA pentru specificatiile privind
ciclul de sterilizare selectat (prevacuum la 132 °C
timp de 4 min.).
Observatie: Ciclul prelungit (prevacuum la 134 °C
timp de 18 min.) nu a fost validat pentru inactivarea
prionilor.
Depozitare:
Sistemele In2Bones® Systems nu necesita conditii
de depozitare speciale. Conditiile de depozitare
trebuie sé fie in conformitate cu bunele practici din
unitdile medicale.
Informatii suplimentare:
Dispozitivele trebuie sa fie intotdeauna verificate
inainte de utilizare.
Orice articol cu semne de slabire sau crapaturi
pe suprafete trebuie eliminat si izolat. Contactafi
agentul dvs. local sau compania In2bones® pentru
inlocuirea acestora.
Cand mal multe instrumente sunt steriizate in
cadrul aceleiasi proceduri de sterilizare, trebuie s&
se asigure famul cd nu se depaseste capacitatea
maximd permisé a echipamentului.
Acesti parametri de sterilizare se bazeaza pe pre-
supunerea ca toate instrumentele au fost decon-
taminate corect inainte de sterilizare. Parametrii
sunt validati pentru a steriliza anumite configuratii,
conform marcajelor de pe tava. Dacé se adauga
alte produse in tavd sau in sterilizator, este posibil
ca parametrii recomandati s& nu mai fie valabili si
sa fie necesara validarea unor parametri noi pent-
ru ciclu de cétre utilizator. Autoclava trebuie sé fie
montata, intrefinuta si calibratd corect. Pot fi utili-
zate i alte metode si cicluri de sterilizare. Cu toate
acestea, persoanele sau spitalele care nu utilizeaza
metoda recomandata sunt sfatuite s valideze al-
ternativa de metoda utilizand tehnicile de laborator
corespunzétoare. Nu sunt recomandate tehnicile
de sterilizare cu EtO sau de sterilizare la rece.
Avertisment: In2Bones® nu poate garanta ste-
rilitatea produselor care au fost curédfate sau (re)
sterilizate de cumparator sau utilizator.

7. Utilizarea instrumentului

Instrumentele trebuie sa fie utilizate in interventii

chirurgicale doar de catre cadre medicale bine

familiarizate cu functile, aplicarea si utiizarea
acestora. Doar un ch\rurg calificat pemru efectu-
area interventiei chirurgicale ortopedice necesare
pentru un anumit pacient trebuie sd utilizeze in-
strumentele chirurgicale. Cu exceptia cazului este
etichetat ca de unicé folosinté, acest instrument
poate fi reutilizat. Cu toate acestea, instrumentele
chirurgicale active au o duraté de viafé limitata.

Procedurile incorecte de intrefinere, mampu\are

sau curafarea necorespunzatoare pot duce la in-

adecvarea instrumentului pentru scopul in care a

fost conceput sau pot fi chiar periculoase pentru

pacient sau personalul chirurgical. Produsele sunt
vandute fie sterile, fie nesterile.

7.1. Preoperator

- Gititi cu atentie tehnica chirurgicald.

- Doar instrumentele proiectate si fabricate de
In2Bones® trebuie s fie utilizate in combinatie
cu dispozitivele.

Preggtiti toate implanturile si instrumentele
necesare pentru procedura chirurgicala. Nu
incercati sa realizati o procedurd chirurgicala
cu uninstrument nefuncional, rupt, indoielnic
sau deteriorat.

Sterilitatea este garantata atéta timp cat
ambalajul nu a fost deteriorat si inainte de

termenul de valabilitate a steriitdfil.

- Dimensiunea $i numarul d\spozmvelor trebuie s&
fie evaluate pe baza radiografiei preoperatoare.

- Dupa mésurare, trebuie puse la dispozitie cateva
dispozitive din fiecare dimensiune adecvaté,
pentru a avea inventarul necesar pentru
interventia chirurgicala.

- Trebuie pus la dispozitie un dispozitiv aditional
din fiecare dimensiune pentru a inlocui orice
dispozitiv care poate fi contaminat accidental in
timpul interventiei chirurgicale.

Inainte de prima interventie chirurgicald, chirurgul
§i asistentii trebuie sa mampu\eze instrumentele
pentru a se familiariza cu materialul.

7.2. Intraoperator / Examinarea

instrumentelor
Interventia chirurgicald trebuie s fie efectuata de
un cmrurg cu experientd adecvatd in ortoped\e §i
in ceea ce priveste diferitele etape prezentate in
tehnica chirurgicala.

-Inainte de utiizarea instrumentelor In intervenii
chirurgicale, acestea trebuie s fie intotdeauna
examinate de utilizator.

- Instrumentele ascutite trebuie s fie inspectate
pentru a confirma c& marginile ascufite nu

sunt boante si ca proprietatile de taiere ale
instrumentulti sunt intacte.

- Examinarea instrumentelor trebuie sa fie
amanuntita si trebuie sa tind cont, mai ales, de
prezema unor crapaturi, Indoituri sau deformari,
precum si de faptul cé toate componentele
instrumentele sunt intregi.

- Nu utilizati niciodata instrumente cu semne
evidente de uzura excesiva, deteriorare,
instrumente incomplete sau nefunctionale din alt
punct de vedere.

- Nu trebuie s fie utilizat niciun instrument cu
urme de coroziune, decolorare, garnitura
crapatd, scobituri.

- Instrumentele cu deteriorari inacceptabile trebuie
sé fie returnate producétorului ori eliminate
corespunzator.

- Dispozitivele trebuie sé fie manipulate cu
grijé pentru a evita zgarieturile (risc de rupere
incipientd).

- Dispozitivul nu trebuie sa fie modificat in
niciun caz.

- In timpul operatiei, trebuie sé fie disponibile si
alte metode de fixare.

- Deschiderea setului de instrumente trebuie sa fie

efectuaté conform conditiilor aseptice.
- Verificafi integritatea amba\a jului si a etichetelor
inainte de utilizare. Nu ut\l\zaﬂ niciun dispozitiv
steril al carui ambalaj a fost deschis sau
deteriorat in afara sé\ii de operatie. Ambalajul
interior trebuie s fie manipulat in condifii sterile
(persoane/instrumente).

7.3. Tehnica chirurgicala /

spus\emm aktivneho chirurgického nastroja musi
byt véetko prislusenstvo riadne viozené, utesnené
auzamknuté.

Nastroj pripojeny k aktivnemu zariadeniu sa méze
trenim zohriat a chirurg by mal dbat na to, aby sa
pacient nepopalil.

Obmedzte kontakt s tkanivom, aby ste zabranili
pripadnému popaleniu.

Chirurgicky néstroj sa nesmie pouzivat na iné Uce-
ly, ako je jeho ur€ené pouzitie pri ortopedickom
chirurgickom zakroku.

Chirurgicky néstroj sa nesmie upravovat

Opalovne ostrenie  chirurgickych nastrojov je
prisne zakazané.

Kontakt s inymi kovovymi predmetmi moze spdso-
bit poskodenie chirurgického néstroja a méze si
vyziadat jeho vymenu.

Spolo¢nost In2Bones® informuje chirurga, ze
opakované pouzivanie chirurgickych nas\rmcv
pripojenych k aktivnemu zariadeniu moze viest
k incidentom, ktoré by mohli ohrozit chirurgicku
techniku alebo vysledky zakroku.

5. Meracie nastroje

Niektoré operacie si vyzaduju pouZitie nastrojov s
meracou funkciou.

Uistite sa, Ze nie st opotrebované a Ze st na pov-
rchu jasne viditelné vSetky vyryté znaky.

Okrem pnpadov ked je na samotnom pristroji
uvedeny iny $pecificky Udaj, meranie poskylovane
tymito pristrojmi s meracou funkciou ma nasledu-
juce vlastnosti; Meranie dlzky Jednotka: milimeter
(mm) Presnost: namerana dizka +/-1 mm. Meranie
u;ﬂaoJednotkaz uhol (°) Presnost: namerany uhol
+/-1

6. Odporuéania na &istenie a
sterilizaciu

6.1. Odpordéania na opétovnd sterilizaciu /
Vyrobok predavany ako nesterilny

Opétovnd sterilizacia je povolend len pre vyrob-
ky predavané ako nesteriné. Odstrarite obal
dodaného vyrobku v stilade s platnymi predpismi
na (opatovnu) sterilizaciu nesterinych vyrobk-
ov. Zdravotnicki pracovnici by mali pouzivat len
parné sterilizacné cyk\y overené  spoloénostou
In2Bones®, ktoré st odporicané v nasledujlicej
Casti (pozri manipuléciu a opatovné pouZitie).

6.2 Manipulacia a opétovné pouzitie /
Vyrobok predavany ako nesterilny

Pred otvorenim obalu skontrolute neporugenost
obalu a &titka. Pred sterilizdciou vyberte vietky
vyrobky z prislu$nych obalov. Pred pouzitim by

je $pecidine navrhnuté na kompaﬂbwlnu so steri-
hzacwou Maziva sa mozu dodévat aj ako sucast
automatizovaného procesu Cistenia a dezinfekcie.
In8pekcia / kontrola:

Vetky zdravotnicke pomécky sa musia pred
pripravou na sterilizéciu skontrolovat.

Vizudinou kontrolou by sa malo zistit akékolvek
poskodenie a posudit stupefi opotrebenia vset-
kjch pomécok, najmé kontaktnych ploch, spojov
a pomdcok, v ktorych by mohla byt skryta necis-
tota. Opotrebovane alebo poskodené nastroje sa
nesmd pouzivat, Néstroj so znamkami korézie,
zmenenej farby, prasknutého tesnenia alebo prie-
hibiny sa nesmie pouzivat.

Néstroje s neakceptovatelnym poskodenim by sa
mali vratif vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat.
Balenie pred sterilizaciou:

Na jednotlivé néstroje sa moze pouzit $tandardné
sterilizatné vrecko z polyetylénu/Tyvek (alebo
podobné, napr. dvojité balenie) s primeranou
velkostou. Uistite sa, Ze obal je dostatocne velky
nato, aby sa dori zmestil pristroj bez toho, aby dos-
lo k namahaniu uzaverov alebo roztrhnutiu obalu.
Steriliz

Pred pouzitim sa musia komponenly vyrobkov
spolo¢nosti In2Bones® sterilizovat parou v silade
s predp\srm p\amyrm v prislusnej krajine.
Sterilizécia pristrojového vybavema poloénosti
In2Bones® bola overena pomocou nasledujlcich
parametrov:

sa mali vSetky vyrobky vyCistit, dek Tovat
a sterilizovat. Vetky znecistené pomdcky vzdy
okamzite vycwsme a dekontaminujte. Opakované
poutZitie ma na tieto vyrobky len mlmma\ny vplyv.
Obmedzema opatovného pouzitia:

chirurgului

In2Bones® nu practica medicina si nu recomandéd
nicio tehnica ch\rurgica\é specifica. Este responsa-
bilitatea chirurgului sa aleagd tehnica chirurgicala
§i instrumentele corespunza\oare pentru fiecare
pacient n parte, in conformitate cu practica, ex-

perienta, instruirea, asistenta medicala standard si
cunostintele privind literatura medicald pertmemé
ale chirurgului. Compania In2Bones® nu este
responsabild pentru alegerea tehnicii chirurgicale
corespunzétoare de utilizat pentru un anumit pa-

cient. Criteriile de selectie pentru pacienti intra sub
incidenta responsabilitafii chirurgului. nainte de
interventia chirurgicald, chirurgul trebuie sé discute
cu pamemul despre riscurile posibile, masurile de
precautie, avertismentele, consecintele, compli-

cafile i reactiile adverse asociate cu procedura
ch\rurg\ca\a si dispozitivul implantat in cadrul pro-

cedurii chirurgicale. Chirurgul trebuie s& consulte
instructiunile de utiizare furnizate mpreund cu
d\spozwt\vu\ Informatiile din acest document tre-
buie s fie luate in considerare in timpul procesului
selectie. Recunoasterea indicatiilor si contraindi-

calu\or corespunzatoare si selectarea procedurilor
si tehnicilor chirurgicale corecte, determinate a fi
cele mai bune pentru pacient sunt responsabmta

tea chirurgului. Fiecare chirurg trebuie sd evalueze
potrivirea procedurii si instrumentelor utilizate in
cadrul procedurii, pe baza propriei instruiri si pro-
priei experiente.

7.4. Reutilizare / Resterilizare

Produsele destinate unei singure utilizari nu trebuie
sé fie reutilizate (a se vedea simbolurile). Reutiliza-
rea poate compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sau duce la defectarea dispozitivu-
lui, ceea ce poate rezulta in vatamarea, imbolna-
virea sau decesul pamemu\ui. In plus, reutilizarea
unui dispozitiv de unicé folosinta poate crea riscuri
de contaminare incrucisaté ntre pacienti sau a uti-

lizatorului. Refineti c& un dlspozmv de unica folos-

infa care intra In contact cu sange sau fesut uman
nu trebuie sé fie reutilizat si trebuie sé fie returnat
producatorului sau eliminat corespunzator. Chiar
daca pot pdrea nedeteriorate, dispozitivele pot
avea defecte si semne de solicitare interioaré care
pot duce la slabirea materialului.

Compania nu Tsi asuma nicio responsabilitate in
cazul une astfel de reutilizari.

Resterilizarea dispozitivelor vandute sterile este
interzisd.

8. Depozitare
A se depoxzita intr-un loc uscat.

9. Informatii privind produsele
/ Raspundere

Compania In2Bones® a acordat atentie rezonabila
in selectarea materialelor si fabricarea acestor
produse §i garanteazd faptul c& produsele nu
au defecte de fabricafie. Compama In2Bones®
nu ofera nicio garantie, expresa sau implicita,
inclusiv nicio garantie implicité de vandabilitate
sau adecvare pentru un anumit scop. Compania
In2Bones® nu poate fi trasd la raspundere pentru
niciun fel de pierderi, daune sau cheltuieli inciden-
tale sau subsecvente, care apar in urma utilizarii
acestui produs.

Compania In2Bones® nu isi asumé, nici nu permite
altor persoane sa isi asume in numele sau niciun alt
fel de raspundere sau responsabilitate suplimenta-
rd in legatura cu utilizarea acestor produse. Com-
pania In2Bones® intentioneaza ca acest dispozitiv
sé fie utilizat doar de medici care au primit instru-
irea corectd in ceea ce priveste tehnicile chirurgi-
cale ortopedice pentru utilizarea dispozitivului

INFORMATII Daca avefi nevoie de informafii
privind produsele sau utilizarea acestora, con-
tactafi reprezentantul sau distribuitorul dvs. sau
luafi direct \egatura cu producatorul.

Primul marcaJ CE: 2012

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE - NASTROJE
ZDRAVOTNICKE POMOCKY PRE
ORTOPEDICKU CHIRURGIU
S tymto vyrobkom by mali manipulovat iba OD-
BORNE VYSKOLENE a KVALIFIKOVANE OSOBY,
kioré, sa OBOZNAMILI s tjmto NAVODOM NA

POUZITEE

1. Opis zdravotnickej
pombcky

Chirurgické nastroje, na ktoré sa vztahuje tento
NAVOD NA POUZITIE, st sterilné néstroje na jedno
pouzitie a nesterilné nastroje.

Néstroje vyrabané spolocnostou In2Bones® a
predavané ako sterilné boli sterilizované gama
Ziarenim. Spdsob sterilizacie je uvedeny na obale.
Komponenty sterilizované ozarovanim boli vys-
tavené miniméalne 25 kGy gama Ziarenia.

Tieto nastroje neobsahuju ftalaty, pokial to nie je
uvedené na stitku.

2. Indikacie

Tieto nastroje st uréené na pouZitie v ortopedickej
chirurgii. .

Tieto nastroje by sa mali pouzivat len v stvislosti
s prislusnymi vyrobkami spoloénosti In2Bones®
alebo na ich implantéciu.

Ziadny z néstrojov nesmie byt implantovany.

3. Upozornenia a preventivne
bezpeé&nostné opatrenia
0 vhodnosti pouZitia néstrojov pre pacientov, ktori
maju niektory z nasledujicich problémov, musi
rozhodn(t lekar:
- Akutny alebo chronicky systémovy zapal,
- Aktivna infekcia,
- Citlivost/alergia na materialy, z ktorych st
nastroje vyrobené (pozri titok),
Nedobry celkovy fyzicky stav,
Uz&vame steroidnych derivatov, chemoterapie

- Zavislost od alkoholu a/alebo drog a/alebo
fajcenia a/alebo ich zneuzivanie,
- Obezita,
Porucha cievneho systému,
- Pacient, ktory nie je ochotny alebo schopny
dodrziavat poopera&né pokyny.
Beiné komphkao\e ovtoped\ckeho zakroku okrem
iného zahffajl
- Bolest, d\skomfort alebo neobvyklé pocity,
Problémy s hojenim rany,
- Poskodenie nervu,
- Zrast,
- Infekeiu,
- Hematom, trombdzu, plticnu emboliu,
- Komplikécie spojené s poskodenim alebo
zlomenim nastroja.

4. Bezpecnost / Aktivne
chirurgické nastroje

Pri pouzivani akéhokolvek aktivneho chirurgického
néstroja sa odportca nosit ochranné okuliare.
Kanylovane chirurgické nastroje by sa nemali
pouzival bez prislusného Kirschnerovho drétu
spoloénosti In2Bones® nachadzajiceho sa vo
vn(tri kanylovanej Casti.

Kirschnerov drot je nutné obnovif pre kazdy
z8krok.

Chirurg pouzivajuci chirurgicky nastroj zodpoveda
za spravne fungovanie nastroja ako aj za akékol'vek
prislusenstvo alebo vybavenie vratane elektrického
zariadenia, ktoré moze byt potrebné na pouzivanie
aktivneho chirurgického néstroja.

Vyhnite sa pouzivaniu nadmernej sily, kriteniu ale-
bo ohybaniu chirurgického néstroja neprirodzenym
alebo neumyse\nym spdsobom.

Pristroj musi byt pred zapnutim a/alebo pouzitim
riadne viozeny a bezpecne zaisteny v jednotke
mechanického pohonu. Pred zapnutim a/alebo

polognost In2Bones® nestanovuje maximalny
pocet pouziti pre opakovane pouzitelné zdravot-
nicke pomocky Zivotnost tychto zariadeni nie
je zndma a zavisi od mnohych faktorov (sposob
zaobchédzania, pouZité Cistiace prostriedky, ma-
nipulécia..)
Zivotnost ~ zdravotnickej pomédcky zavisi od
stupria opotrebenia a poskodenia sposobeného
pouzivanim.
NajlepSou metddou na urcenie Zivotnosti zdravot-
nickej pomdcky je dokladna kontrola a overenie
funkénosti pomacky pred jej pouZitim
Vizuélnou kontrolou by sa malo zistit akékolvek
poskodenie a posudit stupen opotrebenia viet-
kych pomacok, najma kontaktnych p\och spojov
a pomdcok, v ktorych by mohla byt skryta necis-
tota. Opotrebovane alebo poskodené pomdcky sa
nesmU pouzivat. Pomdcka so znamkami Kordzie,
zmenenej farby, prasknuleho tesnenia alebo prie-
hibiny sa nesmie pouzivat.
Pomocky s neakceptovate/nym poskodenlm bysa
mali vrétit vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat.
Varovanie: Ak sa nastroje pouzili pri chirurgickom
zékroku, pri ktorom existuje riziko kontaminacie
povodcami TSE, nastroje je potrebné vhodne
Zlikvidovat.
Upozornenie:
Niektoré Cistiace roztoky, ako napriklad tie, ktoré
obsahujd bielidla, formaldehyd alebo hydroxid sod-
ny (NaOH), mézu poskodit Specifické komponenty,
a preto by sa nemali pouZivat.
* Manuélne ¢istenie
Priprava pomacky:

. Sterilizacia parou
Vetoda Cyklus mimo US
Cyklus Predvakuum
Temperatura® | 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
Expoziény tas” 16 mint
Doba susenia L
minimum)** 20 minat
Metéda Sterilizécia parou
Cyklus Predvakuum
Temperaturd* 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
Expozicny ¢as* 4 mindt
Doba susenia L
minimum)** 20 minat

‘ Sterilizécia parou
Mei6da Cyklus mimo US
Cyklus Predvakuum
Temperaturd* 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
Expozicny ¢as* 3 mindt
Doba susenia L
[mmmum)h 20 minat

*Cas sterilizacie sa pocita pre sondu umiestnent v
najchladnejdej zéne autoklavu

*“*Néstroje a implantaty musia byt pred pouZitim
Uplne suché.

Pozn.: Urad pre potraviny a lieciva Spojenych
Statov americkych (US FDA) nepovazuje pred-
vakuové sterilizatné cykly 134 °C pocas 18 minat
a 134 °C pocas 3 min(t za Standardné sterilizatné
cykly. Zdravotnicki pracovnici by mali pouzivat len
sterilizatory a prislusenstvo (ako su sterilizacné
folie, sterilizacné vrecka, chemické indikatory,
biologické indikétory a sterilizatné nadoby),
ktoré schvalil FDA pre vybrané Specifikécie steri-
lizacného cyklu (predvakuum pri 132 °C pocas 4
min(t). )

Pozn.: Predizeny cyklus (predvakuum pri 134 °C
pocas 18 mint) nebol schvaleny na inaktivaciu
priénov.

Skladovanie:

Systémy In2Bones® nevyZadujl $pecifické pod-
mienky skladovania. Podmienky skladovania
musia byt v stlade s osvedéenymi postupmi v
zdravotnickych zariadeniach.

Dodatoéné informacie:

Pred pouzmm je vzdy potrebné pomadcky skon-
trolovat.

Vaetky predmety so zndmkami nedostatkov ale-
bo prasklinami na povrchu sa musia odstranit a
izolovat. Obrétte sa na svojho miestneho zastupcu
alebo spoloénost In2bones® a poziadajte o ich
vymenu.

Ak sa pocas tej istej sterilizacie StSfI‘IZUJE viacero
nastrojov, je polrebne skontrolovat, i sa ne-

Hrubl necwstolu nachadzajicu sa na nastrojoch

odstrarite ihned po ich pouZiti. Kanaliky nastrojov

s dutinami je nutné ihned po pouziti prep\achnut

na (cely vycwslema

Nepouzivajte fixatné prostriedky, ktoré by mo-

hii sposobn zachytenie zvyskov a ovplyvnit tak

ucinnost Gistenia. Aby ste zabrénili zachytavaniu
necistot vysychanim, namocte nastroje do dezin-
fekéného roztoku ihned po pouZiti.

Nastroje a implantaty bezpe¢ne uchovavajte a

prepravujte na miesto zakroku v osobitnych uza-

vretych nédobach, aby nedoslo k ich poskodeniu
ani ku kontaminécii prostredia.

Ak je to potrebné/relevantné, pomdcku demon-

tujte.

Pred Cistenim:

Vlozte pomécku do nadoby.

Pripravte si namacaci roztok pri izbovej teplote

vo vode z vodovodu s alkalickym Cistiacim pros-

triedkom (pH<11), ponorte pomocku do nadoby a

nechajte posobit 15 mindt.

Nadobu ponorte na 2 minty do vody z vodovodu.

Cistenie / dezinfekcia v ultrazvukovej nadrzi:

Vyberte pomacku z nadoby.

V'n&drzi na preddezinfekciu si pripravte naméacaci

roztok pri izbovej teplote v destilovanej vode s al-

kalickym Cistiacim prostriedkom (pH<11) a ponorte
pomdcku pocas 15 mintt.

Pripravte si namacaci roztok pri izbovej teplote v

destilovanej vode s alkalickym Cistiacim prostried-

kom (pH<11) a nésledne pomdcku premiestnite a

ponorte. Vykonavajte ultrazvukové cinnosti pocas

15 mindt,

Po namoceni vyGistite vSetky povrchy makkou

kefou, pricom venuijte zviaStnu pozomosl zavitom,

kanylovanym Castiam, spojom a tazko pristupnym
miestam. )

Pomocou injekénej striekacky zavedte do kany-

lovanych Casti trochu dekomammacneho roztoku

Po umyti pomécku ihned a dokladne oplachnite

destilovanou vodou.

Skontrolujte jednotlivé nastroje a Cistenie opakujte,

kym sa neodstrénia vSetky zostavajlce necistoty.

Pomdcku vypréazdnite a vysuste pomocou jedno-

razovych utierok. Na kanylované Casti pouZivajte

stlaceny lekarsky vzduch.

Qdpor(cany Cistiaci prostriedok:

Pocas validécie procesu manualineho Cistenia bol

pouzity alkalicky Cistiaci prostriedok NEODISH-

ER MEDICLEAN FORTE pri koncentracii 0,5 2 %

(vyrobca: DR. WEIGER).

Pri pouzwvam Gistiaceho prostriedku sa riadte od-

porticaniami vyrobcu

* Automatické Cistenie

Priprava pomacky

Hrubu necistotu nachadzajlicu sa na néstrojoch

odstrafite ihned po ich pouZiti. Kanaliky nastrojov

s dutinami je nutné ihned po pouiti preplachnut

na (cely vyCistenia.

Nepouzwa}te fixacné prostriedky, ktoré by mo-

hli sposob\t zachytenie zvyskov a ovplyvnit tak

Uginnost Gistenia. Aby ste zabranili zachytévaniu

necistt vysychanim, namocte nastroje do dezin-

fekéného roztoku ihned po pouziti.

Nastroje a implantaty bezpe¢ne uchovavajte a

prepravujte na miesto zakroku v osobitnych uza-

vretych nadobach, aby nedoslo k ich poskodeniu
ani ku kontaminécii prostredia.

Ak je to potrebné/relevantné, pomdcku demon-

tujte.

Pred Cistenim:

Pripravte si naméacaci roztok pri izbovej teplote vo

vode z vodovodu s neutralnym ¢istiacim prostried-

kom, ponorte pomdcky a vykonajte ultrazvukové
¢innosti pocas 15 mintt.

V pripade pomacok v nadobach viozte pomdcky

do nadoby bez veka. Pripravte si naméacaci roztok

pri izbovej teplote vo vode z vodovodu s neutral-
nym istiacim prostriedkom, ponorte pomacky do
ich nédob a vykonajte ultrazvukové Cinnosti pocas

15 mindt,

Po namoceni vycistite vSetky povrchy pomécok

makkou kefou, pricom venuite zvlastnu pozornost

zévitom, kanylovanym Gastiam, spojom a tazko
pnslupnym miestam.

Pomocou injekénej striekacky zavedte trikrat do

kanylovanych Casti trochu dekontaminaéného

roztoku.

Pomacky ponorte na 2 mindity do vody z vodovodu.

Cistenie / dezinfekcia v automatickej umyjvacke:

Viozte pomdcky do dezinfekénej umyvacky tak,

aby zostali nehybné (nesmu o seba udierat ani sa

poskodif).

V pripade pomécok v nadobéch viozte nadobu s

pomockami do dezinfekénej umyvacky tak, aby

zostali nehybne (nesmd o seba udierat ani sa
poskodit).

Spustite nasledujlci Cistiaci program:

- predCistenie zmakéenou vodou pri teplote 35 °C,

- Gistenie neutralnym Cistiacim prostriedkom
pocas 5 mindt pri 70 °C,
predbezné oplachnutie zmakéenou vodou pri
teplote 45 °C,

- konecné oplachnutie zmak&enou vodou pri
teplote 70 °C pocas 3 mmut,

- termaina dezinfekcia po¢as 5 mintt pri 93 °C,
susenie najmenej 7 mintit pri teplote minimaine
70 °C a maximélne 95 °C.

Na konci cyklu vyberte komponenty z dezinfekénej

umyvacky a v pripade potreby ich este vysuste

stlacenym lekarskym vzduchom (fazko pristupné
miesta).

Skontrolujte jednotlivé nastroje a Cistenie opakuite,

alebo vykona}te manuélne Cistenie, az kym sa ne-

odstrania vetky zostévajlice necistoty.

Odporicany Cistiaci prostriedok

Pocas overovania automatického Cistiaceho pro-

cesu bol pouzity neutrdlny Cistiaci prostriedok

PROLYSTICA® 2X KONCENTRAT NEUTRALNE-

HO DETERGENTU s 0,4 % (vyrobca: STERIS).

Pri pouzwanl Gistiaceho prostriedku sa riadte od-

poracaniami vyrobcu.

. Sterilizécia

Udrzba:

v pr\pade potreby spo\ocnosl In2Bones® od-

poruca mazanie vsetkych nastrojov, ktoré obsahu-

Ju ozubené kolesa alebo klbové spoje. Nastroje je

nutné namazat po kazdej preddezinfekcii/dekon-

tamincil a pred sterilizdciou parou.

Mozno pouzit vo vode rozpustné maziva na nastro-

prekroéi maximélne povolené zataZenie zariad-
enia.

Tieto parametre sterilizacie sa zakladaju na pred-
poklade, Ze vietky néstroje boli pred sterilizéciou
riadne dekontaminované. Parametre st schvalené
na sterilizaciu_ $pecifickych konfiguréci, ako sa
uvadza v oznaGeni podnosu. Ak sa do podnosu
alebo sterilizatora prlda}u iné vyrobky, odporii¢ané
parametre mozu byt neplatné a zdravotnicky
pracovnik musi potvrdwl nové parametre cyklu.
Autoklav by mal byt spravne namsta\ovany udrzi-
avany a nastaveny. Mozu sa pouZit &) iné sposoby a
cykly sterilizacie. Avsak jednotlivcom alebo nemoc-
niciam, ktoré nepouzivaju odpori¢ani metédu,
odportgame validovat alternativnu metodu pomo-
cou vhodnych laboratérnych technik. Sterilizacia
EtO alebo sterilizécia za studena sa neodportca,
Varovanie: Spolo¢nost In2Bones® nezarucuje
sterilitu vyrobkov, ktoré boli Cistené alebo opatovne
sterilizované klientom alebo pouZivatelom.

7. Pouzitie nastroja

Pri operacidch by mali néstroje pouzivat len zdra-

votnicki pracovnici, ktori st dokladne oboznameni

s ich funkciou, pouZitim a obsluhou. Chirurgické

néstroje by mal pouzivat len chlrurg kvalifikovany

na vykoname ortopedickej operacie, ktord po-
trebuje konkrétny pacient. Ak tento pristroj nie je
oznaceny ako nastroj na jednorazove pouzitie,
moze sa pouzif opakovane. Zivotnost aktivnych
chirurgickych nastrojov je vSak obmedzena. Ne-
spravna udriba, mampu\éma alebo nespravne

Cistenie mo2u sposobit, Ze néstroj nebude vhodny

na uréeny Ucel alebo bude dokonca pre pacienta

alebo chirurgicky personal aj nebezpecny. Vyrobky
sa predavajl ako steriiné alebo nesteriiné.

7.1. Pred operaciou

- Pozorne si nastuduite priruéku Chirurgické
techniky.

- Pripraci s pomdckami by sa mali pouzivat
iba nésme, ktoré boli navrhnuté a vyrobené
spoloénostou In2Bonese@.

- Pripravte si vSetky implantaty a nastroje potrebné
na chirurgicky zakrok. Nepokusajte sa vykonat
chirurgicky zakrok s nefunkénym, pokazenym
pochybnym alebo poskodenym nastrojom.

- Sterilita je zarucend, pokial obal nebol
poékoq:eny' aneuplynula doba platnosti stemity.

- Velkost a pocet pomdcok by sa mal posudit na
z&klade predoperaénych rontgenovych snimok.
Po meraniach by ste si mali pripravit z kazdej
adekvatne] velkosti viacero pomacok, aby ste
mali na operéciu postatujlicu rezervu.

- Pre kazdu velkost by ste si mali pripravif dalsiu
pomocku ako nahradu pomacky, ktora by sa
pocas zakroku néhodne kontaminovala.

Pred prvou operacmu by mal chirurg aj asistenti
manipulovat s nastrojmi, aby si ich vyskigali.

7.2. Pocas operacie / Kontrola nastrojov

- Operéciu by mal vykonavat chirurg s
dostato¢nou kvalifikéciou v oblasti ortopédie a s
ohladom na jednotlivé kroky uvedené v prirucke
Chirurgické techniky.

- Nastroje musi pouzwvatel‘ pred pouZitim v chirurgii
vzdy skontrolovat.

- Ostré néstroje by sa mali preskumat‘ aby sa
overilo, Ze ostre hrany nie st tupé a Ze rezné
schopnosti nastroja zostali neporusené.

- Prehliadka néstrojov by mala byt dékladna
amala by zohladriovat najma pritomnost

uréenej na jedno pouzitie sposobit riziko kon-
taminacie z jedného pacienta na druhého alebo
na zdravotnicky persondl, ktory ju pouziva. Upo-
zorfiujeme, Ze pomdcka na jedno pouzitie, ktord
sa dostane do kontaktu s fudskou krvou alebo
tkanivom, by sa nemala opatovne pouzit a mala by
sa vratif vjrobcovi alebo riadne zlikvidovat. Aj ked
sa zdaju pomdcky neporudené, mdzu vykazovat
chyby a vnutornd némahu, ktoré mozu sposobit
Unavu materidlu.

Spolocnost v pripade takéhoto opétovného pouzi-

tia odmieta akukol'vek zodpovednost.
Opétovnd  sterilizacia  pomocok,

predévané ako sterilng, je zakazana.

8. Skladovanie
Uchovévajte na suchom mieste.

9. Informacie o vyrobkoch /
Zodpovednost

Spolocnost In2Bones postupovala pri vybere ma-
teridlova vyrobe tychto vyrobkov S primeranou sta-
rostlivostou azarucuje Ze vyrobky nemajui vyrobné
chyby. Spo\ocnosl In2Bones® vylucuje vsetky
ostatné zaruky, ¢i uz explicitné alebo implicitné,
vratane implicitnych zéruk na predajnost alebo
vhodnost pomacky na konkrétny Gcel. Spolonost
In2Bones nenesie za ziadnych okolnosti zodpov-
ednost za akékolvek straty, $Skody alebo suvisiace
néklady, ktoré by boli priamo alebo nepriamo spo-
jenés pouzwamm tohto vyrobku.

Spolocnost In2Bones® neprebera ani neopraviiuje
Ziadnu osobu, aby za fiu prevzala it alebo do-
datotnu zodpovednost v stvislosti s pouzwvamm
tychto vyrobkov. Spoloénost In2Bones® mé v
umysle, aby toto zariadenie pouzivali len lekari,
ktori absolvovali prislu$né kolenie technik orto-
pedickej chirurgie na pouzivanie tejto pomocky.

ktoré st

INFORMACIE V pripade potreby akjchkolvek in-
formégii 1yka cich sa vyrobkov alebo ich pouzma
sa obréfte na zastupcu spolocnosti vo vasej kra-
jine alebo distribltora alebo kontaktujte priamo
vyrobcu

Prvé oznacenie CE: 2012

Posledna revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING * INSTRUMENT
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
FOR ORTOPEDISK KIRURGI
Denna produkt maste hanteras av VALUTBILDADE

och KVALIFICERADE PERSONER,
som har LAST denna BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av den
medicintekniska produkten

De kirurgiska instrument som omfattas av denna
BRUKSANVISNING 4r sterila engéngsinstrument
och icke-sterila instrument.

Instrument som fillverkas av In2Bones® och sél-
js sterila har steriliserats med gammastrélning.
Steriliseringsmetoden anges pé forpackningen.
Komponenter som steriliserats med bestrélning
har exponerats for minst 25 kGy gammastraining.
Dessa instrument innehaller inga ftalater om det
inte anges p& mérkningen.

2. Indikationer

Dessa instrument &r avsedda att anvéndas inom
ortopedisk kirurgi.

Dessa instrument ska endast anvandas | samband
med och/eller fr implantation av tillhérande In-
2Bones®-produkter.

Inga av instrumenten ska implanteras.

3. Varningar och
forsiktighetsatgarder
Lékaren méste avgora om anvandningen av instru-
menten &r lamplig for patienter som har nagot av
féliande tillstand
- Akuta eller kroniska systemiska inflammationer,
- Aktiva infektioner,
Overkanslighet/allergier mot instrumentens
material (se etikett),
- Inte har en allméant god fysisk halsa,
- Anvandning av steroidderivat, far kemoterapi,

OSV...,

- Missbrukar eller &r beroende av droger och/eller
alkohol och/eller rékning,

- Fetma,

- Vaskulér sjukdom,

- Patient som inte vill eller kan folja postoperativa
instruktioner.

Allmanna komplikationer fér ortopedisk kirurgi kan

vara, men &r inte begransade till:

- Smérta, obehag eller onormal kénsla,

- Problem med sarlékning,

- Nervskador,

- Vidhaftningar,

- Infektioner,
Hematom, trombos, lungemboli,

- Komplikationer | samband med att instrumentet
skadas eller gar sonder.”

4. Sakerhet/aktiva kirurgiska
instrument

Skyddsglasdgon rekommenderas vid anvandning
av alla aktiva kirurgiska instrument.

De kanylerade kirurgiska instrumenten ska inte an-
vandas utan motsvarande In2Bones® K-vajer inuti
den kanylerade delen.

Kirschnervajern maste fornyas for varje ingrepp.
Kirurgen som anvander det kirurgiska instrumentet
&r ansvarig for att instrumentet fungerar korrekt
samt for alla tillbehér eller utrustning, inklusive el-
utrustning som kan vara nodvéandig for att anvénda
det aktiva kirurgiska instrumentet.

Undvik att anvanda overdriven kraft, vrida eller boja
det kirurgiska instrumentet pé ett onaturligt eller
oavsiktligt satt.

Instrumentet méste séttas in ordentligt och lasas
ordentligt i eldrivenheten innan det sétts pa och/
eller anvénds. Alla tillbehér maste vara ordentligt
insatta, forseglade och lasta innan det aktiva kiru-
rgiska instrumentet sétts pa och/eller aktiveras.
Instrumentet som &r anslutet till en aktiv enhet
kan bli varmt pa grund av friktion och kirurgen bér
vidta lampliga &tgérder for att se till att patienten
inte skadas.

Minimera kontakten med vavnad fér att undvika
risken fér brannskador.

Det kirurgiska instrumentet far inte anvandas for
nagot annat &ndamaél &n dess avsedda anvandning
i det ortopediska kirurgiska ingreppet.

Det kirurgiska instrumentet far inte modifieras.
Kirurgiska instrument far inte slipas under négra
omstandigheter.

Kontakt med andra metaliféremal kan orsaka
skador pa det kirurgiska instrumentet och kan géra
det nodvéndigt att byta ut det.

In2Bones® informerar kirurgen om att upprepad
anvandning av kirurgiska instrument som &r anslut-
natillen aktiv enhet kan leda till incidenter som kan
&ventyra den kirurgiska tekniken eller resultatet av
ingreppet.

5. Métinstrument

Vissa operationer krver anvéndning av instrument
som har en métfunktion.

Se till att dessa inte &r slitna och att eventuella
graveringar i ytan &r tydligt synliga.

Om inte nigot annat sarskilt anges pé sjélva in-
strumentet har de métt som tilhandahalls av dessa
instrument med métfunktion foljande egenskaper:
Matt pa en langd: Enhet: milimeter (mm) Nog-
grannhet: avlast langd +/-1 mm. Métt pa en vinkel:
Enhet: vinkel (°) Noggrannhet: avidst vinkel +/-1°.

6. Rekommendationer for
rengoring och sterilisering
6.1, Rekommendatloner for (éter)

akychkol'vek prasklin, ohybov alebo deformécii,
ako aj to, €i st vetky komponenty nastroja
kompletné.

Pristroje so zjavnymi znamkami nadmerného
opotrebovania, poskodenia a nekompletné alebo
inak nefunkéné pristroje nepouZivajte.

- Nastroj so zndmkami korézie, zmenenej farby,
prasknutého uzaveru alebo priehibiny sa nesmie
pouzivat.

Nastroje s neakceptovatelnym poskodenim by sa
mali vratit vyjrobcovi alebo riadne zlikvidovat.

- S pomdckami by sa malo zaobchédzat opatrne,
aby sa predislo pripadnému poskrabaniu (riziko
vzniku praskliny).

- Pomédcka sa v ziadnom pripade nesmie
upravovat.

- Pocas operécie by mali byt k dispozicii
alternativne metody fixacie.

- Otvorenie stipravy néstrojov sa musf vykonaf za
aseptickych podmienok.

- Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu
a Stitkov. Nepouzwajte stenlnu pomdcku, ktorej
obal bol otvoreny alebo poskodeny mimo
operacnej saly. S vndtornym obalom by sa

malo zaobchadzat za sterilnych podmienok
(osoby/néstroje).

7.3. Chirurgické techniky / Zod d
chirurga
Spolocnost  In2Bones® nevykonava  lekéarsku

prax a neodportiéa Ziadnu konkrétnu chirurgick(
techniku. Vyber vhodnej chirurgickej techniky
a nastrojov pre jednotlivych pacientov pnna\ezw
chirurgovi v stlade s jeho praxou, skiisenostami,
odbornou prlpravou normou v oblasti starostliv-
osti a znalosfou prislusne] medicinskej literatdry.
Spolo¢nost In2Bones® nezodpoveda za volbu
vhodnej chirurgickej techniky, ktora sa ma pouzit
u konkrétneho pacienta. Za kritéria vyberu pa-
cientov zodpoveda chirurg. Chirurg by mal s
pacientom pred operaciou predlskutovat mozné
rizikd, preventivne opatrenia, upozornenia, nasled-
ky, komplikécie a neziaduce reakcie spojené s
chirurgickym zakrokom a poméckou, ktora sa pri
chirurgickom zakroku implantuje. Chirurg by sa mal
riadit ndvodom na pouzitie dodanym s poméckou.
Informécie uvedené v tomto dokumente by sa mali
zohladni poas procesu vyberu. Za uréenie vhod-
nych indikacil a kontraindikécif a vyber vhodnych
chirurgickych postupov a technik, ktoré su pre
pacienta najvhodnejsie, je zodpovedny chirurg.
Kazdy cmrurg by mal posud\t vhodnost postupu
a nastrojov pouzityjch pocas zékroku na zéklade
vlastnej odbornosti a skiisenosti.
7.4. Opatovné poutitie / opétovnd sterilizdcia
yrobky uréené na jedno pouzitie sa nesmi
pouzivat opakovane 1pozn symboly). Opéatovné
pouzitie moze narusit celistvost stvuktury pomdcky
a/alebo viest k jgj zlyhaniu, co mdZe mat za nésle-
dok zranenie, ochorenie alebo aj Umrtie pacienta.
Okrem toho méze opakované pouzitie pomacky

som saljs icke-steril
Alers(ermsering 4r endast tilldten for produkter
som sdljs icke-sterila. Ta bort leveransférpackning
i enlighet med aktuella bestdmmelser for att (ter)
sterilisera icke-sterila  produkter. Anvdndarna
ska endast anvanda ngsteriliseringscykler, som
validerats av In2Bones®, som rekommenderas |
foliande avsnitt (se hantering och upparbetning).

fektionslosning s& snart de inte lngre anvands.

Férvara och transportera instrument och implan-

tat pé ett sakert sétt i sérskilda slutna behallare

till behandlingsplatsen for att undvika skador och
miljéféroreningar.

Om det ar nodvandigt/relevant, demontera pro-

dukten.
Or-rengdring:

Satt in produkten i behallaren.

Férbered ett blétlaggningsbad vid rumstemperatur

i kranvatten med ett alkaliskt rengormgsmedel (pH

<11) och sénk ned produkten i behallaren och 14t

den vara i kontakt i 15 minuter.

Sénk ned behallaren i kranvatten i 2 minuter.

Bengdring/desinfektion i ultraljudstank:

Ta ut produkten ur behallaren.

Férbered ett blotlaggningsbad i en fér-desinfek-

tionstank vid rumstemperatur i renat vatten med

ett alkaliskt rengoringsmedel (pH <11) och sénk
ned produkten i 15 minuter.

Forbered ett blétlaggningsbad vid rumstemperatur

i renat vatten med ett alkaliskt rengdringsmedel

(pH <11) och éverfor och sénk sedan ned produk-

ten. Utfor ultraljudsétgérder i 15 minuter.

Skrubba efter nedsénkning alla ytor med en mjuk

borste och &gna sérskild uppmarksamhet &t gan-

gor, kanylerade delar, leder och svarétkomliga
omraden.

Fér in lite dekontamineringsldsning i de kanylerade

delarna med hjélp av en spruta.

Efter tvatt ska produkten skéljas omedelbart och

noggrant med renat vatten.

Kontrollera varje instrument och upprepa rengérin-

gen tills alla terstaende rester har eliminerats.

Tom och torka enheten med engangsservetter.

Anvand sjukvérdsklassad tryckluft for de kany-

lerade delarna.

Rekommenderad rengdringsprodukt:

Alkaliskt rengéringsmedel NEODISHER MEDI-

CLEAN FORTE vid 0,5 2 % (tillverkare: DR. WEI-

GERT) anvandes vid valideringen av den manuella

rengoringsprocessen.

Rengoringsmediet ska anvandas enligt tillverka-

rens rekommendationer.

* Automatisk rengdringsprocess

Produkif6rberedelse

Ta bort grov smuts som finns pa instrumenten

omedelbart efter att de har anvénts. Fér instru-

ment med héligheter &r det obligatoriskt att spola
alla kanaler for att reng6ra dem sa snart de har
anvénts.

Anvand inte fixeringsprodukter som kan leda till att

rester binds och paverkar resultatet av rengérin-

gen. For att forhindra att smuts binds genom
torkning ska instrumenten biGtldggas i en desin-
fektionslosning sa snart de inte langre anvands.

Férvara och transportera instrument och implan-

tat pa ett sékert sétt i sérskilda slutna behallare

till behandlingsplatsen for att undvika skador och
miljéféroreningar.

Om det ar nodvandigt/relevant, demontera pro-

dukten,

For-rengbring:

Forbered ett blétlaggningsbad vid rumstemperatur

i kranvatten med ett neutralt rengdringsmedel,

sénk ned produkterna och uttfér ultraljudséatgarder

i 15 minuter.

Om produkterna finns i sin behéllare, lagg dem i

behallaren utan lock. Forbered ett blotlaggnings-

bad vid rumstemperatur i kranvatten med ett neu-
tralt rengdringsmedel, sénk ned produkterna i sin
behdllare och uttfér ultraljudsatgarder i 15 minuter.

Skrubba efter nedsénkning alla ytor pd produk-

terna med en mjuk borste och dgna sérskild up-

pmérksamhet &t gangor, kanylerade delar, leder
och svaratkomliga omraden.

Fér in lite dekontamineringsldsning i de kanylerade

delarna tre ganger med hjélp av en spruta.

Sénk ned produkterna i kranvatten i 2 minuter.

Rengdring/desinfektion i automatisk tvattmaskin:

Lagg in produkterna i tvattoch desinfektionsmaski-

nen sé att de inte ror sig (de far inte stota mot

varandra eller skadas).

Om produkterna finns i sin behéllare, 1&gg in be-

héllaren med produkterna i tvéttoch desinfektions-

maskinen s& att de inte ror sig (de far inte stota mot
varandra eller skadas).

Starta foljande rengéringsprogram:

- forrengoring med mjukgjort vatten vid 35°C,
rengdring med ett neutralt rengdringsmedel i 5
minuter vid 70°C,

- mellanliggande skolining med mjukgjort vatten
vid 45°C,

- slutlig skoljning med mjukgjort vatten vid 70°C
i3 minuter,
véarmedesinfektion i 5 minuter vid 93°C,

- torkning i minst 7 minuter vid minst 70°C och
hogst 95°C.

| slutet av cykeln ska komponenterna tas bort frén
tvattoch desinfektionsmaskinen och vid behov
torkas med s]ukvardsk\assad tryckluft (i omraden
som &r svéra att né).
Kontrollera varje instrument och upprepa rengérin-
gen, eller ga vidare till manuell rengdring, tills alla
aterstéende rester har eliminerats,
Rekommenderad rengéringsprodukt
Neutralt rengdringsmedel PROLYSTICA® 2X
CONCENTRATE NEUTRAL DETERGENT vid 0,4 %
(tillverkare: STERIS) anvandes vid valideringen av
den automatiska rengdringsprocessen.
Rengoringsmedlet ska anvandas enligt tillverka-
rens rekommendationer.
* Sterilisering
Underhall:
Nar det & relevant rekommenderar In2Bones®
smorjning av alla instrument som innehéller kug-
geller ledytor. Instrumenten méste smorjas efter
varje f6r-desinfektion/avkontaminering och  fére
varje angsterilisering.
Vattenlésliga instrumentsmarjmedel som &r sérskilt
utformade for att vara kompatibla med sterilisering
kananvandas. Smorjmedel kan ocks# tillforas som
en del aven aulomat\serad tvéttoch desinfektion-
smaskinprocess.
Inspektion/kontroll:
Alla medici tiska produkter méste kontrollera:
fore forberedelserna for sterilisering.
En visuell kontroll bor gora det mojligt att upptéc-
ka eventuella skador och bedoma slitaget pa alla
produkter, sérskilt kontaktytor, leder och produkter
dar smuts kan déljas. Slitna eller defekta instru-
ment far inte anvandas. Ett instrument med tecken
pa korrosion, missfargning, sprucken tétning eller
gropbildning far inte anvandas.
Instrument med oacceptabel Iorsamrmg ska re-
turneras till tillverkaren eller kasseras pa lampligt
sétt.
Forpackning fére sterilisering:
En vanlig polyeten-/Tyvek-steriliseringspése (eller
motsvarande, t.ex. dubbelplast) av lamplig storl-
ek kan anvéndas for enskilda instrument. Se fill
att forpackningen &r tillrackligt stor fér att rymma
instrumentet utan att forseglingarna belastas eller
forpackningen slits sonder.

Sterilisering:

In2Bones®-komponenterna maste angsteriliseras

fore anvandning i enlighet med landsspecifika

regelverk.

Steriliseringen av In2Bones®-instrument har valid-

erats med hjélp av foljande parametrar:

6.2 Hantering och
som séljs icke-steril

Kontrollera att forpackningen inte ar skadad och
att markningen &r korrekt innan férpackningen 6p-
pnas. Ta bort alla produkter fran sina férpacknin-
gar fore sterilisering. Alla produkter ska rengoras,
avkontamineras och steriliseras fére anvéndning.
Rengdr och avkontaminera alltid omedelbart alla
enheter som har blivit smutsiga. Upprepad uppar-
betning har liten effekt pa dessa produkter.
Begransningar for upparbetning:

In2Bones® faststéller inget maximalt antal an-
véandningstillfallen for medicintekniska produkter
som kan &teranvandas. Livslangden pé dessa pro-
dukter &r obestamd och beror pd ménga faktorer
(behandlingsmetod, anvanda - rengéringsmedel,
hantering...)

Livslangden pa en medicinteknisk produkt beror
pé hur mycket den har slitits och skadats av an-
vandningen.

Grundlig inspektion och funktionskontroll av pro-
dukten fére anvandning r fortfarande den bésta
metoden for att faststélla den medicintekniska
produktens livslangd.

En visuell kontroll bér gora det méjligt att upptéc-
ka eventuella skador och bedma slitaget pa alla
produkter, sarskilt kontaktytor, leder och produkter
dar smuts kan ddljas. Slitna eller defekta produk-
ter far inte anvandas. En produkt med tecken pa
korrosion, missférgning, sprucken tétning eller
gropbildning fér inte anvandas.

Produkter med oacceptabel férsamring ska return-
eras till tillverkaren eller kasseras pé lampligt sétt.
Varning: nér instrumenten har anvants vid en oper-
ation med risk for kontaminering med TSE-agenter
ska instrumenten kasseras pa lampligt sétt

Obs:

Vissa rengdringslosningar, som t.ex. de som inne-
haller blekmedel, formaldehyd eller natriumhydrox-
id (NaOH), kan skada specifika komponenter och
ska darfér inte anvandas.

* Manuell rengdringsprocess
Produktforberedelse:

Ta bort grov smuts som finns pd instrumenten
omedelbart efter att de har anvants. For instru-
ment med haligheter &r det obligatoriskt att spola
alla kanaler for att rengéra dem sa snart de har
anvants.

Anvénd inte fixeringsprodukter som kan leda till att
rester binds och péverkar resultatet av rengérin-
gen. For att forhindra att smuts binds genom
torkning ska instrumenten bldtiaggas i en desin-

Angsterilisering
Metod 0US-cykel cykel utanfor USA)
Cykel Férvakuum
Temperatur* 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minst
Exponeringstid* 18 minuter
[Torktid (minst)** |20 minuter
Metod ngsterilisering
Cykel Forvakuum
Temperatur* 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minst
Exponeringstid* 4 minuter
Torktid (minst] |20 minuter

ngsterilisering

Metod 0US-cykel (cykel utanor USA
[Cykel Forvakuum
| Temperatur* 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minst
Exponeringstid® 3 minuter
[Torktid (minst)* |20 minuter

*Steriliseringstiden raknas for en sond som &r plac-
erad i den kallaste zonen i autoklaven

*Instrument och implantat méste vara helt torkade
fore anvandning.

Obs! Steriliseringscyklerna Forvakuum 134°C i 18
minuter och Férvakuum 134°C | 3 minuter anses
inte vara standardiserade steriliseringscykler av
amerikanska Food and Drug Administration (US
FDA). Anvéndare bér endast anvanda sterilisatorer
och tillbendr (som t.ex. steriliseringsforpackningar,
steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska
indikatorer och steriliseringsbehéllare) som  har
godkénts av den amerikanska lékemedelsmyn-
digheten FDA for de valda steriliseringscykelspeci-
fikationerna (forvakuum 132°C i 4 minuter).

Obs! Den forlangda cykeln (forvakuum 134°C i
18 minuter) har inte validerats for inaktivering av
prioner.

Forvaring:

In2Bones®-systemen kraver inga sérskilda forvar-
ingsforhallanden. Férvaringsforhallandena méaste
Gverensstamma med god praxis pd halsooch
sjukvardsinrattningar.

Yiterligare information:

Produkterna maste alltid kontrolleras fére an-
vandning.

Alla artiklar med tecken pa svaghet eller sprickor
pé ytorna méste tas bort och isoleras. Kontakta
din lokala representant eller In2bones® for att
byta ut dem.

Nar flera instrument steriliseras under samma ster-
iliseringsoperation ar det nddvandigt att kontrollera
att den tilldtna maximala lasten for utrustningen
inte Gverskrids.

Dessa steriliseringsparametrar forutsétter att alla
instrument har avkontaminerats ordentligt fore
sterilisering. Parametrarna ar validerade for att
sterilisera specifika konfigurationer enligt mérkning
pé brickan, Om andra produkter laggs till pé brick-
an eller i steriisatorn kan det handa att de rekom-
menderade parametrarna inte &r giltiga och att nya
cykelparametrar maste valideras av anvandaren.
Autoklaven méste installeras, underhallas och
kalibreras pa rétt satt. Annan steriliseringsmetod
och -cykler kan ocksé anvandas. Personer eller
sjukhus som inte anvander den rekommenderade

metoden rekommenderas dock att validera den
alternativa metoden med hjélp av lampliga labo-
ratorietekniker. EtO-steriliseringseller kallsteriliser-
ingstekniker rekommenderas inte.

Varning: In2Bones® kan inte garantera steriliteten
fér produkter som har rengjorts eller (ater)steriliser-
ats av koparen eller anvandaren.

7. Anvandning av instrumentet
Endast sjukvardspersonal som &r vél fortrogna
med instrumentens funktion, tillampning och an-
vandning ska anvanda dem i kirurgi. Endast en
kirurg som &r kvalificerad att utféra den ortopedis-
ka kirurgi som krévs fér den specifika patienten ska
anvanda de kirurgiska instrumenten. Om det inte
ar mérkt for engdngsbruk kan instrumentet ateran-
vandas. Aktiva kirurgiska instrument har dock en
begransad livslangd. Felaktigt underhall, felaktig
hantering eller déliga rengéringsrutiner kan géra
instrumentet olampligt for sitt avsedda dndamél,
eller til och med farligt for patienten eller den
kirurgiska personalen. Produkterna séljs antingen
sterila eller icke-sterila.

7.1. Fore ingreppet

- L&s nogaigenom den kirurgiska tekniken.

- Endast instrument som har utformats och
tilverkats av In2Bones® ska anvéndas i
kombination med produkterna.

- Forbered alla implantat och instrument som
behdvs fér det kirurgiska ingreppet. Forsok
inte genomféra ett kirurgiskt ingrepp med icke-
funktionella, trasiga eller skadade instrument.

- Steriliteten garanteras sa lange forpackningen
inte har brutits och fram till sterilitetens
giltighetsdatum
Produkternas storlek och antal ska faststéllas
utifrdn preoperativa rontgenbilder.

- Efter métningar ska négra implantat av varje
I&mplig storlek finnas tillgéngliga for att ha ett
tillrackligt urval infér ingreppet.

- Ytterligare en produkt av varje storlek ska
finnas tillgénglig fér att ersatta en produkt som
eventuellt blir oavsiktligt kontaminerad under
ingreppet.

- Innan det férsta ingreppet utfors ska kirurgen
och assistenterna prova instrumenten for att
bekanta sig med materialet.

7.2. Under ingreppet/Undersékning av

instrumenten

- Ingreppet ska utforas av en kirurg med ldmplig
ortopedisk bakgrund och hénsyn ska tas till de
olika steg som beskrivs i den kirurgiska tekniken.
Instrumenten maste alltid undersokas av
anvandaren fore anvandning i kirurgi.

- Vassa instrument ska \nspekteras for att bekréfta
att de vassa kanterna inte & trubbiga och att
instrumentets skaregenskaper &r intakta.

- Instrumenten ska undersdkas grundligt, och
sérskilt ska man beakta forekomsten av sprickor,
béjningar eller forvrangningar och att alla
instrumentets komponenter ar fullstandiga.

- Anvand aldrig instrument med uppenbara
tecken pa dverdrivet slitage, skador, som ar
ofullsténdiga eller p annat sétt ofunktionella.

Ett instrument med tecken pé korrosion,
missfargning, sprucken tatning eller gropbildning
far inte anvandas.

- Instrument med oacceptabel forsémring ska
returneras till tillverkaren eller kasseras pa
lampligt satt.

Produkterna ska hanteras forsiktigt sé att
eventuella repor undviks (risk for begynnande
brott).

- Produkten far under inga omsténdigheter
modifieras.

- Alternativa fixeringsmetoder bor finnas
intraoperativt mlgang\iga,

- Instrumentsatsen maste 6ppnas under
aseptiskta forhallanden.

- Kontrollera att férpackningen inte &r skadad
och att markningen ar korrekt fore anvandning.
Anvand inte nigon steril produkt med
forpackning som Gppnats eller skadats utanfor
operationssalen. Innerforpackningen ska
hanteras sterilt (personer/instrument).

7.3. Kirurgisk teknik/Kirurgens ansvar
In2Bones® &r inte lakare och rekommenderar
inte nagon specifik kirurgisk teknik. Det &r kirur-
gens ansvar att vélja lamplig kirurgisk teknik och
lampliga instrument for varje enskild patient, i
enlighet med kirurgpraxis, erfarenhet, utbildning,
vérdstandard och kunskap om relevant medicinsk
litteratur. IN2Bones® &r inte ansvarigt for valet av
lamplig kirurgisk teknik som ska anvandas for en
enskild patient. Kriterier for patienturval ar kirur-
gens ansvar. Kirurgen ska med patienten fore oper-
ationen diskutera eventuella risker, forsiktighetsat-
gérder, varningar, konsekvenser, komplikationer
och biverkningar som &r férknippade med det
kirurgiska ingreppet och den produkt som implan-
teras vid det kirurgiska ingreppet. Kirurgen ska
lasa den bruksanvisning som medfljer produkten.
Informationen i detta dokument ska beaktas under
urvalsprocessen. Det ar kirurgens ansvar att kdnna
igen ldmpliga indikationer och kontraindikationer
och att valja de kirurgiska férfaranden och tekniker
som bedoms vara bést for patienten. Kirurgen
maste utvardera om ingreppet samt de instrument
som anvands under ingreppet ar ldmpliga baserat
pé sin egen utbildning och erfarenhet.
74. Ateranvandn|ng/omster|l|ser|ng
Produkter avsedda for engangsbruk far inte &teran-
vandas (se symboler). Ateranvandning kan paverka
produktens strukturella integritet och/eller leda till
att produkten inte fungerar korrekt, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Dessutom innebér ateranvandning av engangspro-
dukter en risk for kontaminering fran en patient
till en annan eller till anvandaren. Observera att
en engangsprodukt som kommer i kontakt med
manskligt blod eller mansklig vévnad inte far ter-
anvéandas utan ska returneras till tillverkaren eller
kasseras pé lampligt sétt. Aven om de kan verka
oskadade kan sadana produkter ha defekter och
interna péfrestningsmanster som kan orsaka ma-
terialutmattning

Foretaget avsager sig allt ansvar vid sddan &ter-

anvandning.

Det &r forbjudet att omsterilisera produkter som

séljs sterila.

8. Forvarin

Férvaras pa torrt stalle plats.

9. Information om
produkterna/ansvar

In2Bones® har anvént rimlig omsorg vid valet av
material och tillverkningen av dessa produkter och
garanterar att produkterna &r fria fran tillverknings-
fel. In2Bones® utesluter alla andra garantier, oav-
seft om de ér uttryckliga eller underforstadda, ink-
lusive men inte begransade till, alla underférstadda
garantier om saljbarhet eller lamplighet for ett visst
andamal. In2Bones® ska inte hallas ansvarigt for
néagon tillfallig eller folidforlust, skada eller kostnad
som, direkt eller indirekt, uppstar fran anvandning
av denna produkt.

In2Bones® varken goér eller bemyndigar nagon
person att gora négot annat eller ytterligare ata-
gande eller ata sig ansvar | samband med dessa
produkter. In2Bones® har for avsikt att denna pro-
dukt endast ska anvandas av lakare som har fétt
ordentlig utbildning i ortopedisk kirurgisk teknik for
anvéandning av produkten.

INFORMATION Kontakta din representant eller
distributér eller tilverkaren direkt om du skulle
behéva information om produkterna eller deras
anvandning.
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CESKY
NAVOD K POUZITi - NASTROJE
ZDRAVOTNICKE PROSTIEXEDKY
PRO ORTOPEDICKE OPERACE
S timto vyrobkem smi manipulovat jen RADNE
PROSKOLENE a KVALIFIKOVANE OSOBY
OBEZNAMENE s timto NAVODEM K POUZITI.

1. Popis zdravotnického
prostiedku )
Chirurgické néstroje, kterych se tyka tento NAVOD
K POUZITI jsou sterilni nastroje pro jednorézové
pouZiti i nesterilni nastroje.

Nastroje od vyrobce In2Bones® a prodavané ve
sterilnim stavu byly sterilizovany gama zérenim.
Postup sterilizace je uveden na obalu. Soucastky
sterilizované zafenim jsou vystavené minimalnimu
gama zareni 25 kGy.

Tyto nastroje neobsahuu ftalaty, neni-li na etiketé
uvedeno jinak.

2. Indikace

Tyto néstroje jsou uréeny pro pouziti pfi ortope-
dickych operacich.

Tyto néstroje by se mély pouzivat pouze ve spo-
jeni a/nebo pro implantaci souvisejicich vyrobkd
In280nes®

Z4dny z nastroj(i nesmi byt implantovan.

3. Varovani a bezpeénostni
opatfeni
Lékai musi rozhodnout, zda pouZiti nastroji je
vhodné pro pacienty s nékterym z nasledujicich
stavi:
- akutni nebo chronické systémové zanéty,
- aktivni infekce,
citlivost/alergie na materidly nastrojl (viz etiketa),
- nedostatecné dobry celkovy télesny stav,
- uzivani steroidnich derivatd, chemoterapie atd.,
- zévislost na drogach a/nebo alkoholu a/nebo
koureni a/nebo jejich naduzivani,
- obezita,
cévni onemocnéni,
- pacient nehodlajici nebo neschopny dodrzovat
pooperacni pokyny.
Mezi obecné komphkaoe ortopedickych operact
mohou patfit mimo jiné:
- bolest, diskomfort nebo neobvyklé pocity,
problémy s Ié¢bou ran,
- poranéni nervu,
-adheze,
- infekce,
- otoky, trombéza, plicni embolie,
- komplikace spojené s poskozenim nebo
zlomenim nastroje.”

4. Bezpecnost / aktivni
chirurgické nastroje
Pfi pouzivani jakéhokoli aktivniho chirurgického

nastroje jsou doporucené ochranné bryle.
Kanylované chirurgické nastroje by se nemély
pouzivat bez odpovidajiciho K-dratu In2Bones®
uvnitt kanylované ¢asti.

Kirschnertv drat musi byt pred kazdym zakrokem
obnoven.

Chirurg pouzivajici chirurgicky néstroj je odpovéd-
ny za radné pouZiti nastroje i jakychkoli prislusen-
stvi ¢i vybaveni vetné elektrického vybaveni,
které mize byt nezbytné k pouziti aktivnino chiru-
rgického nastroje.

Nepouzivejte nadmérmou silu, prekroucem nebo
ohybani ch\rurchkeho nastroje nepfirozenym ¢i
neumys\nym zpusobem.

Néstroj musi byt fadné zasazen a bezpecné za-
jistén v elektrickém pohonném zafizeni, nez se
zapne a/nebo zagne pouzivat. Veskera pfislusen-
stvi museji byt fadné zasunuta, utésnéna a zajité-
na, nez se zapne a/nebo zapoji aktivni chirurgicky
nastroj.

Nastroj pfipojeny k aktivnimu_ zafizeni se mize
tfenim zahrat a operatér by mél pijmout kroky k
tomu, aby zabranil poranéni pacienta.

Minimalizujte kontakt s tkani, hrozi nebezpeci
popélenin.

Chirurgicky néstroj se nesmi pouzivat pro jiné
nez uréené pouZiti pfi ortopedickém operacnim
z&kroku.

Chirurgicky nastroj se nesmi upravovat.

Opétovné ostreni chirurgickych nastroji se nesmi
provadét za zadnych okolnosti.

Kontakt s jinymi kovovymi predmely maze vést k
poskozeni chirurgického néstroje a mize byt dlivo-
dem pro vyménu

Spole¢nost In2Bones® informuje operatéry, Ze
opakované pouziti chirurgickych nastroji pripo-
jenych k aktivnimu zafizeni mdze vést k porucham,
které mohou ovlivnit operatni techniku nebo
vysledek zakroku.

5. Méfici nastroje

Nékteré operace vyZadujl pouZitf néstroji obsahu-
jicich méfici funkci.

Zajistéte, aby nebyly opotiebené, aby jakékoli ida-
je vyryté na povrchu byly jasné viditelné.

Neni-li na samotném nastroji uvedeno jinak, miry
poskytované témito nastroji s méfici funkci maji
nasledujici vlastnosti: Méfeni délky: Jednotka: mil-
imetr (mm) Pfesnost: (daj o délce +/-1 mm. Méfeni
Uhlu: Jednotka: Uhel (°) Presnost: tdaj o thlu +/-1°
6. Doporuéeni pro &isténi a
sterilizaci

6.1. Doporucem pro (opétovnou) sterilizaci /
Vyrobek neni prodavan sterilni

Opétovna sterilizace je povolena pouze pro vyrob-
ky prodévané nesterilni. Sejméte prepravni obal
v souladu s platnymi predpisy pro (opétovnou)
sterilizaci nesterilnich vyrobkad. Uzivatelé by méli
pouzivat pouze parni sterilizagni cykly potvrzené
spolecnost\ In2Bones® dle doporuceni v nésledu-
jicim oddile (viz manipulace a opétovné o3etfeni).
6.2 Manipulace a opétovné osetfeni /
Vyrobek prodavany nesterilni

Zkontrolujte neporusenost obalu a etikety, nez obal
oteviete. Pfed sterilizaci vyjméte veskeré vyrobky
z obalu. Vechny vyrobky je nutno pred pouzitim
vyCistit, dekontaminovat a sterilizovat. Veskeré
znecidténé prostiedky vzdy okamzité vyCistéte a
dekontaminujte. Opakované odetieni ma na tyto
vyrobky maly viiv.

Meze pro opétovné oSetreni:

Spo\ecnost In2Bones® nestanovi maximalni pocet
pouziti pro zdravotmckeproslredky uréené k opa-
kovanému pouzwam Zivotnost téchto zafizeni
neni stanovena a zavisi na fadé faktor(i (zplsob
oSetteni, pouzité Cistidla, manipulace...)

Zivotnost zdravotnického prostfedku zavisi na
stavu opotiebeni a poskozeni zpisobenych
pouzitim.

Dukladna prohlidka a funkéni kontrola zafizeni pred
pouzitim z{istava nejlepsi metodou, jak uréit zivot-
nost zdravotnického prostredku.

Vizuélni kontrola by méla umoZnit odhalent jakych-
koli $kod a posouzeni miry opotfebeni vsech
prostiedkd, zeména jejich styénjch ploch, kloubd
amist, v nichz mize byt ukryta necistota. Opotre-
bené nebo vadné prostredky je zakézano pouznvat
Jakékoli prostredky s polvrzemm koroze, zmény
nebo dilkové koroze je

Prostiedky s nepfijatelnym poskozenim je nutno
vratit vyrobci nebo radné zlikvidovat.

Varovani: kdyZ se néastroje pouZivaji pfi operaci s
nebezpecim kontaminace latkami TSE, je nutno
nastroje fadné zlikvidovat.

Upozornéni:

Nekteré Cistici roztoky, napriklad s obsahem bélid-
la, formaldehydu nebo hydroxidu sodného (NaOH)
mohou poskodit konkrétni ¢asti prostfedku a
nemély by se pouziv
* Proces rucniho cisténi

Priprava prostredku:

Bezprostredné po pouziti odstrarite z nastrojl
hrubé negistoty. U néstroji s dutinami je nutno
vyplachnout jakékoli kandly a vyCistit je bezpros—
tfedné po pouziti.

Nepouzivejte fixacni pripravky, které by zpusob\\y
zasychani zbytk(i a ovlivnily vysledek Cisténi. Aby
nedoglo k pFilepeni necistot zasychanim, namocte
néstroje do dezinfekéniho roztoku bezprostiedné
po jejich pouZiti.

Néstroje a implantaty skladujte a prepravujte bez-
pecné ve zviastnich uzavienych nadobach az na
misto o3etfeni, jinak hrozi poskozeni a znecisténi
prostredi.

Podle potfeby/vhodnosti prostfedek demontuite.
PredbéZné Eisténi:

Ulozte prostredek do nadoby.

Pfipravte si naméacect lazen pfi pokojové teploté z
kohoutkové vody se zasaditym saponatem (pH<11)
aponoite prostiedek do nddoby a nechte jej méacet
15 minut.

Nadobu ponote na 2 minuty do kohoutkové vody.
Cisténi / dezinfekoe v ulirazvukové nadrzi:

Vyjméte prostredek z nadoby.

V nédrzi pro predbeznou dezinfekci pripravte
naméceci lazen pri pokojové teploté z procisténé
vody se zésaditym saponatem (pH<11) a ponoite
prostredek na 15 minut.

Pripravte si namaceci lazen pfi pokojové teploté z
procisténé vody se  zasaditym saponatem (pH<11)
a pak prostiedek preneste a ponofte. Provedite ul-
trazvukové kroky po dobu 15 minut.

Po ponofeni offete vSechny plochy mékkym
kartaem, davejte pozor zvlasté na zavity, kany-
lované dily, klouby a oblasti s nesnadnym pfistu-
pem. )

Injekéni stfikackou zavedte dekontaminacni roztok
i do kanylovanych dild.

Po umyti ihned peclivé oplachnéte prostiedek
procisténou vodou.

Zkontroluite kazdy nastroj a ¢isténi opakujte,
dokud neods\ramte vechny zbyvajici negistoty.
Vypustte a osuste pros\redek jednorazovymi
ubrousky. Na kanylované ¢asti pouzijte medicinsky
stlaceny vzduch.

Doporuceny Eisticl pripravek:

Zasadity saponat NEODISHER MEDICLEAN
FORTE pfi koncentraci 0,5 2 % (vyrobce: DR.
WEIGERT) byl pouzity béhem ovéfeni procesu
ruéniho Cisténi.

Saponéat by se mél pouzivat podle doporuceni od
vyrobce.

* Proces automatického cisténi

Priprava prostredku

Bezprostredné po pouziti odstrarite z néstrojl
hrubé necistoty. U nastrojd s dutinami je nutno
vyplachnout jakékoli kandly a vycistit je bezpros-
tfedné po pouziti.

Nepouzivejte fixaéni pripravky, které by zpusob\\y
zasychani zbytk(i a ovlivnily vysledek Cisténi. Aby
nedoslo k prilepeni necistot zasychanim, namocte
nastroje do dezinfekéniho roztoku bezprostiedné
po jejich pouziti.

Naéstroje a implantaty skladujte a prepravujte bez-
pecné ve zvlastnich uzavienych nddobach az na
misto o3etfeni, jinak hrozi poskozeni a znegisténi
prostredi.

Podle potfeby/vhodnosti prostfedek demontuite.
Predbézné Cisté
Pripravte si namaceci lazen pri pokojové teploté z
kohoutkové vody s neutrainim saponatem, ponorte
prostiedek do nadoby a provadéjte ultrazvukové
kroky po dobu 15 minut.

V pripadé prostfedki v nadobé zavedte proslredky
do nadoby bez vika. Pripravte si naméaceci lazen pri
pokojové teploté z kohoutkové vody s neutralnim
saponatem, ponorte prostiedky do jejich nadoby
a provadete ultrazvukové kroky po dobu 15 minut.
Po ponoreni otfete viechny plochy prostredku
mékkym kartacem, dévejte pozor zvlasté na zavi-
ty, kanylované dily, klouby a oblasti s nesnadnym
pristupem.

Injekéni stfikatkou zavedtte dekontaminadni roztok
mkrat do kanylovanych dild.

Prostiedky ponoite na 2 minuty do kohoutkové

vody.
Cisténi / dezinfekce v automatické mycce:
Umistéte prostredky do mycky-dezinfikétoru, aby
byly bez hnuti (nesméji do sebe naréZet nebo se
poskodit).
V piipadé prostiedkd v nadobé umistéte nadobu
s prostiedky do mycky-dezinfikatoru, aby byly bez
hnutf (nesmeji do sebe naraZet nebo se poskodit),
Spustte nas\edu jici mycf program:
cisteni se zmekcenou vodou pfi 35 °C,
ni s neutralnim saponatem, 5 minut pri
70°C,
prostredni ¢isténi se zmék&enou vodou pri 45 °C,
- kone&né oplachovani se zmékéenou vodou pfi
70 °C po dobu 3 minut,
- tepelna dezinfekee, 5 minut pfi 93 °C,
sudeni alespon 7 minut pfi miniméalné 70 °C a
maximalng 95 °C.
Na konci cyklu vyjméte soucastky z mycky-dez-
infikétoru a vysudte stlacenym medicinskym
vzduchem, pokud je to nezbytné (obtizné dos-
tupné oblasti
Zkontrolujte
provedite ruc;
zbyvajici nedistoty.

D y pripravek
Neutralni saponat PROLYSTICA® 2X CONCEN-
TRATE NEUTRAL DETERGENT v koncentraci 0,4
% (vyrobce: STERIS) byl pouzity béhem ovéreni
procesu automatického Cisténi.
Saponat by se mél pouzivat podle doporuceni od
vyrobce.
* Sterilizace
UdrZba:

éstroj a Gisténi opakujte nebo
éni, dokud neodstranite viechny

Je-lito vhodné, spolecnost In2Bones® doporucuje
promazavat jakékoli néstroje obsahujici prevody i
Kloubové plochy. Néstroje je nutno promazévat po
kazdé predbézné dezinfekei / dekontaminaci a
pred kazdou parni sterilizaci.

Pouzivat Ize maziva na nastroje rozpustna ve vodé
navrzena speciainé pro pouziti se sterilizaci. Mazi-
va |ze dodavat i v ramci automatického procesu v
mycce-dezinfiktoru.

Prohlidka / kontrola:

Pred pripravou na sterilizaci je nutno zkontrolovat
vechny zdravotnické prostredky

Vizuéini kontrola by méla umoznit odhaleni jakych-
koli $kod a posouzem miry opotiebeni vsech
prostedkd, zejména jejich styénych ploch, kloubl
amist, v mchi mZe byt ukryta necistota. Opotre-
bené nebo vadné nastroje je zakdzano pouzivat.
Jakykoli nastroj s potvrzenim koroze, zmény barev,
prasklého t&snéni nebo dilkové koroze je nutno
vyfadit z pouzi
Néstroje s nepruate\nym poskozenim je nutno vrétit
vyrobcw nebo fadné zlikvidovat.

Baleni pred sterilizaci:

Na jednotiivé nastroje Ize pouzit standardni steri-
lizacni vak z polyetylenu/Tyvek (nebo odpovida-
jiciho materidlu, napf. dvojité baleni) s vhodnymi
rozméry. Zkontroluite, zda je vak dostatecné
velky na nastroj, aniz by se narusilo tésnéni nebo
neprotrhl obal.

Sterilizace:

Pred pouzmm je nutno soucastky In2Bones®
sterilizovat parou v souladu s predpisy platnymi v
dané zem.

Sterilizace néstrojti IN2Bones® byla potvrzena s
pouzitim téchto parametrdi:

Sterilizace parou
Postup Cyklus mimo USA
Cyklus Prevakuum
Teplota® 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum
Doba expozice* T8 minut
Doba suseni ’
minimum)* 20 minut
Postup parou
Cyklus Prevakuum
Teplota® 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
Doba expozice* 4 minuty
Doba suseni l
minimum)** 20 minut
Sterilizace parou
Postup Cyklus mimo USA
Cyklus Prevakuum
Teplota® 134°C (273°F) (-0°CA+3°C)
Minimum .
Doba expozice* 3 minuty
Doba suseni l
minimum)** 20 minut

“Doba sterilizace se pocita pro sondu umisténou v
nejchladnéjdi oblasti autoklavu
**Nastroje a implantaty museji byt pfed pouZitim
zcela vysuseny.
Poznamka: Sterilizaéni cykly prevakuum 134 °C po
dobu 18 min a prevakuum 134 °C po dobu 3 min
nejsou americkym Uradem pro kontrolu potravin a
[éCivych pripravkd (US FDA) povazovany za stand-
ardni sterilizacni cykly. Uzivatelé by méli pouzivat
jen sterilizétory a prisluSenstvi (napriklad steri-
lizaéni obaly, sterilizaéni vaky, chemické ukazatele,
biologické ukazatele a sterilizaéni nadoby), které
byly schvaleny US FDA pro zvoleny sterilizacni
cyklus (prevakuum 132 °C po dobu 4 min).
Pozndmka: Rozsiteny cyklus (prevakuum 134
°C po dobu 18 min) nebyl schvalen pro inaktivaci
priond.
Uskladnéni:
Systémy In2Bones® nevyzaduji specifické pod-
minky skladovani. Skladovaci podminky museji
byt v souladu s fadnymi postupy ve zdravotnickych
zafizenich
Dal§i informace:
Prostredky je pred pouzitim nutno vzdy zkon-
trolovat,
Jakékoli predméty se zndmkami oslabeni nebo
prasklin na povrchu je nutno odstranit a izolovat.
Pozédejte mistni zastupce nebo spolecnost In-
2bones® o jejich vyménu.
Kdyz se béhem jedné sterilizacni akce sterilizuje
nékolik nastrojli, je nutno zkontrolovat, zda neni
prekroceno maximalni povolené zatizeni vybavem
Tyto sterilizaéni parametry predpokladaji,
vSechny nastroje byly ped sterilizaci fadné de-
kontaminovany. Parametry jsou ovéfovany pro
sterilizaci konkretnich konfigurac, jak je uvedeno
ve znacenich. Pokud jsou na tac nebo do steri-
lizatoru pridany jiné produkty, doporu¢ené param-
etry nemuseji byt platné a uzivatel mze vyzadovat
overeni parametr(i nového cyklu. Autoklav musf byt
fadné nainstalovan, nakalibrovan a udrzovan. Lze
pouzit i dalsi sterilizaéni postupy a cykly. Jednotliv-
ci ¢i nemocnice nepouzivajici doporuceny postup
maji potvrdit alternativni postup s pouZitim vhod-
nych laboratornich technik. Sterilizace EtO nebo
studené sterilizacni postupy se nedoporuuii.

Varovani: Spolecnost In2Bones® nemuze zarucit

sterilitu vyrobkd, které byly ¢istény nebo (opak-

ované) sterilizovany kupujicim ¢i uzivatelem.

7. Pouzivani nastroje

Nastroje by pfi operacich méli pouzivat pouze

zdravotniéti profesiondlové dokonale obeznamenf

s jejich funkci, pouzitim a uplatnénim. Chirurgické

nastroje by mél pouzivat pouze chirurg s kvalifikaci

provadét ortopedické operace pozadované pro
konkrétniho pacienta. Tento nastroj Ize pouzivat
opakovang, neni-li uréen pro jednordzové poutit

Aktivni chirurgické nastroje maji viak omezenou

Zivotnost. Nespravna Udrzba, manipulace nebo

nespravné cisténi mohou vést k nevhodnosti

nastroje pro stanoveny Ucel, dokonce mohou byt
nebezpecné pro pacienta nebo operacni personal.

Vyrobky se prodavajf sterilni &i nesterilni.

7.1. Pied zakrokem
Pozorné si prectéte operacni postup.

- Ve spojeni s prostredky by se mély pouZivat
pouze nastroje navrzené a vyrobené spole¢nosti
In2Bones®,

- Pripravte si vSechny \mplamaly anastroje
nezbytné pro operaéni zakrok. Nepokousejte
se o operacni zakrok s nefunk&nimi, praskiymi,
podezrelymi &i poskozenym\ nastrm

- Sterilita je zaru¢ena, dokud neni obal poskozen a
az do konce platnosti steriliy.

- Rozmér a pocet prostredkd je tieba vyhodnotit
na zaklade predoperacnino RTG.

Po méfeni by mélo byt k dispozici nékolik
prostiedkd od kazdé vhodné velikosti, aby byl
pro operaci zajistén dostatecny inventar.

- Jakykoli dalsi prostfedek kazdé velikosti by
mél byt k dispozici pro nahradu jakéhokoli
prostredku, u néhoz by pfi operaci nahodou
doslo ke kontaminaci.

- Pied prvnim zakrokem by mél chirurg i asistenti
nastroje obhlédnout, aby se obeznamili s timto
materidlem.

7.2. Béhem operace / Zkoumani nastroji
Operaci by mél provadét chirurg s dostatecnymi
znalostmi z ortopedie a ve vztahu k riznym
krokm popsanym v opera¢nim postupu

- Nastroje je nutno vzdy prozkoumat pred
operacnim pouZitim.

- Ostré néstroje by se mély prohlédnout, aby ostré
hrany nebyly tupé a aby se ovéfilo, zda jsou
fezaci viastnosti nastroje nedotcené.

- Provéfeni nastrojd by mélo byt dikladné,
zejména by mélo vzit do Gvahy vyskyt jakychkoli
prasklin, ohnutf &i deformaci a zejména
kompletnost veskerych soucastek nastroje.

Nikdy nepouzivejte nastroje se zlevnym\
zndmkami nadmeérmého pouZiti, pokozen,
nastroje netipiné nebo jinak nefunkéni.

- Jakykoli néstroj s po(vrzemm koroze, zmény
barev, prasklého tésnéni nebo dlkové koroze je
nutno vyfadit z pouzivani.

Nastroje s neprijatelnym poskozenim je nutno
vrétit vyrobci nebo fadné zlikvidovat.

- S prostredky je nutno manipulovat opatrné, aby
se predeslo jakémukoli poskrabani (nebezpedi
prasknuti).

- Prostiedek je zakazano jakkoli upravovat.
Alternativni postupy upevnéni by mély byt k
dispozici béhem operace.

- Otevieni sady nastrojdi je nutno provadét podle
aseptickych podminek.

- Pied pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni
a etiket. Nepouzivejte zadné sterilni prostredky,
jejichz obaly byl oteviené nebo poskozené
mimo operaéni sél. S vnitinim obalem je nutno
manipulovat ve sterilnich podminkach (osoby/
nastroje).

7.3. Operaéni postup / Odpovédnost chirurga

Spolecnost In2Bones® nepraktikuje Iékarstvi a

nedoporuuje zadny konkrétni operacni  postup.

Chirurg odpovida za volbu spravného operacniho

postupu a nastrojli pro kazdého jednotlivého

pacienta v souladu s jeho praxi, zkusenostrm
vzdélanim, normy péce a znalosti prislusné zdra-
votnicke literatury. Spole¢nost In2Bones® nenese
odpovédnost za vybér pfislusného operacniho
postupu, ktery bude pro kazdého jednotlivého pa-
cienta zvolen. Za kritéria pro vybér pacient(i nese
odpovédnost chirurg. Chirurg by mél s pacientem
pred zékrokem promluvit o moznych rizicich, bez-
pecnostnich opatienich, varovanich, ddsledcich,
komplikacich a nezadoucich reakcich spojenych

s operaénim zakrokem a implantatem, ktery bude

béhem zakroku voperovan. Chirurg by mél pos-

tupovat podle pokyn(i k pouziti dodanych s pros-
tfedkem. Informace obsazené v tomto dokumentu
je nutno vzit do tvahy béhem procesu vybéru. Za

stanoveni prisludnych indikaci a kontraindikaci a

vybér fadnych opera¢nich postupt a metod, které

budou pro pacienta nejvhodne}sw odpovida chiru-
rg. Kazdy ch\rurg musi vyhodnotit vhodnost postu-
pu anéstrojl pouzitych béhem zakroku na zakladé
svého vlastniho vzdélani a praxe.

7.4. Opakované poutziti / Opakovana

sterilizace

Virobky urcené k jednorazovému pouziti se

nesméji pouzivat opakované (viz symboly). Opa-

kované pouziti mize narusit konstrukéni pevnost
prostfedku a/nebo vést k poruée prost?edku, coZ
miiZe mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo

Umrti pacienta, Opakovane pouziti jednorazového

prostiedku mlze navic vyvolat nebezpedi kon-

taminace z jednoho pacienta na druhého nebo
na uzivatele. Nezapomerite, Ze jednorazovy pros-
tfedek, ktery se dostane do komaktu s lidskou krvi
nebo tkani, by se nemél pouZit opakované a mél
by se vratit vyrobci nebo radné z\lkwdovat Ackoli
prostiedky mohou vypadat neposkozené, mohou
mit vady a vzorce vnittiho namahani, které mohou
vyvolat inavu materilu.
Spole¢nost nenese Zadnou odpovédnost za tak-
ové opakované pouzivan.

Opakovana sterilizace prostfedkii prodavanych
sterilnich je zakazéana.

8. Uskladnéni
Skladujte na suchém misté.

9. Informace o vyrobcich /
odpovédnost

Spolecnost In2Bones® vénovala naleZitou péci
vybéru materidld a vyrobé téchto vyrobki a
poskytuje zaruku na vady materidlu a zpracovani.
Spolec¢nost In2Bones® neposkytuje zadné jiné
zaruky, vyslovné uvedené ¢i domnélé, veetné
mimo jiné jakychkoli domnélych zaruk prodejnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni Géel. Spolegnost In-
2Bones® nenese odpovédnost za Zadné nahodné
Ci nésledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo &i
nepfimo souvisejici s pouzivanim tohoto vyrobku.
Spolecnost In2Bones® nepfijiméa ani nepovoluje
Zzadné osobé prijimat jejim jménem zadné jiné nebo
daldi druhy odpovédnosti ve spojeni s pouzivanim
téchto vy’robki] Spolegnost In2Bones® pred-
poklada, Ze tento prostfedek budou pouzivat
pouze lékari, ktefi prosli fadnym Skolenim v oblasti
ortopedickych operaénich postupli pro pouziti
prostredku

INFORMACE Pokud budete potiebovat jakékoli
informace o vyrobcich nebo jejich pouZiti, kon-
taktujte svého zastupce nebo distributora nebo
pfimo vyrobce.
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MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

ZYMBOAA MOY XPHZIMOIMOIOYNTAI ZTHN ZHMANZH

SYMBOLER PA MERKINGEN

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH
SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE
SYMBOLY POUZIVANE NA STITKOCH

SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

« Ala kayta uudelleen
*Mnv cquvuxpnolponolshz
o poiov

+ Ma ikke brukes om igjen

+ Nie uzywac ponownie
+Anuse reutiliza

+ Nepouzivajte opatovne

+ Fér ej teranvandas

+ Nepouzivat opakované

+ Steriloitu séteilytyksella

+ AnoaTelpwBnke pie xprion
akTivopohiag

+ Sterilisert ved bruk av bestraling
+ Sterylizacja

promieniowania

*Produs sterilizat prin iradiere

« Sterilizované ozarovanim

+ Steriliserad med bestrélning

+ Sterilizovano pomoci zafeni

ISTERILE| R

« Ei sterilli

+Mn oteipo

+ Ikke-steril
+Niesterylny

+ Produs nesteril
+ Nesteriné

« Ej steril

+ Nesterini

YA
[

+ Kayta VVVV-KK mennessa

* Huepopnvia )\r}\gc EEEE-MM

* Brukinnen A

+Uzy¢ do RRRR-MM

+ A se utiliza inainte de AAAA-LL
+ Pouzite do RRRR-MM

+ Anvand fore AAAA-MM

+ Pouzijte do RRRR-MM

« Erdnumero

* Kwdikog napridag

« Partinummer {nummer}
«Numer partii

* Numér de lot

« Cislo $arze

+ Partinummer

+ Cislo $arze

+ Viitenumero

+ ApiBuoc katardyou
+ Referansenummer

+ Numer referencyjny
+ Numar de referinta

+ Referencné islo

* Referensnummer

+ Katalogové Gislo

+ Valmistuspéiva VVVV-KK
+ Huepopnvia katagkeuvric EEEE-MM
* Produksjonsdato AAAA-MM
+ Data produkcji RRRR-MM
+ Data fabricatiei AAAA-LL
+Datum vyroby RRRR-MM
+ Tillverkningsdatum AAAA-MM
+ Datum vyroby RRRR-MM

+Valmistaja

+ Kataokevaotrig
+ Produsent:

+ Producent

« Producator
+Vljrobca
«Tillverkare
+Vlyrobce

+ Al steriloi uudelleen

* Mnv enavanoatelpivete

+ Skal ikke resteriliseres.

+ Nie sterylizowac ponownie
+Anuse resteriliza

+ Nesterilizujte opatovne

+ Fér ej omsteriliseras

+ Nesterilizujte opakované

+ AV kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

* Mn xpnatporoteire To mpoiov, av n
ouoKevasia Tou €l ooTel {npd
+ Mé ikke brukes hvis emballasjen
er skadet
+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
+ Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat
+ Nepoutzivajte, ak je obal poskodeny
+ Anvénd inte om forpackningen
ar bruten
+ Nepouzivat, je-li obal poskozeny

+ Varoitus, katso kdyttohjeet

+ Mpoaoyr, oupBoueLTEiTE TI
obnyiec xpriong

+Obs, se bruksanvisning

+ Przestroga, patrz instrukcie
uzytkowania

+ Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare

+ Upozornenie, pozri navod na
pouzitie

+Varning, se bruksanvisningen

+ Upozornéni, viz ndvod k pouziti

BH

latpotexvooyIkd npoiovta

€

+ Tuote tayttad laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
+ To mpoiov mhnpoi Ti¢ anartraelg Tou napdvrog g Odnyiag 93/42/EO0K ayeTika pe Ta

+ Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr

+ Wyrdb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw medycznych

« Produsul este conform cu cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
+ Vlyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomdcky

+ Produkten uppfyller kraven i Direktiv 93/42/EEG for medicintekniska produkter

+ Vlyrobek splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky

atpotexvoloyIkd poidvia

+ Tuote tayttad laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
+ To mpoiov mhnpoi Ti¢ anartraelg Tou napdvrog g Odnyiag 93/42/EO0K ayeTika pe Ta

+ Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr
c € 2797 + Wyrdb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw medycznych
+ Produsul este conform cu cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
+ Vyrobok splia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomacky
+ Produkten uppfyller kraven i 93/42/EEG for medicintekniska produkter
+ Vlyrobek splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky

a8karin maaryksestd.

med rekvisisjon fra lege.

nalekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lakare.

+ VAROITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa timén laitteen myyntiin [a&kérin toimesta tai

+ [POZOXH: H opooriovdiaxi} vopoBeoia twv HITA nepiopiCer v naihnan autdg g
B1atagng poévo oe 1atpd i katomy eviog LaTpod.
« FORSIKTIG: Ifolge amerikansk foderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller

+ PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu medycznego
Rx ONLY wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
+ ATENTIE: Legea federald (SUA) permite vénzarea acestui dispozitiv numai de catre un
medic sau larecomandarea acestuia.
+ UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekara alebo

+ 0BS: Amerikanska (USA) federala lagar begrénsar forséljning av denna produkt til eller

Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafim
fikaz
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