FINNISH

INSTRUCTIONS FOR USE -
KIRSCHNER LANGAT
LAITTEET ORTOPEDISEEN
KIRURGIAAN - KERTAKAYTTOINEN
Taté4 tuotetta saavat kasitelld ja/taj istuttaa vain
HYVIN PEREHDYTETYT ja PATEVAT HENKILOT,

jotka TUNTEVAT nama KAYTTOOHJEET.

1. Laakinnaéllisen laitteen

kuvaus

Taman KAYTTOOHJEEN kattamat ortopedisen
kirurgian laittest ovat steriileja ja ei-steriileja ker-
takéyttdisia Kirschner-lankoja. Kirschner-langat on
suunniteltu luunpalasten kiinnittdmiseen tai muid-
en implanttien ohjaamiseen. Ne on valmistettu
ruostumattomasta teraksesta (316L) ISO 5832-1 /
ASTM F138 -standardien mukaisesti. In2Bonesin®
valmistamat ja steriind myydyt Kirschner-langat
on steriloitu gammasateilylla. Sterilointimenetelma
on maaritelty pakkauksessa. Séteilylla steriloidut
komponentit altistetaan vahintdén 25 kGy:n gam-
masteilylle. Nama laitteet eivt sisallé ftalaatteja,
ellei merkinndissé ole toisin imoitettu

2. Kayttoaiheet
Kirschner-langat on tarkoitettu
- luunmurtumien Kiinnittamiseen,
luun rekonstruktioon,
ohjaustappeina muiden implanttien asettamista

varten.
Valitun K-WIRE:n koko tulee mukauttaa erityiseen
indikaatioon.

3. Vasta-aiheet
Laitetta ei saa kayttaa potilaalle, jolla on talla het-
kellé tai jolla on aiemmin ollut:
Akuutit tai krooniset, systeemiset tulehdukset,
- Aktiivisia infektioita,
- Herkkyys/allergia laitemateriaaleja kohtaan
(ks. kohta 1)

4. Varoitukset ja varotoimet

Léaékarin on madritettéva, sopiiko implantti poti-

laille, joilla on jokin seuraavista tiloista:

- Huono fyysinen yleiskunto

- Luumuutoksia, jotka voivat vaarantaa implantin
kiinnittymisen jaykkyyden (esimerkkeina:
osteoporoosi, akuutti kystinen muutos, akuutti
osteopenia, luukasvain jne.)
Steroidijohdannaisten kaytto, kemoterapia, jne.

- Huumeja/tai alkoholiriippuvuus ja/tai rippuvuus
tupakasta ja/tai vadrinkaytto

- Liikalihavuus

- Heikentynyt haavojen parantumiskyky
Verisuonistohiriét
Potilas, joka ei halua tai pysty noudattamaan
leikkauksen jélkeisia ohjeita

5. Komplikaatiot

Komplikaatioita voivat olla muun muassa seuraa-

vat:
Implantin l&sn&olon aiheuttama kipu,
epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset
Taipuminen, I6ystyminen ja/tai rikkoutuminen

- Implantin asennon siirtyminen

- Luukato, joka johtuu kuormituskadosta

- Toistuva epdmuodostuma, korjauksen menetys
Viivastynyt liitos tai valenivel
Kudosarsytys (janne, hermo, pehmytkudos)
Infektiot, hematooma, allergia, tromboosi

6. Turvallisuus / Aktiivi
kirurgiset
Suojalasien kayttoa suositellaan kaikkien ak-
tivisten kirurgisten instrumenttien kéyton yhtey-
dessa.

Kirschner-lanka on uusittava jokaiseen toimen-
piteeseen.

Kirurgista instrumenttia kayttava kirurgi on vas-
tuussa instrumentin ja kaikkien lisavarusteiden tai

Sailyta ja kulieta 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
lampdtilassa  vesijohtovedestd ja neutraalista
pesuaineesta, upota laitteet ja suorita ultragénitoi-
menpiteet 15 minuutin ajan
Jos sdilidssé on laitteita, vie laite sailioon ilman
kantta. Valmistele liotuskylpy ympériston lampéti-
lassa vesijohtovedesta ja neutraalista pesuainees-
ta, upota \amee1 séilidihinsé ja suorita ultradanitoi-
menpiteet 15 minuutin ajan
Upotuksen jdlkeen hankaa kaikki laitteiden pinnat
pehmeélld harjalla kiinnittden erityistd huomiota
kierteisiin, kanyloituihin osiin, liitoksiin ja vai-
keap&asyisiin kohtiin.
Lisaa ruiskulla dekontaminointiliuosta kanyloituihin
osiin kolme kertaa.
Upota laitteet vesijohtoveteen 2 minuutiksi.
Puhdistus / desinfiointi automaattisessa pesu-
koneessa: Laita laitteet pesuja desinfiointilaittee-
seen siten, etté ne pysyvat paikallaan (ne eivét saa
osua toisiaan vasten tai vaurioitua).
Jos sailidssé on laitteita, laita séilid laitteiden
kanssa pesuja desinfiointilaitteeseen siten, etta
ne pysyvét paikallaan (ne eivat saa osua toisiaan
vasten tai vaurioitua)
Kéynnistd seuraava puhdistusohjelma:
esip%hdistammen pehmennetylla vedelld
35°
- puhdistus neutraalilla pesuaineella 5 minuutin
ajan 70 °C:ssa,
- valihuuhtelu pehmedlla vedella 45 °C,
loppuhuuhtelu pehmennetylla vedella 3 minuutin
ajan 70 °C:ssa,
- lampédesinfiointi & minuutin ajan 93 °C:ssa,
- kuivaus vahintéén 7 minuuttia vahintaan 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
jaljella olevat jadmat on poistettu.
Suositeltu puhdistusaine: Neutraalia pesuainetta
PROLYSTICA® 2X CONCENTRATE NEUTRAL
DETERGENT 04 % (valmistaja: STERIS) kéytet-
tiin manuaalisen puhdistusprosessin  validoinnin
alkana.
Pesuainetta tulee kéyttaa valmistajan suositusten
mukaisesti
« Sterilointi
Huolto: Tarvittaessa In2Bones® suosittelee kaik-
kien instrumenttien voitelua, joissa on vaihteistoa
tai litospintoja. Instrumentit on voideltava jokaisen
esidesinfioinnin / dekontaminaation jélkeen ja en-
nen jokaista hdyrysterilointia.
Vesiliukoisia instrumenttien voiteluaineita, jotka on
erityisesti suunniteltu sopimaan yhteen steriloinnin
kanssa, voidaan kayttda. Voiteluaineita voidaan
toimittaa myds osana automaattista pesu-ja desin-
fiointilaiteprosessia.
Tarkastus/valvonta: Ennen sterilointia kaikki l&&kin-
nalliset laitteet on tarkistettava.
Simamaéraisesti voidaan havaita mahdollisia vau-
rioita ja arvioida kaikkien laitteiden a,

luuliitoksen kokonaan luutumista, potilasta
on varoitettava siitd, etta komponenttien
taipuminen, 16ystyminen tai rikkoutuminen ovat
komplikaatioita, joita voi esiintya liiallisen tai lian
varhaisen painolla kuormittamisen tai liiallisen
lihastoiminnan seurauksena. Leikkauksen
jélkeinen hoito ja fysioterapia tulee suunnitella
siten, ettd siind estetadn leikatun raajan
kuormitus, kunnes raaja on selkeasti stabiil
- Potilasta on kehotettava ilmoittamaan kirurgilleen
kaikista epétavallisista muutoksista leikatussa
raajassa. Jos todisteet viittaavat implantin
16ystymiseen (erityisesti kipu ja asteittaiset
muutokset rontgenkuvissa), suositellaan
tehostettua tarkastusaikataulua ja potilasta
voi olla syyta ohjeistaa uusilla varoituksilla ja
neuvoilla aktiivisuuden rajoittamisen suhteen.
Potilasta on kehotettava hakeutumaan nopeasti
lagkérinhoitoon mahdollisten infektioiden varalta,
olipa kyseessé sitten leikatusta raajasta tai
muusta kehonosasta.
8.4.1 Ayttd / iloi
Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuotteita ei saa kéyt-
ta4 uudelleen (katso symbolit). Uudelleenkayttd
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitteen vikaantumiseen, miké voi johtaa
potilasvahinkoon, sairauteen tai kuolemaan. Lisak-
si kertakayttolaitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin potilaalta toiselle potilaalle tai
kayttajélle. Huomaa, etté kertakéyttoistd laitetta,
joka joutuu kosketuksiin ihmisveren tai -kudoksen
kanssa, ei saa kayttad uudelleen, ja se on palau-
tettava valmistajalle tai hdvitettdva asianmukaisesti.
Vaikka ne saattavat nayttaa vahingoittumattomilta,
laitteissa voi olla vikoja ja siséisia rasitusjélkia, jotka
voivat aiheuttaa materiaalin vasymisen.
Yhtio kieltaytyy kaikesta vastuusta tallaisen uudel-
leenkayton yhteydessa.
Steriileind myytyjen laitteiden uudelleensterilointi
on kielletty.

9. Implantin poistaminen
paranemisen jdlkeen

Erityisesti nuorilla aktiivisilla potilailla implantit
voivat 16ystya, murtua, siirtyd, lisata infektiorisk-
ia, aiheuttaa kipua tai luun kuormituskatoa jopa
normaalin paranemisen jalkeen. Kirurgin tulee
ottaa huomioon riskit ja hybdyt pad

%e  kapia  Tmepimtwon  Gev  mpémEl  va
TIDAYLATOMOIE(TAlL  GKOVIOUA  TWV  XEIPOUPYIKWY
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H enavanooteipwon emTpéneTal povov yia Ta
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npénel va kabapiCovral, va  anohupaivovrat
KOl VO QMOCTEIPWVOVTAL, TPV aMd T xprion
TouG.  KaBapiCete  kai - anokupaivere  mévia
Aueoa MG TG Slataelg mou éxouv Aepwel. H
enavahapBavopevn ek véou emegepyacia exet
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poistetaanko implantti vai ei. Implantin poistoa tu-
lee seurata huolelinen leikkauksen jalkeinen hoito
uudelleenmurtumien valttamiseksi. Jos potilas on
vanhempi ja hanelld on alhainen aktiivisuustaso,
kirurgi voi paattaa olla poistamatta implanttia, jotta
toisen leikkauksen potentiaaliset riskit pystylaan
valttdmaan.

10. Sailytys

Séilyta kuivassa paikassa.

11. MAGNEETTIKUVAUS/

SKANNAUS

Kirschner-langat on valmistettu ruostumattomasta

teraksestd, joka on ferromagneettinen materiaali.

Potilasta tulee pyytad mainitsemaan jarjestelmallis-

esti, ettd hanelle on istutettu kirurginen implantti.

Kirschner-langan turvallisuutta ja yhteensopivuutta

magneettikuvausympéristdssa ei ole arvioitu. Sita

ei ole testattu kuumenemisen, siirtymisen tai ku-
varalta IVaUSymparistossa

erityisesti kosketuspinnoilta, litoksista ja laitteista,
joihin likaa voi olla piloutuneena. Kuluneita tai vi-
allisia instrumentteja ei saa kéyttaa. Instrumenttia,
Jossa on merkkejd korroosiosta, varimuutoksista,

4 tai huokoisuudesta, ei

saa kayttaa.

Instrumentit, jotka ovat heikentyneet kohtuutto-
masti, tulee palauttaa valmistajalle tai havittaa
asianmukaisesti.

Pakkaus ennen sterilointia: Yksittéisille instrument-
eille voidaan kayttaa tavallista polyeteeni-/Tyvek(tai
astaavaa, kuten kaksoiskad —sterilointwpusr

laitteiden asianr toiminnasta, mukaan
lukien voimalaitteet, jotka voivat olla tarpeen aktiiv-
isen kirurgisen instrumentin kayttoon.

Vélta liiallisen voiman kayttod, kiertamista tai kiru-
rgisen instrumentin taivutusta millaén luonnottom-
alla tai tahattomalla tavalla.

Instrumentin on oltava kunnolla asetettuna ja lukit-
tuna voimanlahteeseen, ennen kuin se kytkelaan
padlle ja/tai sitd kaytetddn. Kaikki tarvikkeet
on asefettava kunnolia paikalleen, suliettava ja
lukittava ennen aktiivisen kirurgisen instrumentin
kaynnistamista ja/tai kytkemista paalle.

Aktiiviseen laitteeseen kytketty instrumentti voi
kuumentua kitkasta, ja kirurgin on huolehdittava
aslanmukaisesti siité, etté potilas ei vahingoitu.
Minimoi  kudoskosketus  palovammojen  valt-
tamiseksi

Laitetta ei saa kdyttad mihinkdén muuhun tarko-
itukseen kuin sen kayttStarkoitukseen ortope-
disessa kirurgisessa toimenpiteessa.

Laitetta ei saa muokata.

Kirurgisia instrumentteja ei saa teroittaa misséaén
olosuhteissa.

Kosketus muihin metalliesineisiin voi vahingoittaa
kirurgista instrumenttia ja saattaa edellyttad sen
vaihtamista.

In2Bones® ilmoittaa kirurgille, etté aktiiviseen lait-
teeseen litettyjen kirurgisten instrumenttien toistu-
va kéyttd voi johtaa tilanteisiin, jotka vaarantavat
leikkaustekniikan tai toimenpiteen tulokset.

7. Suositukset puhdistukseen
ja sterilointiin

7.1. Suositukset (uudelleen)stenlmntun

/ Tuote myydaan ei-steriilind ja
kertakayttoisena

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. késittely ja uudelleenkasittely).

7.2 Kasmelyla uudelleenkasmelyl Tuole

sia. Varmista, ettéd pakkaus on riittavan suuri lait-
teen sa\\ytlamlseen ilman, etté tiivisteet rasittuvat
tai pakkaus repeéd.

Sterilointi: Ennen kéyttod In2Bones®-| komponenm
on hoyn maakohtaisten

mukaisesti

In2Bones®-instrumenttien sterilointi on' validoitu
seuraavilla parametreilla:

Kirschner-langan turvallisuutta magneettikuvausy-
mpéristdssa ei tunneta. Potilaan skannaus, jolla on
t4ma laite, voi johtaa potilasvahinkoon.

12. Tietoa tuotteista / Vastuu

In2Bones® on noudattanut kohtuullista huolel-
lisuutta materiaalien valinnassa ja naiden tuot-
teiden valmistuksessa ja takaa, ettd tuotteissa
ei ole valmistusvirheitd. In2Bones® sulkee pois
kaikki muut nimenomaiset tai oletetut takuut,
mukaan |ukien, mutta ei rajoittuen, kaikki oletetut
takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta ti-
ettyyn tarkoitukseen. In2Bones® ei ole vastuussa

Tipoiovta  kaBapiopol TIOU - XPNOIHOTIoIoUVTal,
XEIPIOHOG...)

H OiGpkela  Cwic  €vog  LATPOTEXVOAOYIKOD
TpoidvTog efaptaral and Ty dpeopa kat TIc {npieq
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anoxpwHatiopod, - PAENG NG oppayiopévng
OUOKELACIAg TNG f TPUTNUATA.

O Slatéelc mou mapoustalowv pn- amodekTr
alMolwon  Tpénel  va  emoTpEpovTal  OTOV
KQTAOKEUaoTA i va anoppirrovtal kateAnia.
Mpoeidonoinon: otav Ta epyakeia
Xpnoworolobvtal  oTa  TAQiola  XEIPOUPYIKAG
eNéPBaong mou Mapousiadel Kivsuvo poAuvong
and napayovtee MZE, ta epyakeia mpémer va
anoppinToval KaTahAnAa.

Mpoooxn: Opiopéva kaBapiotika  dlakbpara,
OMWG QUTA TIOU MEPIEXOLY XAWPLO, GOPLIAAGELSN
fi ubpoteidio Tou vatpiou (NaOH) propotv va
TipoKaAéaouy {npia oe OUYKEKDIUEVQ OTOIXE( Kat
6sv npénel va xpnoxuorrmouvmu

mistadn satunnaisista tai valilisista k
vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai
epasuorasti tmén tuotteen kaytosta.

In2Bones® ei ota eikd valtuuta ketéén ottamaan
itselleen mitddn muuta tai yliméaéraistd vastuuta
néiden tuotteiden kaytdssa. In2Bones® tarkoituk-
sena on antaa tama laite vain niiden ladkéreiden
kéyttoon, jotka ovat saaneet asianmukaisen kou-

Menetelmé Hoyrysterilointi OUS-ohjelma lutuksen ortopedisesta leikkaustekniikasta laitteen

Ohjelma Esityhiio kayttoa varten,

Lampdtila 134°C (273°F) (-0°C/+3°C) Tietoa PR
Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niden kaytosta,

ngnlaaq 18 minuuttia ota yhteyttd edusla jaasi tai jalleenmyyjddsi tai

suoraan

Kuivumisaika Ensimmainen CE- merklma 2013

(vahintsn) 20 minuuttia Viimeisin tarkistus: 10/2022

Menetelma Hoyrysterilointi EAAHNIKA

Ohjelma Esityhjio -

Lampotia 132°C (270°F) (-0°C/+3°C) OAHFIEZ XPHZHZ - AIATAZEIZ

VannEan . ZYPMATQN KIRSCHNER A

Alistusaika 4 minuuttia OPG)OI'IEAIKHX);EIIZPSIYPI'IKH - MIAZ

Kuivumisaika

(vahintéan) 20 minuuttia To Tpoidv QUTO TPEMEL VA XPNOILOToIE(Tal Kau

_ va gpgutevetal and MPOXAMNA ME KATAAAHAH

Menetelmé Hoyrysterilointi OUS-ohjelma KATAPTIZH KAI MPOSONTA, MOY EXOYN AABEI

Ohjelma Esityhjié NQZH autiv Twy OAHMON XPHZHS.

Lempoiia 134°C (273°F) (0°C/+3°C) 1. Nepiypadi Tov

Vahintaan 3 minuuttia 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

Altistusaika O diatagelc yia opBOMESIKY XEPOUPYIKA OV

Kuivumisaika 20 minuuttia KaAOTTToVTaL And TIG Mapouoeq OAHIES XPHIHE

(vhintéén) eivat obppara Kirschner oTeipa kat pn oTeipa, piag

Instrumentit ja implantit on kuivattava kokonaan  yprong. Ta oOpuata Kirschner éxouv oxedlaotel

ennen kayf
Huomaa: Yhdysvaltain elintarvikeja laékevirasto
(US FDA) ei pid esityhjién 134 °C:n ja 18 minuutin
sekd esityhjion 134 °C:n 3 minuutin sterilointiohjel-
mia standardeina. Kéyttéjien tulee kéyttaa vain
sterilaattoreita ja tarvikkeita (kuten sterilointikéé-
reitd, sterilointipusseja, kemiallisia indikaattoreita,
biologisia  indikaattoreita ja sterilointiséilioita),
jotka Yhdysvaltain FDA on hyvaksynyt valituille

myydaan ei-steriilind ja ker y

Tarkista pakkauksen ja merkintojen eheys ennen
pakkauksen avaamwsta. 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
uudelleenkasittelylld on vain vahan vaikutusta nai-
hin tuotteisiin.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset:

In2Bones® ei madrittele uudelleenkdytettévien
ladkinnallisten  laitteiden  enimméiskayttojen
madrad. Naiden laitteiden kayttokaa ei ole
médritelty ja riippuu monista tekijoistd (kasittely-
menetelma, kaytetyt puhd\stusameet kasittely...)
Laaketieteellisen laitteen kayttoika riippuu kulumis-
esta ja kdyton aiheuttamista vaurioista.

Laitteen perusteellinen seké toiminnallinen tarkas-
tus ennen kayttod on edelleen paras tapa maarit-
tad laakinnallisen 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 kayttad. Laitetta, jossa on
merkkeja korroosiosta, varimuutoksista, halkeilev-
asta tilvisteestd tal huokoisuudesta, i saa kéyttad.
Laitteet, jotka ovat heikentyneet kohtuuttomasti,
tulee palauttaa valmistajalle tai havittad 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 natri-
umhydroksidia (NaOH), voivat vahingoittaa tiettyja
komponentteja, eika nité tule kyttaa.

* Manuaalinen puhdistusprosessi

Laitteen valmistelu: Poista instrumentteihin jaényt
lika valittomasti kayton jélkeen. Laitteissa, joissa on
onteloita, on pakollista kastella kaikki kanavat niid-
en puhdistamiseksi heti kéyton jalkeen.

Al kéyta kiinnitystuotteita, jotka aiheuttaisivat
jaamien kiinnittymista ja vaikuttaisivat puhdistuk-

terilointiohjelman madrityksille (esityhjio 132 °C
4 minuutin ajan).

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

Séilytys: In2Bones®-jarjestelmat eivét vaadi erity-
isia sailytysolosuhteita. Séilytysolosuhteiden tulee
olla terveydenhuollon hyvien kdytantojen mukaisia.
Lisatietoja: Laitteet on aina tarkistettava ennen
kayttoa.

Kaikki esineet, joissa on merkkejd heikkoudesta
tai pintahalkeamia, on poistettava ja eristettava.
Ota yhteyttd paikaliseen 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 edellyttavét, ettd kai-
kki implantit on dekontaminoitu asianmukaisesti
ennen sterilointia. Parametrit on validoitu tiettyjen
kokoonpanojen steriloimiseksi lokeron merkintGjen
mukaisesti. Jos lokeroon tai sterilointilaitteeseen
lisatdén muita tuotteita, suositellut parametrit
eivat ehkd pade ja kayttdjan on mahdollisesti
vahvistettava uudet ohjelmaparametrit. Autoklaavi
on asennettava, huollettava ja kalibroitava oikein
Myos muita sterilointimenetelmid ja -sykleja on
mahdollista kayttad. HenkilGité tai sairaaloita, jotka
eivat kéyta suositeltua menetelmaa, kehotetaan
kuitenkin validoimaan vaihtoehtoinen menetelmé
asianmukaisilla laboratoriotekniikoilla. EtO-steril-
ointitai kylmasterilointitekniikoita ei suositella. Var-
oitus: In2Bones® ei voi taata steriiliyttd tuotteille,
jotka ostaja tai kdyttaja on puhdistanut tai (uudel-
leen)steriloinut.

8. Laitteen kaytto

Kirurgisten  tekniikoiden tuntemus, implanttien
olkea pienentdminen, valinta ja  sijoittaminen
seka leikkauksen jélkeinen potilaan hoito ovat
onnistuneen lopputuloksen kannalta olennaisia
nakokohtia. Potilaan valintaperusteet ovat kirurgin
vastuulla.

Jokaisen kirurgin on arvioitava toimenpiteen ja
toimenpiteen akana Kéytettyjen instrumenttien

sen lopputulokseen. Jotta lika ei pddse kuivumaan,
liota instrumentit desinfiointiliuoksessa heti kayton
paatyttyd.

Sailyta ja kulieta instrumentit ja implantit turval-
lisesti erityisissé suljetuissa séilidissa kasitte-
lypaikkaan vaurioiden ja ympariston saastumisen
valttamiseksi.

Pura laite jos se on tarpeellista/aineen.
Eswpuhd\slus Laita laite s&ilioon

Valmistele liotusneste ympériston lampotiassa
esfjohtovedestd ja emaksisestd

(pH<11) ja upota laite séilioon ja anna vaikuttaa
15 minuuttia.

Upota séili vesijohtoveteen 2 minuutiksi.
Puhdistus/desinfiointi ultraééniséiliéssé:Ota laite
séiliosta.

Valmistele ~esidesinfiointiséiliossé  liotusneste
ympériston ldmpotilassa puhdistetussa vedestéa

ja emaksisesta pesuaineesta (pH<11) ja upota laite
15 minuutiksi.

Valmistele liotusneste ympéristén lampétilassa pu-
hdistetussa vedesta ja

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

Upotuksen jalkeen hankaa kaikki pinnat pehmealla
harjalla kiinnittéen erityistd huomiota kierteisiin, ka-
nyloituihin osiin, liitoksiin ja kohtiin.

asianmukaisuus oman koulutuksensa ja kokemuk-

sensa perusteella.

8.1. Toimenpidetté ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.

- Vain In2Bones®:n suunnittelemia ja valmistamia
instrumentteja tulisi kayttaa yhdessa laitteiden
kanssa.

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

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

- Laitteiden koko ja lukumééra on arvioitava
leikkausta edeltavien rontgenkuvien perusteella.

- Mittausten jélkeen jokaista sopivan kokoista
laitetta on oltava useampia kappaleita, jotta
leikkausta varten on rittavasti inventaariota.
Jokaisesta koosta tulee olla saatavila lisélaite,
jolla korvataan laitteet, jotka voivat vahingossa
kontaminoitua leikkauksen aikana.

- Ennen ensimmaista leikkausta kirurgin ja
avustajien tulee késitella instrumentteja
tutustuakseen materiaaliin.

8.2. Toi i aikana

Lisad ruiskulla dekontaminointiliuosta kanyloitu-
ihin osiin.

Pesun jalkeen huuhtele valittomasti ja varovasti
laite puhdistetulla vedella.

Tarkista jokainen instrumentti ja toista puhdistus,
kunnes kaikki jaljella olevat jadmét on poistettu.
Tyhjenna ja kunvaa laite kertakayttoisild pyyh-

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

- Laitteita tulee kasitella varoen naarmuuntumisen
valttamiseksi (alkavan murtumisen vaara).

- Laitetta ei saa missaén tapauksessa muuttaa.

- \/almoehm\sten kiinnitysmenetelmien tulisi olla

4 intraof

keilld. Kayta kanyloiduissa osissa
paingilmaa.
Suositeltu_puhdistusaine: Alkalista pesuainetta
NEODISHER MEDICLEAN FORTE 0,5-2 % (valm-
istaja: DR. WEIGERT) kéytettiin manuaalisen puh-
distusprosessin validoinnin aikana.

Pesuainetta tulee kayttaé valmistajan suositusten
mukaisesti.

* Automaattinen puhdistusprosessi

Laitteen valmistelu: Poista instrumentteihin jéényt
lika valittomasti kayton jélkeen. Laitteissa, joissa
on onteloita, on pakoliista kastella kaikki kanavat
niiden puhdistamiseksi heti kéyton jélkeen.

Ala kayta Kinnitystuotteita, jotka aiheuttaisivat
jaémien kiinnittymista ja vaikuttaisivat puhdistuk-
sen lopputulokseen. Jotta lika ei pddse kuivumaan,
liota instrumentit desinfiointiliuoksessa heti kayton
paatyttyd.

- Instrumenttisarjan avaaminen on tehtavéa
aseptisten olojen mukaisesti.
Tarkista pakkauksen ja merkintjen eheys
ennen kayttod. Ald kayta steriilid laitetta, jonka
pakkaus on avattu tai vaurioitunut leikkaussalin
ulkopuolella. Sisdpakkausta on késiteltava

a (henkilt/instrumentit).

8.3. Toimenpiteen jalkeen

- Potilaalle on kerrottava, etta toinen pienempi
toimenpide implanttien poistamiseksi voi olla
tarpeen

- Rontgenkuvia on otettava sadnndllisesti
leikkauksen jélkeisen edistymisen tarkistamiseksi
ja komplikaatioiden estamiseksi.

- Potilaalle tulee antaa yksityiskohtaiset ohjeet
laitteen kaytosté ja rajoituksista. Jos osittaista
kuormitusta suositellaan tai vaaditaan ennen

teriileissé olosuhtei

yia v KaBwan ooTKWY Bpaucudtwy A yia
Xpfon weg odnyol yia G\a epduteduara. Evar
Kataokeuaopéva and avofeidwto xahuBa 316L
obpdwva pe Ta mpétuma ISO 5832-1 / ASTM
F138. Ta obppara Kirschner mou katackevalovtat
ané v In2Bones® kat nwhobvTal oTeipa éxouv
anoompwea e aktivoBoia yappa. H péodog
anooteipwong  avaypagetal  endvw oty
GUOKEUQOia. Ta OTOIXEIQ TIOU AMOCTEIPWYOVTAl e
akTvoBolia extiBevtal e 25 kGy, ToukdioTov,
aktvoBoNiag yappa. Ot dlataelq auteg dev
nepIEXOLY  HBONKEG EVWOEIS, €KTOC Qv auTd
QVAEPETAL OTNV ETIKETA.

2. Evéeielg
Ta obppara Kirschner evelkvuvtar yia:
KaBAAwon KaTaypaTwy 0oTwY,
QMoKATAOTAGT 0OTWY,
we Berdveg-odnyol yia Ty eloaywyr GAAwv
EUPUTEUPATWV.
To péyeBog Tou erheypévou abpuartog Kirschner
MPEMEL VA TIPOCAPHOCETAl OTIC GUYKEKPIJEVEG
evoeielc.

3. Avtevdeigelg

H &iatafn dev mpémel va xpnopormoleital oe

aoBeVelg Tou Mapouatalouy f X0V I0TOPIKO:

- OUOTNHATIKWY, 0EEWV 1) XPOVILWV GAEYHOVY,

- EVEPYWV HONOVOEWY,

- eUIOBNOIWV/AAAEPYIDY OTA UNKG TOU
eputedparog (BA. mapaypado 1).

4. Mpocidomonoeig Kat

npopuAAEeIg

0O latpog npérel va kabopioet ev T0 EPUTELHA

elvat kataMnho yia aoBeveic mou apouctalouv

ia anod TG TapakaTw nadroels:

- Aev eival oe Kahn yevikr QUOIKN kaTaoTaon
MNaBohoyieg Twv 0OTWY TOU EVOEXETAI VA
B€oouv oe Kivouvo Ty akapia TG kaBwong
HEOW TOU EUPUTELHATOG (Via MapaSelypa:
00TEOMOPWON, OFElEC KUOTIKEG MaBATEL, Ofeia
0OTEOMEVIQ, OYKO 00TWY, KATL...)

- XpnolHOMoIoUY Mapaywya OTEPOEIBWwY,
unoBaoval o xnueloBepaneia, KATL.
E€aptnon f/kal kataypnon ano Yuxotponeg
oualeg f/kal ovomveupa f/kat kamnvo

- Nayuoapkia

- Aatapaxéq g enolwang mnywv

- Ayyelan dlatapaxn
AacBeveig ou dev emBupoLy y Sev eival og
60 va GUPHOPHWBODV LE TIC PETEYXEIPNTIKEG
obnyieq

5. EumAokéqg
O emmlokég  pmopolv
nepapBavouy:
- Tévo, evoyhnon 1 Un Guolooyikég aiodnoeic
AOyw TG mapousiag Tou epGUTEDHATOC
Kaugn, xahapwon fi/kat Bpavon
- MeTatoéman Tou epduTELHaTOq
- Aniheia 0000 Aoyw TG anodopTiong (stress
shielding)
- Endvodo e duapopadiac, anwieia e
SibpBwong
KaBuoTepnuévn nwpwon f YeudapBpwan
- EpeBiopo 10Twv (Tévova, Veupou, HOAAKWY
popiwv),
- Mohovoelg, aiparwya, akhepyia, 8popBwon
6. Acpalela / Evepya
XEIPOLPYIKA Epyaleia
2uvioTaTal N xpron yuohwv acdakeiac kata
TNV XPHON  OIOUSATIOTE  EVEPYOD  XEIPOUPYIKOU
spvo)\aou
To cupua Kirschner mipénet va avtikaiotarat oe
KaBe vea bladikaola.
O YEIPOUPYOC TIOU XPNOILOTIOIEL TO XEIPOUPYIKO
epyaheio GEpet TV euBivn TG 0pBNG XpProNG Tou
£pyaleiou kaBwG Kal 0I0UGATIOTE TIPOCAPTAHATOS
1 efomhiopod,  ouprepihapBavopevoy  Tou
nAektpikol  eomhiopol  Tou  evBéxeTal  va
elval amapaimTog yia Ty xpAon Tou evepyold
XEPOUPYIKOD EQYOAEIOD.
Arnogetyete TV xprion unepBohkAg dovapng,
TNV ouoTPOPN f) TV KApPn TOU XEIPOUPYIKOD
epyaleiov e omolovdnote  agioko f N
TIPOBAENGLEVO TOOTIO.
To epyalelo mpénet va elo@yetal Kat va acahiCel
Kok péca OTOV NAEKTPIKO 0dNyd TPV QUTOQ
TeBel oe Aermoupyia f/kar xpnotporomBei. Oha
Ta mpooapTAUaTa MPEMEL va  eloayovTal, va
oppayifovtal kat va aopahiovtal kataAhna
npw Tedel o Aenoupvm f/kat xpnotornoinBel 1o
£VEPYO XEID0UPYIKO EpYaleio.
To epyaleio mou ouvdéetal o evepyn SlATAEN
uropei va BeppavBel Aoyw T TPIBAG Kat o
YEIPOUPYOG TIPETE VA EMGEIKVUEL TNV KATAMNAN
mpoooy) OUTWG WOTe va  pnv  TPoKAnBei
TPAUATIOHOC TOU aoBevoUc,
EhayioTonoleite v enagn pe Toug (0TO0G yia
va anodelyete TV mBavetnTa  MpoKAnang
eykaopatoq.
H &iétagn Gev mpémel va ypnolpornoleital yia
Kavévav okomd GAhov TEpav NG Xpnong yia
v orola éxel oxedlaotel ota maiola NG
0pBOMEBIKNC XEIPOUPYIKG ENEPPOONG.
H &1ataén ev npémet va Tporonoleiral.

evBeKTIKG  va

070 Xépt

ﬂ oeToacia tne didral Adaipeite  TOUG
peyéahoug pUmoug and Ta spva)\s[a apéows peta
v xpfion Toug. MNa Ta epyakeia pe KOAOTNTEC,
€IVl UTOXPEWTIKOG 0 KATAIOVIOPOG kABe QUAAKAG,
woTe va kaBapifovTal apéowg PETA TNV Xpon
Mnv xpnowonoleite mpoiévta oTEPEWONG OV
propolv  va  deopeloowy  Katahoima Kai va
£MNPEACOLY TO aMOTEAEOpA Tou KaBapiopol.
la Ty mpoAnyn e Séopevong POMwY Adyw
Enpavong, BuBICeTe Ta epyaAeia oE AMONUPAVTIKO
S1ahupa YOG ohokAnpwBEl n xpon Toug.
AnoSnKeuaTs KOl ETAQEPETE e  aodhhel
TIPOC Tov XWpo Bepareiag Ta epyaheia Kal Ta
epduTebpaTa o eBIKOUC KAEIOTOUG TEPIEKTES,
woTe va anodebyete TG (nuieq kat TV
TiepiBaRhoVTIKA pOALVN.
Edveivatanapalmro/edikto, anoguvappohoyiote
v diaragn.

MpokarapkTikée kaBapioudce:
SlaTakn YEoa oTov MEPIEKT.
Etopdote  éva  Aoutpd  epfammione  oe
Beppokpacia dwyariou, amoteholpeVo aro vepd
MG Bpuong kat ahkakikod anoppunaviké (pH<11),
BubioTe TV S1ATaEn péoa aTOV TEPIEKTN KAl
adroTe TV yla 15 kenra.

Bubiote Tov nepiéktn oe vepd TG Bpuong yia 2
e,

KaBapiouoe /  amoluaven g houtpd
mMAmmpeme v odtaén and  Tov
TIEPIEKTN

Ze Oefapevn) TPOKATOAPKTIKAG —QroApavone,
€TopdoTe  €va  houtpd  eppamTiong, O
Beppokpacia  dwparioy,  amoTeholpevo  amod
QroaTayHEVO VEPd Kal GAKANKO aroppUNaVTIKO

Ewoayete v

TRATE NEUTRAL DETERGENT oe avaloyia 0.4
% (kataokeuaotig: STERIS) xpnotuornolBnke
KaTa TNV emKOpwon TG Sladikaciag autopaTou
KaBaplopol.

To anoppumavTiké TPEMEL va XpnolponolefTal
oUpdWVA PE TIC CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH).

* Anooteipwon

Zwthonon: Kara mepintwon, n  In2Bones®
ouvioTd va  Amaivovtal  Ta epyakeid  mou
nephapBavouy ypavalia f appodc. H Ainavon
Twv epyaheiwv MpEMel va yivetal Peta and kabe
TIDOKATOPKTIKY) QMOAUKAVON Kal TPV ano kabe
anooTeipwaon pe aTpo.

Mropolv  va  xpnaiporoinBolv  ubatodlahutd
NMavTiKa yia epyaleia, eidikG oxeSIaopEva WoTe
vaelvat oupBaré pe Ty dladikasia anooTeipwong.
Ta himavTika evbexetal ermiong va mapéxovtal oTa
mhaioia ladikadiaq kabapiopoy oTo autopaTo
TAUVTAPIO-QIIOAVHAVTH.

EmBewpnan / é\eyxoc: Mpwv ané Tnv mpoeToacia
yla anooteipwon, OA\a Ta  1ATPOTEXVOROYIKG
npoioVTa MPETEL Va ENEYXOVTAL.

O omTikoG €Neyxoq TMPEMeEl va emTpEnel Tov
EVTOMIopO 01a0dAMOTE {nuiag kat TV agiohdynon
Tou BaBuol POopag Ghwv Twv SlaTagewy, EBIKG
TWV OPHWY, Twv OUVOEHWY, Kal OAwv Twv
Slatatewy orou evbéxetal va kpOBovrar poroL.
Mnv xpnotporoleite epyaheia mou €xouv dBapel fy
elval ehatTwpatiké. Mnv xpnaolporoleite epyaieio
T0 omoio mapoucidlel  onpddia  diaBpwong,
QNoXPWHATIoNOU, PAENG TG oppayidag Tou f
ToUMAaTaL

Ta epyakeia mou Mapouolalouy pn OMoSeKTh
aMolwon  mipérer va  emotpégovIal oTov
KOTQOKEUQOTH ) va anoppinrovTal kKatahnAa.

Zuokeuaola o ané anooTeipwaon:
Ma  Tumononpévn  Brfkn  amooTeipwong
nohuatBuleviou/Tyvek (/) avtioTtoln,  6nwe

Simiic oTpwong), katahhnhou peyéBoug, propei
va xpnotuoromnBel yia pepovwpéva  epyaheia.
BeBaubveoTe 0TI N Brikn €ival apkeTa peyain yia
Va MIEPIEXEL TO pYaheio xwpic va aokei mieon oTa
oppayiopara i xwpic va okoTel n ouokevacia.
Anoatelpwan: Mpwv ané Ty xprion, Ta oTolxela In-
2Bones® mpénet va anooTelpwvovTal oTov atud,
OUpdWVA HE TOUG KQVOVIGHOUG TNG XWPAS.

H anooteipwon Twv epyaheiwv IN2Bones® £xet
EMIKUpWOET BACE! TwV AKONOUBWY MaPaUETEWY:

. AOOTEIPWON LiE aTHO
MéBodoq Kukhoo EKTOS HITA
Khaopatikd
Kixhog POKATAPKTIKO KEVO
Bepuokpacia 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
EAayiotog .
Xpovog €xkBeong 18 Xenta
Xpovog
OTEYVWNATOG 20 AertTa
|ehaxioTog)
MéBodog AnooTeipwan e atpd
Khaopariko
Kixhog MIDOKATOPKTIKO KEV
Oepuokpacia 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
EAayiotog .
Xpovog exkBeang 4 herrra
Xodvog
OTEYVWHATOG 20 Aertta
(ehayotog)
. ATooTeipwor pe aTuo
MéBodoq Kirdoc EKTO> HITA
. Khaopatiko
Kikhog MOKATAPKTIKO KEVO
Oepuokpacia 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
EAayiotoq
Xoovoq £xkBeang 3 hemta
Xpovog
orsvvu}uamc 20 Aerttal
ehdxi0TOC)

Ta epyakeia kal Ta eu:hureuucm TIPEMEL va elval
Tehelwg oTeyVA TP and mw Xpnon.

Znuelwon: OtkukAoL anoaTelpwong oe KAAGPATIKO
TIPOKATAPKTIKO kevd 134°C yia 18 Aemta kat
KAQOWATIKO  TIPOKATAPKTIKG  kevd 134°C  yia
3 emta Gev BewpolvTal WG TUTIKOL KOKAOL
anooTeipwong amé v Yrnpeoia Tpodiuwy kat
®appakwy (Food and Drug Administration FDA)
Twv Hvwpévwy Mokirev. Ot xprioTeg Ba mpénel
Va  Xpnolhorololy  povov  aMooTEIPWTES  Kal
efaptiuata (6nwe ouckeuaoieg amooTeipwong,
Orkeq  amooTelpwang,  XnuiKol  BeikTEQ
anooTeipwang, BoAoykol SEKTEG Kal TEPIEKTES
anooTeipwonc) mou éxouv eykpiBel and tnv FDA
Twv Hvwpévwy MohTewwy yia Tig mpodiaypades
TOU  em\eypévou  KOKAOU  QMOOTEIpWONG
(khaopaTikd TIPOKATAPKTIKG kevd 132°C yia 4
Aerttdl).

Snuelwon: O exTeTapévos KOKAOG (KhaouaTiko
TIPOKATAPKTIKG Kevo 134°C yia 18 herrtd) Gev Exet
enugupwea YIa TNV €60VBETEPWOAN TWV TPWTEVWY
TIPIOV.

Anobnkeuon: Ta ZuatrApata In2Bones® Systems
Sev anarrodv eidikée ouverikeg amodrikeuang. Ot
OUVBIiKeQ aMoBKELONG TPEMEL va aKoAOUBOLV
TIC KAAEQ TPAKTIKEG TOU epappoloval oe
EYKATAOTACELS PpovTIOAG LYE(AC.
MpdoBetec_mAnpodopiec: EXéyxete mavta Tiq
Slatatelq mpv arne Ty xpnon.

Onoodrmote  mpoiév  mapouaialel  onpeia
TOWTOTNTAC | PWYHES OTIC empavelss Tou
TIPEMEL VA AMOPAKPUVETAL KOl VAl AMOPOVAWVETAL
EmkowwviaTe pe Tov TOTIKG 0a¢ avTImpoowrno fi

(pH<11) kat BuBioTe Tnv Siatagn yia 15 Aerra.
Etopdote  éva  outpd  epBanriong, o
Beppokpacia  dwpation, anotelolpevo  and
anoaTaypévo vepd Kal aAKaAKd anoppuNavTIKG
(pH<11) kai, otV cuvéxela, peTadepeTe oe aUTO
Kkai Bubiote T didTatn. MpayuatomoroTe v
Slepyacta e Toug UTteprXoug yia 15 Aerra,

Metd Ty eppanTion, TpiPTe OAeQ TIG EMPAVELES
pe pa anaki Bolptoa, mpoagyovtag dlaitepa
Ta oTelpwHaTa, Ta aulohopa THAWATA, TOUQ
OUVBECHOUG Kal TIG TIEPIOXEG Tou efval Sokoha
npooBdmuec

Me pa cuvavo el0GyeTe Mvo AMOAUPAVTIKO
Siahupa péoa oTa auhopopa TurpaTa.

Metd 1o mAoowo, Eemhivete uuma Kat
TIPOCEKTIKG TNV BIATAEN iE AMOCTaYHEVO VERO.
Ehéyxete kaBe epyakeio kai  emavahdBete
Tov kaBapiopd Ewg OTou amopakpuvBolv Ta
0OMoIadAMOTE KATAAOIMA AMEPEVAV.

Ztpayyiote  kat  oteywwote v Gidtagn
xpnoworowvtag  navékia - pag  xpRonc.
Xpnoloroteite  memeopévo  aépa  TPIKAG

TIoIBTNTAC Vi Ta auhohopa THAKATa.
ZuVIoTWEVO TIOIOV_kaBapiopol: To aAKahko
anoppurntavtik NEODISHER MEDICLEAN FORTE
oe avahoyla 0.5-2% (kataokeuaoTric: DR. WEI-
GERT) xpnotJononBnke kata Ty emkopwon g
Sladikaoiag Kueapxouo() 070 XL
To anoppuUMAVTIKO TPETEL va  XPNOILOTOIELTal
COLOWVA HE TIG CUOTACELG TOU KATAOKEUAOT!.
. Aurouam Sladikasia kaBapiopon
Mpoetowacia_tne _Gidtatne: Adaipeite Toug
Heyaroug pOnoug ano Ta epyakeia QHEOWS Peta
v xprion Toug. MNa Ta epyakeia pe KOAOTNTES,
€lval UTOXPEWTIKOG O KATAOVIoOGC KaBe avAakac,
woTe va kaBapilovTat apéowe PeTa Ty xpon.
Mnv xpnowonoleite TpoiovTa OTEPEWONG TOU
propolv va  decpeloowy  katahoma kal va
EMNPEACOLY TO QAMOTEAEOHA TOU KaBapIopoL.
Mo v mpdnyn g G€opeuong poMwy Adyw
Enpavong, BuBICeTe Ta epyaAeia oe AMONUPAVTIKO
Siahupa HONG ohokhnpwdel n xprion Toug.
ATOBNKeVETE KAl LETAEPETE e  aodaAel
TPOG Tov XWwpo Bepareiac Ta epyakeia kat Ta
EU(I)UTEUUGTCI 0e elbIkoUG KAEIOTOUG TMEPIEKTES,
WoTe va omodedyere TG (nuieq kat TV
nsp\BaMovnm pohuvon.
Edv eivatanapaimto/edikTo, anoauvappoloynoTe
v diaran.
MpokatapkTikde kaBaploude:  Etopdote éva
houtpd epBarnTiong oe Bepuiokpacia dwuatiou pe
VEPO NG BPUONG Kal OUBETEPO QAMOPPUTIAVTIKG,
BubioTe TIC SIATAEEIQ KOl MPAYMATOMONOTE TIG
Slepyaoieq e Toug UTEPAXOUG yia 15 AemTa.
Edv o1 dlatééelg eivat Yo aTov MEPIEKTN TOUG,
£10AyeTE TIC SIATAEEIQ PECT OTOV MEPIEKTN XWPIQ
Kk&huppa. Etopdote éva Aoutpd eppantiong oe
Beppokpacia dwyatiov pe vepd TG Bpuong Kat
0UGETEPO amoppuNaVTIKG, BubioTe TG SlaTagelq
PECQ OTOV TEPIEKTN TOUG Kal MPAyUATOMONoTe
Ti¢ Slepyacie Pe Toug UMeEPRAXoUG yia 15 AemTa.
Metd v epBanTion, TpiPTe OAeG TIG EPAVELES
Twv  dotafewv  pe  pa  anak  Bovproa,
nipoogyovtaq (Glaitepa T OTElpwpaTa, Ta
auhohOpa TUAPATE, TOUG OULVBECHOUG Kal TIG
TIEPIOXEC TIOU Eival BUTKOAA TPOOBACIHES.
Me pia olplyya, €loGyete Ayo QmoAUPQVTIKO
éldhpua péoa ota aulopopa TuApaTa TPEIG

HOpEC.

Bubiote Ti¢ Slatéelc oe vepd e Pplong yia 2

e,

KaBapiouoe / _amohouaven  ce autouato

mwvTAplo: TonoBeTAaTe TIC SlaTdelq péoa oTo

TAVTAPIO-AMOAUPAVTY Pe TPOMO WOTE va elval

QKIVNTOMOINPEVES (BeV TPEMEL va cuykpoovTal

peTagl Toug fy va maBouv (npied).

Av o1 Slatagelq eval péoa oTov TEPIEKTN TOUG,

TOMOBETAOTE TOUG TIEPIEKTEC Hal( e TIC SIaTAEEIQ

péoa 010 TMAUTAPIO-ANOAUpAVT  pe  TPOTo

(WoTe va elval akvntoromnpévol (Gev Tipémel va

auykpoUovTal PeTakn Toug 1 va éBouy (nuieg)

ZexvoTe TO akGAoUBO PGYPapLA KaBaPIopOD:

- TIPOKATAPKTIKOG KABAPIOOC e AMOCKANPULEVOD
vepd aToug 35°C,

- KOBAPIOPOG He 0UBETEPO AMOPPUMAVTIKO YId &
Aertta otoug 70°C,

- evdIApeao EEMAupa e QMOoKANPULEVO vepd
aToug 45°C,

- TENKO EEmAupa e anookAnpULEVO vepd aToug
70°C yia 3 Aertta,

- Beppik) anohopavon yia 5 Aentd atoug 93°C,

- OTEyVWHA Y10 TOUAAXIOTOV 7 AenTd 08
Beppokpaaia Toukdyiotov 70°C Kal T0 oA
95°C.

270 TEAOG TOU KUKAOU, QMOPAKPUVETE Ta aTOlxela
and 1o MAUVTAPIO-AMOAUHAVTH] KAl GTEYVWOTE
T ETUMPOOBETA Pe TIEMEOHEVD QEPQ ATPIKNAG
nowtTag, av elval anapaitto (Meploxés mou
elvat S0oKoha npooBdoiped).

EAéyxete kaBe epyaheio kai emavahdBete Tov
kaBapiopd, f MpoxwpAcTe Ot KaBapiopd oTo
XEPL, Ewg OTOU armopakpuvBoly Ta omoladinoTe
Karahoina anépevav.

ZuvioTwyevo mpoiov_kaBapiouol: To oubeTepo
anoppurtavtikd  PROLYSTICA® 2X CONGCEN-

Tnv In2bones® yia va Ta QVTIKATAoTACETE.

Otav moMamié  epyadeia unocrs\pmvovm\
Kkata v i6ia Sladikaoia anooTeipwong, elvat
anapaitnro va eréyxete ot dev ureppaivouy T
UéYIoTO emmemo $opTio Tou 5£on 10p0U.

AuTéq ol mapapeTpol anooteipwang Baciovrat
oty unoeon 6T Oha 1A euputeUata
€xouv amohupavBel kat@hhnka mpv ané TNV
anooteipwon. Ot mapapeTpol £xouv emKUpWOE
Y10 TNV QMOOTEPWON CUYKEKPILEVWY GUVEUAOHWY,
OMWCG ONUEIRVETAL OTIC ONPAVOEIS Twv SioKwv.
Av mpooTeBolv Ghha mpoidva otov dloko 1
OTNV OUCKEU amooTElpwong, Ol CUVIOTWHEVES
TIAPAHETPOLEVOEXET VA LNV LOX V0LV KAl UMOPET vat
elval anapaimTo va emkupwOel Evag vEog KUKAOG
TIapapETPWY aré Tov xpnoTn. H eykataotaon, n
OuVTAPNON Kal N BaBUovOUNGN TOU AUTOKAUOTOU
TPEMEL va €xouv TipaypatonoinBel KataAAnha.
Mropolv va epappootolv Kat Ghkeq pEBodOL
Kal kUkAol anooTeipwong. Opwg, Ta mpdowna
[} Ta voOOKOpEid TOU eV XPNOIOMOIOLV TNV
OUVIOTWHEVN PEBOBO KAAD eival va EMIKUPWOOUV
TNV evahhakTik  péBodo  edpappodloviag TIC
KATAAANAES EPYAOTNPIAKEG TEXVIKEG. Ol TEXVIKEQ
anooteipwong pe ofeidlo Tou aBuleviou 1 ol ev
Puxpw TEXVIKEG amooTeipwong dev ouvioTwVTaL
Mpogoyry: H In2Bones® dev elval oe Béan va
€yyunel TV OTEIPOTNTA TwyV TIPOIOVTWY TIoU
£xouv kaBaploTel 1 (enavjanooTelpwdel and Tov
ayopaoTh f Tov XpRoTn.

8. Xprion tng daragng

H yvon Twy YEIpoupyIKWy TEXVIKWY, N 0pBr

avaragn, n opbr emoyn kai TonoBETNoN Twv

EUPUTEUIATWY KAl N KATAAANAN PETEYXEIPNTIKA

Slayeipion Tou  acBevolg amoteloly  (WTika

oTolxela emTuxou éxBaonc. Ta kpttpia erioyig

Twv aoBeviv anoteholv evdivn Tou XeIpoupyoU.

KaBe xeipoupydg odeihet va aglohoyel TNV

katahAnAGTNTa NG Sladikaoiag Kat Twv epyaheiwv

TIou xpnotorolel katd v dladikacia, Bacet TG

SIKAG TOU(TNC) KATAPTIONG KAl eptelpiag.

8.1. MpoeyxelpnTika

- Mehetde MPOOEKTIKA TNV XeIpOUPYIKN TeXVIKN.
Movov Ta epyaleia mou £xouv oxedIaaTEl Kat
KkataokeuaoTel ané Tnv IN2Bones® ripéret
V@ XPNOILOTOIONVTCl OE GUVEUAGHO HE TIC.
blaratei.

- EtopadeTe 6ha Ta eputetpaTa kat ta
epyakeia nou eivat anapaitnta yia Ty
XEIPOUPYIK eMéuBacn. Mnv emelpeite
Va MPayHaTonolnoeTe enéupacn pe éva
U AetToupyiko, dBapuévo, UMoTTo i
KATEOTPAPUEVO EPYAAEID.

- H otelpdtnTa eivat eyyunuévn epdoov n
ouokeuaoia Sev Exel UooTel HBOPEC Kal
Sev xel MapENBeL N NuePOpNVia IoXU0G TG
cwpbmmc

To péyeBog kat To mAABog Twv émtxsewv npémel
va alohoyeital BAE! TwV MPOEYXEINTIKWY
uKﬂVOVpﬂ(Dth\/

- Meta Tic petproelg, évag apibude dlatatewv
KGBe KaTaAANoUL HeyEBoUC Mpémel va eivat
810BE0IU0C 0UTWE WOTE Va UTAPKE! ETAPKES
anéBepa yia T XEIPOUPYIKI enepBacn.

- Mia erumiéov 81aTaén ano kaBe éyeBog mpénet
va eival SIaBETILN YIa va QVTIKATAGTACEL
oroladnote diatagn mava pohuvBel katéd
A&Bog kata Ty Sidpkeia TG enéppaong.

- Mplv anod Ty MPWTN XEoupyIKi eméppacn,

0 XElPoupyoG Kal ot BonBol Tou mpénet va
xelpiCovtar Ta pyakeia 00TWG WOTE vat
€£EOIKEIWBOLV LIE TO UAIKO.

8.2. AleyxelpnTika

- H xelpoupyikn enéppaan mpérnel va
TIPAYUATOMOIELTAl ANO XEIPOUPYO TIOU SlaBETEL
TNV KATAANAN epneipia oTov TOpEX TG
0pBOMESIKIG Kal 0E QUTOV Twv SladopwV
oTadiwv o MeplypadovTal OTNY XEIDOUPYIKT
TexVIKr.

- XelpiCeoTe TIC BIATAEEIG TPOOEKTIKG, V1A val
anodlyete kabe xapayua (kivduvog apxouevng
Bpavong).

- H &iatagn dev npénet oe kapia nepinTwon va
UTOCTEl TPOToMoinan.

EvaM\akTikéG p€B0GOI OTEPEWDNG TIPEMEL VO
elval laBéaiped SleyxelpnTika.

- To Gvolypa Tou OET epYaeliwy TPEMEL va
TIpayUATOMOIETal 08 AONMTEG OUVBIKEG.

- EAéyxeTe TV aKepaidTnTa TG 0UOKEVAIag
Kal e anpaveng mptv ané Ty xprion. Mnv
Xpnotporoteite oTeipa diatagn g ormolag
1 ouokevaoia exel avoixTel f) unoaTel (nuia
EKTOG TOU Xelpoupyelou. XelpileaTe oe Gonmteg
OLVBNKeG (Mpdowna/epyakeia) Ty EOWTEPIKN
ouoKeuaaia.

8.3. MeteyxelpnTika

- 0 aoBevig npértel va evnpepivetal 0Tt pia
Sedtepn, o ehaoowv dladikacia eviexeTal
va eival anapaitnT yia my adaipeon Twv
EUPUTEUPATWV.

Mpénetva mpaypatorolobvTal avé dlacThuata
OPICHEVEC OKTIVOYPAQIEC VIa va EAEyETal N
HETEYXEIPNTIKN TIPG060G Kal va TIpoAndBel
0LCSNTIOTE EMUMAOKT.

- Mpénet va didovTar oTov acbevi) AemTopepeis

0Bnyieg OxeTIKG P TNV Xprion kat Ta opia e
Slataéng. Eav, mpwv ano v oTaBepr mwpwon
TWV 00TWY, CUOTAVETAL f) AMAITEITA JEIKT
dopTIoN, 0 a0BevNG MpeneL va £xel evnpepwdel
6TLN Kapyn, n xardpwan A n Bpadon Twv
OTOIXElWwV anoTEAOUV ETIMTAOKEG TTOU EVOEXETAl
va oupBolv o€ MePIMTWan UMePPOAKAG
nPOWPNG HOETIONG 1 UMEPBOAIKAG MUKAG
SpaotnpieTnTac. H peteyxepntiki gpovida
Kat n puoloBeparteia npérel va eival Sounpéveq
0UTWG WoTe va npo)\uquvsTm n dopTion

TOU YEIPOUPYNHEVOL GKPOU Ew 6TOU
0TaBEPOTNTA Va Eval TIPOGAVIG.

- 0 aoBevig mpénetva aveappuverm
va avadEpel GTOV/OTNY XEIPOUPYO TOU
oroladnrote acuvBIoTN aAhayn mapatnproet
aT0 Xelpoupynuévo akpo. Eav Ta oTolxeia
UMOBEKVIOLY XaAAPWOT) TOU ELGUTELHATOC
(16iaitepoc MOVOG Kl POOSEUTIKEG AANAYES
OTIG AKTIVOYPaGIES) CUVIOTATAL N EGAPHOY
£VOG EVTATIKOD TIPOYPAUHATOC EAEYXWY EVW
elval anapaitnto va 50800V véa npoetdoroinon
kat 0dnyieq mpog Tov aoBevi) we MPog
TEPAITEPW TIEPIOPIOHOUE TNG SPACTNPIOTNTAG
ToU.

- 0 aoBevig mpénel va evBappuveTal WOTe va
MaBel apeon (aTpikr GpovTida yia oladinoTe
WoAuvon Slvatal va Napousiaadtel, eite oTo
£MNe60 TOU XelPOLPYNUEVOL PEAOUG &ite 08
Ao ongio Tou oWpATOG.

8.4. Enavaxpnatponoinon /

Enavanooteipwan

Ta npoiévta mou éxowv oxedlaoTel we pIaG

xpfiong ev Tpémel va emavaypnoipomnolodvTal

(B\. alpBoka). H emavaxpnoiporoinan Hrope

va Bécel o€ KivGLVo TNV SOpIKN AKEPAIOTNTA TNG

Slataéng f/kat va odnynoet oe duckerroupyia TG

SIATagng Tou propel va £xel wg anoTEAETHA Tov

Tpaupatiopd, TNV aocBévela f Tov BAvato Tou

aoBevolc. Mepartépw, N enavaxpnoiioroinon

diaTagne pag xprong Hmopel va cuvendyetal

Kv0OvoUg uohuvonc Tou evog aoBevolg and

TV GMov i Tou xpncm Emonuawcuus ot

n &araén pag xpnch n oroia apxsml oe

enagi pe avBpwrvo aiua ) 1T6 Sev mipenel va

£11VaYPNOIUOTIOIEITAI KAl TIETEL VA EMIOTPEGETAL

OTOV  KATQOKELAOT| A va  amoppirmtetal

kataMnha. Akopn K av ev gaivovtal va

éyouv unootel (nuia, of Slatafelq evbexetal
va napouctalowy  ehatTipata  Kal  HopEQ

EO0WTEPIKAG  KATAMOVNONG 1OV MMopolv  va

06nyRooLV o€ KOMWOT Tou UMKOU.

H etaipeia Gev avahapBavel kapia euBovn otnv

TepMTWON TETOIAG EMAVaXPNGIUOTIoINoNG.

AnayopeleTal n enavanooTelpwon Twy dlatatewv

TIOU MwAOUVTAL OTEIPE,.

9. Adaipeon Tov

gpPuTELPATOG PHETA TNV iacn

Edia oe véouq kal SpacTriploug aoBeveig,

Ta epduTELHATA WMOPOUV VA TIAPOUCIACOLV

xahdpwon, Bpavon, petatomon, augnon Tou

KvOOVOU  PONUVONG, va TIPOKAAEoOWV TOVO 1)

anwheta 0otol Aoyw anopoptiong (stress shield)

aKOpN Kal PETa anod kavovikr iaon. O xelpoupydg
npénel va eEeTA0El TOUG  KIVODVOUG Kal Ta
odéAn otav Kakeftal va anodacioer mepl NG
adaipeang 1 6xt Tou epduTtedpatog. H adaipean

TOU EUPUTELHATOC TIPEMEL va akohouBeiTal and

TIPOCEKTIK HETEYXEPNTIKA laxeipon, yia v

anoduyn vewv kataypatwy. Av o aoBevig eivat

peyahltepne nAiag kat éxel xaun\o eminedo
6pacTNPEIGTNTAC, O XEIPOUPYOS UMOPET va ETNEEEL
va pnv adaipécel 1o euPUTEUPA OUTWG WOTE va
anodeuxBolv ol Kivbuvol Tou cuvdeovTal e véa

XEPOUPYIKI EMEPBacT.

10. Arto@rikevaon

AnoBnkeleTe oe Enpo pEPOC.

11. AntelKOVION HayvnTikKoO

guvToviouou (MRI)/

Topoypagia (SCANNER)

Ta obpuaraKirschner eivar Kumoxeuaousvu

and  avoeibwto  xahuBa o ormoiog  efval

a16nPOpaYVNTIKO UAIKO,

Mpénet va Crrrsrml anoé Tov oceevr] va avadépet

QUOTNHATIKG 0T GEPEL YEIPOUPYIKO EUPUTEUHAL

To oUpua Kirschner dev €xel alohoynBel wg

TPOC TNV aodalei kai TV oupRaToTNTA Tou

oe mepBAMoV payvnTikod ouvtoviopol (MR).

Aev €xel unoPAnBel oe GOKIUEG OXETIKA pe TNV

avodo NG Bepuokpaciag, Tnv petarorion f

TIC Pevdoelkovee Ot MePIBAAAOV  payvnTIKOD

ouvtoviopod (MR). H aoddhela Tou oupuatoq

Kirschner o€ mepIBAMOV JayvnTikoD GUVTOVIGHOD

(MR) eivar dyvwotn. H odpwon acbevolg mou

Gepel v OaTaEn aut propel va éxel wg

QMOTEAEOHC TOV TOAUATIOHO TOU.

12. MAnpodopieg oXeTIKA pE

Ta npoiovra / Evlovn

H In2Bones® enédeibe evhoyn emué)\ela Kata

Ty emhoyn Twv UNKWY Kal TNV KOTOOKEUH

TWV TPOIOVTWY QUTWV Kai eyyuatal Ot Ta

npoiovta elval analhaypéva KaTaoKELAoTIKWY

ehattwpatwy. H In2Bones® arnokhelel kGBe GAn
£yyonon, pntr A olwnner, cupnephapBavopévne,

EVOEIKTIKG, KABE eyyUnang epmopeucidTNTag f

KATAAANAGTNTAG yia OUYKEKPIpEVO okomo. H In-

2Bones® ev eubuvetal yia BeTKr i anoBeTik

anwhela {nuia ) damévn, dueca f €upeca

QAnopEEOUOA Ao TNV XPI\an autol TOU MPOIGVTOC.

H In2Bones® dev avahapBavet o0Te e€ovatodotel

kavéva Tipoowno va  avardBel yia eKsIvr]

oleadrnote Gheg 1 TIDGOBETEG UMOXPEWTEIG 1

eueuvz: 0e oxéon pe TNV xprion Twv TpoiovTwY

autwy. H napotoa Slartaén éxet oxeéxucm ané

v In2Bones® yia va Xpnaipornoleitar pPovov

ano 1atpole ol onoiot Exouv AaBet TNV KataAAnAn

KaTapTION  OTIC  TEXVIKEG NG OpBOMESIKAQ

XEIPOUPYIKAG.

MAnpodopieg

Edv xpelaleote 0adnnote minpodopia OXETKA

Ye Ta mpolovTa A TIG XPACEIS ToUG, Mapakaeiobe

Va EMKOWWVACETE Pe TOV auTINpOowno f Tov

Slavopéa 0ag f va EMIKOIVWVIACETE AUES HE TOV

KQTAOKEUQOTH).

Mpwrn orjuavon CE: 2013

Teheutaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSANVISNING * KIRSCHNER
WIRES
ANORDNINGER FOR ORTOPEDISK
KIRURGI - ENKELBRUK
Dette produktet ma héndteres og/eller implanteres
av TILSTREKKELIG OPPLART og KVALIFISERT
Eﬁé&\l som er klar over denne BRUKSANVIS-

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret

Enhetene for ortopedisk kirurgi som dekkes av
denne  BRUKSINSTRUKSJONER er sterile og
ikke-sterile engangs  Kirschner-tréder. Kirsch-
ner-tradene er designet for fiksering av beinfrag-
menter, eller som guide for andre implantater. De er
laget av rustfritt stal 316L i henhold til standardene
1SO 5832-1 / ASTM F138. Kirschner-trader produ-
sert av In2Bones® og solgt sterile har blitt sterili-
sert med gammastréling. Steriliseringsmetoden er
spesifisert pa emballasjen. Komponenter sterilisert
med strling utsettes for minimum 25 kGy gam-
mastraling. Disse enhetene inneholder ikke ftalater
med mindre dette er angitt pa etiketten.

2. Indikasjoner

Kirschner-vaierene er merket:

- for fiksering av benbrudd,

- for beinrekonstruksjon,

- som styrepinner for innsetting av andre
implantater.

Storrelsen pa den valgte K-WIRE ber tilpasses den

spesifikke indikasjonen.

3. Kontraindikasjoner

Enheten skal ikke brukes pa en pasient som har,

eller har tidligere historikk med:

- akutte eller kroniske systemiske betennelser,

- aktive infeksjoner,

- folsomhet/allergi mot utstyrets materialer (jfr.
avsnitt 1),

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Legen mé fastsla om implantatet er passende for

pasienter som har en av felgende tilstander:

- Har ikke god generell fysisk tilstand

- Beinpatologier som kan kompromittere
stivheten til implantatfikseringen (for eksempel:
osteoporose, akutt cystisk utvikling, akutt
osteopeni, beinsvulst, etc...)

- Bruk av steroidderivater, kiemoterapi, etc

- Narkotikaog/eller alkoholog/eller
roykeavhengighet og/eller -misbruk
Overvekt

- Kompromittert s&rheling

- Vaskuleer lidelse

- En pasient som ikke vil eller ikke er i stand il &
folge postoperative instruksjoner

5. Komplikasjoner
Komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begren-
set ti:
- Smerter, ubehag eller uvanlige fornemmelser pé
grunn av implantatet.
- Boyning, lesning og/eller brekkasje
- Migrering av implantatposisjonen
Bentap som folge av belastningsreduksjon
ved inakivitet.

instrumentet.
Instrumentet som er koblet til en aktiv enhet kan bli
varmt som felge av friksjon, og kirurgen ber utvise
passende forsiktighet for & sikre at pasienten ikke
blir skadet.
Minimer vevskontakten for & unngd risiko for
brannskader.
Enheten ma ikke brukes til andre formal enn den
titenkte bruken i den ortopediske kirurgiske
prosedyren.
Enheten ma ikke modifiseres.
Omsliping av kirurgiske instrumenter ber ikke ut-
fores under noen omstendigheter.
Kontakt med andre metallgienstander kan forar-
sake skade pa det kirurgiske instrumentet og kan
nedvendiggjere 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.
7. Anbefalinger for rengjoring
og sterilisering
7.1. Anbefalinger for (re)sterilisering /
Produktet selges ikke sterilt for engangsbruk
Resterilisering er kun tillatt for produkter som
selges ikke-sterile. Fiern leveringsemballasien i
samsvar med gjeldende regelverk for (re)steri-
lisering av ikke-sterile produkter. Brukerne ber
kun bruke dampsteriliseringssyklusene, validert
av In2Bones®, som anbefalt i folgende avsnitt (if.
héndtering og reprosessering).
7.2 Handtering og reprosessering / Produktet
selges ikke-sterilt for engangsbruk
Sjekk integriteten til emballasien 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 pé disse produktene.
Ombehandlingsgrenser:
In2Bones® definerer ikke et maksimalt antall
bruksomrader for gjenbrukbart medisinsk utstyr.
Levetiden til disse enhetene er ikke fastslatt, og
avhenger av mange faktorer (behandlingsmetode,
rengjeringsmidler som brukes, handtering, osv.)
Levetiden til 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 kontaktflater, skioter og enhetene der
smuss kan skjule seg. Slitte eller defekte enheter
mé 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: nar instrumentene har blitt brukt i
en operasjon med risiko for kontaminering av
TSE-agenser, ber instrumentene avhendes pa
riktig mate
Forsiktig: Noen rengjoringslosninger som de
som inneholder blekemiddel, formaldehyd eller
natriumhydroksid (NaOH), kan skade spesifikke
komponenter og ber ikke brukes.
* Manuell rengjeringsprosess
Klargjering av enheten: Fiern ti péinstru-
mentene umiddelbart etter bruk. Instrumenter med
hulrom mé irrigeres gjennom eventuelle kanaler for
arengjore dem straks etter bruk.
Ikke bruk fikseringsprodukter som kan fore til at
rester bindes opp og pévirker resultatet av reng-
joringen. For & forhindre binding av tilsmussing
nar dette terker, skal instrumentene legges i en
desinfeksjonslesning sé snart bruken er avsluttet.
Instrumenter og implantater skal oppbevares og
transporteres trygt i spesifikke lukkede beholdere
til behandlingsstedet, for & unnga 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.
Rengjerir
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. Utfor ultralydhandlinger i 15 minutter.
Etter nedsenking, skrubb alle overflater med en
myk borste, veer spesielt oppmerksom pé 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 pé 0,5-2 % (pro-
dusent: DR. WEIGERT) ble brukt under validering
av den manuelle rengjeringsprosessen.
Vaskemiddelet skal brukes i henhold til anbefalin-
gene fra produsenten.
+ Automatisk rengjeringsprosess
Klargjering av enheten: Fjern tilsmussing pa instru-
mentene umiddelbart etter bruk. Instrumenter med
hulrom ma irrigeres gjennom eventuelle kanaler for
&rengjore dem straks etter bruk
Ikke bruk fikseringsprodukter som kan fore til at
rester bindes opp og pavirker resultatet av reng-
jeringen. For & forhindre binding av tilsmussing
nér dette terker, skal instrumentene legges i en
desinfeksjonslesning sa snart bruken er avsluttet.
Instrumenter og wmp\antater skal oppbevares og
transporteres trygt i spesifikke lukkede beholdere
til behandlingsstedet, for & unnga skader og mil-
Joforurensninger.
Demonter enheten om nedvendig.
For-rengjering: Forbered et blotleggingsbad ved
omgivelsestemperatur i vann fra springen og et
noytralt vaskemiddel, senk enhetene ned og utfor
ultralydhandlinger i 15 minutter.
Hvis det er enheter i beholderen, fer enheten inn i
beholderen uten lokk. Forbered et bletleggingsbad
med omgivelsestemperatur i vann fra springen og
et noytralt vaskemiddel. Dypp enhetene i beholder-
en og utfor ultralydvask i 15 minutter.
Etter nedsenking, skrubb alle overflater pa enhe-
tene med en myk borste, og veer oppmerksom,
spesielt pa gjenger, kanyler, skjoter og vanskelig
tilgiengelige omrader.
Sett inn dekontamineringslosning i de kanylerte
delene med en sproyte, tre ganger.
Senk enhetene ned i vann fra springen i 2 minutter.
Rengjerir on_i_automatisk _vaske-
maskin: Sett enhetene inn i vaske-desinfektoren
slik at de stér stille (de mé 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 ma ikke sl& mot hverandre eller bli skadet)
Start felgende rengjeringsprogram:
forhéndsrengjering med myknet vann ved 35 °C,
- rengjoring 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 gjenvesrende rester er fiernet.
Anbefalt rengjeringsmiddel: Noytralt vaskemiddel
PROLYSTICA® 2X KONSENTRAT NQYTRALT
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 In-
2Bones® smering av alle instrumenter som inne-
holder gireller leddflater. Instrumenter mé& smores
etter hver pre-desinfeksjon/dekontaminering og for
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 ber gjere det mulig & oppdage
skader og vurdere slitasjenivéet for alle enhetene,

jon i ultralydtank:Ta enheten

- Gjentakelse av deformasjoner, korreksjonstap

- Forsinket forening eller pseudartrose

- Vevsirritasjon (sener, nerver, blotvev)

- Infeksjoner, hematom, allergi, trombose

6. Sikkerhet / Aktive
kirurgiske instrumenter
Vernebriller anbefales ved bruk av aktivt kirurgisk
instrument.

Kirschner-ledningen ma fornyes for hver prosedyre.
Kirurgen som bruker det kirurgiske instrumentet er
ansvarlig for riktig drift av instrumentet, s& vel som
alt tilbeher eller utstyr, inkludert stremutstyr som
kan veere nedvendig for bruk av det aktive kirur-
giske instrumentet.

Unngé & bruke overdreven kraft vri eller boye
det kirurgiske instrumentet pa en unaturlig eller
utilsiktet mate.

Instrumentet mé settes inn riktig og lases inn i
stromdriveren for det slés pa og/eller betjenes. Alt
tilbeher m settes inn riktig, forseglet og st for
du slér pa og/eller kobler inn det aktive kirurgiske

spesielt kontaktflater, skjoter og enhetene der
smuss kan skjule seg. Slitte eller defekte instru-
menter mé ikke brukes. Instrumenter med tegn
pé korro'sgon, misfarging, sprukket forsegling eller
groper ma ikke brukes.

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

Emballasie for sterilisering: En standard polyetylen/
Tyvek (eller tilsvarende, som dobbel innpakning)
steriliseringspose med passende storrelse kan
brukes for enkeltinstrumenter. Sorg for at pakken
er stor nok for instrumentet, uten at forseglinger
belastes eller emballasjen rives.

Sterilisering: Fer bruk mé In2Bones®-komponen-
tene dampsteriliseres i samsvar med landsspesi-
fikke forskrifter.

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

i ortopedisk kirurgisk teknikk for bruk av enheten.

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

Forste CE-merking: 2013
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA *
DRUTY KIRSCHNERA
WYROBY DO CHIRURGII
ORTOPEDYCZNEJ -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Ten Wyrob medyczny mogg obstugiwa¢ i/lub
czepiac OSOBY, KTORE PRZESZtY OD-

Instrumenter og implantater ma terkes 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 ber kun bruke sterilisatorer
og tilbeher (som steriliseringspapir, steriliserings-
poser, kiemiske indikatorer, biologiske indikatorer
og steriliseringsbeholdere) som er godkjent av

S 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 lagringsforhold.  Lagringsforholdene

méa veere | samsvar med god praksis i helseinsti-
tusjoner.

Ytterligere informasjon: Enhetene mé alltid kontrol-
leres for bruk.

Evenluel\e amk\er med svakhetstegn eller sprekker
pé overflater mé fiernes og isoleres. Kontakt den
lokale agenten dm eller In2bones® for & erstatte
dem.

Nér flere instrumenter steriliseres under samme
steriliseringsprosedyre, mé det kontrolleres at den
tillatte maksimale belastningen av utstyret ikke
overskrides.

Disse steriliseringsparametrene forutsetter at alle
implantater 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 sterilisatoren, kan det hende at de anbefalte
parametrene ikke er gyldige, og nye syklusparame-
tere mé kanskje valideres av brukeren. Autoklaven
ma vaere nkng installert, vedlikeholdt og kalibrert.
Andre steriliseringsmetoder og -sykluser kan ogsé
brukes. Imidlertid anbefales enkeltpersoner eller
sykehus som ikke bruker den anbefalte metoden,
& validere den alternative metoden med passende
laboratorieteknikker. EtO-sterilisering eller kald-
steriliseringsteknikker anbefales ikke. Advarsel:
In2Bones® kan ikke garantere steriliteten til pro-
dukter som har blitt rengjort eller (re)sterilisert av
kjoper eller bruker.

8. Bruk av enheten

Kunnskap om kirurgiske teknikker, riktig reduksjon,

valg og plassering av implantater og postoperativ

pasientbehandling er viktige hensyn for et vellykket
resultat. Kriteriene for pasientseleksjon er kirur-
gens ansvar,

Hver kirurg mé evaluere hvor passende prosedyren

og instrumentene som brukes under prosedyren

er, basert p& hans eller hennes egen oppleering
og erfaring.

8.1. 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 s& lenge emba\laslen |kke

POWIEDNIE SZKOLENIE i OSOBY WYKWALI-
FIKOWANE, ZNAJAGE ninigjszg INSTRUKCJE

1. Opis wyrobu medycznego
Wyroby do chirurgii ortopedycznej objgte niniejsza
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA to steryine i ni-
esterylne druty Kirschnera jednorazowego uzytku
Druty Kirschnera przeznaczone sg do mocowania
fragmentéw kosci lub stuza jako prowadnica dla
innych implantéw. Wykonano je ze stali nierdzew-
nej 316L zgodnie z normami ISO 5832-1 i ASTM
F138. Druty Kirschnera wyprodukowane przez
In2Bones® i sprzedawane jako steryine zostaly
poddane procesowi sterylizacji promieniowani-
em gamma. Metoda sterylizacji zostata podana
na opakowaniu. Komponenty sterylizowane
promieniowaniem sg poddawane dziataniu co na-
jmniej 25 kGy promieniowania gamma. Te wyroby
medyczne nie zawieraja ftalanow, chyba ze jest to
Zzaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania

Druty Kirschnera sa wskazane:

- do stabilizacji zZtaman koéci,
do rekonstrukeji kosci,

- jako trzpienie prowadzace przy wprowadzaniu
innych implantéw.

Rozmiar wybranego drutu Kirschnera nalezy dos-

tosowac do konkretnych wskazan.

3. Przeciwwskazania

Wyrobu nie mozna stosowac u pacjenta, u ktérego

obecnie lub w przesziosci wystepowaly:

- ostre lub przewlekle, ogélnoustrojowe stany
zapalne,

- aktywne infekcje,

- wrazliwo$¢/alergia na materiaty, z ktorych
wykonany jest wyrdb (patrz punkt 1).

4. Ostrzezenia i $Srodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy implant jest odpowiedni

dla pacientéw, u ktdrych wystepuje jakikolwiek z

ponizszych stanow:

- Brak dobrej ogélnej kondycji fizycznej

- Patologie kosci, ktére moga wptyna¢ na
sztywnos$¢ mocowania implantu (przyklady
to: osteoporoza, ostry rozwdj torbieli, ostra
osteopenia, guz kosci itd.)

- Stosowanie pochodnych sterydow,
chemioterapia itd.

- Uzaleznienie od narkotykéw i/lub alkoholu i/lub
palenia papierosw i/lub ich naduzywanie

- Otylose

- Trudne gojenie sig ran

- Zaburzenia naczyniowe

- Pacjent nie chce lub nie moze stosowac sie do
zalecen pooperacyjnych

5. Powiktania

Powiktania moga obejmowac migdzy innymi:

- Bé\‘ dyskomfort lub nietypowe podraznienie
zwiazane z obecnoscia implantu

- Wygiecie, obluzowanie i/lub ziamanie

- Migracje implantu
Ubytek kosci spowodowany zjawiskiem
ekranowania naprezen

- Nawrét deformacii, brak korekcji

- Zrost opdzniony lub staw rzekomy

- Podraznienie tkanek ($ciegno, nerw, tkanka
miekka)
Zakazenia, krwiaki, alergie, zakrzepice

6. Bezpieczenstwo / Aktywne

instrumenty chirurgiczne

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

Metode Dampsterilisering OUS-syklus
Syklus Forvakuum

Temperatur 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum

Eksponeringstid 18 minutter

T[g%fﬂ“sm 20 minutter

Metode Dampsterilisering

Syklus Forvakuum

Temperatur 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum

Eksponeringstid 4 minutter

Jorkelio 20 minutter

Metode Dampsterilisering OUS-syklus
Syklus Forvakuum

Temperatur 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minmum UZYTKOWANIA.
Eksponeringstid 3 minutter

jorkelio 20 minutter

er skadet, og for utlopet av ster

- Storrelsen og antall apparater ber vurderes,
basert pa de preoperative rentgenbildene.
Etter mélinger ber noen enheter fra hver
tilstrekkelig sterrelse gjores tilgiengelig for & ha
tilstrekkelig lager for operasjonen.

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

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

8.2, Preoperativt
Operasjonen skal utferes av en kirurg med
adekvat bakgrunn i ortopedi, og de ulike trinnene
beskrevet i Kirurgisk teknikk skal tas hensyn til.
Enheter ber handteres med forsiktighet for &
unnga riper (fare for begynnende brudd).

- Enheten skal ikke modifiseres under noen
omstendigheter.

Alternative fikseringsmetoder ber vaere
tilgiengelige intraoperativt.

- Apning av instrumentsettet skal gjeres i henhold
til den aseptiske tilstanden.

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

8.3. Postoperativt
Pasienten ber informeres om at en sekundaer,
mindre prosedyre for fierning av implantatene
kan veere nodvendig.

- Noen rentgenbilder ber gjeres med jevne
mellomrom for & kontrollere den postoperative
fremdriften og forhindre eventuelle
komplikasjoner.

- Pasienten skal gis detaljerte instrukser om
bruken av og begrensningene til utstyret. Hvis
delvis vektbaering anbefale e\ler er nedvendig
for fast bensammenvekst, ma pasienten
advares om at beyning, lesning eller brudd
pa komponentene er komplikasjoner som kan
oppsté som folge av overdreven eller tidlig
vektbaering eller overdreven muskelaktivitet.
Postoperativ pleie og fysioterapi ber struktureres
slik at belastning av den operative ekstremiteten
forhindres inntil stabiliteten er tydelig.
Pasienten skal oppfordres i & rapportere
uvanlige endringer i den opererte ekstremiteten
til kirurgen sin. Hvis noe tyder pé at implantatet
losner (spesifikke smerter og progressive
endringer i rentgenbildene), anbefales det en
intensivert kontrolitidsplan, og en ny advarsel
og instrukser til pasienten kan vaere aktuelt om
ytterligere aktivitetsbegrensninger.

laréw ochronnych.

Drut Kirschnera nalezy wymienia¢ do kazdego
zabiegu.

Chirurg korzystajacy z instrumentu chirurgicznego
ponosi odpowwedma\nosc za prawidtowe dziatanie
instrumentu, jak réwniez wszelkich akcesoriow lub
sprzetu, w tym sprzetu zasilajacego, ktére mogg
byé niezbedne podczas uzywania aktywnego in-
strumentu chirurgicznego.

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

Instrument podtaczony do aktywnego urzadze-
nia moze nagrzewac sig w wyniku tarcia, dlatego
chirurg powinien  zachowa¢ odpowiednia 0s-
troznosc, aby nie dopuscic do zranienia pacjenta.
Nalezy zminimalizowa¢ kontakt z tkanka, aby uni-
knaé mozliwosci poparzema

Wyrobu nie wolno uzywa¢ do celéw innych niz
zgodne z jego przeznaczeniem w ortopedycznym
zabiegu chirurgicznym.

Nie wolno modyfikowa¢ wyrobu.

W Zzadnych okoliczno$ciach nie nalezy wykony-

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-
nurzyé wyréb medyczny. Podda¢ czyszczeniu
ultradZwigkowemu przez 15 minut.

Po zanurzeniu, wyszorowa¢ wszystkie powierzch-
nie migkka szczotka, zwracajac szczegolng uwage
na gwinty, czesci kaniulowane, potaczenia i miejs-
ca trudno dostgpne.

Za pomocg strzykawki wprowadzié troche roztwo-
ru odkazajacego do czesci kaniulowanych.

Po umyciu natychmiast i doktadnie wyptuka¢
wyréb wodg oczyszczona.

Sprawdzi¢  kazdy instrument i powtdrzy¢
czyszezenie do momentu usunigcia wszelkich
pozostatosci.

Oprézni¢ i osuszy¢ wyréb za pomocg Jednora

rekomendowanych metod, zaleca si¢ zatwi-
erdzenie metody alternatywnej z wykorzystaniem
odpowiednich technik laboratoryjnych. Nie zaleca
sie przeprowadzania sterylizacji EtO ani technik
sterylizacji na zimno. Ostrzezenie: In2Bones® nie
moze zagwarantowaé sterylnosci wyrobow, ktére
zostaly wyczyszczone lub poddane (re)sterylizacji
przez nabywce lub uzytkownika.

8. Uzycie wyrobu
medycznego

Znajomo$¢ technik chirurgicznych, prawidiowa
redukcja, wybdr i umieszczenie implantéw oraz
pooperacyjne postepowanie z pacjentem sg
czynnikami decydujacymi o powodzeniu leczenia.
Za kryteria wyboru dla pacjenta odpowiedzialnos¢
ponosi chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ stosownosé procedury
i instrumentéw uzywanych podczas zabiegu na
podstawie wlasnego przeszkolenia i doswiad-
czenia.

8.1.

zowych recznikow. Do czesci
sowac sprezone powietrze klasy medycznej.
Zalecany $rodek czyszczacy: Podczas zatwi-
erdzania procesu czyszczenia recznego, uzyto
alkalicznego detergentu NEODISHER MEDICLEAN
FORTE o stezeniu 0,5-2% (producent: DR. WEI-
GERT).
Detergent nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami
producenta.
* Automatyczny proces czyszczenia
Przygotowanie wyrobu medycznego: Usungé za-
brudzenia znajdujgce sie na instrumentach natych-
miast po ich uzyciu. W przypadku instrumentéw
z zagiebieniami, nalezy obowiazkowo przeptukaé
wszystkie kanaty w celu ich oczyszczenia zaraz
PO UZyciu.
Nie stosowac rodkow utrwalajacych, ktore moga
spowodowac zwigzanie pozostatosci i wptynac
na wynik czyszczenia. Aby zapobiec wigzaniu
zabrudzen przez wysychanie, nalezy namoczy¢
instrumenty w roztworze dezynfekujacym zaraz po
zakonczeniu ich uzytkowania.

Przechowywa¢ i transportowaé instrumenty i

implanty bezpiecznie w specjalnych zamknigtych

pojemnikach do miejsca zabiegu, aby unikna¢ usz-
kodzenia i skazenia srodowwska

Jedli to koniecznefistotne, zdemontowaé wyréb

medyczny.

Czyszczenie  wstepne:  Przygotowaé  kapiel

zanurzeniowg W temperaturze otoczenia w

wodzie wodociggowej z detergentem neutral-

nym, zanurzy¢ wyroby i poddaé czyszczeniu ul-
tradzwiekowemu przez 15 minut.

W przypadku wyrobow w pojemniku, umiesci¢

wyréb w po1emmku bez pokrywy. Przygotowac

kapiel zanurzeniowa w (emperaturze oioczema w

wodzie wodociggowej z d

zanurzy¢ wyroby w pojemniku i poddac czyszcze-

niu ultradzwiekowemu przez 15 minut.

Po zanurzeniu, wyszorowaé wszystkie powier-

zchnie wyrobow migkka szczotka, zwracajgc

s202696Ing uwage na gwinty, czesci kaniulowane,
polgczenia i miejsca trudno dostepne.

Za pomocg strzykawki trzykrotnie wprowadzié

troche roztworu odkazajacego do czedci kaniu-

lowanych.

Zanurzy¢ wyroby w wodzie wodociggowej na 2

minuty.

Czyszczenie / dezynfekcja w myjni automatycznej:

Umiescié wyroby w myjni-dezynfektorze tak, aby

pozostaly nieruchome (nie mogg o siebie uderza¢

ani ulec uszkodzeniu).

W przypadku wyrobow w pojemniku, wiozyé po-

jemnik z wyrobami do myjni-dezynfektora tak, aby

pozostaly nieruchome (nie mogg o siebie uderza¢
ani ulec uszkodzeniu)

Uruchomic nastepujgcy program czyszczenia:
czyszezenie wstgpne zmigkczong wodg o
temperaturze 35°C,

- czyszczenie detergentem neutralinym przez 5
minut w temperaturze 70°C,

- plukanie posrednie zmigkczong woda w
temperaturze 45°C,
plukanie koricowe 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, jedli to konieczne

(miejsca trudno dostepne).

Sprawdzi¢  kazdy instrument i powtdrzyé

czyszczenie lub przejs¢ do czyszczenia recznego,

az do usunigcia wszelkich pozostatosci.

Zalecany $rodek czyszczacy: Podczas zatwierdza-

nia procesu automatycznego czyszczenia, uzyto

neutralnego detergentu PROLYSTICA® 2X CON-

CENTRATE NEUTRAL DETERGENT w stezeniu 0,4

% (producent: STERIS).

Detergent nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami

producenta.

* Sterylizacja

Konserwacja: W stosownych przypadkach In-

2Bones® zaleca smarowanie wszystkich instru-

mentow zawierajacych przekladnie lub powierzch-
nie przegubowe. Instrumenty wymagajg smarow-

ania po kazdej pre-dezynfekeji / dekontaminacii i

przed kazda sterylizacja parowa.

Mozna stosowac rozpuszczalne w wodzie smary

do instrumentéw zaprojektowane specjalnie pod

katem zapewnienia zgodno$ci ze sterylizacja.

Smary moga by¢ réwniez stosowane w ramach

czesci zautomatyzowanego procesu myjni-dezyn-

fektora.

Inspekeja / kontrola: Przed przygotowaniem do

sterylizacji nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyroby

medyczne.

Kontrola wzrokowa powinna pozwoli¢ wykryc

wszelkie uszkodzenia i oceni¢ stopien zuzycia

wszystkich wyrobéw medycznych, zwlaszcza na

waé ponownego ostrzenia instrumentow chirur-
gicznych,

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

In2Bones® informuje chirurga, ze wielokrotne
uzycie instrumentéw chirurgicznych podiaczonych
do aktywnego urzadzenia moze prowadzi¢ do in-
cydentow zagrazajacych technice chirurgicznej lub
wynikom zabiegu.

7. Zalecenia dotyczace
czyszczenia i sterylizacj
7.1. Zalecenia dotyczace (re)sterylizacji /
Wyroby medyczne sprzedawane niesterylne
do jednorazowego uzytku

Resterylizacja jest dozwolona tylko dla wyrobéw
sprzedawanych w stanie niesterylnym. Usuna¢
opakowanie dostawy zgodnie z obowigzujgcy-
mi przepisami w celu (re)sterylizacji wyrobow
niesterylnych. Uzytkownicy powinni  korzystaé
wylacznie z cyklow sterylizacji parowej, zatwi-
erdzonych przez In2Bones®, zgodnie z zalece-
niami zawartymi w_ponizszym rozdziale (patrz

powierzchniach styku, p i urzadze-
niach, w ktorych moze znajdowac sie brud. Nie
wolno uzywa¢ zuzytych Iub wadliwych instru-
mentow. Nie wolno uzywaé zadnego instrumentu z
oznakami korozji, odbarwienia, pgknigtej uszczelki
lub wzeréw.

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

Pakowanie przed sterylizacia: Do pojedynczych
instrumentow  mozna  uzy¢  standardowego
woreczka sterylizacyinego z polietylenu/Tyvek
(lub odpowiednika, np. z podwdjng folig) o od-
powiedniej wielkosci. Upewnic sig, ze opakowame
jest wystarczajaco duze, aby pomiescic instru-
ment bez obciazania zgrzewow lub rozdzierania
opakowania,

Sterylizacia: Przed uzyciem komponenty In-
2Bones® wymagaja przeprowadzenia sterylizacji
parowej zgodnie z przepisami obowigzujacymi w
danym kraju.

Sterylizacja instrumentarium In2Bones® zostata
atwierdzona przy uzyciu nastgpujgcych para-
metrow;

postepowanie z wyrobami i ich reproc

- Pasienten ber oppmuntres til & fa
legehielp ved enhver infeksjon som kan oppsta,
enten det er pé operert lem eller andre steder
i kroppen.

8.4. 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 fore til Je,

- Przeczyta¢ uwaznie Technike chirurgiczna.

- W potaczeniu z wyrobami medycznymi nalezy
stosowac wylgcznie instrumenty zaprojektowane
i wyprodukowane przez In2Bones®.

- Przygotowa¢ wszystkie implanty i instrumenty
niezbgdne do zabiegu chirurgicznego. Nie
probowaé wykonywaé zabiegu chirurgicznego
z niedziatajgcym, ztamanym, podejrzanym lub
uszkodzonym instrumentem.

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

- Wielkos¢ i liczbe wyrobéw medycznych nalezy
oceni¢ na podstawie przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

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

- Dodatkowy wyréb medyczny z kazdego
rozmiaru powinien by¢ dostepny, aby zastapi¢
kazdy wyréb medyczny, ktory moze zostac
przypadkowo skazony podczas trwania zabiegu.

- Przed pierwszym zabiegiem, chirurg i asystenci
powinni manipulowa¢ instrumentami, aby
zapoznac sig z materiafem.

8.2. Postepowanie okotooperacyjne

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

- Z wyrobami medycznymi nalezy obchodzic sig
ostroznie, aby unikna¢ zarysowania (ryzyko
poczatkowego ziamania),

- W zadnym wypadku nie wolno modyfikowa¢
wyrobu medycznego.

Alternatywne metody mocowania powinny by¢
dostepne srédoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu instrumentéw musi sie
odbywaé w warunkach aseptycznych.

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

8.3. Postepowanie pooperacyjne

- Nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze moze
byé konieczny drugi, mniejszy zabieg usuniecia
implantéw.

- Nalezy okresowo wykonywa¢ niektére
zdjecia rentgenowskie, aby sprawdzi¢ postep
pooperacyjny | zapobiec ewentualnym
powiktaniom,

- Pacjent powinien otrzyma¢ szczegdtowe
instrukcje dotyczace uzytkowania i ograniczen
dotyczacych wyrobu medycznego. Jesli
zalecane lub wymagane jest czesciowe
odciazenie cigzaru ciafa przed uzyskaniem
mocnego zrostu kostnego, nalezy ostrzec
pacjenta, ze wygiecie, obluzowanie lub ztamanie
komponentéw to powiktania, ktére moga
wystapi¢ w wyniku nadmiernego lub wezesnego
obcigzania ciata lub nadmiernej aktywnosci
migéniowej. Opieka pooperacyjna i fizykoterapia
powinny by¢ tak skonstruowane, aby
zapobiega¢ obcigzaniu operowanej koriczyny do
czasu uzyskania widocznej stabilno$ci.

- Nalezy zachecac pacjenta do zglaszania
chirurgowi wszelkich nistypowych zmian w
operowanej konczynie. Jesli dowody wskazujg
na obluzowanie implantu (szczegdlny bol i
postepujace zmiany w radiogramach), zaleca
sig zintensyfikowanie harmonogramu badan
kontrolnych. Konieczne moze by¢ przekazanie
pacjentowi nowych ostrzezen i instrukcji
dotyczacych dalszego ograniczenia aktywnosci.

- Nalezy zachecac pacienta do uzyskania szybkiej
pomocy medycznej w przypadku wystapienia
infekcji, zaréwno na poziomie operowanej
konczyny, jak i w innym miejscu ciata.

8.4. Ponowne uzycie / Resterylizacja
Nie wolno ponownie uzywaé wyrobéw medy-
cznych przeznaczonych do jednorazowego uzytku
(patrz symbole). Ponowne uzycie moze naruszyé
integraino$¢ strukturalng wyrobu medycznego i/
lub doprowadzi¢ do jego awarii, co moze skut-
kowaé obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjen-
ta. Ponadto, ponowne uzycie wyrobu medycznego
jednorazowego uzytku moze stwarza¢ ryzyko
skazenia miedzy pacjentami lub skazenia uzyt-
kownika. Nalezy pamigta¢, ze wyrob medyczny
jednorazowego uzytku, ktory 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 wydawaC sig nieuszkodzone,
moga mie¢ wady i wewnetrzne wzory naprezen,
ktore moga powodowac zmeczenie materiafu.

Firma zrzeka sig wszelkiej odpomedzwa\nosm w

przypadku takiego ponownego uzycia.

Resterylizacja wyrobow medycznych

sprzedawanych jako sterylne jest zabroniona.

9. Usunigcie implantu po

wygojeniu

Szczegdlnie u miodych, aktywnych pacjentow,

implanty moga sig obluzowac, ztamac, migrowac,

zwigkszaé ryzyko infekeji, powodowaé bol lub
napreza¢ kos¢ nawet po normalnym wygojeniu

Chirurg powinien rozwazy¢ ryzyko | korzysci przy

podejmowaniu decyzji 0 usunigciu implantu. Po

usunieciu implantu powinno nastgpi¢ staranne
postepowanie pooperacyjne, aby uniknaé ponow-
nego zlamania. W przypadku pacjentow starszych

0 mnigjszej aktywnosci, chirurg moze zdecydowac

sig na nieusuwanie implantu, aby wyeliminowac

ryzyko kolejnej operacji.

10. Przechowywanie

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

11. REZONANS

MAGNETYCZNY/SKANER

Druty Kirschnera sg produkowane ze stali nierdze-

wnej, ktéra jest materiatem ferromagnetycznym.

Nalezy poprosi¢ pacjenta o systematyczne infor-

mowanie 0 tym, ze przeszedt zabieg wszczepienia

Drut Klrschnera nie zostat ocemony pod katem
bez( i zgodnosci z rodowiskiem rezo-

-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 pé 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 pa riktig méte. Selv
om de kan virke uskadet, kan enhetene ha defek-
ter og indre spenningsmenstre som kan fordrsake
materialtretthet

Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar i tilfelle slik
gjenbruk.

Resterilisering av utstyr som selges sterilt, er
forbudt.

9. Fjerning av implantatet
etter helbredelse

Spesielt hos unge, aktive pasienter kan implan-
tater losne, fraktureres, migrere, oke risikoen for
infeksjon, forérsake smerte eller belaste skjoldbein
selv etter normal tilheling. Kirurgen ber vurdere
risikoene og fordelene nar det skal fastslas om et
implantat skal fiernes eller ikke. Fierning av im-
plantat ber felges av noye postoperativ behandling
for & unngé refrakturer. Hvis pasienten er e\dre
0g har et lavt aktivitetsniva, kan kirurgen velge &
ikke fierne implantatet for é eliminere risikoen for
sekundeer kirurgi

10. Oppbevaring

Lagres pa et tort sted.

11. MRI/SCANNER
Kirschner-ledningene er laget av rustfritt stél, som
er et ferromagnetisk materiale.

Pasienten bor bes om & nevne systematisk at han/
hun ble implantert med et kirurgisk implantat.
Kirschner-tréden har ikke blitt evaluert for sikkerhet
og kompatibilitet i MR-miljoet. Det er ikke blitt testet
for oppvarming, migrering eller bildeartefakter i
MR-miljoet. Sikkerheten til Kirschner-ledningen i
MR-miljoet er ukjent. Skanning av en pasient som
har dette utstyret, kan forérsake pasientskade.

12. 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
garantier for salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formél. IN2Bones® skal ikke holdes ans-
varlig for tifeldige eller folgemessige tap, skader
eller utgifter, direkte eller indirekte som folge av
bruken av dette produktet.

In2Bones® hverken tar pa seg, eller tillater at en
annen person tar pa seg, andre eller tilleggsans-
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

nansu magnetycznego. Nie zostat poddany testom
pod katem nagrzewania, migracji i artefaktow
obrazu w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Bezpieczenstwo drutu Kirschnera w $rodow-
isku rezonansu magnetycznego jest nieznane,
Skanowanie pacjenta z wszczepionym implantem

moze doprowadzi¢ do jego obrazen.

wyrobach medycznych /

In2Bones® dofozyt nalezytej starannosci w dob-
orze materialow i produkcji tych wyrobow med-
yeznych i gwarantuje, ze sa one wolne od wad
produkeyjnych. In2Bones® wyklucza wszelkie inne
gwarancje, zaréwno wyrazone jak i domniemane,
w tym miedzy innymi wszelkie domniemane
gwarancje przydatnoéci handlowej lub przydat-
nosci do okreslonego celu. In2Bones® nie ponosi

7.2 Postepowanie i reprocesowanie / Wyroby Metoda Vgtekr‘yhzac%girowa

medyczne sprzedawane niesterylne do © Y poza

jednorazowego uzytku K Przeud-prozgmwyu -

Przed nalezy sprawdzié Temperatura 134°C (273°F) (-0°C/+3°C) chiturgicznego mplant.
jego integrainos¢ i etykiety. Przed rozpoczeciem Minimalny )

sterylizacji, nalezy wyja¢ wszystkie wyroby med- czas narazenia 18 minut

yczne z opakowan. Wszystkie wyroby medyczne -

nalezy wyczyscié, odkazié i wysterylizowat przed | CZas osuszania oq oo o

uzyciem. Zawsze nalezy natychmiast wyczysci¢ i Lminimainy)

odkazi¢ wszystkie wyroby medyczne, Ktdre z0s-  [Vietoda @ryhzaa\a parowa

taly zabrudzone. Wielokrotne reprocesowanie ma Cyki Przed-prézniowy

[lalok! wplyw na e wyroby. Temperalura___|132°C (270°F) (0°CA3C)

In2Bones® nie okresla maksymalnej liczby zasto- Minimalny 4 minut

sowan dla wyrobéw medycznych wielokrotnego  |czas narazenia Y 12. Informacje o
uzytku. Trwalo$¢ tych wyrobow jest nieokreslona Czas osuszania 20 minut

i zalezy od wielu czynnikéw (metoda zabiegu, {(minimalny) minu Odpowiedzialnoéé
tosowane $rodki c: 3ce, postepowanie z TStenT

wyrobarni td). ) Metoda terylizacia parowa

Trwato$¢ wyrobu medycznego zalezy od stanu Cykl poza USA

2uzycia i uszkodzen powstalych w wyniku uzyt- |Gkl Przed-prozniowy

kowania. Temperatura 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)

Doktadna inspekcja i kontrola funkcjonalna wyro- Minimainy

bu przed uzyciem, pozostaje najlepszg metoda czas narazenia 3 minuty

okreslenia okresu trwato$ci wyrobu medycznego. Czas osuszania N

Kontrola wzrokowa powinna pozwolic wykryé |(minimalny) 20 minut

wszelkie uszkodzenia i oceni¢ stopien zuzycia
wszystkich wyrobow medycznych, zwlaszcza na
powierzchniach styku, polgczeniach i urzadze-
niach, w ktérych moze znajdowac sig brud. Nie
wolno uzywaé zuzytych lub wadliwych wyrobéw
medycznych. Nie wolno uzywa¢ zadnego wyrobu
medycznego z oznakami korozji, odbarwienia,
peknietej uszczelki lub wzerow.
Wyroby o niedopuszczalnym pogorszeniu jakosci
nalezy zwréci¢ producentowi lub odpowiednio
2zutylizowaé.
Ostrzezenie: jezeliinstrumenty byly uzywane w sali,
w ktorej |51me]e ryzyko skazenia czynnikami TSE,
nalezy je odpowiednio zutylizowaé

Przestroga: Niektore roztwory czyszczace, takie
jak te, kiore zawierajg wybielacze, formaldehyd
lub wodorotlenek sodu (NaOH), moga uszkodzié
okreslone komponenty i nie nalezy ich uzywac.
* Reczny proces czyszczenia
Przygotowanie wyrobu medycznego: Usunaé za-
brudzenia znajdujace sie na instrumentach natych-
miast po ich uzyciu. W przypadku instrumentow
z zagtebieniami, nalezy obowiazkowo przepiuka¢
wszystkie kanaty w celu ich oczyszczenia zaraz
PO uzyciu.
Nie stosowaé $rodkéw utrwalajacych, ktore moga
spowodowaé zwigzanie pozostatosci i wplynac
na wynik czyszczenia. Aby zapobiec wigzaniu
zabrudzen przez wysychanie, nalezy namoczy¢
instrumenty w roztworze dezynfekujacym zaraz po
zakoriczeniu ich uzytkowania.
Przechowywaé i transportowa¢ instrumenty i
implanty bezpiecznie w specjainych zamknietych
pojemnikach do miejsca zabiegu, aby unikna¢ usz-
kodzenia i skazenia Srodowiska.
Jedli to konieczne/istotne, zdemontowa¢ wyréb
medyczny.
Czyszczeme wstepne: Umiescié wyréb medyczny
w pojemniku.
Przygotowag kapiel zanurzeniowa w temperaturze
otoczenia w wodzie wodociagowej z detergentem
alkalicznym (pH<11)izanurzy¢ wyrob w pojemniku,
anastepnie pozostawi¢ na 15 minut.
Zanurzy¢ pojemnik w wodzie wodociggowej na
2 minuty.
C: enie / dezynfekcia w zbiorniku ul-
tradzwigkowym:wyja¢ wyréb z pojemnika.

Instrumenty i implanty nalezy catkowicie wysuszy¢
przed uzyciem.

Uwaga: cykle sterylizacji przed-prézniowej 134°C
przez 18 minut i przed-prozniowej 134°C przez
3 minuty nig sg uznawane przez Amerykarskg
Agencie ds. Zywnosci i Lekow (US FDA) za stand-
ardowe cykle sterylizacji. Uzytkownicy powinni
uzywaé wylacznie sterylizatorow i akcesoriow
(takich jak opakowania sterylizacyjne, woreczki
sterylizacyjne, wskazniki chemiczne, wskazniki bi-
ologiczne i pojemniki sterylizacyjne), ktdre zostaty
zatwierdzone przez US FDA dia wybranyoh 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 wy-
magaja szczegdlnych warunkéw przechowywania.
Warunki przechowywania musza by¢ zgodne z
dobrymi praktykami stosowanymi w placowkach
stuzby zdrowia.

Informacie dodatkowe: Przed uzyciem nalezy
zawsze sprawdzic wyroby medyczne.

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

Gdy kilka instrumentéw jest sterylizowanych
podczas tej samej operacji sterylizacji, nalezy
sprawdzi¢, czy nie przekroczono dopuszczalnego
maksymalnego obciazenia sprzetu.

Te parametry sterylizacji zakladaja, ze wszystkie
implanty zostaly odpowiednio odkazone przed
rozpoczeciem sterylizacji. Parametry sg zatwi-
erdzone do sterylizacji w okreslonych konfig-
uracjach, jak zaznaczono w oznaczeniach na
tacach. Jesli do tacy lub do sterylizatora zostang
dodane inne wyroby, zalecane parametry moga
byé niewazne i konieczne bedzie zatwierdzenie
nowych parametréw cyklu przez uzytkownika.
Autoklaw wymaga prawidiowego zainstalowania,
prawidlowej konserwacji i kalibracji. Mozna takze
stosowa¢ inne metody i cykle sterylizacji. Jednak
w przypadku osob lub szpitali, ktore nie stosujg

odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek przypadkowe
lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, bez-
posrednio lub poérednio wynikajace z uzytkowania
tego wyrobu medycznego.

In2Bones® nie przyjmuie ani nie upowaznia zadnej
osoby do przyjecia jakiejkolwiek innej lub dodat-
KOWEJ odpowiedzialnosci lub odpowiedzialno$ci
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 koniecznodci uzyskania jakich-
kolwiek informacji dotyczacych wyrobow med-
yeznych lub ich zastosowan, prosimy o kontakt
z przedstawicielem lub dystrybutorem lub bez-
posrednio z producentem.

Pierwsze oznakowanie GE: 2013

Ostatnia korekta: 10/2022

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
BROSE KIRSCHNER
DISPOZITIVE PENTRU CHIRURGIE
ORTOPEDICA - DE UNICA
FOLOSINTA
Acest produs trebuie sa fie manipulat si/sau
implantat de catre  PERSOANE INSTRUITE
CORESPUNZATOR si CALIFICATE, CARE AU
LUAT CUNOST\NTA de aceste \NSTRUCT\UN\ DE

UTILIZARE.

1. Descrierea dispozitivului
medical

Dispozitivele pentru chirurgie ortopedicé prez-
entate in aceste INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
sunt broge Kirschner sterile si nesterile de unica
folosinté. Brosele Kirschner sunt concepute pentru
fixarea fragmentelor de oase sau drept ghiduri pen-
fru alte implanturi. Sunt fabricate din ofel inoxidabil
316L, in conformitate cu standardele ISO 5832-1
/ ASTM F138. Brosele Kirschner fabricate de In-
2Bones® si vandute sterile au fost steriizate cu ra-
diatii gamma. Metoda de sterilizare este specificata

pe ambalaj. Componentele sterilizate cu radiatii
sunt expuse la minimum 25 kGy de radiatii gamma.
Aceste dispozitive nu contin ftalafi decét dacé ex-
ista indicatii in acest sens pe etichetd.

2. Indicatii
Brosele Kirschner sunt indicate pentru:
fixarea fracturilor osoase,
reconstructia 0soasa,
- utilizarea ca tije de ghidare pentru introducerea
altor implanturi
Dimensiunga BROSEI K alese trebuie sa fie adap-
taté in functie de indicaia specificé.

3. Contraindicatii
Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat in cazul unui
pacient care, in prezent, suferd de sau are ante-
cedente de:
- inflamatii sistemice acute sau cronice,
- infectii active,
senslb\mate/a\ergn la materialele dispozitivului (&
se vedea paragraful 1).

4. Avertismente si precautii
Medicul trebuie s& determine daca implantul este
corespunzator pentru pacientii care au oricare din-
fre urmétoarele stari:
lipsé de conditie fizicd generald bund,
patologii osoase care pot compromite rigiditatea
fixarii implantului (exemple: osteoporoza,
dezvoltari acute de chisturi, osteopenie acuta,
tumoare osoasé etc.),

- utilizare de derivati de steroizi, chimioterapie etc.,
dependentd si/sau abuz de droguri si/sau alcool
§i/sau tutun,
obezitate,

- vindecare compromisa a plagii,

- tulburare vasculara,

- un pacient care nu dore@te sau nu poate sa
respecte instructiunile postoperatoare.

5. Complicatii

Complicatiile pot include urmatoarele, dar nu se

limiteazé la acestea:

- durere, disconfort sau senzatii anormale din
cauza prezentei implantului,

ndoire, slabire si/sau rupere,

deplasarea \mp\anlulu\ din pozifia sa,

pierderea de masa osoasa din cauza efectului
de ,stress shielding” (eliminarea presiunii asupra
osului de cétre implant),

- recurenta deforméril, pierderea corectiei,
unificare intarziaté sau pseudoartroza,
iritatie tisularé (tendon, nerv, tesut moale),
infectii, hematom, alergie, tromboza.

6. Siguranta Instrumentele
chirurgicale active

Se recomanda purtarea de ochelari de protectie
n timpul utilizarii unui instrument chirurgical activ.
Lafiecare proceduré, frebuie s& se utilizeze o brogd
Kirschner nous.

Chirurgul care foloseste instrumentul chirurgical
este responsabil de utlizarea corecta 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\ ntr-un mod nefiresc sau
neintentionat.

Inainte de a-l porni si/sau a-l 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
pornis swlsauaacnona instrumentul chirurgical activ.
Cand instrumentul este conectat la un dispozitiv
activ, acesta poate deveni fierbinte din cauza
frecarii, iar chirurgul trebuie s& acorde atentie
corespunzéloare pentru a se asigura ca pacwentu\
nu este vatdmat

Minimizafi contactul cu fesuturile pentru a evita
riscul de arsuri.

Dispozitivul nu trebuie sé fie utilizat in niciun alt
scop decat cel preconizat in cadrul procedurii
chirurgicale.

Dispozitivul 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

7. Recomandari pentru
curatare si sterilizare

7.1. Recomandari pentru (re)sterilizare /
Produsele vandute nesterile pentru o singura
utilizare

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

7.2 si prelucrare / u;
vandute nesterile pentru o singura utilizare
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 nainte de utlizare. Curatati si decon-
tammat\ intotdeauna imediat toate dlspozmve\e
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 depmde de multi factori (metoda
de tratare, agemn de curatare ul\l\zat\ 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 asemenea, o verificare vizuald trebuie sa per-
mitd detectarea deteriorarii si evaluarea gradului de
uzuré a tuturor dispozitivelor, mai ales a suprafete-
lor de contact, a imbinrilor, precum si a d\spozw
tivelor cu posibild 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 chirurgicala cu risc de contam-
inare cu agenti EST (encefalopatie spongiforma
transmisibila), instrumentele trebuie s fie eliminate
corespunzator.
Atentie: Anumite solufii de curétare, cum ar fi cele
care contin indlbitor, formaldehida sau hidroxid de
sodiu (NaOH), pot deteriora anumite componente
$i nu trebuie sé fie utilizate.
* Procesul de curétare manuald
Pregatirea d\sgozwt\vu\ul \ndepartat\ mare parte
din murddria prezentd pe instrumente imediat
dupa utilizarea lor. In cazul instrumentelor cu cav-
itai, este obligatorie irigarea oricaror canale pentru
a le curdfa imediat dupa utilizare.
Nu folositi produse fixative care pot cauza intarirea
reziduurilor si afecta rezultatul curétarii. Pentru a
impiedica \egarea murddriel la uscare, inmuiafi
instrumentele intr-o solutie de dezinfectant imediat
dupa finalul utilizarii acestora.
Depoznat\ sl transportafi instrumentele i implan-
turile in swguranta in recwplente specifice inchise la
locul de tratament, pentru a evita deteriorarea si
poluarea mediului.
Daca este necesar/cazul, dezasamblafi dispozi-

uratarea prealabild: Introducefi dispozitivul in

reciplent.
Pregam\ 0 baie de fnmuiere la temperatura camerei
cu apd de la robinet si un detergent alcalin (pH <
11), scufundati dlspozmvu\ in recipient si lasafi-| in
acesta timp de 15 minute.
Scufundati recipientul in apa de la robinet timp de
2 minute.
Curétarea/dezinfectarea intr-un rezervor ultrason-
ic:Scoatefi dispozitivul din recipient.
In rezervorul de dezinfectare prealabila, pregatiti
0 baie de inmuiere la temperatura camerei cu apa
purificata si un detergent alcalin (pH < 11) si lasati
dispozitivul in aceasta timp de 15 minute.
Pregitit o baie de inmuiere la temperatura camerei
cu apa purificatd si un detergent alcalin (pH < 11),
apoi transferafi si scufundati dispozitivul. Efectuai
actiuni cu ultrasunete timp de 15 minute.
Dupa scufundare, frecafi toate suprafefele cu o
perie moale, acordand atentie in special filetelor,
partilor cu canulg, imbinzrilor §i zonelor greu ac-
cesibile.
Cu ajutorul unei seringj, introduceti solutie decon-
taminantd in partile cu canula.
Dupa spalare c\amw imediat si cu grija dispozitivul
cu apa purificata.
Verifi icafi fiecare instrument si repetafi curatarea,
pana cand sunt eliminate toate eventualele rezid-
uuri ramase.
Scurget\ dispozitivul Si uscati-l cu servefele de
unica Io\osmta Fo\osm aer comprimat de uz medi-
cal pentru pam\e cu canuls.
Produsul de curatare recomandat; S-a utilizat de-
tergentul alcalin NEODISHER MEDICLEAN FORTE
la 0 concentrafie de 0,5-2 % (producator: DR.
WEIGERT) in timpul validarii procesului de curétare
manuald.
Detergentul trebuie sé fie utilizat conform recoman-
darilor producatorului.
* Procesul de curdtare automaté

Pregatirea d\sgozmvu\u\ \ndepartah mare parte din
murddria prezentd pe instrumente imediat dupa
utilizarea lor. In cazul instrumentelor cu cavitati,
este obligatorie irigarea oricéror canale pentru a le
curdta imediat dupa utilizare.
Nu fo\osm produse fixative care pot cauza intarirea
reziduurilor §i afecta rezultatul curatarii. Pentru a
impiedica \egarea murdariei la uscare, nmuiati
instrumentele intr-o solutie de dezinfectant imediat
dupé finalul utilizarii acestora,
Depoznaﬂ §i transportafi instrumentele sl implan-
turile in swguranta in remp|eme specifice nchise la



locul de tratament, pentru a evita deteriorarea $i
poluarea mediului
Dac‘a este necesar/cazul, dezasamblafi dispozi-
tivul.
Curatarea prealabild: Pregatifi o baie de inmuiere la
temperatura camerei cu apd de la robinet si un de-
tergent neutru, scufundafi dispozitivele si etectuan
actiuni cu ultrasunete timp de 15 minute.
In cazul dispozitivelor aflate in recipientele lor, intro-
ducefi d\spozmvul in recipient fara capac. Pregalm
o baie de inmuiere la temperatura camerei cu apa
de la robinet si un detergent neutru, scufundati dis-
pozitivele in remp\ente\e lor si efectuafi acﬂunl cu
ultrasunete timp de 15 minute.
Dupé scufundare, frecafi toate suprafetele dispozi-
tivelor cu o perie moale, ‘acordand atentie n special
filetelor, parii cu canuld, imbindrilor si zonelor greu
accesibile.
Cu ajutorul unei seringi, introduceti solutie decon-
taminanta in partile cu canula de trei ori
Scufundati dispozitivele in apé de la robinet timp
de 2 minute.
Curétarea/dezinfectarea intr-o masina de spélat
automatd: Puneti dispozitivele in masina de
spalat-dezinfectat n asa fel incét sa ramana ne-
miscate (nu trebuie s Se loveasca intre ele sau s
se deterioreze).
Dacé dispozitivele se afla in recwpiemu\ lor,
punefi recipientul cu d\spozmve\e in masma de
spélat-dezinfectat in asa fel incat sa raméana ne-
miscate (nu trebuie s se loveasca intre ele sau s
se deterioreze).
Pornm urmatorul program de Curaiare

curatare prealabild cu apa dedurizata la 35 °C,

curatare cu un detergent neutru timp de 5

minute la 70 °C,

clatire intermediara cu apa dedurizata la 45 °C,
- clatire finala cu apa dedurizata la 70 °C timp

de 3 minute,
- dezinfectare termicé 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-
na de spalat-dezinfectat si uscati-le aditional cu aer
comprimat de uz medical daca este necesar (zone
greu accesibile).
Verificafi fiecare instrument si repeta{l curéfarea
sau efectual\ 0 curétare manuala, pana cand sunt
eliminate toate eventualele reziduuri ramase.
Produsul de curatare recomandat: S-a_utilizat
detergentul neutru PROLYSTICA® 2X CONCEN-
TRATE NEUTRAL DETERGENT la o concentratie
de 0,4 % (producétor: STERIS) in timpul validarii
procesului de curétare automata.
Detergentul trebuie sé fie utilizat conform recoman-
darilor producétorului.
* Sterilizare
Intretinere: Dacd este cazul, In2Bones® reco-
manda lubrifierea oricéror instrumente care confin
suprafete angrenate sau imbinate. Instrumentele
trebuie sa fie lubrifiate dupa fiecare dezinfectare
prealabilé/decontaminare siinainte de fiecare ster-
ilizare cu aburi.
Pot fi folositi lubrifianti solubili in apé pentru instru-
mente, concepute special in asa fel incat sé fie
compatibile cu sterilizarea. De asemenea, este
posibil s fie furnizafi lubrifianti ca parte a proce-
sului automat a aparatului de spélat-dezinfectat.
Inspectare/control: Inainte de pregatirea pentru
sterilizare, toate dispozitivele medicale trebuie sa
fie verificate.
De asemenea, o verificare vizuala trebuie sd per-
mité detectarea deteriorarii si evaluarea gradului
de uzura a tuturor dispozitivelor, mai ales a su-
prafetelor de contact, a imbinarilor, precum si a
dispozitivelor cu posibila 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 crapatd sau
scobituri.
Instrumentele cu deteriorari inacceptabile tre-
buie sé fie returnate producétorului sau eliminate
corespunzator.
Ambalarea inainte de sterilizare: Pentru instru-
mentele individuale, poate fi utilizata o pungd de
sterilizare din polietilena/Tyvek (sau material echiv-
alent, cum ar fi ambalajul dublu) de dimensiune
corespunzétoare. Asigurafi-vd ca ambalajul este
suficient de mare pentru a cuprinde instrumentul
féré solicitarea inchiderii sau ruperii ambalajului.
Sterilizare: Inainte de utilizare, componentele In-
2Bones® trebuie s fie sterilizate cu aburi, in con-
formitate cu reglementérile specifice téril.
Sterilizarea instrumentarului In2Bones® a fost vali-
data utilizand urmétorii parametri:

niciun caz.

- In timpul operatie, trebuie sa fie disponibile si
alte metode de fixare.

- Deschiderea setului de instrumente trebuie sa fie
efectuaté conform conditilor aseptice.

Verificati integritatea amba\a jului si a etichetelor
inainte de utilizare. Nu ut\l\zan 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).

8.3. Postoperator

- Pacientul trebuie sa fie informat ca poate fi
necesara incé o procedurd chirurgicala mai
usoara pentru indepartarea implanturilor.

- Este necesard efectuarea periodicé de radiografii
pentru a verifica progresul postoperator i a
prevenii orice complicafie.

- Trebuie sa oferifi pacientului instructiuni detaliate
privind utilizarea si limitérile dispozitivului. Daca
se recomanda o capacitate partiala de suportare
a greutii sau aceasta este necesara inainte de
unificarea ferma a oaselor, pacientul trebuie s&
fie avertizat ca indoirea, slabirea sau ruperea
componentelor sunt complicafii care pot apérea
din cauza suportarii excesive sau timpurii a
greutétii ori a activitatii musculare excesive.
Ingrijirea posloperatoare si terapla fizicé trebuie
sa fie structurate in asafe\ incét sa se prevind
ncarcarea extremitatii operate, pana cand
stabilitatea nu este evidenta

- Pacientul trebuie sé fie incurajat sa-i raporteze
chirurgului orice schimbare neobisnuitd a
extremitéfii operate. Dacé exista indicafii
de slabire a implantului (durere specifica
si schimbari progresive pe radiografii), se
recomanda o programare intensificatd a
controalelor si pot fi necesare avertismente
si mstrucuum noi pentru pacient in privinta
restrmlonaru suphmemare a activitdfi
Pacientul trebuie sa fie mcurajat sa accep‘e
ingrijire medicald imediatd in cazul oricarei
infectii care poate aparea, indiferent dacé
aceasta apare in membrul operat sau'in alta
parte a organismului

8.4. Reutilizare / Resterilizare

Produsele destinate unei singure utilizéri 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 poale rezulta fn vatamarea, imbolna-
virea sau decesul pacientului. In plus, reutilizarea
unui dispozitiv de unica folosinta poate crea riscuri
de contaminare incrucisaté intre pacienti sau a uti-
lizatorului. Refinefi ¢ un dispozitiv de unicé folos-
intd care intra in contact cu sange sau tesut uman
nu trebuie sé fie reutilizat si trebuie s& fie returnat
producdtorului sau eliminat corespunzator. Chiar
daca pot parea nedeteriorate, dispozitivele pot
avea defecte si semne de solicitare interioard care
pot duce la slabirea materialului

Compania nu isi asuma nicio responsabilitate in

cazul unei astfel de reutilizari.

Resterilizarea dispozitivelor vandute sterile este

interzisa.

9. Indepartarea implantului

dupa vindecare

Mai ales in cazul pacientilor tineri activi, este posi-

bil ca implanturile s& se slabeascd, sa se rupa,

sa se deplaseze, s creasc riscul de infectie, s&

provoace dureri sau s& producd efectul de ,stress

shielding” asupra osului, chiar si dupa vindecarea
normala. Chirurgul trebuie s tina cont de riscurile
si beneficille cand decide s& mdeparteze sau nu

\mplamu\ Pentru a evita refracturarea, indepartar-

eaimplantului trebuie s fie urmata de un tratament

postoperator atent. Daca pacientul are o varsta mai
inaintaté si un nivel de activitate scazut, chirurgul
poate decide sa nu indeparteze implantul, pentru

a elimina riscurile implicate de o noua interventie

chirurgicala.

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

11. IRM / SCANARI

Brosele Kirschner sunt fabricate din ofel inoxidabi,
acesta find un material feromagnetic.

Pacientul trebuie sa fie rugat s& mentioneze
sistematic faptul c& are un implant chirurgical
implantat.

Siguranta si compatibilitatea brosei Kirschner nu
au fost evaluate pentru mediul RM. Nu s-a testat
in ceea ce priveste incalzirea, dep\asarea sau
artefactele de imagine intr-un mediu RM. Sigu-
ranfa brogei Kirschner intr-un mediu RM este
necunoscuté. Scanarea unui pacient cu acest dis-
pozitiv poate duce la vatamarea pacientului.

12. 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. Oompama In2Bones®
nu ofera nicio garanfie, expresa sau implicita,
inclusiv nicio garantie implicita 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

Compania In2Bones® nu isi asumé, nicinu permite
altor persoane s 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 ortoqulce pentru utilizarea dispozitivului

Instrumentele si implanturile trebuie s& fie complet
uscate inainte de utilizare.

Observatie: Ciclurile de sterilizare cu prevacuum
la 134 °C timp de 18 min. sl 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 foloseasca doar sterilizatoare
$i accesorii (cum ar fi invelisuri de sterilizare, pun-
gi de sterilizare, indicatoare chimice, indicatoare
biologice i recipiente de sterilizare) care au fost
aprobate de US FDA pentru specificatille privind
ciclul de steriizare 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.

Deporzitare: Sistemele In2Bones® Systems nu
necesita condifii de depozitare speciale. Conditiile
de depozitare trebuie s fie in conformitate cu
bunele practici din unitatile 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. Contactati
agentul dvs. local sau compania In2bones® pentru
Tnlocuirea acestora.

Cand mal multe instrumente sunt steriizate in
cadrul aceleiasi proceduri de sterlizare, trebuie sa
se asigure faptul c& nu se depéseste capacitatea
maxima permisé a ech\pamemu\ul

Acesti parametri de steriizare se bazeaza pe
presupunerea ca toate implanturile au fost decon-
taminate corect inainte de sterilizare. Parametrii
sunt validati pentru a steriliza anumite configuratii,
conform marcajelor de pe tavé. Daca se adauga
alte produse in tava sau in sterilizator, este posibil
ca parametrii recomandajl s& nu mai fie valabili gi
sa fie necesara validarea unor parametri noi pen—
tru ciclu de cétre utilizator. Autoclava trebuie s&
fie montatd, intrefinutd si calibratd corect. Pot fi
utilizate i alte metode si cicluri de sterilizare. Cu
toate acestea, persoanele sau spitalele care nu
utilizeaza metoda recomandaté sunt sfatuite s& va-
lideze alternativa de metoda utilizand tehnicile de
laborator corespunzatoare. Nu sunt recomandate
tehnicile de sterilizare cu EtO sau de steriizare la
rece. Avertisment: In2Bones® nu poate garanta
sterilitatea produselor care au fost curatate sau (re)
sterilizate de cumpdrator sau utilizator.

8. Utilizarea dispozitivului
Cunoagterea tehnicilor chirurgicale, reducerea,
selectarea si plasarea corespunzatoare a implan-
turilor, precum si tratarea postoperatoare a pacien-
tului sunt considerente esentiale pentru un rezultat
reusit. Criterille de selectie penlru pacienti intrd sub
mcwdema responsablhlam ch\rurgu\uw

Fiecare chirurg trebuie s3 evalueze potrivirea

procedurii si instrumentelor utilizate in- cadrul

procedurii, pe baza propriei instruiri si propriei
experiente.

8.1. Preoperator

- Cititi cu atentie tehnica chirurgicald.

- Doar instrumentele proiectate g si fabricate de
In2Bones® trebuie s fie utilizate In combinafie
cu dispozitivele.

- Pregétiti toate implanturile si instrumentele
necesare pentru procedura chirurgicald. Nu
incercati sa realizafi o procedurd chirurgicala
cu uninstrument nefunctional, rupt, indoielnic
sau deteriorat.

Sterilitatea este garantatd atéta timp cat
ambalajul nu a fost deteriorat i inainte de
termenul de valabilitate a steriltafii.

- Dimensiunea si numérul dlspozmve\ortrebu\e sa
fie evaluate pe baza radiografiei preoperatoare.
Dupa mésurare, trebuie puse la dispoziie cateva
dispozitive din fiecare dimensiune adecvatd,
pentru a avea inventarul necesar pentru
interventia chirurgicald.

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

- Inainte de prima interventie chirurgicala, chirurgul
si asistentii trebuie sa manipuleze instrumentele
pentru a se familiariza cu materialul.

8.2. Intraoperator

- Interventia chirurgicald trebuie sa fie efectuaté de
un chirurg cu experienta adecvata in onoped\e sl
in ceea ce priveste diferitele etape prezentate in
tehnica chlrurg\ca\a
Disporzitivele trebuie sé fie manipulate cu
grija pentru a evita zgarieturile (risc de rupere
incipienta).

- Dispozitivul nu trebuie sa fie modificat in

" [Steriizare cu aburi
Metoda Ciclu in afara SUA
Ciclu Prevacuum
Temperatura 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
Temperatura 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim
de expunere 4 minute ; v
Timp de uscare acestul produs.
minim 20 de minute

" [Steriizare cu aburi
Metoda Ciclu in afara SUA
Ciclu Prevacuum
Temperatura 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim
de expunere 3 minute
Timp de uscare
minim 20 de minute

Dacé aveti nevoie de informatii privind produsele
sau utiizarea acestora, comaclat\ reprezentantul
sau distribuitorul dvs. sau luafi direct legatura cu
producatorul.

Primul marcaj CE: 2013

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE -

KIRSCHNEROVE DROTY

POMOCKY PRE ORTOPEDICKU
CHIRURGIU - NA JEDNO POUZITIE
S tymto vyrobok by mali manipulovat a/alebo ho
implantovat iba ODBORNE \/YSKOLENE a KVALI-
FIKOVANE OSOBY, ktoré sa OBOZNAMILI s tymto

NAVODOM NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pomocky
Pomocky pre ortopedick chirurgiu, na ktoré sa
vztahuje tento NAVOD NA POUZITIE, st steriiné
a nesten\ne Kirschnerove dréty na jedno pouZitie.
Kirschnerove dréty st ur¢ené na ﬂxécwu kostnych
fragmentov alebo ako vodidla pre iné implantaty.
SU vyrobené z nehrdzavejlcej ocele 316L v stlade
s normami IS0 5832-1 / ASTM F138. Kirschner-
ove dréty vyrabané spolocnostou In2Bones® a
predavané ako steriné boli sterflizované gama
Zlarenim. Sposob sterilizacie je uvedeny na obale.
Komponenty sterilizované ozarovanim boli vys-
tavené minimélne 25 kGy gama Ziarenia. Tieto
pomdcky neobsahuji ftaléty, pokial to nie je uve-
dené na stitku.
2. Indikacie
Kirschnerove dréty st indikované na:

- fixéciu zlomenych kosti,

- rekonStrukciu kosti,

ako vodiace koliky na zavadzanie inych

implantétov.
Velkost zvoleného Kirschnerovho drétu by mala
byt prispdsobena dane] indikacii.

3. Kontraindikacie

Pomécka by sa nemala pouzival u pacientov, u

ktorych sa vyskytuje alebo sa v minulosti vyskytol:
akutny alebo chronicky systémovy zapal,

- aktivna infekcia,

- citiivost/alergia na materidly, z ktorych je
pomdcka vyrobena (pozri odsek 1).

4. Upozornenia a preventivne

bezpeénostné opatrenia

O vhodnosti implantéatu pre pacientov, ktori maju

niektory z nasledujucich problémov, musi rozhod-

nit lekar:

- Nedobry celkovy fyzicky stav

- Patologie kosti, ktoré m6zu ohrozit pevnost
fixacie implanttu (ako napriklad osteoporéza,
akutny cysticky vjvoj, akutna osteopénia, kostny
nédor atd)

- Uz&vame steroidnych derivatov, chemoterapie

- Zavislost od alkoholu a/alebo drog a/alebo
fajcenia a/alebo ich zneuzivanie

- Obezita
Zhorsené hojenie ran

- Porucha cievneho systému

- Pacient, ktory nie je ochotny alebo schopny
dodrziavat pooperacné pokyny

5. Komplikacie

Komplikcie mozu zahffiat okrem ingho:

- Bolest, diskomfort alebo neobvyklé pocity
sposobené pritomnostou implantatu

- Ohnutie, uvolnenie a/alebo zlomenie implantatu

- Migréciu pozicie implantétu

- Stratu kostnej hmoty v désledku ochrany
proti zatazi

- Recidivu deformécie, stratu korekénej
schopnosti

- Oneskorené spojenie alebo pseudoartrézu

- Podréazdenie tkaniva (Stachy, nervu, makkych
tkaniv)

- Infekciu, hematém, alergiu, tromboézu

6. Bezpecnost / Aktivne
chlrurglcke nastroje

Pri pouzivani akéhokolvek aktivneho chirurgického
nastroja sa odportica nosit ochranné okuliare.
Kirschnerov dr6t je nutné obnovif pre kazdy
z8krok.

Ch\rurg pouzivajici chirurgicky néstroj zodpoveda
za spravne fungovanie nastroja ako aj za akékol'vek
prislusenstvo alebo vybaveme vratane elektrického
zariadenia, ktoré moZe byt potrebné na pouzivanie
aktivneho chirurgického nastroja.

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

Pristroj musi byt pred zapnutim a/alebo pouzitim

riadne viozeny a bezpecne zaisteny v jednotke
mechanického pohonu. Pred zapnutim a/alebo
spustemm aktivneho chirurgického nastroja musi
byt v8etko prislusenstvo riadne viozené, utesnené
auzamknuté.

Nastroj pmpojeny k aktivnemu zariadeniu sa moze
{renim zohriat a chirurg by mal dbat na to, aby sa
pacient nepopalil.

Obmedzte kontakt s tkanivom, aby ste zabranili
pripadnému popaleniu.

Pomécka sa nesmie pouzivat na iné Ucely, ako je
jej urtené pouzitie pri ortopedickom chirurgickom
zakroku.

Pomacka sa nesmie upravovat.

Opa(ovne ostrenie  chirurgickych nastrojov je
prisne zakéazané.

Kontakt s inymi kovovymi predmetmi méze sposo
bit poskodeme chirurgického néstroja a moze si
vyZiadal jeno vymenu.

Spolocnost In2Bones® informuje chirurga, Ze
opakované pouzivanie chirurgickych nastrojov
pripojenych k aktivnemu zariadeniu méze viest
k incidentom, ktoré by mohli ohrozit chirurgicku
techniku alebo vysledky zakroku.

7. Odporuéania na &istenie a

sterilizaciu

7.1. Odporié; /
yrobok predavany ako neslerllny na jedno

pouzitie
Opétovna sterilizacia je povolena len pre vyrob-
ky predavané ako nesteriiné. Odstrarite obal
dodaného vyrobku v stlade s platnymi predpismi
na (opatovnt) sterilizéciu nesterilnych vyrobk
ov. Zdravotnicki pracovnici by mali pouzivat len
pamé steriizatné cykly overené spolo¢nostou
In2Bones®, ktoré st odporucané v nasledujicej
Casti (pozri manipuléciu a opatovné pouZitie).
7.2 Mampulacla a opatovne poutitie /
Vyrobok predavany ako nesterilny na jedno
pouzitie
Pred otvorenim obalu skontroluite neporugenost
obalu a $titka. Pred sterilizaciou vyberte vSetky
vyrobky z prislusnych obalov. Pred pouzitim by
sa mali véetky vyrobky vycistit, dekontaminoval
a sterilizovat. Vetky zneCistené pomacky vzdy
okamzite vyCistite a dekontaminujte. Opakovane
poutzitie ma na tieto vyrobky len mlmma\ny vplyv.
Obmedzenia opatovného pouZitia:
Spolognost In2Bones® nestanovuje maximalny
pocet pouZiti pre opakovane pouzitelné zdravot-
nicke pomacky. Zivotnost tychto zariadeni nie
je zndma a zavisi od mnohych faktorov (sposob
zaobchadzania, pouzité Cistiace prostriedky, ma-
nipuldcia..).

Zivotnost ~ zdravotnickej pomédcky  zavisi od

stupfia opotrebenia a poskodenia spdsobeného

pouzivanim.

NajlepSou metédou na uréenie Zivotnosti zdravot-

nickej pomdcky je dokladna kontrola a overenie

funkénosti pomocky pred jej pouzitim

Vizulnou kontrolou by sa malo zistit akékolvek

poskodenie a posudit stupen opotrebenia vet-

kych pomécok, najmé kontaktnych pléch, spojov

a pomocok, v ktorych by mohla byt skryté necis-

tota. Opotrebované alebo poskodené pomacky sa

nesmu pouzwvm Pomdcka so znamkami kordzie,
zmenenej farby, prasknutého tesnenia alebo prie-
hibiny sa nesmie pouzivat.

Pomacky s neakceptovatelnym poskodenim by sa

mali vratit vjrobcovi alebo riadne zlikvidovat.

Varovanie: Ak sa nastroje pouzili pri chirurgickom

zékroku, pri ktorom existuje riziko kontaminacie

povodcami TSE, néstroje je potrebné vhodne

Zlikvidovat.

Upozornenie: Niektoré Cistiace roztoky, ako

napriklad tie, ktoré obsahuju bielidla, formaldehyd

alebo hydroxid sodny (NaOH), mézu poskod-
it specwﬁcke komponenty, a preto by sa nemali
pouzivat.

* Manuélne Eistenie
Priprava pomécky: Hrubu ne¢istotu nachadzajlcu

sa na nastrojoch odstrarite ihned po ich pouziti.

Kanahky nastrojov s dutinami je nutné ihned po

pouZitl preplachnut na Ucely vyCistenia.

Nepouzivajte fixaéné prostriedky, ktoré by mo-

hli spésob\t’ zachytenie zvykov a ovplywnit tak

ucinnost Gistenia. Aby ste zabranili zachytévaniu
necistot vysychanim, namotte néstroje do dezin-
fekéného roztoku ihned po pouziti.

Néstroje a implantaty bezpecne uchovavajte a

prepravujte na miesto zakroku v osobitnych uza-

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

Ak je to potrebné/relevantné, pomécku demon-

tujte.

Pred gistenim: Viozte pomdcku do nédoby.

Pripravte si namacaci roztok pri izbovej teplote

vo vode z vodovodu s alkalickym Cistiacim pros-

triedkom (pH<11) ponorte pomécku do nadoby a

nechajte posobit 15 minut.

Nédobu ponorte na 2 minity do vody z vodovodu.

Cistenie / dezinfekcia v ultrazvukovej nadobe:Vy-

berte pomdcku z nadoby.

V nadrzi na preddezinfekciu si pripravte namacact

roztok pri izbovej teplote v destilovanej vode s al-

kalickym €istiacim 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 pomécku premiestnite a

ponorte. Vykonavaite ultrazvukové ¢innosti pocas

15 mindt.

Po namodeni vycistite vietky povrchy makkou

kefou, pricom venuite zviastnu pozomosl zavitom,

kanylovanym Gastiam, spojom a tazko pristupnym
miestam. )

Pomocou injekénej striekacky zavedte do kany-

lovanych Casti trochu dekontaminacného roztoku.

Po umyti pomdcku inned a dokladne opléchnite

destilovanou vodou.

Skontrolujte jednotlivé nastroje a Cistenie opakuite,

kym sa neodstrania v3etky zostavajlice necistoty.

Pomacku vyprazdnite a vysuste pomocou jedno-

razovych utierok. Na kanylované Gasti pouzivajte

stlaceny lekérsky vzduch.

QOdportcany Cistiaci prostriedok: Pocas validacie

procesu manuélneho Gistenia bol pouzity alkalicky

Cistiaci prostriedok NEODISHER MEDICLEAN

FORTE pri koncentracii 0,5-2 % (vyrobca: DR.

WEIGER). )

Pri pouzivani Cistiaceho prostriedku sa riadte od-

porucaniami vyrobcu.

* Automatické Cistenie
Priprava pomécky: Hrubl necistotu nachadzajicu

sa na nastrojoch odstrénte ihned po ich pouzitf.

Kandliky nastrojov s dutinami je nutné inned' po

pouZiti preplachnut na ucely vyCistenia.

Nepouzwvajte fixaéné prostriedky, ktoré by mo-

hii sposob\t zachytenie zvyskov a ovplyvnit tak

cinnost Gistenia. Aby ste zabranili zachytévaniu
necistot vysychanim, namotte néstroje do dezin-
fekéného roztoku inned po pouziti.

Néstroje a implantaty bezpecne uchovévajte a

prepravujte na miesto zakroku v osobitnych uza-

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

Ak je to potrebné/relevantné, pomécku demon-

tujte.

Pred Cistenim: Pripravte si namacac roztok pri iz-

bovej teplote vo vode z vodovodu s neutralnym ¢is-

tiacim prostriedkom, ponorte pomdcky a vykonajte
ultrazvukové ¢innosti pocas 15 min(t.

V pripade pomdcok v nadobach vlozte pomacky

do nadoby bez veka. Pripravte si naméacaci roztok

pri izbovej teplote vo vode z vodovodu s neutral-
nym Gistiacim prostriedkom, ponorte pomocky 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  dekontaminatného

roztoku.

Pomacky ponorte na 2 minity do vody z vodovodu.

Cistenie / dezinfekcia v_automaticke] umyvacke:

Vlozte pomocky 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 nehybné (nesmu o seba udierat ani sa
poskodif)

Spustite nasledujdici 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 zmék&enou vodou pri
teplote 70 °C pocas 3 minit,

- terméina dezinfekcia pocas 5 mindt pri 93 °C,
susenie najmenej 7 mintit pri teplote minimaine
70 °C a maximélne 95 °C.

Na konci cyklu vyberte komponenty z dezinfekénej

umyjvacky a v pripade potreby ich este vysuste

stlacenym lekérskym vzduchom (tazko pristupné
miesta).

Skontrolujte jednotlivé nastroje a Cistenie opakuite,

alebo vykonaﬁe manuaine Cistenie, aZ kym sa ne-

odstrania vietky zostavajlice negistoty.

Odportcany Cistiaci prostriedok: Pocas overova-

nia automatického Cistiaceho procesu bol pouZity

neutrélny Cistiaci prostriedok PROLYSTICA® 2X

KONCENTRAT NEUTRALNEHO DETERGENTU s

04 % (vjrobca: STERIS)

Pri pouzwam Gistiaceho prostriedku sa riadte od-

portganiami vyrobcu.

* Sterilizécia

Udrzba: V pripade potreby spolo¢nost In2Bones®

odport¢a mazanie vSetkych nastrojov, ktoré obsa-

hujt ozubené kolesé alebo kibové spoje. Nastroje
je nutné namazat po kazdej preddezinfekcil/dekon-
taminacii a pred sterilizaciou parou.

Mozno pouzit vo vode rozpustné maziva na nastro-

je Specidlne navrhnuté na kompatibilitu so steri-

lizéciou. Maziva sa mozu dodavat aj ako sucast
automatizovaného procesu Cistenia a deszekcwe

InSpekcia / kontrola: Vsetky zdravotnicke pomocky

sa musia pred pripravou na sterilizaciu skon-

trolovat.

Vizudlnou kontrolou by sa malo zistit akékolvek

poskodenie a posudit stuper opotrebenia viet-

kych pomocok, najma kontaktnych ploch, spojov

a pomdcok, v ktorych by mohla byt skryté necis-

tota. Opotrebované alebo poskodené nastroje sa

nesm( pouZivat. Néstroj so znamkami Korzie,
zmenenej farby, prasknutého tesnenia alebo prie-

hibiny sa nesmie pouzivat.
Nastroje s neakceptovatelnym poskodenim by sa
mali vratit vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat.
Balenie pred sterilizaciou: Na jednotlivé nastroje sa
moze pouzit Standardné sterilizaéné vrecko z pol-
yetylénu/Tyvek (alebo podobné, napr. dvojité bale-
nie) s primeranou velkostou, Uistite sa, Ze obal je
dostatoéne velky na to, aby sa dori zmestil pristroj
bez toho, aby dolo k namahaniu uzéverov alebo
roztrhnutiu obalu.
Sterilizécia: Pred pouzitim sa musia komponenty
vyrobkov spoloénosti In2Bones® sterilizovat parou
v su\ade s predpismi p\amym\ v prislusnej krajine.
terilizacia pristrojového vybavenia spolocnosti
In2Bones® bola overend pomocou nasledujlcich
parametrov:

formoval o tom, Ze mu bol zavedeny chirurgicky
implantét.

Bezpednost a kompatibilita Kirschnerovho drétu v
prostredi MR nebola predmetom postdenia. Ne-
bol testovany na zohriatie, migraciu alebo tvorbu
zobrazovacwch artefaktov v prostredi MR.  Bez-
pecnosl Kirschnerovho drétu v proslred\ MR nie
je znama. VySetrenie pacienta, ktory ma zavedent
tuto pomécku, formou skenu, moze mat za nésle-
dok poranenie pacienta.

12. Informaécie o vyrobkoch /
Zodpovednost

Spolocnost In2Bones postupovala pri vybere ma-
teridlova vyrobe tychto vyrobkov s primeranou sta-
rostlivostou azarucu e, Ze vyrobky nemaji vyrobné
poloénost In2Bones® vy\ucue vietky

ostatné zaruky, ¢i uZ explicitné alebo implicitné,
vratane implicitnych zéruk na predajnost alebo
vhodnost pomocky na konkrétny Gcel. Spolonost
In2Bones nenesie za ziadnych okolnosti z0dpov-
ednost za akékolvek straty, $kody alebo stvisiace
naklady ktoré by boli priamo alebo nepriamo spo-

Spolocnost In2Bones® nepreberd ani neopravnuje
Ziadnu osobu, aby za fiu prevzala int alebo do-
datotnu zodpovednost v stvislosti s pouzwvamm
tychto vjrobkov. Spoloénost In2Bones® mé v
umysle, aby toto zariadenie pouZivali len lekari,
ktori absolvovali prisludné kolenie technik orto-
pedickej chirurgie na pouzivanie tejto pomacky.

V pripade potreby akychkolvek informécii tyka
jucich sa vyrobkov alebo ich pouzma sa obrétte

na zéstupcu spolocnosti vo vasej krajine alebo dis-

tribUtora alebo kontaktujte priamo vyrobcu.

VENSKA
BRUKSANVISNING -
KIRSCHNERVAJRAR

PRODUKTER FOR ORTOPEDISK

STz chyby.
R erlizécia parou
Vetéda CyKlus mimo US
Cyklus Predvakuum
Temperatura 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
FP 18 minGt

Expozicny cas jené s pouzivanim tohto vyrobku.
Doba susenia ’
|minimum) 20 minat
Metéda Sterilizécia parou
Cyklus Predvakuum
Temperatura 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
Exporitny cas |4 MGt
Doba susenia .
| minimum) 20 minat

R Sterilizécia parou
Vetéda CyKlus mimo US Prvé oznaenie CE: 2013
Cyklus Predvakuum Posledna revizia: 10/2022
Temperatura 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
Exporicny cas |2 MMt
Doba susenia .
| minimum) 20 minat
Nastroje a implantaty musia byt pred pouzitim
Uplne suché.

Pozn.: Urad pre potraviny a liecivd Spojenych
Statov americkych (US FDA) nepovazuje pred-
vakuové sterilizané cykly 134 °C pocas 18 minGt
a 134 °C pocas 3 mintt za $tandardné sterilizacné
cyKly. Zdravotnicki pracovnici by mali pouZivat len
sterilizétory a prislusenstvo (ako su sterilizatné
folie, sterilizacné vrecka, chemické indikétory,
biologické indikétory a sterilizatné nadoby),
ktoré schvalil FDA pre vybrané Specifikécie steri-
lizagného cyklu (predvakuum pri 132 °C pocas 4
mindit). .

Pozn.: Predizeny cyklus (predvakuum pri 134 °C
pocas 18 mindt) nebol schvéleny na inaktivaciu
prionov.

Skladovanie:  Systémy In2Bones® nevyzaduju
3pecifické podmienky skladovania. Podmienky
skladovania musia byt v silade s osved&enymi
postupmi v zdravotnickych zariadeniach.
Dodatoéné informécie: Pred pouzwt\m je vzdy po-
trebné pomacky skontrolovat.

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-
prekroéi maximélne povolené zataZenie zariad-
enia.

Tieto parametre sterilizacie sa zakladaju na pred-
poklade, ze vsetky implantéty boli pred sterilizaciou
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, odpori¢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 sterilizcie. Avsak jednotlivcom alebo nemoc-
niciam, ktoré nepouzivaju odporG¢ani metédu,
odportgame validovat alternativnu metodu pomo-
cou vhodnych laboratérnych technik. Sterilizacia
EtO alebo sterilizécia za studena sa neodporica.
Varovanie: Spoloénost In2Bones® nezarucuje ste-
rilitu vyrobkov, ktoré boli Cistené alebo opatovne
sterilizované klientom alebo pouZivatelom.

8. Pouzitie pomocky

Na dosiahnutie Gspesného vysledku st nevyhnut-

né znalosti o chirurgickych technikéch, spravnej

redukcii, volbe a umiestneni implantatov a poop-
eraénom manaZmente pacienta. Za kritérié vyberu
pacientov zodpoveda chirurg.

Kazdy chirurg by mal posddit vhodnost postupu

a nastrojov pouzitych pocas zakroku na zéaklade

viastnej odbornosti a skiisenosti.

8.1. Pred operaciou

- Pozorne si nastuduite priru¢ku 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 zaru¢end, pokial obal nebol
poskodeny a neuplynula doba platnosti stenhty

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

- Pre kazd 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 naserJm\ aby si ich vyskusali.

8.2. Pogas operacie

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

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

- Pomécka 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. Nepouzivajte sterilnt pomacku, ktorej
obal bol otvoreny alebo poskodeny mimo
operacnej saly. S vnitornym obalom by sa
malo zaobchadzat za sterilnych podmienok
(osoby/néstroje).

8.3. Po operacii

- Pacient by mal byt informovany o tom, Ze na
odstranenie implantétov moze byt potrebny
druhy mengi zakrok.

- Na kontrolu poopera¢ného priebehu a
prevenciu komphkacn by sa mali pravidelne robit
rontgenové snimky.

- Pacient by mal dostat podrobné pokyny o
pouzivani a obmedzeniach pomocky. Ak sa
odportéa alebo vyZaduje ¢iastoéné zatazenie
pred dosiahnutim pevného kostného spojenia,
pacient by sa mal upozornit na to, ze ohnutie,
uvolnenie alebo zlomenie komponentov st
komplikécie, ktoré mozu nastat v dosledku
nadmerného alebo predéasného zataZenia
alebo nadmernej svalovej aktivity. Pooperacna
starostlivost a fyzioterapia by mali byt
Struktdrované tak, aby sa zabranilo zatazeniu
operovanej koncatiny, kym sa neprejavi jej
stabilita,

- Pacientovi by sa malo odporudit, aby informoval
svojho chirurga o akychkolvek nezvy&ajnych
zmenach na operovanej koncatine. Ak sa
preukaze uvolnenie implantatu (najma bolest
a progresfvne zmeny na réntgenovych
snimkach), odpordda sa zintenzivnit p\an
kontrol a pacientovi sa mézu poskytn(i dalsie
upozornenia a pokyny tykajlce sa obmedzenia
aktivit.

Pacientovi by sa malo odporuéit, aby okamzite
vyhladal lekarsku pomoc v pripade vzniku
akejkolvek infekcie, ¢i uz v operovanej koncatine
alebo inde v tele.

8.4. Opétovné pouzitie / Opatovna

sterilizacia

Vjrobky ur¢ené na jedno pouZitie sa nesmu

pouzival opakovane (pozri symboly). Opétovné

pouzitie méze narusit celistvost struklury pomdcky
a/alebo viest k jgj zlyhaniu, co mbze mat za nésle-
dok zranenie, ochorenie alebo aj Umrtie pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouzitie pomocky

uréenej na jedno pouzitie spdsobif riziko kon-

taminacie z Jedneho pacienta na druhého alebo
na zdravotnicky persondl, ktory ju pouziva. Upo-
zorfiujeme, Ze pomadcka na jedno pouZitie, ktora
sa dostane do kontaktu s ludskou krvou alebo
tianivom, by sa nemala opétovne pouzit a mala by
sa vrétit vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat. Aj ked
sa zdaju pomdcky neporuseng, mozu vykazovat
chyby a vndtornd namahu, ktoré mozu sposobit

Unavu materialu.

Spolo¢nost v pripade takéhoto opamvneho pouzi-

tia odmieta akukolvek zodpovednost.

Opétovna ~ sterilizacia  pomdcok,

predavané ako sterilng, je zakdzana.

9. Odstranenie implantétu po

zahojeni

Najmé u mladych a aktivnych pacientov sa mozu

implantaty uvolnit, zlomit, migrovat, zvysn riziko

infekcie, sposobit bolest alebo namahat ochranni
kost, a to aj po normalnom zahojeni. Pri rozhodo-

vani o odstraneni implantatu musf chirurg zvazit
vaetky rizikd a prinosy. Po odstraneni implantétu by
mala nasledovat starostliva pooperacna starostli-
vost, aby sa zabranilo opatovnym zlomeninam. Ak
ide 0 menej aktivneho starsieho pacienta, chirurg
sa moze rozhodnul e \mp\antat neodstrani, aby
vylicil riziko dalsej operécie.

10. Skladovanie

Uchovavajte na suchom mieste.

11. MR/SKENER

Kirschnerove dréty sa vyrdbaju z nehrdzavejlicej

ocele, ktoré je feromagnetickym materidlom.

Pacient by mal byt vyzvany, aby systematicky in-

ktoré st

KIRURGI - ENGANGSBRUK
Denna produkt méste hanteras och/eller implante-
ras av VALUTBILDADE och KVALIFICERADE PER-
SONER, som har LAST denna BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av den
medicintekniska produkten

De produkter for ortopedisk kirurgi som omfat-
tas av denna BRUKSANVISNING &r sterila och
icke-sterila  Kirschnervajrar  for - engangsbruk.
Kirschnervajrarna ar avsedda for fixering av ben-
fragment eller som guide for andra implantat. De
ar tillverkade av rostfritt stdl 316L i enlighet med
standarderna ISO 5832-1/ASTM F138. Kirschnerv-
ajrar som tillverkas av In2Bones® och sdljs sterila

Om det ar nodvandigt/relevant, demontera pro-
dukten.

For-rengéring: in produkten i behéllaren.
Forbered ett blétlaggningsbad vid rumstemperatur
i kranvatten med ett alkaliskt rengéringsmedel (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.
Rengoring/desinfektion i ultraljudstankTa ut pro-
dukten ur behdllaren

Forbered ett bidtlaggningsbad i en for-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 _rengéringsprodukt:  Alkaliskt
rengoringsmedel ~ NEODISHER ~ MEDICLEAN

FORTE vid 0,5-2 % f(tillverkare: DR. WEIGERT)
anvandes vid valideringen av den manuella
rengoringsprocessen.
Rengoringsmediet ska anvandas enligt tillverka-
rens rekommendationer.
* Automatisk rengdringsprocess
Produktforberedelse: Ta bort grov smuts som
finns pa instrumenten omedelbart efter att de har
anvants. For instrument med héligheter &r det ob-
ligatoriskt att spola alla kanaler for att rengéra dem
s snart de har anvants.
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 blgtidggas i en desin-
fektionslosning s& snart de inte langre anvands.
Forvara 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.
For-rengéring: Forbered ett  blotlaggningsbad
vid rumstemperatur i kranvatten med ett neutralt
rengdringsmedel, sénk ned produkterna och uttfor
ultraljudsa i 15 minuter.

har d terilisering-
smetoden anges pa forpacknmgen Komponenter
som steriliserats med bestrélning har exponerats
for minst 25 kGy gammastrélning. Dessa pro-
dukter innehdller inga ftalater om det inte anges
pé mérkningen.

2. Indikationer
Kirschnervajrarna r indicerade:
- for fixering av benfrakturer,

fér benrekonstruktion,
- som styrstift for inséttning av andra implantat.
Den valda skruvens storlek ska anpassa till den
specifika indikationen.

3. Kontraindikationer
Produkten ska inte anvandas hos patienter som for
nérvarande har, eller som tidigare haft:
akuta eller kroniska systemiska inflammationer,
- aktiva infektioner,
- kénslighet/allergier mot produktens material
(se paragraf 1).
4. Varningar och
forsiktighetsatgéarder
Lékaren méste avgora om implantatet &r l&mpligt
for patienter som har négot av féljande tillstand:
- Inte har en allmént god fysisk halsa
- Benpatologier som kan péverka
implar i 1s rigiditet (t.ex. osteoporos,
akuta cystiska tillstand, akut osteopeni,
bentumérer osv.)
Anvandning av steroidderivat, far kemoterapi,

o8V,

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

- Fetma

- Nedsatt sarlakningsférmaga
Vaskulér sjukdom

- Patient som inte vill eller kan fdlja postoperativa
instruktioner

5. Komplikationer

Komplikationer kan innefatta, men &r inte begran-

sade tll:

- Sméirta, obehag eller onormal kénsla pé grund
avimplantatet

- Implantatet bjs, lossnar och/eller gér av

- Implantatet migrerar till annan position

- Minskad bentéthet pa grund av "stress shielding”
(implantatet évertar en belastning som normalt
bérs av benet)
Aerkommande deformering, forlust av
korrigering

- Forsenad benlakning eller pseudoartros

- Vavnadsirritation (senor, nerver, mjukvavnad)

- Infektioner, hematom, allergi, trombos

6. Sdkerhet/aktiva kirurgiska
instrument

Skyddsglasdgon rekommenderas vid anvandning
av alla aktiva kirurgiska instrument.
Kirschnervajern maste fornyas for varje ingrepp.
Kirurgen som anvénder det kirurgiska instrumentet
ar ansvarig for att instrumentet fungerar korrekt
samt for alla tillbehér eller utrustning, inklusive el-
utrustning som kan vara nédvéndig for att anvénda
det aktiva kirurgiska instrumentet.

Undvik att anvanda éverdriven kraft, vrida eller béja
det kirurgiska instrumentet pa ett onaturligt eller
oavsiktligt satt.

Instrumentet méste séttas in ordentligt och lasas
ordentligt i eldrivenheten innan det satts 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 vévnad for att undvika
risken for brénnskador.

Produkten fér inte anvéndas f6r nagot annat &n-
damél &n dess avsedda anvandning i det ortope-
diska kirurgiska ingreppet.

Produkten fér 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
aventyra den kirurgiska tekniken eller resultatet av
ingreppet.

7. Rekommendationer for
rengoring och sterilisering
74. Rekommendatloner for (éler)

Om produkterna finns i sin behallare, lagg dem i
behllaren utan lock. Forbered ett blotiaggnings-
bad vid rumstemperatur i kranvatten med ett neu-
tralt rengdringsmedel, sénk ned produkterna i sin
behallare och uttfor ultraljudsatgarder i 15 minuter.
Skrubba efter nedsankning alla ytor pé produk-
terna med en mjuk borste och dgna sarskild up-
pmérksamhet &t géngor, kanylerade delar, leder
och svérétkomliga omréden.
For in lite dekontamineringslosning i de kanylerade
delarna tre ganger med hjalp av en spruta.
Sénk ned produkterna i kranvatten i 2 minuter.
Rengdrir 1 i automatisk_tvattmaskin:
L&gg in produkterna i tvéttoch desinfektions-
maskinen s& att de inte ror sig (de far inte stota mot
varandra eller skadas).
Om produkterna finns i sin behallare, lagg in be-
héllaren med produkterna i tvattoch desinfektions-
maskinen sé att de inte ror sig (de fér inte stéta mot
varandra eller skadas)
Starta foljande rengéringsprogram:
- férrengoring med mjukgjort vatten vid 35°C,
- rengdring med ett neutralt rengdringsmedel i 5
minuter vid 70°C,
me\lanl\ggande skoljning med mjukgjort vatten
vid 4
- slutlig skdlining med mjukgjort vatten vid 70°C
i3 minuter,
- varmedesinfektion 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
tvéttoch desinfektionsmaskinen och vid behov
torkas med sjukvérdsklassad tryckluft (i omraden
som &r svéra att nd).
Kontrollera varje instrument och upprepa rengdrin-
gen, eller gé vidare till manuell rengéring, tills alla
terstdende rester har eliminerats.
Rekommenderad _rengdringsprodukt:  Neutralt
rengoringsmedel PROLYSTICA® 2X CONCEN-
TRATE NEUTRAL DETERGENT vid 0,4 % (tillver-
kare: STERIS) anvandes vid valideringen av den
automatiska rengoringsprocessen.
Rengoringsmediet ska anvandas enligt tillverka-
rens rekommendationer.
* Sterilisering
Underhdll: Nar det &r relevant rekommenderar
In2Bones® smérjning av alla instrument som
innehéller kuggeller ledytor. Instrumenten méste
smorjas efter varje for-desinfektion/avkontaminer-
ing och fore varje angsterilisering.
Vattenldsliga instrumentsmérimedel som &r sarskilt
utformade for att vara kompatibla med sterilisering
kan anvandas. Smérjmedel kan ocksa tillforas som
en del av en automatiserad tvéttoch desinfektion-
smaskinprocess.
Inspektion/kontroll: Alla medicintekniska produk-
ter méste kontrolleras fore forberedelserna for
sterilisering.
En visuell kontroll bér gora det mojligt att upptéc-
ka eventuella skador och beddma slitaget pa alla
produkter, sérskilt kontaktytor, leder och produkter
dér smuts kan déljas. Slitna eller defekta instru-
ment far inte anvandas Ettinstrument med tecken
pé korrosion, missférgning, sprucken tatning eller
gropbildning far inte anvandas.
Instrument med oacceptabel torsémring ska re-
turneras till tillverkaren eller kasseras pa lampligt
sétt.
Forpackning fére sterilisering: En vanlig polyeten-/
Tyvek-steriliseringspase (eller motsvarande, t.ex.
dubbelplast) av lamplig storlek kan anvandas for
enskilda instrument. Se till att forpackningen ar
tillrdckligt stor fér att rymma instrumentet utan
att forseglingama belastas eller forpackningen
slits sénder.
Sterilisering:  In2Bones®-komponenterna méste
angsteriliseras fore anvandning i enlighet med
landsspecifika regelverk.
Steriiseringen av In2Bones®-instrument har valid-

instrument som anvands under ingreppet &r limp-

liga baserat pé sin egen utbildning och erfarenhet.

8.1. Fore ingreppet

- Las noga igenom den kirurgiska tekniken.
Endast instrument som har utformats och
tillverkats av In2Bones® ska anvandas i
kombination med produkterna.

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

- Steriiteten garanteras sé lange forpackningen
inte har brutits och fram till sterilitetens
giltighetsdatum

- Produkternas storlek och antal ska faststéllas
utifrdn preoperativa rontgenbilder.

Efter matningar ska négra implantat av varje
Iamplig storlek finnas tilgéangliga for att ha ett
tillrackligt urval infér ingreppet.

- Ytterligare ett implantat av varje storlek ska
finnas tillgangligt for att ersétta ett implantat
som skulle kunna bli oavsiktligt kontaminerat
under ingreppet.

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

8.2. Under ingreppet

- Ingreppet ska utforas av en kirurg med ldmplig
ortopedisk bakgrund och hansyn ska tas till de
olika steg som beskrivs i den kirurgiska tekniken

- Produkterna ska hanteras forsiktigt sé att
evemueHa repor undviks (risk for begynnande

brott).

- Produkten far under inga omstandigheter
modifieras.

- Alternativa fixeringsmetoder bor finnas
intraoperativt l\\lgang\iga.

- Instrumentsatsen maste éppnas under
aseptiskta férhallanden.

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

8.3. Efter ingreppet

- Patienten ska informeras om att ett annat mindre
ingrepp for att ta bort implantaten kan vara
nodvandigt.

Vissa rontgenbilder bor regelbundet tas for att
kontrollera postoperativ utveckling samt for att
f6rebygga eventuella komplikationer.

- Detaljerade anvisningar om produktens
anvandning och begransningar ska ges
till patienten. Om partiell viktbelastning
rekommenderas eller krévs fore ordentlig
benlékning maste patienten varnas om att
komplikationer som kan uppsté som ett resultat
av stor eller fr tidig belastning eller kraftig
muskelakuthet &r att implantatet kan bojas,
lossna eller gé av. Postoperativ omvardnad och
fysioterapi ska planeras for att férhindra att den
kroppsdel som opererats belastas innan tydlig
stabilitet uppnétts.

- Patienten ska uppmanas att rapportera
eventuella ovanliga forandringar av den
opererade kroppsdelen till sin kirurg. Om
det finns bevis pa att implantatet lossnat
(sérskild smérta och progressiva forandringar
i rontgenbilderna) rekommenderas tatare
kontroller och patienten kan behéva fa nya
varningar och instruktioner vad galler ytterligare
aktivitetsbegransningar.

Patienten ska uppmanas att soka omedelbar
lakarvérd vid eventuella infektioner som kan
uppsté, oavsett om det &r kring det opererade
omrédet eller ndgon annanstans i kroppen

8.4. Ateranvandning/omsterilisering
Produkter avsedda for engéngsbruk far inte ateran-
vandas (se symboler). Ateranvandmng kan péverka
produktens strukturella integritet och/eller leda till
att produkten inte fungerar korrekt, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom innebér &teranvindning av engangspro-
dukter en risk for kontaminering fran en patient
till en annan eller till anvandaren. Observera att
en engéngsprodukt som kommer i kontakt med
manskligt blod eller ménsklig vavnad inte far &ter-
anvandas utan ska returneras til tilverkaren eller
kasseras pé lampligt sétt. Aven om de kan verka
oskadade kan sadana produkter ha defekter och
interna péfrestningsmanster som kan orsaka ma-
terialutmattning

Féretaget avsager sig allt ansvar vid sadan ater-

anvéandning.

Det &r forbjudet att omsterilisera produkter som

sélis sterila.

9. Borttagning av implantatet

efter lakning

Speciellt hos unga aktiva patienter kan implantat

lossna, spricka, migrera, oOka risken for infektion,

orsaka smérta eller "stress shielding” (implantatet

Gvertar en belastning som normalt bérs av benet)

&ven efter normal lakning. Kirurgen bor ta hansyn

till risker och fordelar innan beslut tas om ett im-

plantat ska tas bort. Borttagning av implantat bor

foljas av noggrann postoperativ hantering for att

undvika att frakturer ateruppstar. Om patienten &r

4dldre och inte &r srskilt aktiv kan kirurgen vélja att

inte ta bort implantatet for att eliminera risken for
annu ettingrepp.

10. Forvaring
Férvaras pa torrt stalle plats.

11. MRI/SCANNER

Kirschnervajrarna r tillverkade av rostfritt stél, som
4 ett ferromagnetiskt material.

Patienten ska uppmanas att alltid namna att han/
hon har fatt ett kirurgiskt implantat.
Kirschnervajern har inte utvarderats vad géller
sakerhet och kompatibilitet i en MR-miljé. Den har
inte testats vad galler uppvarmning, migrering eller
bildartefakter i en MR-milié. Kirschnervajerns sék-
erhet i en MR-miljo & okand. Att skanna en patient
som har detta implantat kan leda till patientskada.

12. Information om
produkterna/ansvar

In2Bones® har anvant rimlig omsorg vid valet av
material och tillverkningen av dessa produkter och
garanterar att produkterna Ar fria frén tillverknings-
fel. In2Bones® utesluter alla andra garantier, oav-
sett om de &r uttryckliga eller underforstadda, ink-
lusive men inte begransade till alla underforstadda
garantier om séliparhet eller [amplighet for ett visst
andamal. In2Bones® ska inte hallas ansvarigt for
nagon tillfallig eller foljdforlust, skada eller kostnad
som, direkt eller indirekt, uppstar fran anvandning

som saljs icke-steril for
engangsbruk

Alerslerwhsermg &r endast tillaten for produkter
som sdljs icke-sterila. Ta bort leveransférpackning
i enlighet med aktuella bestammelser for att (ater)
sterilisera icke-sterila  produkter. Anvandarna
ska endast anvanda angsteriliseringscykler, som

validerats av In2Bones®, som rekommenderas i
foljande avsnitt (se hantering och upparbetning).
7.2 Hantering och upparbetning/produkt som
siéljs icke-steril fér engangsbruk

Kontrollera att férpackningen inte &r skadad och
att mérkningen &r korrekt innan férpackningen 6p-
pnas. Ta bort alla produkter fran sina forpacknin-
gar fore sterilisering. Alla produkter ska rengdras,
avkontamineras och steriliseras fore 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-
vandmngstwl\fa\len for medwcmteknlSké\ produkter
som kan teranvandas. L\vs\angden pa dessa pro-
dukter &r obestamd och beror p& manga faktorer
(behandlingsmetod, anvanda rengéringsmedel,
hantering...)

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

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

En visuell kontroll bor gora det méjligt att upptéc-
ka eventuella skador och bedéma slitaget pa alla
produkter, sarskilt kontaktytor, leder och produkter
dar smuts kan déljas. Slitna eller defekta produk-
ter fér inte anvéndas. En produkt med tecken pa
korrosion, missfargning, sprucken tatning eller
gropbildning fér inte anvandas.

Produkter med oacceptabel forsamring ska return-
eras till tillverkaren eller kasseras pa lampligt sétt.
Varning: nér instrumenten har anvants vid en op-
eration med risk for kontaminering med TSE-agen-
ter ska instrumenten kasseras pa lampligt satt
OBS: Vissa rengdringslosningar, som t.ex. de som
innehaller blekmedel, formaldehyd eller natriumhy-
droxid (NaOH), kan skada specifika komponenter
och ska darfor inte anvéandas.

* Manuell rengdringsprocess
Produktférberedelse: Ta bort grov smuts som
finns pé instrumenten omedelbart efter att de har
anvants. For instrument med héligheter &r det ob-
Mgalonskt 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 mstrumenten blétlaggas i en desin-
fektionslgsning sé snart de inte langre anvands.
Forvara och transportera instrument och implan-
tat pd ett sakert sétt i sérskilda slutna behallare
il behandlingsplatsen for att undvika skador och
miliféroreningar.

erats med hjdlp av follande parametrar gy denna produkt.
Angsterilisering In2Bones® varken gor eller bemyndigar nagoﬂ
Metod oUS it t annat eller yiter 1
-oykel kel wanfor USA)| - person gt;ra nagot annat el er ytergare s
Cykel Forvaki gande eller ata sig ansvar | samband med dessa
?Vi t 122{,% U;;;F 0°C/+3°C produkter. In2Bones® har fér avsikt att denna pro-
emperatur (273°F) (0°CH3°C) dukt endast ska anvandas av lakare som har fatt
Minst 18 e ordentlig utbildning i ortopedisk kirurgisk teknik for
Exponeringstid minuter anvandning av produkten.
orklid (mins 20 minufer Kontakta din representant eller distributor eller
Metod Angsterilisering tillverkaren direkt om du skulle vilja ha information
Cykel Forvakuum om produkterna eller deras anvéndning.
o °F) (-0°C/+.3° Forsta CE-markning: 2013
E:Semm 192°C 270°F) (0°C+3C) Senast reviderad: 10/2022
Exponeringstid 4 minuter SESKY
[Torktid (minst) 20 minuter " s "
ngearisang NAVOD K POUZITI,- KIRSCHNERUV
Metod OUS-oyiel (oykel utantr USA) . DRAT ,
Okl Forvakuum PROSTREDKY PRO ORTOPEDICKE
Temperatur | 134°C (278°F) (0°C+8C) ZAKROKY - JEDNORAZOVE
Minst
Exponeringstid 3 minuter S timto vyrobkem smi- manipulovat | a/nebo Jej
Torktid 0 implantovat pouze RADNE SKOLENY
(Torklid [minst) minter FIKOVANY PERSONAL CBEZNANENY s um«o

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.

Férvaring: In2Bones®-systemen kraver inga sar-
skilda forvaringsforhéllanden.  Forvaringsforhal-
landena méste dverensstémma med god praxis p&
halsooch sjukvardsinrattningar.

Ytterligare information: Produkterna méaste alltid
kontrolleras fore anvandning.

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

Nar flera instrument steriliseras under samma ster-
iliseringsoperation &r det nddvéandigt att kontrollera
att den tilldtha maximala lasten for utrustningen
inte Gverskrids.

Dessa steriliseringsparametrar forutsatter att alla
implantat har avkontaminerats ordentligt fore ster-
ilisering. Parametrarna ar validerade for att sterili-
sera specifika konfigurationer enligt mérkning pa
brickan. Om andra produkter 14ggs till pa brickan
eller i sterilisatorn kan det handa att de rekom-
menderade parametrara inte ar giltiga och att nya
cykelparametrar méste valideras av anvandaren.
Autoklaven méste installeras, underhéllas och
kalibreras pé rétt sétt. Annan steriliseringsmetod
och -cykler kan ocksé anvandas. Personer eller
sjukhus som inte anvander den rekommend-
erade metoden rekommenderas dock att validera
den alternativa metoden med hjélp av lampliga
laboratorietekniker. EtO-steriliseringseller kallster-
iliseringstekniker rekommenderas inte. Varning:
In2Bones® kan inte garantera steriliteten fér pro-
dukter som har rengjorts eller (ater)steriliserats av
koparen eller anvandaren.

8. Anvandning av produkten
Kunskap om kirurgiska tekniker, korrekt ben-
reduktion, val och placering av implantat samt
postoperativ patienthantering ar ytterst viktigt for
ett lyckat resultat. Kriterier for patienturval &r kiru-
1gens ansvar.

Kirurgen méste utvérdera om ingreppet samt de

NAVODEM K POUZITI

1. Popis zdravotnického
prostiedku

Prostredky pro ortopedické operace, jichz se
tyka tento NAVOD K POUZITI, jsou sterilni a nes-
terilni Kirschnerovy dréaty pro jednorazové pouZiti.
Kirschnerovy draty jsou urCeny k fixaci kostnich
fragment(i nebo jako voditka pro dalsi implantaty.
Jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli 316L v souladu
s normami 1SO 5832-1/ ASTM F138. Kirschner-
ovy dréty od vyrobce In2Bones® a prodavane ve
sterilnim stavu byly sterilizovany gama zafenim.
Postup sterilizace je uveden na obalu. Soucéstky
sterilizované zéfenim jsou vystavené minimalnimu
gama zéfeni 25 kGy. Tyto prostiedky neobsahuiji
ftalaty, neni-li na etiketé uvedeno jinak.

2, Indikace
Kirschnerovy dréty se indikuji:
- pro fixaci kostnich zlomenin,

- pro rekonstrukei kosti,

- jako vodici Gepy pro zavadéni jinych \mp\amatu
Rozmer zvoleného K-DRATU je nutno uzplisobit
podle konkrétnich indikaci.

3. Kontraindikace
Prostredek by se nemél pouzivat u pacienta, ktery
v soucasnosti mé nebo v minulosti mél
- akutni nebo chronické systémové zanéty,
- aktivni infekce,
- citlivost/alergie na materidly prostfedku (viz
odstavec 1).

4. Varovani a bezpeénostni

opatFeni

Lékar musi rozhodnout, zda je implantét vhodny

pro pacienty s nékterym z nésledujicich stava:

- nedostatecné dobry celkovy te\esny stav

- Kostni patologie, které mohou ohrozit pevnost
fixace implantétu (napriklad: osteoporoza,
akutni rozvoj cyst, akutni osteopenie, kostni
nador atd...)

- uzivani steroidnich derivatd, chemoterapie atd.

- z&vislost na drogach a/nebo alkoholu a/nebo
koureni a/nebo jejich naduzivani
obezita

- zhor8ené hojeni ran

- cévni onemocnéni

- pacient nehodlajici nebo neschopny dodrzovat
pooperacni pokyny

5. Komplikace

Mezi komplikace mohou patfit mimo jiné:

- bolest, diskomfort nebo neobvyklé pocity
vyvolané pfitomnosti implantatu

- ohnuti, uvolnéni a/nebo prasknuti

- zména polohy implantatu

ztréta kosti viivem nadmérmého zatézovani kosti
- opakovana deformace, ztréta korekce

- podrazdeéni tkané (Slacha, nerv, mékka tkar)
- infekce, hematom, alergie, trombéza

6. Bezpeénost / aktivni
chirurgické nastroje

Pfi pouzivani jakéhokoli aktivniho chirurgického
néstroje jsou doporucene ochranné bryle.
Kirschnertiv drat musi byt pred kazdym zakrokem
obnoven.
Chirurg pouZivajici chirurgicky nastroj je odpovéd-
ny za radné pouzi nastro}e i jakychkoli prislusen-
stvi ¢i vybaveni vcetné elektrického vybaveni,
které mize byt nezbytné k pouzit aktivniho chiru-
rgického néstroje,

Nepouzivejte nadmérnou silu, pfekrouceni nebo
ohybani chirurgického nastroje nepfirozenym ¢i
netimysinym zptisobem.

Nastroj musi byt radné zasazen a bezpecné za-
jistén v elektrickém pohonném zafizeni, nez se
zapne a/nebo zadne pouZivat. Veskerd prislusen-
stvi museji byt Fadné zasunuta, utésnéna a zajisté-
na, nez se zapne a/nebo zapoji aktivni chirurgicky
nastroj.

Nastroj pfipojeny k aktivnimu zafizeni se mize
tfenim zahrat a operater by mél prijmout kroky k
tomu, aby zabranil poranéni pacienta.
Minimalizuite kontakt s tkani, hrozi

tredky.

Vizudlni kontrola by méla umoznit odhaleni jakych-
koli 8kod a posouzeni miry opotfebeni vSech
prostredk(, zejména jejich styénych ploch, kloubl
amist, v nichz mdZze byt ukryta negistota. Opotre-
bené nebo vadné nastroje je zakazano pouzivat.
Jakykoli nastroj s potvrzenim koroze, zmény barev,
prasklgho tésnéni nebo dtilkové koroze je nutno
vyradit z pouzivani.

Nastroje s nepfijateinym poskozenim je nutno vrétit
vyrobcw nebo radné zlikvidovat.

Baleni pred sterilizaci: Na jednotiivé nastroje Ize
pouzit standardni sterilizacni vak z po\yety\enu/
Tyvek (nebo odpovidajiciho matertdlu, napf. avojite
baleni) s vhodnymi rozméry. Zkontrolujte, zda je
vak dostatecné velky na nastroj, aniz by se narué\\o
tsnéni nebo neprotrhl obal.

Sterilizace: Ped pouzitim je nutno sougastky In-
2Bones® sterilizovat parou v souladu s predpisy
platnymi v dané zemi

Sterilizace néstrojli In2Bones® byla potvrzena s
pouzitim téchto parametrdi:

popélenin.

Prostfedek se nesmi pouzivat pro jiné nez uréené
poutziti pfi ortopedickém operacnim zakroku.
Prostfedek se nesmi upravovat.

Opétovné ostreni chirurgickych nastrojd se nesmi
provadét za zadnych okolnosti.

Kontakt s jinymi kovovymi predméty mize vést k
poskozeni chirurgického néstroje a mdze byt divo-
dem pro vyménu.

Spolecnost In2Bones® informuje operatéry, Ze
opakované pouziti chlrurg\ckych nastroji pripo-
jenych k aktivnimu zafizeni mize vést k porucham
které mohou ovlivnit operatni techniku nebo
vysledek zakroku.

7. Doporuéeni pro ¢isténi a
sterilizaci

7.1. Doporuéeni pro (opétovnou) sterilizaci
/Vyrobek neni prodavan sterilni pro
jednoréazové pouziti

Opétovnd steriizace je povolena pouze pro vyrob-
ky prodévané nesterini. Sejméte pfepravni obal
v souladu s platnymi predpisy pro (opétovnou)
sterilizaci nesterilnich vyrobkd.” Uzivatelé by méli
pouzivat pouze pari sterilizatni cykly potvrzené
spole¢nostf In2Bones® dle doporuceni v nésledu-
jicim oddile (viz manipulace a opétovné odetreni).
7.2 Manipulace a opétovné o3etfeni
/Vlyrobek neni prodavan sterilni pro
jednorazové pouziti
Zkontrolujte neporusenost obalu a etikety, nez obal
oteviete. Pred sterilizaci vyjméte veskeré vyrobky
z obalu. Vechny vyrobky je nutno pred pouzitim
vyCistit, dekontaminovat a sterilizovat. VeSkeré
znecidténé prostredky vzdy okamzité vyCistéte a
dekontaminujte. Opakované oetfeni ma na tyto
vyrobky maly viiv.

Meze pro opétovné oseteni:

Spolecnost In2Bones® nestanovi maximaini pocet
poutZiti pro zdravotnické prostfedky urcené k opa-
kovanému pouzivani. Zivotnost téchto zafizeni
neni stanovena a zavisi na fadé faktord (zplsob
oSetfeni, pouit Gistidla, manipulace...)

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

Dikladna prohl\dkaa funkéni kontrola zafizeni pfed
pouzitim z{istava nejlepsi metodou, jak uréit Zivot-
nost zdravotnického prostredku

Vizualni kontrola by méla umoznit odhaleni jakych-
koli $kod a posouzem miry opotrebeni vSech
prostedka, ze|mena jejich sty¢nych ploch, kloubd
amist, v nichz miize byt ukryta necistota. Opotre-
bené nebo vadné prostredky je zakézano pouzivat.
Jakékoli prostiedky s potvrzenim koroze, zmény
barev, prasklého tésnéni nebo dilkové koroze je
nutno vyradit z pouzivani.

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

Varovani: kdyZ se nastroje pouZivaji pfi operaci
s nebezpe¢im kontaminace latkami TSE, je nutno
nastroje radné zlikvidovat.

Upozornéni: Nékteré Cistici roztoky, napfiklad s
obsahem bélidla, formaldehydu nebo hydroxidu
sodného (NaOH) mohou poskodit konkrétni Casti
prostredku a nemély by se pouzivat.

* Proces rucniho Cisténi

Pfiprava prostiedku: Bezprostfedné po pouzm
odstrarite z nastroji hrubé negistoty. U nastrojd
s dutinami je nutno vyplachnout jakékoli kandly a
vyGistit je bezprostiedné po pouZiti.

NepouZivejte fixacni pfipravky, které by zplisobily
zasychani zbytk(i a ovlivnily vysledek Cisténi. Aby
nedoslo k prilepeni necistot zasychanim, namocte
nastroje do dezinfekéniho roztoku bezprostiedné
po jejich pouziti.

Néstroje 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 &isténi: UloZzte prostiedek do nadoby.
Pipravte si namaceci lazen pri pokojové teploté z
kohoutkové vody se zasaditym saponatem (pH<11)
aponofte prostiedek do nadoby a nechte jej macet
15 minut.

Nadobu ponote na 2 minuty do kohoutkové vody.
Cisténi / dezinfekce v ultrazvukoveé nadri Vyjméte
prostredek z nadoby.
V nadrzi pro predobéZznou dezinfekci pfipravte
namaceci lazen pri pokojové teploté z procisténé
vody se zasaditym saponatem (pH<11) a ponofte
prostfedek na 15 minut.

Pripravte si naméadeci lazen pri pokojové teploté z
procisténé vody se zésaditym saponatem (pH<11)
a pak prostredek preneste a ponofte. Provedte ul-
trazvukové kroky po dobu 15 minut.

Po ponofeni otfete vsechny plochy mékkym
kartacem, davejte pozor zvIasté na zavity, kany-
lované dily, klouby a oblasti s nesnadnym pristu-

Inj jekéni stitkackou zavedte dekontaminagni roztok
i do kanylovanych dili

Po umyti ihned peclivé oplachnéte prostiedek
procisténou vodou.

Zkontroluite kazdy néstroj a cisténi opakuite,
dokud neodstram’te viechny zbyvajici necistoty.
Vypusfte a osudte prostiedek jednorazovymi
ubrousky. Na kanylované ¢asti pouzijte medicinsky
sﬂaceny vzduch.

Doporuceny Gistici_pripravek: Zasad\ty saponat
NEODISHER MEDICLEAN FORTE pfi koncentra-
ci 0,5-2 % (vyrobce: DR. WEIGERT) byl pouzity
béhem ovéfeni procesu ruéniho ¢isténi.

Saponat by se mél pouzivat podle doporuceni od
vyrobce.

* Proces automatického ¢isténi
Priprava_prostiedku: Bezprostiedné po pouZiti
odstrarite z nastroji hrubé necistoty. U nastroji
s dutinami je nutno vyplachnout jakékoli kanaly a
vycCistit je bezprostfedné po pouziti.

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

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

Podle potreby/vhodnost\ prostfedek demomune
Predbézné Cisténi: Pripravte si namaceci lazen pfi
pokojové teploté z kohoutkové vody s neutrainim
saponatem, ponorte prostiedek do nadoby a
provadeue ultrazvukové kroky po dobu 15 minut.

V pfipadé prostredk( v nadobe zavedte prostiedky
do nadoby bez vika. Pfipravte si namaceci lazen pfi
pokojové teploté z kohoutkové vody s neutralnim
saponatem, ponorte prostiedky do jejich nadoby
a provadeﬂe ultrazvukové kroky po dobu 15 minut.
Po ponofeni offete viechny plochy proslredku
mékkym kartaem, davejte pozor zviasté na zavi-
ty, kanylované dily, klouby a oblasti s nesnadnym
pristupem.

Injekéni stfikatkou zavedtte dekontaminadni roztok
mkra\ do kanylovanych dild.

Prostfedky ponofte na 2 minuty do kohoutkové

vody.
Cidténi / dezinfekce v _automatické mycce:
Umistéte prostredky do mycky-dezinfikatoru, aby
byly bez hnuti (nesméji do sebe narazet nebo se
poskodit).
V pifpadé prostfedkd v nadobé umistéte nadobu
s prostfedky do mycky-dezinfikétoru, aby byly bez
hnuti {nesméj do sebe nardzet nebo se poskodi)
Spustte nasledujici myci program:
predcwslem se zmekcenou vodou pfi 35 °C,
Cisténi s neutralnim saponatem, & minut pri

proslredm Cisténi se zmékeenou vodou pfi 45 °C,
- konegné oplachovani se zmékéenou vodou pfi

70 °C po dobu 3 minut,

tepelna dezinfekce, 5 minut pfi 93 °C,

suseni alespon 7 minut pfi minimalné 70 °C a

maximaing 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 kazdy néstroj a Cisténi opakujte nebo
provedte ruéni Gisténi, dokud neodstranite vdechny
zbyvajici nedistoty.
Doporuéeny ¢istici pripravek: Neutralni saponét
PROLYSTICA® 2X CONCENTRATE NEUTRAL DE-
TERGENT v koncentraci 0,4 % (vjrobce: STERIS)
byl pouzity béhem ovéfieni procesu automatického
cisténi,
Saponéat by se mél pouzivat podle doporuceni od
vyrobce.
* Sterilizace
Udrzba: Je-li to vhodné, spole¢nost In2Bones®
doporuéuje promazavat jakekoli néstroje obsahu-
jici prevody ¢i kloubové plochy. Nastroje je nutno
promazavat po kazdé predbézné dezinfekci / de-
kontaminaci a pred kazdou parni sterilizact.
Pouzivat Ize maziva na nastroje rozpustna ve vodé
navrzena specialné pro pouziti se sterilizaci. Mazi-
va Ize dodavat i v ramci automatického procesu v
mycce-dezinfikétoru.
Prohlidka / kontrola: Pred pfipravou na sterilizaci
je nutno zkontrolovat v8echny zdravotnické pros-

Sterilizace parou

Postup Cyklus mimo USA
[Cyklus Prevakuum

Teplota 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum

Doba expozice 18 minut

Doba susent

minimum 20 minut

Postup Sterilizace parou
[Cyklus Prevakuum

Teplota 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .

Doba expozice 4 minuty

Doba susent

minimur) 20 minut

Sterilizace parou

Postup Cyklus mimo USA
[Cyklus Prevakuum

Teplota 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum ;

Doba expozice 3 minuty

Doba susent

minimum) 20 minut
Nastroje a implantaty museji byt pred pouzitim
zcela vysuseny.

Poznamka: Sterilizacni cykly prevakuum 134 °C po
dobu 18 min a prevakuum 134 °C po dobu 3 min
nejsou americkym Ufadem pro kontrolu potravin a
lCivych pripravkd (US FDA) povazovany za stand-
ardni sterilizacni cykly. Uzivatelé by méli pouzivat
jen sterilizatory a prislusenstvi (napriklad steri-
lizacni obaly, sterilizacni vaky, chemické ukazatele,
biologické ukazatele a sterilizacni nédoby), které
byly schvéleny US FDA pro zvoleny sterilizatni
cyklus (prevakuum 132 °C po dobu 4 min).
Poznamka: Rozsifeny cyklus (prevakuum 134
°C po dobu 18 min) nebyl schvalen pro inaktivaci
priond.

Uskladnén: Systémy In2Bones® nevyzaduii speci-
fické podm\'nky skladovani. Skladovaci podminky
museji byt v souladu s fadnymi postupy ve zdra-
votmckych zafizenich.

Dalsi informace: Prostiedky je pred pouzitim nutno
vzdy zkontrolovat.

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, ze
vsechny implantaty byly pred sterilizaci Fadné
dekontaminovany. Parametry jsou ovéfovany pro
sterilizaci konkretnich konfiguraci, 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 mize vyzadovat
ovefeni parametrd nového cyklu. Autoklav musi
byt fadné nainstalovan, nakalibrovan a udrzovan.
Lze pouzit i dalsi sterilizatni postupy a cykly. Jed-
notlivei ¢i nemocnice nepouzivajici doporuceny
postup maji potvrdit alternativni postup s pouZitim
vhodnych laboratornich technik. Sterilizace EtO
nebo studené sterilizacni postupy se nedoporuduji
Varovani: Spole¢nost In2Bones® nemze zarucit
sterilitu vyrobkd, které byly ¢istény nebo (opak-
ované) sterilizovany kupujicim ¢i uzivatelem.

8. Pouziti prostfedku

Znalosti operaénich postupd, fadna redukce, vybér

a umisténi implantatu i pooperaéni prace s pacien-

tem jsou zasadni postupy pro Uspésny vysledek.

Za kritéria pro vybér pacientd nese odpovédnost

chirurg.

Kazdy chirurg musi vyhodnotit vhodnost postupu

a néstrojli pouzitjch béhem zakroku na zékladé

svého v\astmho vzdélani a praxe.

8.1. Pfed zakrokem

- Pozomé si prectéte operacni postup.

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

- Pripravte si viechny implantaty a néstroje
nezbytné pro operacni zakrok. Nepokousejte
se 0 operacni zakrok s nefunkénimi, prasklymi,
podezrelymi &i poskozenymi néstroji

- Stenhtaje zarucena, dokud neni obal poskozen a
az do konce platnosti stenhly

- Rozmér a pocet prostedkd je tfeba vyhodnotit
na zakladé predoperacnino RTG.

- Po méfeni by mélo byt k d\spozwcw nékolik
prostiedk od kazdé vhodné velikosti, aby byl
pro operaci zaji$tén dostatecny inventar.

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

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

8.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadét chirurg s dostalecnyml
znalostmi z ortoped\e ave vztahu k riznym
krokiim popsanym v operadnim postupu.

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

- Prostedek je zakazano jakkoli upravovat.

- Alternativni postupy upevnéni by mély byt k
dispozici béhem operace.

- Otevfeni sady nastrojli je nutno provadét podle
aseptickych podminek.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni
a etiket. NepouZivejte zadné sterilni prostredky,
jejichz obaly byly otevfené nebo poskozené
mimo operaéni sal. S vnitfnim obalem je nutno
manipulovat ve sterilnich podminkach (osoby/
néstroje).

8.3. Po operaci

- Pacienta je tfeba informovat, Ze mize byt
nezbytny druhy mensi zakrok zaméreny na
vyjmuti implantatd.

Pro kontrolu poopera¢niho postupu a pro
prevenci jakychkoli komplikaci je tfeba
pravidelné provadeét urcita RTG vySetien,

- Pacientovi je nutno predat podrobné pokyny
ohledné pouziti a omezent prostredku. Pokud
je pred pevnym spojemm kosti doporuceno
nebo vyZadovano Castetne zatézovani, musi
byt pacient upozornén, Ze ohnuti, uvolnéni ¢i
prasknuti soucastek jsou komplikace, které se
mohou projevit v disledku nadmérmého nebo
predéasného zatéZovani ¢i nadmérné svalové
aktivity. Pooperacni péci a fyzioterapii je tfeba
strukturovat tak, aby se predeslo zatézovani
operované koncetiny az do zjevné stability.

- Pacient by mél byt vyzvan, aby hlasil svému
chirurgovi jakékoli neobvyklé zmény operované
koncetiny. Pokud z dikaz{i vyplyva uvolnéni
implantétu (zviastni bolest a postupné zmény
na radiografickém vySetreni), je doporucen
intenzivnéj$i harmonogram naslednych kontrol,
pacient by mél obdrzet nova varovani a pokyny
ohledné dalSich omezeni aktivity.

- Pacient by mél byt vyzvan k vyhledani \ekarske
pécev pnpade jakekoli infekce, kterd se mize
objevit, at uz na trovni operovaného du &i

jinde na téle.

8.4. Opakované pouziti / 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 poruse prost?edku, coZ
miiZe mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta, Opakovane pouziti jednorazového
prostiedku mize navic vyvolat nebezpedi kon-
taminace z jednoho pacienta na druhého nebo
na uzivatele. Nezapomente Ze jednorazovy pros-
tredek, ktery se dostane do kontaktu s lidskou krvi
ani, by se nemél pouzit opakované a mél
by se vratit vyrobci nebo fadné zlikvidovat. Ackoli
prostredky mohou vypadat neposkozeng, mohou
mit vady a vzorce vnitrniho namahani, které mohou
vyvolat Unavu materialu

Spoleénost nenese Zadnou odpovédnost za tak-

ové opakované pouzivani.

Opakovana sterilizace prostiedkd prodavanych

sterilnich je zakazana.

9. Vyjmuti implantatu po
uzdraveni

Zejména u mladych aktivnich pacientd se implanta-
ty mohou uvolnit, zlomit, pfesunout, zvy3it riziko in-
fekee, plsobit bolest nebo nadmémé zatizeni kosti
ato i po bézném uzdraveni. Chirurg by mél zvazit
rizika a pfinosy pfi rozhodovani, zda implantét vy-
jmout ¢i nikoli. Vyjmuti implantétu musi byt nésle-
dovéno peclivou pooperacni péc, aby se predeslo
opakovanym frakturam. Pokud je pacient starsi a
ma nizsi Uroven aktivity, chirurg mdze rozhodnout,
Ze implantét nevyjme, aby sniZil nebezpe¢i spojena
s dalsf operaci.

10. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

11. MRI/SKENER

Kirschnerovy dréty jsou vyrdbény z nerezavéjici
oceli, ktera je feromagneticky material.

Pacient by mél byt vyzvan, at systematicky uvadi,
Ze mé&implantovany chirurgicky implantat.
Kirschnerlv drét nebyl posuzovan z hlediska
bezpednosti a kompatibility v prostfedi MR. Ne-

byla testovana z hlediska zahfivani, pohybu nebo
obrazovych artefaktli v prostiedi MR. Bezpecnost
Kirschnerova drétu v prostiedi MR neni znama. Vy-
Setfovani pacienta s timto prostiedkem mize vést
k poranéni pacienta.

12. Informace o vyrobcich /
odpovédnost

Spole¢nost In2Bones® vénovala nélezitou pecw
vybéru materidld a vyrobé téchto vyrobku a
poskytuje zaruku na vady materialu a zpracovam
Spoleénost In2Bones® neposkytuje zadné jiné
zaruky, vyslovné uvedené ¢i domnélé, vietné
mimo jiné jakychkoli domnélych zaruk prodejnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel. Spolecnost In-
2Bones® nenese odpovédnost za zadné nahodné
Ci nasledné ztréty, poskozeni nebo vydaje pfimo &i
nepfimo souvisejici s pouzivanim tohoto vyrobku.
Spole¢nost In2Bones® neprijima ani nepovoluje
Zadné osobé prijimat jejim jménem Zadné jiné nebo
dalsi druhy odpovédnosti ve spojeni s pouzivanim
téchto vyrobk(. Spole¢nost In2Bones® pied-
poklada, Ze tento prostfedek budou pouzivat
pouze Iékafi, ktefi prosli fadnym Skolenim v oblasti
ortopedickych opera¢nich postupl pro pouZiti
prostredku.

Informace

Pokud budete potfebovat jakékoli informace o
vyrobcich nebo jejich pouzm kontakiujte svého
zéstupce nebo distributora nebo pfimo vyrobce
Prvni znacka CE: 201

Posledni revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI 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

+ Alé kéyta uudelleen

+ Mnv enavaypnoontotefte
o mipoiov

+ Makke brukes om igjen
+Nie uzywac ponownie
+Anusereutiliza

+ Nepouzivajte opatovne

+ Fér ej ateranvindas

+ Nepouzivat opakované

+ Steriloitu séteilytyksella

+ AnooTelpwbnke pie xprion
akTivoBohiag

« Sterilisert ved bruk av bestraling
+ Sterylizacja z wykorzystaniem
promieniowania

* Produs sterilizat prin iradiere

« Sterilizované ozarovanim

+ Steriliserad med bestrélning

+ Sterilizovano pomoci zafeni

+ 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 Sarze

+ Viitenumero

+ ApiBuoc katardyou
+ Referansenummer

+ Numer referencyjny
+Numar de referinta

+ Referencné islo

* Referensnummer

+ Katalogové Gislo

+ Valmistuspéiva VVVV-KK
+ Huepopnvia Kumcxcugc EEEE-MM
Prcduks}onsdato
+ Data produkcji RRRR-MM
+ Data fabricatiei AAAA-LL
+Datum vyroby RRRR-MM
+ Tillverkningsdatum AAAA-MM
+ Datum vyroby RRRR-MM

+Valmistaja

+ Kataokevaotrig
+ Produsent:

+ Producent

« Producator
+Vlyrobca
«Tillverkare
+Vlyrobce

+ Al steriloi uudelleen

* Mnv enavanoaTelpivete

+ Skal ikke resteriliseres.

+ Nie sterylizowac ponownie
+Anuse resteriliza

+ Nesterilizujte opatovne

+ Fér ej omsteriliseras

+ Nesterilizujte opakované

+ Al kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

* Mn xpnatgoroteire To mpoiov, av n
ouoKevasia Tou €l uooTei {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 TIG
obnyiec xpriong

+Obs, se bruksanvisning

+ Przestroga, patrz instrukcie
uzytkowania

+ Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare

+ Upozornenie, pozri navod na
pouzitie

+Varning, se bruksanvisningen

+ Upozoréni, 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

+ Wyrdb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw medycznych
+ Produsul este conform cu cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
+ Vjrobok splia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomacky

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

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

c €2797 Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr

1a8karin maaryksestd.

med rekvisisjon fra lege.

nalekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lakare.

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

+ [POZOXH: H opoorovdiaxi} vopoBeoia twv HITA nepiopiCer v naiknan autdg g
B1atagng pévo oe 1atpd i katomy eviohdg 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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