KAYTTOOHJEET

STERILE KLIP™ KWIRE
KARKISUOJUS

KERTAKAYTTOINEN
Tata tuotetta saavat kasitella
vain HYVIN PEREHDYTETYT
ja PATEVAT HENKILOT, jot-
ka TUNTEVAT nama KAYT-
TOOHJEET.

1. Laakinnallisen laitteen
kuvaus
Naiden KAYTTOOHJEIDEN
kattamat la8kinnalliset lait-
teet ovat steriileja kertakayt-
téisia KLIP™ Kwire -kérk-
isuojuksia.
KLIP™ Kwire -karkisuojukset
ovat ulkoisia laitteita, jotka
on suunniteltu suojaamaan
sormien tai varpaiden paita,
kirurgin  kayttaessa suun-
tauslankaa.

Kwire-kéarkisuojuksia on saat-

avana kahdessa eri koossa,

joilla on oma vérikoodi:

- KLIP™ Kwire -kéarkisuojus
langoille, joiden halkaisija
on 0,8 mm 1,0 mm: Oranssi
vari, jonka tunnuksena on
O-kirjain

- KLIP™ Kwire -karkisuojus
langoille, joiden halkaisija
on 1,2 mm 1,6 mm: Violetti
vari, jonka tunnuksena on
V-Kirjain

KLIP™ Kwire -karkisuojukset

on valmistettu tihedsté poly-

eteenista.

Ne voidaan toimittaa joko

yksittéispakattuina tai usean

yksikdn pakkauksiin (esime-
rkiksi 5 yksikon tai 10 yksikon
pakkauksiin).

Nama l&dakinnalliset laitteet

myydaén steriileind. Sateilyt-

tamalla steriloidut elementit

on altistettu vahintdan 25

kGy:n gammasateilylle.

2. Kayttoaiheet

KLIP™  Kwire -karkisuojus
asetetaan 0,8-1,6 mm:n
halkaisijaltaan olevan

uudelleenkohdistuslan-
gan asettamisen jalkeen.
KLIP™  Kwire -karkisuojus
on tarkoitettu suojaamaan
potilasta ja henkildkuntaa
leikkauksen aikana ja sen jal-
keen teravilté péilta ja langan
takertumiselta.

KLIP™  Kwire -karkisuojus
estdd myds langan tyonty-
misen syvemmélle potilaas-
een.

KLIP™  Kwire -karkisuojus
helpottaa langan irrottamis-
ta.

Naita lagkinnallisia laitteita ei
saa istuttaa.

3. Ladkinnallisen laitteen
kaytto

Vain 1a&ketieteen ammattilai-
set, jotka tuntevat perusteel-
lisesti tdman 1adkinnallisen
laitteen toiminnan, sovelluk-
sen ja kayton, saavat kayttaa
sita.

Tarkista  pakkauksen ja
merkintdjen eheys ennen
kayttoéa. Steriiliys on taattu
niin kauan kuin pakkaus ei
ole vaurioitunut (kalvo naar-
muuntunut, etiketti puutu,
pakkaus  kyseenalainen...)
ja ennen viimeistd kayt-
topaivaa.

Ala kéyta tuotetta, jonka pa-
kkaus on avattu tai vaurio-
itunut.

KLIP™ Kwire -karkisuojus on
tarkoitettu kaytettavaksi leik-
kauksen yhteydessé tai sen
jalkeen, kun lanka on asetet-
tu potilaaseen.

KLIP™  Kwire -karkisuojuk-
sen koko on valittava potilaa-
seen istutetun langan halkai-
sijan mukaan:

- Langalle, jonka halkaisija

on 0,8-1,0 mm: Kéyta
oranssia KLIP™ Kwire
-karkisuojusta.

- Langalle, jonka halkaisija
on 1,2-1,6 mm: Kayta
wolettwa KLIP™ Kwire
-karkisuojusta.

Lanka on taivutettava 90 °

kulmassa. Jatd vahintaan

12 mm:n etéisyys potilaan ja

taivutuspaikan valiin. KLIP™

Kwire -karkisuojus asetetaan

jalukitaan lankaan seuraavan

kirurgisen tekniikan mukai-
sesti:

1: Liu’uta KLIP™ Kwire
-karkisuojus lankaan sillan
alla

2: Kierra KLIP™ Kwire
-karkisuojusta langan
taivutetun akselin ympari

3: Taita KLIP™ Kwire
-karkisuojuksen molemmat
sivut paallekkain, ennen
leikkaamista

Langan poistamiseksi, kierra
ensin  Kwire-kéarkisuojusta,
jotta lanka vapautuu luusta
ja pehmytkudoksesta. Veda
sitten  Kwire-karkisuojusta
langan poistamiseksi.

Kun lanka on poistettu,
KLIP™ Kwire -karkisuojus on
havitettdva sairaalakéaytanto-
jen mukaisesti.

4. Uudelleensterilointi/
uudelleenkayttd
Kertakayttoisiksi  tarkoitet-
tuja tuotteita ei saa kayttda
uudelleen (katso symbolit).
Uudelleenkayttd voi vaaran-
taa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, mika voi
johtaa potilasvahinkoon tai
sairauteen. Lisaksi kertakayt-
télaitteiden uudelleenkayttd
voi aiheuttaa kontaminaatio-
riskin potilaalta toiselle poti-
laalle tai kayttajalle.
Huomaa, etta
toistd laitetta, joka joutuu
kosketuksiin ihmisveren tai
-kudoksen kanssa, ei saa
kéayttad uudelleen, ja se on
palautettava valmistajalle tai
havitettdva asianmukaisesti.
Vaikka ne saattavat nayttaa
vahingoittumattomilta, téllai-
sissa laitteissa voi olla vikoja
ja sisaisia rasitusjalkig, jotka
voivat aiheuttaa materiaalin
vasymisen. Yhtié kieltaytyy
kaikesta vastuusta téllaisen
uudelleenkaytdn yhteydessa.

5. Sailytys
Sailyta kuivassa paikassa.

kertakayt-

6. Tuotetietojen
paljastaminen / Vastuu
In2Bones® on noudattanut
kohtuullista huolellisuutta
materiaalien valinnassa ja
néiden tuotteiden valmistuk-
sessa ja takaa, etta tuotteis-
sa ei ole valmistusvirheita.
In2Bones®  sulkee  pois
kaikki muut nimenomaiset
tai oletetut takuut, mukaan
lukien, mutta ei rajoittuen,
kaikki oletetut takuut myyn-
tikelpoisuudesta tai  sopiv-
uudesta tiettyyn tarkoituk-
seen. In2Bones® ei ole vas-
tuussa mistaén satunnaisista
tai vélillisistd menetyksisté,
vahingoista  tai  kuluista,
jotka johtuvat suoraan tai
epéasuorasti tdman tuotteen
kaytdsta.

In2Bones® ei ota eika valtuu-
ta ketéddn ottamaan itselleen
mitddn muuta tai ylimaaraista
vastuuta naihin tuotteisiin liit-
tyen. In2Bones® on tarkoit-
tanut tdman tuotteen vain
laéketieteen ammattilaisten
kayttdéon, jotka tuntevat pe-
rusteellisesti laitteen toimin-
nan, sovelluksen ja kayton.

7. Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot vain
YHDYSVALTOJEN
ULKOPUOLELLA oleville
kirurgeille

In2Bones®-yrityk-
MR| sen KLIP™-laite on
magneettiku-
vausturvallinen, eika tuote ai-
heuta tunnettuja vaaroja
missé&dn magneettikuvausy-
mparistdssa.

TIETOA
Jos tarvitset tietoja tuot-
teista tai niiden kaytosta,

ota yhteyttd edustajaasi tai
jélleenmyyjéasi tai suoraan
valmistajaan.

Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ KLIP™
NMPOZTATEYTIKO KOPY®HZ
ZYPMATOZ KIRSCHNER
MIAZ XPHZHZ
To mnpoidv autd mpénel
va  xpnoworoleitar  and
MPOZQMA ME KATAAAHAH
KATAPTIZH KAI TIPOZONTA,
MOY EXOYN AABEI TNQZH
QuTwyv TWv OAHIION

XPHZH>

1. Nepypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOD
TPOIGVTOG

Ta IOTPOTEXVOAOYIKA
MPOIGVTA TOU  KAAUTITOVTAL
ard TI¢ napovoeq OAHIEX
XPHZHZ eival oteipa,
plag Xpnong, KLIP™
TIPOCTATEUTIKA KOPLONG
oLppatog Kirschner.

Ta KLIP™ mpootateuTika
KopLHNG oLppatog Kirsch-
ner elvat eEWTEPIKEQ
dataelg oxedlaoPEVES
yla TV mpoctacia Twv
AKPWV TWV OOKTOAWV TWV
XEPWV N Twv modwv oétav
0 XEPOULPYOS xpPNolUoToLe
oLpUQa eMaveLBLYPAUPIONG.

Ta TPOOTATEVTIKA
KopuPNG o0PUATOG
Kirschner &atiBevral  oe
Suo  SladOoPETIKA  UEYEDN

Xapaktnpopeva and

XPWHATIOTO KWAIKA:

- KLIP™ mipootateuTikod
KOPLOHNG CLPPATOG
Kirschner yia cbppata
SlapéTtpou 0.8 mm €we 1.0
mm: MopTokaAi xpwua,
evTorCOpEVO Pe TO ypapua
“O” (orange)

- KLIP™ mpooTaTeuTikod
KOPLONG CUPHATOG
Kirschner yia cbppata
SlapéTtpou 1.2 mm éwg
1.6 mm: lwdeg xpwua,

evTorCOPEVO PE TO YpAuua
“V” (violet)

Ta KLIP™  mpooTateuTika
Kopudng ovpuatog Kirsch-
ner elval kataokevaopEva
arnd moAvalBuLAEVIO LYNAAG
TILUKVOTNTAG.

MpoteivovTtal cuokevaouéva
eite atopkd elte  ava
EPIOOOTEPEG HOVASES (Yla
napddelyya, cuokevacia 5
povadwv ) 10 povadwv).
AUTG TA  IOTPOTEXVOAOYIKA
npoidvta nwAovvTal
oteipa. Ta oTolela TIOL
anooTelpwvovTal  Pe TNV
XPNON QaKTIVOBOAIAG €XOouv
ektebel oe  akTIvOPBOAIa
yéupa TouAdyiotov 25kGy.

2. Evéeigelg

To KLIP™ npootateuTikd
Kopudng olpuatog Kirsch-
ner evoeikvuTal yla xpron
PETA TNV El0AywWYN OLPPATOG
emavevbuypdpuulong
Slapétpov amd 0.8 mm
éwg 1.6 mm. To KLIP™
TPOCTATEUTIKO KOPLPNG
olppatog  Kirschner — exel
oxedlaoTel yla tnv mpootacia

TOU 0aoBevolg Kal  Tou
MPOOWTIKOD,  SlEYXEIPNTIKA
KOl PETEYXEPNTIKG,  amnd

TIC AXMNEEG GKPEG Kal Ta
olPPATA TIOU OKAAWVOULV.

To KLIP™  mpootateuTikod
Kopudng ovpuatog Kirsch-
ner aunoéi(al emiong TNV
eloaywyn Tou olpPAToG oe
peyaAlTepo  BaBoc  péoa
oTov aoBevn.
To KLIP™  mpootateuTikod
KopUPNG oUPUATOG
Kirschner &leukohbvel  Tnv
agdaipeon Tou cUPHPATOG.
AUTG TA IATPOTEXVOAOYIKA
npolovta &gv  TPEMEl  va
euduTeLOVTAL

3. Xprion Tou
m‘rporsxvo)\ovmou
npoiévtog

Moévov enayyeApatie¢ Tou
laTPIKOL  TOPEQ Ol omoioL
eival MANPWG eEOIKEIWPEVOL
ye TNV Aettoupyia, TNV
edappoyn Kat TV Xprion Tou
lATPOTEXVOAOYIKOD autol
MPOIOVTOG  TIPEMEL va  TO
XPNOOTIOO0V.

EAEyxete v akepaidtnTa
NG ouokevaoiag Kal NG
ETIKETAG TPV - and TNV
xpnon. H oTelpoTNTA
eivat  eyyunuévn  edodooV
n ouokevaoia Gev  €xel
urnootel $Oopeg (dBappevn
ueuBpavn, anouoia eTIKETAG,
0TomTn CuoKevaoia,...) Kal
mpwv arnd TNV nuepounvia

ANENG. ) .
Mnv xpnoloroleite kavéva
npoidv  Tou  omolou N

ouokevaoia éxel avolxTel f
urooTel GOopPEQ.

To KLIP™  mpootateuTikod
KOPUONG oLpUaToq
Kirschner npoopiCeTal
yia SlEYXEIPNTIKN n
UETEYXEIPNTIK XProN, HETA
TNV elcaywy  oUPPATOG
uéoa oTov acBevn.

To péyebog Ttou KLIP™
TPOOTATEVUTIKOL  KOPLPNG
olppatog Kirschner mpémnet
va emAeyetar Bacel g
SlauéTpoL  TOL  CUPPATOC
mou éxel epduTELOEl OTOV
acBevn:

- Na oOppa dlapéTpou

0.8 mm éwc 1.0 mm:
XpnolJoroleite 10
TIOPTOKAAL KLIP™
TIPOCTATEVTIKO KOPUDNG
ouppuarog Kirschner.

- Ma oVppa SlapeTpPov

1.2 mm éwg 1.6 mm:
XPNOOTIOLEITE TO LWOES
KLIP™ mpooTaTeuTiko
KOPLONG oLPPATOC
Kirschner.

To olpua TPéTel va kaudBel
oe ywvia 90° Adrvete

anéotaon TouvAdxlotov 12
mm avapeoa oTov acBevn
Kal TO onueio kauypng. To
KLIP™ TPOCTATEUTIKO
kopudnG oLppatog Kirsch-
ner eloAayeTal kal KAESWVEL
ndvw oTo cLppa cLUdwWvA
UE TNV aKOAOLON XEIPOLPYIKA
TEXVIKI):

1: Zopete to KLIP™
TIPOGTATEVTIKO KOpLPAG
ovpparog Kirschner navw
OTO OLPHA KATW ATIO TNV
Yédupa

2: ZtpéPte To KLIP™
TPOGTATEVTIKO KOpLPAG
oOppatog Kirschner yopw
arno Tov a§ova Kagyng Tov
obpparog

3: SinAwoTte TIG Suo
TiAgvpEG Tou KLIP™
TIPOOTATEVLTIKOU KOPLUPAG
ovppartog Kirschner tnv pia
£MAVW oTNV AAAN, £WG 6TOL
KAEISWooLV

NMa v adaipeon ToOUL
olLpuaTog, EKTEAEQTE
TPWTA HIa TEQIOTPOG TOL
TPOOTATEVTIKOU  KOPUPNG
oupuatog Kirschner ouTtwg
WoTe va arneleuBepwoate
TO olppa and 10 00TO Kal
TA POAOKA  popla. TNV
ouvéxela,  TPAPNETE  TO
TPOOTATEVTIKO KOPUPNG
oupuatog Kirschner yaa va
adapeoeTe To cUPUA.

Adol adpaipebel To clLpuQa,
10 KLIP™  mpooTateuTiko
KOpLONG oLppatog Kirsch-
ner TIPETIEL VA ATIOPPIMTETAL
obudwWvVa Pe TO TPWTOKOANO
TOU VOOOKOUEIOL.

4. Enavanooteipwaon /
Emavaxpnopomnoinon
Ta Tmpoidvta TIOU  EXOLV
oxedlaoTel wq els
xpnong &ev  mpénel  va
gnavaxpnotpomnotolvTatl
(BA. oLpBOAQ). H
gnavaxpnolgonoinon
uropel va B¢oel oe kivouvo
v SouIKh  akepaldTnTa
e ddrtaéng  n/kat  va
odnynoetl oe SuohelTovpyia
g dlTagng mou  prmopet
va €xel Ww¢ anotelecua
TOV TpavpaTiopo, mv
acbévela 1 TOvV Bavato
Tou acbevoug. lMepartepw,
ernavaypnaornoinon
élaTOEswv yag xpnonc
propel  va  ouvemndyeTal
KIvOUVOUG  poALvoNg  TOu
evdC aoBevolC amd  Tov
AANOV 1) TOUL XPNOoTN.
Eruonuaivoupe ot n diataén
HIag XProng n oroia €pxetat

oe emagr pe avBpwrivo
aipa f w0Td dev mpénel va
ernavaypnaolyoroleitat Kal
TIPEMEL VA ETUOTPEPETAL
OTOV KATAOKELAOTH) 1 va
anoppinTeTal  KAt@AANAQ.
Akopn kL av dev daivovtal va
€xouv urnooTel (nuia, TETolEg
diatdkelg  evdexetar  va
TaPoLCIAloLV  EAATTWHATA
KAl POPOEC  €0WTEPIKNG
Katandévnong Tou PnopoLv
va odnynoouwv oe KOTwon
TOU UAIKOU. H etaipeia dev
avahapBdavel kapia eubovn
oTnv  TepimTwon  TéTolag
EMAVAYPNOIPOTOINONG.
5. AmoOrikevon
Arnobnkelete o
UEPOG.

6. Anpoociomnoinon
nAnpodoplwv MPoiovTog
/ Ev@ovn

H In2Bones®  emnédelte
eUAOYN ETIPEAEIQ KATA TNV
€TIAOYN TWV LAIKWV Kal TNV
KATOAOKELH TWwV TPOIOVTWY
AuUTWV Kal egyyvaral Ot Ta
TpoibvTa eival arallaypéva
KATAOKEULAOTIKWYV
ehaTTwpdTwy. H In2Bones®
QATOKAE(EL KGBe AAAN
gyyunon, pntn n owmnnpn,
ouunepl%quﬁovousvnq,
eVOEIKTIKA, KABe €yyonong
EUTIOPEVOIIOTNTAG o]
KATAAANAOTNTAG yia
OULYKEKPIWEVO okoTtd. H In-
2Bones® bev evbuvetal ya
OeTIKA ) AMOBETIKA AnWAELA

€npd

Cnuia N daravn, 4ueoca
N €dpeca aroppeovoa
and TNV Xpnon autol Tou
TPOIOVTOG.

H In2Bones® Sev
avahapBavel oute
e€ovolodotei Kavéva

mpdéowro va avaidpel ya
ekelvn  olecdnnoTte  GAAAEQ
1 TPOCOETEG UMOXPEWOEIG
N eublveg oe Oxéon pe Ta
mnpoidvta avtd. H mapovoa
datagn éxel oxedlaotel anod
mv In2Bones® yia xpnon
pévov  ard  emayyeAdatieg
TOU LATPIKOU TOUEQ Ol OTIoioL
elval MANpwe eEoIKEIWEVOL
ye TNV Aettoupyia, TNV
edappoyn Kal TV Xpron Tou
LATPOTEXVOAOYIKOU autol
TIPOIOVTOG.
7. MAnpodopieg oxeTIKA
pe TNV Acpaliela Kata tnv
MayvnTtiki Topoypadia
(MRI) npog xelpovpyog
EKTOZ HIMA povov

H o&wtagn KLIP™
MR| g In2Bones® eivat
achailng ya
payvntikn Topoypadia (MR).
Autd  onuaivet  ott  Sev
TIPOKAAEL  Kavéva  yvwoTd
Kivbuvo oe kavéva
TnepIBAA OV payvnTIKAG
Topoypadiag.

MAHPO®OPIEE

Edv xpeidiCeote oladnmote
MANpodopia  OXeTKA  pe
Ta mpoldvTa A TIC XPNoElg
TOUG, TIAPAKaAeiobe  va
ETIKOWVWVAOETE  PE  TOV
QVTIMPOCWIO I\ TOV Slavopea
oag 1 va  ETKOWVWVACETE
AUEDQ E TOV KATAOKELAOT).
Televtaia avaBewpnon:
10/2022

INSTRUKSJONER FOR BRUK
STERIL KLIP™ KWIRE
SPISBESKYTTELSE
ENGANGSBRUK

Dette produktet ma hand-
teres av GODT TRENET og
KVALIFISERT PERSON, som
er klar over disse BRUKSIN-
STRUKSJONENE.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret

Det medisinske utstyret som

dekkes av denne BRUKSIN-
STRUKSJONEN er sterile
engangs KLIP™ Kwire-tup-
pbeskyttere.
KLIP™  Kwire-tuppbeskyt-
tere er eksterne enheter de-
signet for & beskytte endene
av fingrene eller teerne nar
omstillingstrdd ~ brukes av
kirurgen.

Kwire-tuppbeskytterne er

tilgjengelig i to forskjellige

storrelser kjennetegnet ved
en fargekode:

- KLIP™ Kwire-
tuppbeskytter for ledninger
med diameter 0,8 mm til
1,0 mm: Oransje farge,
identifisert med bokstaven
“Q”

- KLIP™ Kwire-
tuppbeskytter for ledninger
med diameter 1,2 mm
til 1,6 mm: Fiolett farge,
identifisert med bokstaven
W

KLIP™  Kwire-tuppbeskyt-
terne er laget av polyetylen
med hoy tetthet.

De kan leveres enten indiv-
iduelt pakket eller pakket i
flere enheter (eksempel pa-
kke med 5 enheter eller 10
enheter).

Dette medisinske utstyret
selges sterilt. Elementer som
stralesteriliseres, har blitt ek-
sponert for minimum 25kGy
gammastraling.

2. Indikasjoner

KLIP™  Kwire-tuppbeskytter
er indikert etter innsetting av
omjusteringstrad med diam-
eter fra 0,8 mm til 1,6 mm.
KLIP™  Kwire- tuppbeskytter
er beregnet pd a beskytte
pasienten og personalet
per-operativt og postopera-
tivt mot skarpe ender og wire
som setter seg fast.

KLIP™  Kwire-tuppbeskytter
forhindrer ogsé en dypere
innforing av ledningen inn i
pasienten.

KLIP™  Kwire-tuppbeskytter
forenkler fierning av lednin-
gen.

Disse medisinske enhetene
bor ikke implanteres.

3. Bruk av det medisinske
utstyret

Kun medisinske fagfolk som
er godt kjent med funks-
jonen, applikasjonen  og
bruken ber bruke dette me-
disinske utstyret.

Kontroller integriteten til em-
ballasje og merking for bruk.
Steriliteten er garantert sa
lenge emballasjen ikke har
blitt skadet (film oppskrapet,
etikett mangler, tvilsom em-
ballasje...) og fer utlepsda-
t

oen.

Ikke bruk produkter der em-

ballasjen er apnet eller ska-
t

det.

KLIP™  Kwire-tuppbeskytter

er beregnet for bruk per eller

postoperativt etter innfering
av ledning i pasienten.

Storrelsen pa KLIP™

Kwire-tuppbeskytteren  ma

velges i henhold til diameter-

en pa ledningen som er im-

plantert i pasienten:

- For ledningsdiameter fra
0,8 mm til 1,0 mm: Bruk
den oransje KLIP™ Kwire-
tuppbeskytteren.

- For ledningsdiameter fra
1,2 mm til 1,6 mm: Bruk
den fiolette KLIP™ Kwire-
tuppbeskytteren.

Ledningen ma beyes med en

vinkel pa 90°. La det veere en

minimumsavstand pa 12 mm

mellom pasienten og boyest-

edet. KLIP™  Kwire-tup-
pbeskytteren settes inn og
l&dses pa ledningen i hen-
hold til felgende kirurgiske

teknikk:

1: Skyv KLIP™ Kwire-
tuppbeskytteren pa
ledningen under broen

2: Roter KLIP™ Kwire-
tuppbeskytteren rundt
ledningens boyde akse

3: Brett de to sidene
av KLIP™ Kwire-
tuppbeskytteren p&
hverandre til den klippes

For & fierne ledningen, ut-
for forst en rotasjon av
Kwire-tuppbeskytteren  for
a frigjore ledningen fra bein
og blotvev. Trekk deretter i
Kwire-tuppbeskytteren for &
fierne ledningen.

Nar ledningen er fiernet, ma
KLIP™  Kwire-tuppbeskyt-
teren kasseres i henhold til
sykehusets protokoll.

4. Re-sterilisering /
Gjenbruk

Produkter som er tiltenkt
engangsbruk, ma ikke gjen-
brukes (se symboler). Gjen-
bruk kan skade utstyrets
strukturelle integritet og/eller
fore til utstyrssvikt, som i sin
tur kan fore til pasientskade
eller -sykdom. Videre kan
gjenbruk av engangsutstyr
fore til en risiko for kontam-
inering fra en pasient til en
annen, eller til brukeren.

Vaer oppmerksom pa at en
enhet for engangsbruk som
kommer i kontakt med blod
eller vev fra mennesker, ikke
skal gjenbrukes og skal re-
turneres til produsenten eller
avhendes pa riktig mate. Selv
om de kan virke uskadet,
kan slike enheter ha defekter
og indre spenningsmenstre
som kan forarsake material-
tretthet. Selskapet fraskriver
seg ethvert ansvar i tilfelle slik
gjenbruk.

5. Oppbevaring
Lagres pé et tort sted.

6. Formidling av
produktinformasjon /
Ansvar

In2Bones® har utvist rime-
lig forsiktighet ved valg av
materialer og produksjon av
disse produktene og garan-
terer at produktene er fri for
produksjonsfeil. In2Bones®
ekskluderer alle andre ga-
rantier, enten uttrykte eller
underforstatte, inkludert,
men ikke begrenset til, event-
uelle underforstéatte garantier

for salgbarhet eller egnethet
for et bestemt formal. In-
2Bones® skal ikke holdes
ansvarlig for tilfeldige eller
folgeskader, skader eller ut-
gifter, direkte eller indirekte
som oppstar ved bruk av
dette produktet.

In2Bones® hverken tar pa
seg, eller tillater at en annen
person tar pa seg, andre eller
tilleggsansvar i forbindelse
med disse produktene. In-
2Bones® har til hensikt at
denne enheten kun skal
brukes av medisinsk fagper-
sonell som er grundig kjent
med funksjonen, applikasjo-
nen og bruken av enheten.

7. MR-
sikkerhetsinformasjon
kun for kirurger
UTENFOR USA

KLIP™-enheten fra
MR| In2Bones® er MR
Safe, som er en
gjenstand som ikke utgjer
noen kjente farer i alle
MR-miljoer.

INFORMASJON
Dersom det er nedvendig
med informasjon om produk-
tene eller bruken av dem, ta
kontakt med representanten
eller distributeren din, eller
ta direkte kontakt med pro-
dusenten.

Siste revisjon N.* 10/2022

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

STERYLNA OSEONA
KONCOWKI DRUTU
KIRSCHNERA KLIP™

JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Ten wyréb medyczny moga
obstugiwa¢ OSOBY, KTORE
PRZESZtY ODPOWIEDNIE
SZKOLENIE i OSOBY WYK-
WALIFIKOWANE, ZNAJACE

niniejszg INSTRUKCJE,
UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu
medycznego

Wyroby medyczne objete
niniejszg INSTRUKCJA

UZYTKOWANIA to sterylne

ostony koncowek  drutow

Kirschnera KLIP™ jednora-

zowego uzytku.

Ostony koncéwek drutow

Kirschnera KLIP™ to wyroby

zewnetrzne przeznaczone do

ochrony koncéwek palcow u

rak lub nég, gdy chirurg uzy-

wa drutu Kirschnera.

Ostony koncéwek drutow

Kirschnera sa dostepne w

dwoch réznych rozmiarach

charakteryzujgcych sie kod-
em kolorystycznym:

- Ostona koricowki drutu
Kirschnera KLIP™ do
drutéw o érednicy od 0,8
mm do 1,0 mm: kolor
pomaranczowy, oznaczony
literg ,O”

- Osfona koncowki drutu
Kirschnera KLIP™ do
drutéw o $rednicy od 1,2
mm do 1,6 mm: kolor
fioletowy, oznaczony literg
v

Ostony koncéwek drutéw
Kirschnera KLIP™ wykona-
no z polietylenu o wysokiej
gestosci.

Moga by¢  dostarczane
zarébwno pakowane poje-
dynczo, jak i po kilka sztuk
(przyktadowe opakowanie 5
sztuk lub 10 sztuk).

Te wyroby medyczne s3g
sprzedawane w stanie steryl-
nym. Elementy sterylizowane
promieniowaniem zostaty
poddane dziataniu minimum
25 kGy promieniowania
gamma.

2. Wskazania

Ostona  koncéwki  drutu
Kirschnera KLIP™ jest ws-
kazana po wprowadzeniu
drutu o $rednicy od 0,8 mm
do 1,6 mm. Zadaniem ostony
koncowki drutu Kirschnera
KLIP™ jest ochrona okoto-
operacyjna i pooperacyjna
pacjenta i personel przed
ostrymi koncami i zaczepami
drutu.

Ostona  koncéwki  drutu
Kirschnera KLIP™  zapo-
biega réwniez gtebszemu
wprowadzeniu drutu do ciata
pacjenta.

Ostona  koncéwki  drutu
Kirschnera KLIP™ utatwia

usuniecie drutu.

Te wyroby medyczne nie sg
przeznaczone do wszczepi-
ania.

3. Uzycie wyrobu
medycznego

Tylko personel medyczny,
ktéry doktadnie zapoznat
sie z funkcjg, zastosowan-
iem i uzyciem tego wyrobu
medycznego moze z niego

korzystaé.
Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ integralnosé

opakowania i oznakowania.
Sterylnos¢ jest gwarantowa-
na, o ile opakowanie nie
zostato uszkodzone (folia po-
rysowana, brak etykiety, wat-
pliwe opakowanie itd.) i przed
uptywem terminu waznosci.
Nie uzywa¢ zadnego wy-
robu, ktérego opakowanie
zostato otwarte lub jest usz-
kodzone.
Ostona koncowki dru-
tu Kirschnera KLIP™ jest
przeznaczona do stosowania
w trakcie lub po operacji, po
wprowadzeniu drutu do ciata
pacjenta.

Rozmiar ostony koncéwki
drutu Kirschnera KLIP™ na-
lezy dobra¢ odpowiednio do
Srednicy drutu wszczepiane-
go pacjentowi:

- Dla $rednicy drutu od

0,8 mm do 1,0 mm: uzy¢
pomaranczowej ostony
koncowki drutu Kirschnera
KLIP™,

- Dla $rednicy drutu od

1,2 mm do 1,6mm: uzy¢
fioletowej ostony koncowki
drutu Kirschnera KLIP™.,
Drut musi by¢ wygiety pod
katem 90°. Pozostawi¢ min-
imalng odlegtos¢ 12 mm
pomiedzy pacjentem a mie-
jscem wyginania. Ostona
koncowki drutu Kirschnera
KLIP™ jest wprowadzana i
blokowana na drucie zgodnie
z nastepujgca technikg chiru-
rgiczna:

1: Wsuna¢ ostone koricowki
drutu Kirschnera KLIP™ na
drut pod mostkiem

2: Obrécié ostone koncowki
drutu Kirschnera KLIP™
wokét wygietej osi drutu

3: Zlozyc dwie strony ostony
koricéwki drutu Kirschnera
KLIP™ na siebie, az do
zatrzaéniecia

W celu usuniecia drutu na-
lezy najpierw obroci¢ ostone
koncéwki drutu Kirschnera,
aby uwolni¢ drut z kosci i
tkanek migkkich. Nastepnie
nalezy pociggna¢ ostong
koncowki drutu Kirschnera,
aby usuna¢ drut.

Po usunieciu drutu, nalezy
zutylizowa¢ ostone koncowki
drutu  Kirschnera KLIP™
zgodnie z protokotem szpi-
talnym.

4. Resterylizacja /
Ponowne uzycie

Nie wolno ponownie uzy-
waé wyrobéw medycznych
przeznaczonych do jednora-
zowego uzytku (patrz sym-
bole). Ponowne uzycie moze
naruszy¢ integralnos¢ struk-
turalng wyrobu medycznego
i/lub doprowadzi¢ do jego
awarii, co moze skutkowaé
obrazeniami lub  chorobg
pacjenta. Ponadto, ponowne
uzycie  wyrobdw  medy-
cznych Jednorazowego uzyt-
ku moze stwarzaé ryzyko
skazenia miedzy pacjentami
lub skazenia uzytkownika.
Nalezy pamigtaé, ze wyrdb
medyczny  jednorazowego
uzytku, ktory ma kontakt
z ludzkg krwig lub tkanka,
nie powinien by¢ ponownie
uzywany i powinien zosta¢
zwrécony do producenta lub
odpowiednio  zutylizowany.
Nawet jesli wyroby medyczne
moga wydawaé sie nieusz-
kodzone, moga mie¢ wady i
wewnetrzne wzory naprezen,
ktére moga powodowac
zmeczenie materiatu. Firma
zrzeka sig wszelkiej odpow-
iedzialnosci w przypadku
takiego ponownego uzycia.

5. Przechowywanie

Przechowywaé w suchym
miejscu.

6. Ujawnianie

informacji o wyrobie /
Odpowiedzialno$é
In2Bones®  dotozyt  na-
lezytej starannos$ci w dob-
orze materiatow i produkgji
tych wyrobow medycznych i
gwarantuje, ze sg one wolne
od wad produkcyjnych. In-
2Bones® wyklucza wszelkie
inne gwarancje, zaréwno
wyrazone jak i domniemane,
w tym miedzy innymi wsze-
lkie domniemane gwarancje
przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do okre$lonego
celu. In2Bones® nie ponosi
odpowiedzialnoéci za jak-
iekolwiek przypadkowe Ilub
wynikowe straty, szkody lub

wydatki, bezposrednio Ilub
posrednio wynikajace z uzyt-
kowania tego wyrobu medy-

cznego.
In2Bones® nie przyjmuje
ani nie upowaznia zadnej

osoby do przyjecia jakiejkol-
wiek innej lub dodatkowej
odpowiedzialnosci lub od-
powiedzialnosci  zwigzanej
z tymi wyrobami medyczny-
mi. Zgodnie z intencjg In-
2Bones®, ten wyréb medy-
czny powinien byé uzywany
wytgcznie przez profesjon-
alistow medycznych, ktorzy
doktadnie zapoznali sig¢ z
jego funkcjg, zastosowaniem
i uzywaniem.

7. Informacje dotyczace
bezpleczenstwa w
Srodowisku rezonansu
magnetycznego — tylko
dla chirurgéw SPOZA
USA

Wyréb medyczny
MR| KLP™ od In-
2Bones® jest MR

Safe, czyli wyrobem, ktory
nie stwarza znanych za-
grozen we wszystkich $ro-
dowiskach rezonansu mag-
netycznego.

INFORMACJA

W  przypadku koniecznos-
ci uzyskania jakichkolwiek
informacji dotyczacych
wyrobéw medycznych lub
ich zastosowan, prosimy o
kontakt z przedstawicielem
lub dystrybutorem lub bez-
posrednio z producentem.
Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PROTECTIE STERILA
PENTRU VARFUL BROSEI K
KLIP™ STERILA

DE UNICA FOLOSINTA

Acest produs trebuie sa
fie manipulat de catre
PERSOANE INSTRUITE

CORESPUNZATOR si CAL-
IFICATE, CARE AU LUAT
CUNOSTINTA de aceste IN-
STRUCTIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea
dispozitivului medical
Dispozitivele medicale prez-
entate In aceste INSTRUCTI-
UNI DE UTILIZARE sunt
protectii pentru varful brosei
K KLIP™ sterile, de unica fo-
losinta.
Protectile ~ pentru  varful
brosei K KLIP™ sunt dis-
pozitive externe concepute
pentru a proteja varfurile de-
getelor de la méaini sau de la
picioare cand chirurgul folos-
este brosa de realiniere.

Protectn\e pentru varfurile

brosei 'K sunt disponibile in

doua dimensiuni diferite, car-
acterizate printr-un cod de
culori:

- protectia pentru varful
brogei K KLIP™ destinata
broselor cu diametrul
de 0,8-1,0 mm: oranj,
identificata cu litera ,O%

- protectia pentru varful
brosei K KLIP™ destinata
broselor cu diametrul
de 1,2-1,6 mm: violet,
identificata cu litera V.

Protectile  pentru  varful

brogei K KLIP™ sunt fabri-

cate din polietilena de Tnalta
densitate.

Pot fi furnizate ambalate in-

dividual sau ambalate in mai

multe unitdti (de exemplu

pachet de 5 unitati sau 10

unit&ti).

Aceste dispozitive medicale

sunt vandute sterile. Elemen-

tele sterilizare prin iradiere au

fost expuse la minimum 25



kGy de radiatii gamma.

2. Indicatii

Protectia pentru varful brosei
K KLIP™ este indicata dupa
introducerea brosei de realin-
iere cu diametrul cuprms intre
0,8 mm si 1,6 mm. Protectia
pentru varful brogei K KLIP™
are scopul de a proteja pe-
rioperator si  postoperator
pacientul 5| personalul de
capetele ascutlte si brosa
sfasietoare.

De asemenea, protectia pen-
tru varful brosei K KLIP™
Tmpiedica intrdducerea mai
adancé a brosei in pacient.
Protectia pentru varful brosei
K KLIP™ faciliteaza indepar-
tarea brosei.

Aceste d|spozitive medicale
nu trebuie sa fie implantate.

3. Utilizarea dispozitivului

medical

Acest dispozitiv medical tre-

buie sa fie utilizat doar de

catre cadre medicale bine
familiarizate cu functiile, apli-
carea si utilizarea acestuia.

Verificati integritatea amba-

lajului SI a etichetelor Tnainte

de utilizare. Sterilitatea este
garantata atata timp cat am-
balajul nu a fost deteriorat

(folie zgariaté, eticheta lipsa,

ambalare indoielnica etc.) si

nainte de data expirdrii.

Nu' utilizati niciun produs al

carui ambalaj a fost deschis

sau deteriorat.

Protectia pentru varful brosei

KLIP™ este conceputa
pentru a fi utilizata perioper-
ator sau postoperator, dupa
introducerea brosei n pa-
cient.

Dimensiunea protectiei pen-

tru vérful brosei K KLIP™

trebuie sa fie aleasa in functie
de diametrul brogei implan-
tate in pacient:
- pentru brosa cu diametrul
de 0,8-1,0 mm: utilizati
protectia pentru varful
brosei K KLIP™ oranj;

- pentru brosa cu diametrul
de 1,2-1,6 mm: utilizati
protectia pentru varfu
brosei K KLIP™ violeta.

Brosa trebuie sa fie indoita

la un unghi de 90°. Lasati o

distantd minima de 12 mm

intre pament si locul indoirii.

Protectia pentru varful brosei

K KLIP™ este introdusd si

blocata pe brosa conform ur-

matoarei tehnici chirurgicale:

1: Introduceti prin glisare
protectia pentru varful
brosei K KLIP™ pe brosa,
sub punte.

N\
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2: Rotiti protectia pentru
varful brosei K KLIP™ in
jurul axei indoite a brosei.

AR

3: Pliati cele doua parti
laterale ale protectiei pentru
varful brosei K KLIP™ una
peste cealalta, pana cand se
cupleaza.

Pentru |ndepartarea brosei,
rotiti mai intéi o data protectla
pentru varful brosei K pen-
tru a elibera brosa din os i
tesuturile moi. Apoi, tragen
proteotla pentru varful brose|
K pentru aindeparta brosa
Odata ce brosa este mdepar—
tata, proteo‘ua pentru varful
brosei K KLIP™ trebuie sa fie
eliminatd in conformitate cu
protocolul spitalului.

4. Resterilizare /
Reutilizare

Produsele destinate unei
singure utilizari nu trebuie
sa fie reutilizate (a se vedea
simbolurile). Reutilizarea
poate compromite integrita-
tea structurala a dispozitivu-
lui si/sau duce la defectarea
dispozitivului, care poate
rezulta in vatamarea sau
imbolndvirea pacientului. In
plus, reutilizarea dispozitive-
lor de unica folosinta poate
crea riscuri de contaminare
incrucisata intre pacienti sau
a utilizatorului.

Retineti ca un dispozitiv de
unica folosmta care intrd in
contact cu sange sau tesut
uman nu trebuie sa fie reuti-
lizat si trebuie sa fie returnat
producatorului sau eliminat
corespunzator. Chiar daca
pot pdrea nedeteriorate,
aceste dispozitive pot avea
defecte si semne de solici-
tare interloara care pot duce
la slabirea materialului. Com-
pania nu isi asuma nicio re-
sponsabilitate in cazul unei
astfel de reutilizari.

5. Depozitare

A se depozita intr-un loc us-
cat.

6. Declaratie privind
informatiile despre
produs / Responsabilitate
Compania In2Bones® a
acordat atentie rezonabild
in  selectarea materialelor
si fabricarea acestor pro-
duse si garanteaza faptul
ca produsele nu au defecte
de fabricatie. Compania
In2Bones® nu oferd nicio
garantie, expresd sau im-
plicita, inclusiv nicio garantie
implicita de vandabilitate sau
adecvare pentru un anumit
scop. Compania In2Bones®
nu poate fi trasa la raspun-
dere pentru niciun fel de
pierderi, daune sau cheltuieli
incidentale sau subsecvente,
care apar in urma utilizarii
acestui produs.

Compama In2Bones® nu Tsi
asuma, nici nu_permite altor
persoane_sa fsi asume in
numele sau niciun alt fel de
raspundere sau responsabil-
itate suplimentara in legatura
cu aceste produse. Compa-
nia In2Bones® intentioneaza
ca acest dispozitiv sa fie uti-
lizat doar de cadre medicale
bine familiarizate cu functiile,
aplicarea si utilizarea d|sp02|—
tivului.

7. Informatii privind
siguranta RM doar in
atentia chirurgilor DIN

AFARA SUA
Dispozitivul ~ KLIP™
MR| In2Bones® poate fi
utilizat In siguranta in

mediul RM, fiind un produs
care nu prezmta pericole
cunoscute in niciun mediu
RM.

INFORMATII
Dacé aveti nevoie de infor-
matii privind produsele sau
utilizarea acestora, contactati
reprezentantul sau distribui-
torul dvs. sau luafi direct
legdtura cu producatorul.

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE

STERILNEHO CHRANICA
HROTU KLIP™
KIRSCHNEROVHO DROTU

NA JEDNO POUZITIE

S tymto vy’robkom by mali
mampulovat a/alebo ho im-
plantovat iba ODBORNE VY-
SKOLENE a KVALIFIKOVANE
OSOBY, ktoré sa OBO-
ZNAMILI_s tymto NAVODOM
NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pomocky
Tento navod na pouzitie sa
vztahuje na sterilné chranice
hrotov KLIP™ Kirschnerovo
drotu na jedno poutzitie.
Chranice  hrotov  KLIP™
Kirschnerovho drétu su von-
kajSie pomdcky uréené na
ochranu koncekov prstov na
rukach alebo nohach, ked
chirurg pouziva vyrovnavact
drot.

Chranic¢e hrotov Kirschner-

ovo drétu su k dispozicii v

dvoch rbznych velkostiach

charakterizovanych  fareb-
nym koédom:

- Chréani¢ hrotu KLIP™
Kirschnerovho drétu pre
dréty s priemerom 0,8 mm
az 1,0 mm: Oranzovej farby,
oznaceny pismenom ,O“

- Chrani¢ hrotu KLIP™
Kirschnerovho drétu pre
dréty s priemerom 1,2 mm
az 1,6 mm: Fialovej farby,
oznaceny pismenom ,V*

Chranice  hrotov ~ KLIP™

Kirschnerovho drétu su vy-

robené z vysoko hustého

polyetylénu.

Dodavaju sa bud jednotlivo

alebo v baleniach obsahu-

jucich viacero kusov (napr.
balenie s 5 alebo 10 kusmi).

Tieto zdravotnicke pomocky

sa predavaju steriiné. Prvky

sterilizované oZarovanim boli
vystavené minimalne 25 kGy
gama Ziarenia.

2. Indikacie

Chrani¢ hrotu KLIP™ Kirsch-

nerovho drétu je indikovany

po vlozeni vyrovnavacieho

drétu s priemerom 0,8 mm

az 1,6 mm. Chrani¢ hrotu

KLIP™ Kirschnerovho drétu

sltZi na ochranu pacienta

a personalu pred ostrymi

koncami a prichytenim drétu

pocas operacie a po nej.

Chrani¢ hrotu KLIP™ Kirsch-

nerovho drétu zabrarfiuje aj

hibSiemu zavedeniu drotu do
tela pacienta.

Chrani¢ hrotu KLIP™ Kirsch-

nerovho drétu ulah&uje vy-

fatie drotu.

Tieto zdravotnicke pomocky

by sa nemali implantovat.

3. Opis zdravotnickej
pomocky

Tuto zdravotnicku pomdcku
by mali pouzivat len zdra-
votnicki pracovnici, ktori su
doékladne oboznameni s ich

funkciou, pouZzitim a obslu-

hou.

Pred pouzitim skontrolujte

neporusenost obalu a &tit-

kov. Sterilita je zaruCena,
pokial obal nebol poskodeny

(poskriabana félia, chybajuci

stitok, pochybné balenie...)

a neuplynula doba platnosti

sterility.

Vyrobok, ktorého obal bol

otvoreny alebo poskodeny,

nepouzivajte.

Chréani¢ hrotu KLIP™ Kirsch-

nerovho drétu je uréeny na

pouzitie poCas operacie ale-
bo po nej po zavedeni drétu
do tela pacienta.

Velkost  chréanica  hrotu

KLIP™ Kirschnerovho drotu

sa musi zvolit podla priemeru

drétu implantovaného do tela
pacienta:

- Pre dréty s priemerom 0,8
mm az 1,0 mm: Pouzite
oranzovy chrani¢ hrotu
KLIP™ Kirschnerovho
drotu.

- Pre droty s priemerom 1,2
mm az 1,6 mm: PouZite
fialovy chrani¢ hrotu KLIP™
Kirschnerovho drétu.

Drét by mal byt ohnuty pod

uhlom 90°. Medzi pacientom

a miestom ohybu nechajte

miniméalnu  vzdialenost 12

mm. Chrani¢ hrotu KLIP™

Kirschnerovho drétu sa na-

sadi a zaisti na drote podla

nasledujucej chirurgickej
techniky:
1: Zasunte chranié hrotu

KLIP™ Kirschnerovho drotu

na drét pod mostikom
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2: Otoéte chranié hrotu
KLIP™ Kirschnerovho droétu
okolo ohnutej osi drotu
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3: Obe strany chraniéa hrotu
KLIP™ Kirschnerovho drétu
navzajom prelozte, kym sa
nezacvaknu.

Na odstranenie drétu na-
jprv oto¢te chrani¢om hrotu
Kirschnerovho drétu, aby sa
drét uvolnil z kosti a makkych
tkaniv. Nasledne vytiahnite
chrani¢ hrotu Kirschnerovho
drétu, aby ste mohli odstranit
drot.

Po odstraneni drétu sa musf
chrani¢ hrotu KLIP™ Kirsch-
nerovho drétu zlikvidovat v
sulade s nemocni¢nym pos-
tupom.

4. Opéatovna sterilizacia /
Opatovné pouzitie
Vyrobky uréené na jedno

pouzitie sa nesmu pouzivat
opakovane (pozri symboly).
Opétovné pouzite moze
narusit celistvost struktury
pombcky a/alebo viest k
jej zlyhaniu, ¢o moéze mat
za nasledok zranenie alebo
ochorenie pacienta. Okrem
toho méze opakované pouzi-
tie pomdcky ur¢enej na jedno
pouZitie spdsobit riziko kon-
taminécie z jedného pacienta
na druhého alebo na zdravot-
nickeho pracovnika, ktory ju
pouziva.

Upozornujeme, ze pomocka
na jedno pouzitie, ktora sa
dostane do kontaktu s l'udsk-
ou krvou alebo tkanivom, by
sa nemala opétovne pouzit
a mala by sa vratit vyrobcovi
alebo riadne zlikvidovat. Aj
ked sa 'zdaju pombeky nep-
orudené, mozu vykazovat
chyby a vnutornd namahu,
ktoré mézu sposobit Unavu
materidlu.  Spolo¢nost v
pripade takéhoto opatovného
pouzitia odmieta akukol'vek
zodpovednost.

5. Skladovanie

Uchovavajte na suchom mi-
este.

6. Zverejiiovanie
informacii o vyrobku /
Zodpovednost
Spolo¢nost In2Bones®
postupovala  pri  vybere
materidlov a vyrobe tych-
to vyrobkov s primeranou
starostlivostou a zarucuje,
ze vyrobky nemaju vyrob-
né chyby. Spoloc¢nost In-
2Bones® vyluCuje vSetky
ostatné zaruky, &i uz explic-
itné alebo implicitné, vra-
tane implicitnych zéaruk na
predajnost alebo vhodnost
pomocky na konkrétny ucel.
Spolocnost In2Bones nen-
esie za ziadnych okolnosti
zodpovednost za akékolvek
straty, Skody alebo suvisiace
néklady, ktoré by boli priamo
alebo nepriamo spojené s
pouzivanim tohto vyrobku.
Spolo¢nost In2Bones® ne-
preberad ani neopraviuje Zi-
adnu osobu, aby za fu pre-
vzala inG alebo dodatoénu
zodpovednost v suvislosti
s pouzjvanim tychto vyrob-
kov. Umyslon spolocnos-
ti In2Bones® je, aby tuto
zdravotnicku pomdbcku
pouzivali len zdravotnicki
pracovnici, ktori s dokladne
oboznameni s jej funkciou,
pouzitim a obsluhou.

7. Bezpeénostné

informacie o MR len pre
chirurgov MIMO USA

Pomocka KLIP™
MR | spolo¢nosti In-
2Bones® je bez-

pecna pre MR, Cize pred-
stavuje vyrobok, ktory v
prostrediach MR nepred-
stavuje Ziadne zname riziko.

INFORMACIE

V pripade potreby akych-
kol'vek informacii tykajucich
sa vyrobkov alebo ich pouzi-
tia sa obratte na zastupcu
spolo¢nosti vo vasej krajine
alebo distributora alebo kon-
taktujte priamo vyrobcu.
Posledna revizia: 10/2022

BRUKSANVISNING

STERILE KLIP™
K-VAJERSPETSSKYDD

ENGANGSBRUK
Denna produkt méaste hante-
ras av VALUTBILDADE och
KVALIFICERADE . PERSON-
ER, som har LAST denna
BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska
produkten

De medicintekniska produk-
ter som omfattas av denna
BRUKSANVISNING &r sterila

KLIP™  K-vajerspetsskydd
for engangsbruk.
KLIP™  K-vajerspetsskydd

ar externa anordningar som

ar utformade for att skydda

andarna pa fingrarna eller
tarna néar kirurgen anvander
omjusteringsvajer.

K-vajerspetsskydden finns i

tvé olika storlekar som kan-

netecknas av en fargkod:

- KLIP™ K-vajerspetsskydd
for vajrar med diameter pa
0,8 mm till 1,0 mm: Orange
farg, identifieras med
bokstaven “O”

- KLIP™ K-vajerspetsskydd
for vajrar med diameter pa
1,2 mm till 1,6 mm: Violett
farg, identifieras med
bokstaven “V”

KLIP™ K-vajerspetsskydden
ar tillverkade av hdgdensitet-
spolyeten.
De kan levereras antingen
individuellt férpackade eller
férpackade som flera enheter
(t. ex. férpackning med 5 en-
heter eller 10 enheter).
Dessa medicintekniska pro-
dukter séljs sterila. De delar
som steriliserats med be-
strélning har exponerats for
minst 25 kGy gammastrain-
ing.
2. Indikationer
KLIP™  K-vajerspetsskydd
indikeras efter insattning av
en omjusteringsvajer med en
diameter pa mellan 0,8 och
1,6 mm. KLIP™ K-vajers-
petsskydd &r avsett att skyd-
da patienten och personalen
under och efter operationen
frAn vassa andar och vajrar
som fastnar.

KLIP™  K-vajerspetsskydd

forhindrar ocksa att vajern

fors in djupare i patienten.

KLIP™ — K-vajerspetsskydd
underlattar borttagningen av
vajern.

Dessa medicintekniska pro-
dukter ska inte implanteras.

3. Anvandning av

den medicintekniska

produkten

Endast  sjukvardspersonal

som &r val fértrogen med

funktion, tillampning och an-
vandning bér anvanda denna
medicintekniska produkt.

Kontrollera att férpacknin-

gen inte ar skadad och att

markningen &ar korrekt fore
anvandning. Steriliteten ar
garanterad sa lange forpack-
ningen inte har skadats (film
repad, etikett saknas, tvive-

Iaktig forpackning...) och fore

utgangsdatumet

Anvand inte nagon produkt

med en férpackning som 6p-

pnats eller skadats.

KLIP™ K-vajerspetsskydd ar

avsett for anvandning under

eller efter operation efter en
vajer har satts in i patienten.

Storleken pa KLIP™ K- vajer-

spetsskyddet maste viljas i

enlighet med diametern pa

den vajer som implanteras i

patienten:

- For vajerdiameter mellan
0,8 mm och 1,0 mm

Anvénd det orange KLIP™
K-vajerspetsskyddet.

- For vajerdiameter mellan
1,2 mm och 1,6 mm:
Anvand det violetta KLIP™
K-vajerspetsskyddet.

Vajern maste bojas med

en vinkel pa 90°. Lamna ett

avstand pa minst 12 mm mel-
lan patienten och boéjplatsen.

KLIP™ K-vajerspetsskyddet

satts in och lases pa vajern
i enlighet med féljande kiru-
rgiska teknik:

1: Skjut KLIP™
K-vajerspetsskyddet pa
vajern under bryggan

\
L

2:Vrid KLIP™
K-vajerspetsskyddet runt
vajerns bojda axel

Al
)
@

f

3: Vik de tvéa sidorna av
KLIP™ K-vajerspetsskyddet
pa varandra tills de klickar
fast

For att ta bort vajern ska du
forst vrida K-vajerspetsskyd-
det for att frigora vajern fran
ben och mjuka vavnader. Dra
sedan i K-vajerspetsskyddet
for att ta bort vajern.

Nar vajern val har tagits bort
maste KLIP™ K-vajerspetss-
kyddet kasseras i enlighet
med sjukhusprotokollet.

4. Omsterilisering/
ateranvandning

Produkter  avsedda  for
engangsbruk far inte ater-
anvdndas (se symboler).

Ateranvandning kan &ven-
tyra produktens strukturella
integritet och/eller leda till att
produkten inte fungerar kor-
rekt, vilket i sin tur kan leda till
patientskada eller -sjukdom.
Dessutom kan ateranvand-
ning av engangsprodukter
skapa risk for kontaminering
frdn en patient till en annan
eller till anvandaren.
Observera att en engang-
sprodukt som kommer i
kontakt med méanskligt blod
eller méansklig vavnad inte
far &teranvandas utan ska
returneras till tillverkaren eller
kasseras pa lampligt sétt.
Aven om de kan verka oska-
dade kan sadana produkter
ha defekter och interna péa-
frestningsmonster som kan
orsaka materialutmattning.
Foretaget avsdger sig allt
ansvar vid sadan ateran-
vandning.

5. Férvaring

Forvaras pa torrt stélle plats.

6. Utlamnande av
produktinformation/
ansvar

In2Bones® har anvant rimlig
omsorg vid valet av material
och tillverkningen av dessa
produkter och garanterar
att produkterna é&r fria fran
tillverkningsfel.  In2Bones®
utesluter alla andra garantier,

oavsett om de ar uttryckliga
eller underforstadda, inklus-
ive, men inte begransade till,
alla underforstadda garantier
om séljbarhet eller lamplighet
for ett visst andamal. In-
2Bones® ska inte héllas ans-
varigt for nagon tilifallig eller
foljdférlust, skada eller kost-
nad som, direkt eller indirekt,
uppstar frn anvandning av
denna produkt.
In2Bones® varken gor eller
bemyndigar nagon person
att gora nagot annat eller
ytterligare &tagande eller ata
sig ansvar i samband med
dessa produkter. In2Bones®
har fér avsikt att denna pro-
dukt endast ska anvandas av
sjukvardspersonal som ar val
fortrogen med produktens
funktion, tillampning och an-
vandning.
7. Sakerhetsinformation
om MRI (magnetrdntgen)
gaéller endast kirurger
UTANFOR USA
KLIP™-produkten
MR| fran In2Bones® &r
MR-séker, vilket ar
en artikel som inte utgoér
nagra kanda risker i alla
MR-miljder.

INFORMATION

Kontakta din representant
eller distributor eller tillverka-
ren direkt om du skulle vilja
ha information om produk-
terna eller deras anvandning.
Senast reviderad: 10/2022

NAVOD K POUZITi

STERILNi KLIP™ OCHRANA
HROTU K-DRATU

JEDNORAZOVE POUZITI
S timto vyrobkem smi ma:
nipulovat, pouze RADNE
SKOLENY a  KVALIFIK-
OVANY PERSONAL OBEZ-
NAMENY s timto NAVODEM
K POUZIT
1. Popis zdravotnického
prostredku
Zdravotnické prostredky,
kterych se tyka tento NAVOD
K POUZITI jsou jednorazové

ochrany hrotu K-dratu
KLIP™,

Ochrany  hrotu K-dréatu
KLIP™ jsou externi pros-

tredky navrzené pro ochranu

konch prstd na rukou Ci

nohou, kdyZ chirurg pracu-

e s dratem pro opétovné

zarovnani.

Ochrany hrotu K-dratu se

dodavaji ve dvou rdznych

velikostech znacenych
barevnym kédem:

- Ochrana hrotu K-dratu
KLIP™ pro dréaty prdméru
0,8 mmaz 1,0 mm:
Oranzova barva, ozna¢eno
pismenem ,O“

- Ochrana hrotu K-dratu
KLIP™ pro dréaty priméru
1,2 mm az 1,6 mm: Fialova
barva, oznaceno pismenem

Ochrana  hrotu  K-dratu

KLIP™ je vyrobena z polyet-

ylenu s vysokou hustotou.

Mdze se dodavat jednotlivé

balené nebo balena po néko-

lika jednotkach (prikladem je

baleni 5 jednotek nebo 10

jednotek).

Tyto zdravotnické prostredky

se prodavaji sterilni. Plochy

sterilizované zarenim byly vy-
staveny minimalnimu zareni
gama 25 kGy.

2. Indikace

Ochrana  hrotu  K-dratu

KLIP™ se indikuje po zasun-

uti dratu pro zarovnani s

prdmérem od 0,8 mm do 1,6

mm. Ochrana hrotu K-dra-

tu KLIP™ m4 za cil ochranit
pred operaci a po ni pacien-
ta i persondl pred ostrym
zakonCenim a zadrhnutim
dratu.

Ochrana  hrotu K-dratu
KLIP™ také brani hlubsimu
zasunuti dratu do téla pa-
cienta.

Ochrana  hrotu K-dratu
KLIP™ usnadniuje také vy-
jmuti dratu.

Tyto zdravotnické prostred-
Ky nejsou urCeny k implan-
tovani.
3. Pouziti zdravotnického
prostiedku
Tento zdravotnicky  pros-
tfedek by pfi operacich méli
pouzivat pouze zdravotnicti
profesionalové dokonale
obeznameni s jeho funkci,
pouzitim a uplatnénim.

Pred pouzitim  zkontrolu-

jte neporusenost baleni a

etiket. Sterilita je zarucena,

dokud neni obal poskozeny

(poskrabana félie, chybéjici

Stitek, pochybné baleni...) a

jen do data exspirace.

Nepouzivejte zadny vyrobek,

jehoz obal byl otevieny nebo

poskozeny.

Ochrana  hrotu K-dratu

KLIP™ je ur€ena k pouziti

béhem operace nebo po ni

po zavedeni dratu do téla
pacienta.

Rozmér ochrany hrotu K-dréa-

tu KLIP™ je nutno volit podle

prdméru dratu zavadéného
do téla pacienta:

- Pro draty o prdméru 0,8
mm az 1,0 mm: Pouzijte
oranzovou ochranu hrotu
K-dratu KLIP™,

- Pro draty o prlméru 1,2
mm az 1,6 mm: PouZijte
fialovou ochranu hrotu
K-dratu KLIP™.

Drat musi byt ohnuty v

Uhlu 90°. Mezi pacientem

a mistem ohybu ponechte

vzdélenost minimalné 12

mm. Ochranu hrotu K-dratu

KLIP™ zasurite a zajistéte

na dratu podle nasledujiciho

operaéniho postupu:

1: Nasurite ochranu hrotu

K-dratu KLIP™ na drat pod

mustkem

\
&

2: Otoéte ochranu hrotu
K-dratu KLIP™ kolem
ohnuté osy dratu

AR
L
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3: Sklopte obé strany

ochrany hrotu K-dratu

KLIP™ k sobé&, dokud
nezacvaknou

PFi vyjmuti dratu nejprve na-
to¢te ochranu hrotu K-dratu,
abyste drat vyjmuli z kosti a
mékkych tkani. Pak ochranu
hrotu K-dratu sejméte, nez
pristoupite k vyjmuti dratu.
Jakmile drat vyjmete, je nut-
no ochranu hrotu K-drétu
KLIP™ zlikvidovat v souladu
s nemocni¢nim protokolem.

4. Opakovana sterilizace /
Opakované pouziti
Vyrobky ur¢ené k jed-
norazovému  pouziti  se
nesméji pouzivat opakované
(viz symboly). Opakované
pouziti mdZe narusit kon-
strukéni pevnost prostred-
ku a/nebo vést k poruse
prostfedku, coz muze mit
za nasledek zranéni nebo
onemocnéni pacienta. Opak-
ované pouziti jednorazového
prostfedku mize navic vyvol-
at nebezpeci kontaminace z
jednoho pacienta na druhého
nebo na uZivatele.
Nezapomerite, ze  jed-
nordzovy prostredek, ktery
se dostane do kontaktu s
lidskou krvi nebo tkani, by
se nemél pouzit opakované
a mél by se vréatit vyrob-
ci nebo radné zlikvidovat.
Ackoli prostfedky mohou vy-
padat neposkozeng, mohou
mit vady a vzorce vnitfniho
namahani, které mohou
vyvolat Unavu  materidlu.
Spole¢nost nenese Zadnou
odpovédnost za takové opa-
kované pouzivani.

5. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

6. Zvefejnéni informaci o
vyrobku / odpovédnost
Spole¢nost In2Bones®
vénovala  nélezitou péci
vybéru materidlll a vyrobé
téchto vyrobkl a poskytu-
je zaruku na vady materialu
a zpracovani. Spole¢nost
In2Bones® neposkytuje
zadné jiné zéaruky, vyslovné
uvedené ¢i domnélé, véetné
mimo jiné jakychkoli dom-
nélych  zaruk  prodejnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni
ucel. Spole¢nost In2Bones®
nenese odpovédnost za zad-
né ndhodné &i nasledné ztra-
ty, poSkozeni nebo vydaje
primo ¢&i nepfimo souvisejici
s pouzivanim tohoto vyrobku.
Spole¢nost In2Bones®
nepriima ani  nepovoluje
zaddné osobé prijimat jejim
jménem Zzadné jiné nebo
dalsi druhy odpovédnos-
ti ve spojeni s pouzivanim
téchto vyrobkl. Spolecnost
In2Bones® predpoklada,
ze tento prostredek budou
pouzivat pouze odborni
zdravotnici, kteff jsou dCiklad-
né obeznameni s funkci,
pouzitim a uplatnénim pros-
tredku.

7. Bezpeénostni
informace MRI pouze k
rukam chirurgt MIMO
uzemi USA

Prostfedek  KLIP™
MR| od spole¢nosti In-
2Bones® je bez-
pecény pro pouziti pfi vy-
Setfeni MR, jde o predmét
nepredstavujici zadné riziko v
jakémkoli prostfedi MR.

INFORMACE
Pokud budete potfebovat
jakékoli informace o vyrob-
cich nebo jejich pouziti,
kontaktujte svého zastupce
nebo distributora nebo primo
vyrobce.

Posledni revize: 10/2022

SYMBOLS USED ON LABELING

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE

ETIKETTIERUNGSSYMBOLE

SYMBOLER ANVENDT | MAERKNINGEN

SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

SIMBOLOS UTILIZADO NOS ROTULOS

SiIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

+ Do not reuse
+ Ne pas réutiliser
+ Nicht zur Wiederverwendung

« Sterilized using irradiation
« Stérilisé en utilisant irradiation
« Steriisation durch Bestrahlung

+ Vervaldatum

+ Prazo de validade

+ Fecha de caducidad AAAA-MM
+ Utilizzare entro AAAA-MM

+ Partijnummer

+Nimero de lote
+Nimero de lote
+ Numero di lotto

+ Ma ikke genbruges « Sterilisering med straling
® + Niet opnieuw gebruiken « Steriel door bestraling

+ Néo reutilizar + Esterilizado com irradiagdo

+ No reutilizar + Esterilizado por irradiacion

+ Non riutilizzare « Sterilizzato con i

+Use by YYYY-MM +Batch number

+ Utiliser jusque AAAA-MM +Numéro de lot

+ Verwendbar bis JJJJ-MM +Chargennummer

+ Holdbar til AAAA-MM LOT + Lotnummer

 Reference number

+ Numéro de référence
+ Bezugsnummer

+ Referencenummer

+ Referentienummer

+ Nmero de referéncia
+ Nimero de referencia

i
m
m

« Date of manufacture YYYY-MM
« Date de fabrication AAAA-MM

+ Herstellungsdatum JJJJ-MM

« Produktionsdato AAAA-MM

« Productie datum JJJJ-MM

+ Data de fabricagio AAAA-MM

+ Fecha de fabricacion AAAA-MM

* Numero di i

« Data di AAAA-MM

* Manufacturer
+ Fabricant

+ Hersteller

* Producent

+ Fabrikant

+ Fabricante

+ Fabricante

+ Fabbricante

E

+ Do not resterilize

*Ne pas resteriliser

+ Nicht resterilisieren

* Maikke resteriliseres

+ Niet opnieuw steriliseren
+ Néo reesterilizar

+No reesterilizar

+ Nonrristerilizzare

+ Do not use if packaging is damaged

+ Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé

*Bei der

+ Caution, see instructions for use
+ Attention, voir la notice

Produkt nicht verwenden

+ Ma ikke anvendes, hvispakningen
er beskadiget

+ Nieet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is

+ Ndo usar se a embalagem apre-
sentar danos

+ No utilizar si el envase esté dafiado
+ Non usare quando la confezione &
danneggiata

@

BH

a

+Achtung, Siehe Gebrauchsan-
weisung

+ Forsigtig se brugsanvisningen
+Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
+ Consultar as instrugdes de
utilizagdo

« Atencidn, ver instrucciones de uso
+ Attenzione, vedere le istruzioni
per l'uso

laTpoTexvooyIkd mpoiovta

C € 2797

+ Tuote tayttaa laakinnallisié laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
+ To mpoiov mhnpoi Tig anartraelg Tou napdvrog g Odnyiag 93/42/EOK ayeTika pe Ta

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

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

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

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

+ Vyrobek spliuje pozadavky smémice 93/42/EHS pro

é prostredky

ETY vaatimukset

medisinsk utstyr
Rxonry 92 wyrobow medycznych
privind dispozitivele medicale
nicke pomacky

iska produkter

prostredky

« Tuote tayttaa laakinnallisid laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745/ direktiivin 93/42/
+ To paiév mhnpoi Tig anarTrgeiG Tou napdvtog Kavoviopod (EE) 2017/745/ e Odnyiag
93/42/E0K ochlKa JiE TQ 1aTPOTEXVONOYIKA TPOIOVTa
+ Produktet er i samsvar med kravene i forordning (EU) 2017/745/direktiv 93/42/EEC for
+ Wyrdb jest zgodny z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745/Dyrektywy 93/42/EWG
+ Produsul este conform cu cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 / Directivei 93/42/CEE
+ Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745/ smernice 93/42/EHS pre zdravot-
+ Produkten uppfyller kraven i foreskrift (EU) 2017/745/ Direktiv 93/42/EEG for medicintekn-

+ Vjrobek spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745/ smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické
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